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Resumen

Introduccién

El ictus es una patologia que actualmente afecta a un gran porcentaje de poblacion,
produciendo en ellos secuelas principalmente motoras. La terapia espejo es una técnica que,
desde hace tiempo, se ha estado empleando en la recuperacion funcional del ictus. Con el
avance de la tecnologia, actualmente, la terapia espejo, esta siendo desplazada por otras
terapias mas innovadoras y a la vez mas complejas y costosas, como la realidad virtual o la
robética, que pueden no estar al alcance de gran parte de la poblacion, pudiendo suponer

esto un problema para alcanzar una mayor recuperacion funcional de su patologia.

Objetivo general

Comprobar si incluir la terapia en espejo al tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectivo

gue no incluirla en pacientes que han sufrido un ictus.

Hipodtesis

Incluir la terapia en espejo al tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectivo que no
incluirla, en relacién a la mejora de la funcionalidad motora y de las actividades basicas de la

vida diaria, en pacientes que han sufrido un ictus.

Metodologia

El estudio sera de tipo experimental puro, analitico, prospectivo y longitudinal. La adjudicacién
de los participantes al grupo control y experimental se realizara de manera aleatoria, siendo,
las variables dependientes a medir, la funcionalidad motora y en las actividades basicas de la
vida diaria. La muestra contara con un total de 150 participantes que padezcan hemiplejia con

afectacion de la extremidad superior como consecuencia del ictus.

Palabras clave: ictus, terapia en espejo, fisioterapia.



Abstract

Introduction

Stroke is a pathology that currently affects a large percentage of population, producing mainly
motor consequences. Mirror therapy is a technique that, for some time, has been used in the
functional recovery of stroke. With the advance of technology, mirror therapy is currently being
replaced by other more innovative and at the same time more complex and expensive
therapies, such as virtual reality or robotics, which may not be affordable for a large part of the
population, and this might cause a problem for achieving greater functional recovery from their

pathology.

Objective

To test whether including mirror therapy to the usual physiotherapy treatment is more effective
than not including it in patients who have suffered a stroke.

Hypothesis

Including mirror therapy to the usual physiotherapy treatment is more effective than not
including it in relation to the improvement of motor function and basic daily life activities in

patients who have suffered a stroke.

Methodology

The study will be purely experimental, analytical, prospective and longitudinal. Participants will
be randomly assigned to the control and experimental group, and the dependent variables to
be measured will be motor function and basic daily live activities functionality. The sample will
include a total of 150 participants sufferings from hemiplegia with involvement of the upper

limb as a result of a stroke.

Key words: stroke, mirror therapy, physical therapy.



Tabla de abreviaturas

ABVDs Actividades Basicas de la Vida Diaria
ACV Accidente Cerebrovascular
AIT Ataque Isquémico Transitorio
AVDs Actividades de la Vida Diaria
CAM Comunidad Auténoma de Madrid
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
Cl Consentimiento Informado
EBB Entrenamiento Bilateral de Brazos
FEI Federacion Espafiola de Ictus
FIM Functional Independence Measure
FNP Facilitacion Neuromuscular Propioceptiva
HIP Hoja de Informacion al Paciente
NE Neuronas Espejo
RV Realidad Virtual
TE Terapia en Espejo
TEM Terapia espejo basada en movimientos
TET Terapia espejo basada en tareas

Tabla 1. Tabla de abreviaturas. Elaboracion propia




1. Antecedentes y estado actual del tema

Aunque el prondstico y la recuperacion cada vez sean mejores, hoy en dia, las secuelas del
ictus siguen siendo una de las principales causas de muerte y discapacidad en adultos (30%,
siéndo solamente el 40% independientes) (1-3). Con los afios y a través de la investigacion,
se han ido descubriendo métodos cada vez mas innovadores de prevencion, actuacion,
tratamiento y rehabilitacién de esta patologia. Esto se debe a que el ictus sigue siendo una
preocupacién a nivel global, ya que, segun la Federacion Espariola del Ictus (FEI), en Espafia,
el ictus es la primera causa de mortalidad entre las mujeres y la segunda en los hombres.
Ademas, en Europa fallecen 650.000 personas al afio por esta causa, de los cuales 40.000
son espafioles. Esto es asi ya que se diagnostican 120.000 casos nuevos de ictus al afo (3).
The Stroke Association indica que, en Inglaterra, 100.000 personas al afio sufren un ictus,
dandose uno cada 5 minutos (4). En total al afio, en el mundo, alrededor de 15 millones de
personas padecen de ictus, sufriendo 5 millones de ellas discapacidad debido a secuelas

como la hemiparesia y espasticidad (5).

El ictus, también conocido como Accidente Cerebrovascular (ACV), se produce cuando existe
una alteracion brusca del suministro de sangre en el cerebro, ya sea por rotura (hemorragia)
u obstruccion de un vaso sanguineo, resultando en un fallo y por tanto, pérdida de la funcion
de la regién cerebral en la que se da dicha alteracion (6). Debido a que en los ACVs queda
dafiado uno o ambos hemisferios cerebrales, el signo mas caracteristico de una persona que
ha padecido un ictus es la hemiparesia (debilidad o pérdida parcial de sensibilidad y movilidad
de un hemicuerpo) o hemiplejia (paralisis completa de un hemicuerpo) del lado contralateral

al hemisferio mas dafiado (7).

El resto de sintomas varian en funcién de la zona cerebral en la que se da el ictus y de la

extension de este, pero los mas comunes son (3):

- Pérdida de fuerza y/o sensibilidad

- Debilidad en la cara, brazo y pierna de uno de los dos hemicuerpos (el contralateral a
la lesion cerebral)

- Vision doble

- Sensacion de vértigo

- Alteracién repentina del habla

- Dolor de cabeza subito



Existen gran variedad de ictus en funcion del mecanismo que lo produce o de la zona del
cerebro que se ve afectada, pero a nivel global, se pueden clasificar en dos tipos: ictus

isquémicos e ictus hemorragicos (4,8).

La irrigacion del cerebro esta llevada a cabo principalmente por 2 arterias carétidas internas
por la parte anterior y 2 arterias vertebrales por su parte posterior, que se van ramificando en
otras arterias mas pequefias para poder llevar la sangre a las diferentes partes del cerebro. A
modo de proteccion, el cerebro posee el poligono de Willis, que, como se puede observar en
las ilustraciones 1y 2, es un sistema arterial que trata de asegurar la irrigacioén cerebral en
caso de obstruccion de alguno de los vasos principales. Cuando, a pesar de este mecanismo
de proteccién, una arteria se obstruye y causa una disminucion o falta de irrigacién de un zona

del cerebro, da lugar a un ictus isquémico (8).

Arteria
carotida
interna

Comunicante anterior

Cerebral anterior

AL  Cerebral
media

- Comunicante posterior

Cerebral posterior

= = Basilar

Auditiva interna

Vertebral

; ) Cerebelosa
Espinal posteroinferior
anterior

Ilustracién 1. Diagrama de la circulacién arterial (7).

Tlustracién 2. Arterias de la base del encéfalo (7).
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El ictus isquémico es el mas frecuente, representando alrededor de un 80% de los ictus que
se dan a lo largo del afo. Este, a su vez, se pude dividir en 2 tipos en funcion del tiempo que
dure la falta de riego de la zona afectada. Si es un corto periodo de tiempo, no llegando a
verse afectadas gravemente las células de ese éarea cerebral, los sintomas pueden
solucionarse sin quedar secuelas. Esto se denomina ataque isquémico transitorio (AIT) y
podria ser un signo de alarma de posibilidad de que se produzca un ictus en el futuro (4,6).
En el caso contrario, si el aporte sanguineo no se restablece a tiempo y existe afectacion de
las células cerebrales, tendria lugar un infarto cerebral. Debido a esta importancia del tiempo
en el caso de que tenga lugar un ictus, se creé en Espafia un protocolo especifico en los
hospitales denominado “Cédigo ictus”, de manera que, existe una coordinacién entre los
diferentes servicios hospitalarios y extrahospitalarios (6). Por ello, es primordial conocer los
principales sintomas mencionados anteriormente, ya que, segun la FEI (3), esta demostrado
que si los neurdlogos tratan a los pacientes desde los primeros momentos, estos logran

recuperarse casi por completo y con secuelas minimas.

En el caso de Inglaterra, se desarrollé una campafa denominada “FAST”, cuyas siglas
significan: F (face-cara), A (arm-brazo), S (speech-habla), T (time to call 999-momento de
llamar al teléfono de emergencias), de manera que, en caso de sospecha de ictus, segun este
acronimo, debemos examinar si existe debilidad facial (¢,es capaz de sonreir?), si presenta
debilidad en el brazo (¢,es capaz de elevar los dos brazos?) y si presenta dificultad en el habla
(¢.es capaz de hablar claro y coherentemente y entender lo que le decimos?). En el caso de
que la respuesta a alguna de estas preguntas sea negativa, se debe llamar al teléfono de

emergencias, ya que podria estar sufriendo un ictus (7).

Cuando se produce un ictus hemorragico, el mecanismo lesional es el contrario, ya que se
produce la rotura de algun vaso sanguineo del cerebro, inundando de esta manera el tejido
cerebral. Esta salida de sangre conlleva el contacto con las células cerebrales de diversas
sustancias, pudiendo ser algunas toxicas, aunque el principal problema de estos casos es el
aumento de la presion que se da, afectando a las estructuras que se encuentran en el
recorrido de la hemorragia. Las causas mas frecuentes de estas roturas son la hipertension
arterial, las alteraciones en la coagulacion, malformaciones vasculares, tumores 0 procesos

degenerativos de los vasos (6).

El riego de padecer esta enfermedad va aumentando con la edad una vez cumplidos los 55
afios aproximadamente (3). Esto se puede prevenir conociendo los factores de riesgo que la
producen. Los factores de riesgo de cara a padecer un ictus se pueden clasificar en

modificables, que pueden ser corregidos y controlados; y en no modificables o marcadores de
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riesgo. Dentro de los modificables se encuentran la hipertensién arterial, la diabetes mellitus,

la dislipidemia, el tabaquismo, el alcoholismo, la obesidad, las drogas, los anticonceptivos

orales, la dieta, las cardiopatias y la inactividad fisica. En cuanto a los no modificables, afectan
la edad, el sexo, la raza y factores genéticos. De esta manera, el riesgo de sufrir un ictus
aumenta con la edad, ser de raza negra, padecer hipertensién arterial, padecer alguna
cardiopatia, sobre todo si esta conlleva la formacién de coagulos. También con la obesidad y

sedentarismo, el consumo de alcohol y drogas y con el uso de anticonceptivos orales (6,8).

Es importante tener en cuenta que, aunque no es lo mas comun, los nifios también tienen el
riesgo de poder sufrir un ictus, siendo una de las 10 causas mas frecuentes de muerte infantil.
El ictus infantil se puede clasificar en 3 tipos: Ictus perinatal (cuando se produce antes de
nacer o en los primeros dias de vida), Ictus del nifio (entre los 2-3 afios) y el Ictus
preadolescente (entre los 12-13 afios).

Algunas de las principales causas de los ictus infantiles pueden ser defectos en el nacimiento,
infecciones como meningitis o0 encefalitis, traumas u operaciones y transtornos de la sangre
como la anemia falciforme.

Los sintomas son similares a los del ictus en adultos, contando con problemas motores,
dificultad en el habla, dolor de cabeza, convulsiones y pardlisis, pudiendo resultar en secuelas

como la epilepsia, secuelas motrices y/o secuelas cognitivas si no es detectado a tiempo (3).

El prondstico de los pacientes que han sufrido un ictus, depende de muchos factores como
por ejemplo, la edad, estado del paciente, el tiempo que ha tardado en ser tratado, la zona del
cerebro afectada y su extension, el tiempo que ha estado esa zona sin recibir irrigacion... De
esta manera, hay pacientes que se recuperan por completo, otros que presentan secuelas y

en el peor de los casos, algunos pueden acabar falleciendo (4).

Elictus produce en el cerebro cambios a nivel anatémico, fisiol6gico y bioquimico, pero gracias
a la plasticidad neuronal que poseemos, es posible la recuperacion de ciertas funciones
perdidas, principalmente en las primeras semanas 0 meses. Esto es importante tenerlo en

cuenta a la hora de plantear los objetivos y de organizar el plan de tratamiento (5).

El abordaje y tratamiento rehabilitador de los pacientes adultos que han sufrido un ictus es
muy amplio e implica a diversas disciplinas sanitarias debido al gran nimero de secuelas que
conlleva esta patologia. Lo ideal, es que en la rehabilitacién de un paciente que ha sufrido un
ictus, participe un equipo multidisciplinar perfectamente coordinado e integrado por diferentes
profesionales sanitarios como médicos especialistas, neuropsicdlogos, personal de

enfermeria, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, logopedas y asistentes sociales; y
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ademas, exista una cooperacion por parte tanto del propio paciente como de familiares y
cuidadores (6,9).

El tratamiento de las secuelas del ictus desde fisioterapia, habitualmente sigue unas fases
dependiendo de la situacion del paciente y, el planteamiento de objetivos y la seleccion de
técnicas de tratamiento se realiza en funcién de la fase en la que este se encuentre. Las fases

de la rehabilitacion son las siguientes (6,7):

e Fase aguda: Esta fase se da durante las primeras horas y dias tras haber sufrido el
ictus, pudiendo el paciente no encontrarse completamente estable o consciente.
Durante esta fase, los principales objetivos serdn que el paciente mantenga/obtenga
una correcta funcion ventilatoria, asegurar un correcto cuidado de la piel, con el fin de
prevenir escaras, prevencion de contracturas, acortamientos, atrofias e

hipo/hipertonias y el mantenimiento de la movilidad de las diferentes articulaciones.

e Fase subaguda: Comienza horas o dias después del ACV, cuando el paciente esta

estabilizado tras haberle realizado una serie de pruebas como pruebas de imagen,
constantes vitales, nivel de conciencia, gasometria... En esta fase el paciente suele
contar con disminucién de movimiento y control postural, alteracion de la sensibilidad,

cambios en el tono, inflamacién y en ocasiones puede cursar con dolor.

e Fase crénica: Un paciente se encuentra en la fase cronica de rehabilitacion cuando ya
han pasado varios meses, normalmente al menos 6, del ACV. Durante esta fase, el
paciente empieza a ser consciente de actividades que le gustaria retomar, para volver
a formar parte mas activa en la sociedad mediante actividades de ocio tanto individual

como colectivo.

Esta comprobado que, las secuelas post-ictus se ven altamente reducidas y la recuperacion
es mas rapida si el proceso rehabilitador, del cual cumple un papel importante la fisioterapia,

se inicia inmediatamente después de superar la fase aguda (10).

El tratamiento de fisioterapia, es fundamental en el proceso rehabilitador del ictus, ya que hay
evidencia de que a través de ella se mejora la funcionalidad general del paciente. Esto incluye
aspectos como incrementar la fuerza y capacidad de movimiento tanto activo como pasivo de
las extremidades y tronco, reducir el dolor, trabajar las alteraciones neurodindmicas y de
sensibilidad tanto superficial como profunda (propiocepcién), prevenir la atrofia y rigidez,

reeducar la marcha, fomentar la higiene postural y potenciar el equilibrio, coordinacion y

13



control motor entre otros. Esto se traduce en una mejora significativa de la funcionalidad y
calidad de vida de los pacientes afectados por un ictus. Para lograr un progreso en la mejora
de los aspectos mencionados anteriormente, es importante tener en cuenta el nivel funcional
del paciente y la fase de recuperacion en la que se encuentra, para poder adaptar los
ejercicios y terapias a su situacion, consiguiendo asi que el tratamiento sea mas efectivo y la

recuperacion mas rapida (10,11).

Algunos ejemplos de técnicas para trabajar los aspectos anteriormente mencionados, incluyen
desde técnicas més tradicionales como son la Facilitacion Neuromuscular Propioceptiva
(FNP), la Terapia Bobath, el método Perfetti, el Reaprendizaje Motor, la terapia de movimiento
inducido restringido, la terapia fisica (ejercicio terapéutico), la estimulacion eléctrica y la
Terapia en espejo (TE), hasta técnicas mas novedosas como la Realidad Virtual (RV), la
imagineria motora, la terapia simulada, la terapia robdética, la terapia de observacién de accion,
el Entrenamiento Bilateral de Brazos (EBB) o la terapia hibrida (5,10,12).

e Facilitacion  Neuromuscular  Propioceptiva: La Facilitacion  Neuromuscular

Propioceptiva 0 Método Kabat promueve la normalizacién del tono muscular, el
aumento de fuerzay el estiramiento de la musculatura con el fin de reeducar patrones
de movimiento que son patolégicos y facilitar la coordinacion de movimientos
fisiol6gicos. Todo esto se lleva a cabo empleando patrones de movimiento que
producen estimulacion de los propioceptores y que el paciente pueda hacer. El
enfoque de este tratamiento es siempre positivo, sin dolor y con objetivos alcanzables
(23).

e Terapia Bobath: La Terapia Bobath es un enfoque terapéutico que se basa en fomentar

el movimiento automatico y volitivo mediante técnicas de facilitacion y manejo
especificas (14).

e Método Perfetti: Actualmente también se denomina ejercicio terapéutico cognoscitivo,

cuyo desarrollo se basa en lograr la recuperacion del movimiento de los pacientes con
afectacion neurolégica a través del aprendizaje motor mediante estrategias
fundamentadas en experiencias, en la reestructuracion, en la repeticién, en la
atencion, en la percepcion y en los sentidos (15).

e Reaprendizaje motor: También se denomina reaprendizaje motor orientado a tareas.

El enfoque de esta técnica es mejorar el control motor del paciente y fomentar la
neuroplasticidad mediante el entrenamiento de actividades esenciales, promoviendo
el reaprendizaje de tareas mediante la ensefianza del movimiento. Estas tareas seran
fraccionadas y direccionadas, empleando asi estrategias de aprendizaje y

retroalimentacion en los movimientos como consecuencia de la repeticion (16,17).
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Terapia de movimiento inducido restringido: Esta terapia se basa en la restriccion de

la movilidad de la extremidad sana para, de esta manera, fomentar el uso y mejorar la
movilidad activa, calidad del movimiento y funcion motora en general del miembro
afecto (18).

Terapia fisica / ejercicio terapéutico: Empleo de ejercicios y actividad fisica con la

finalidad de mejorar la fuerza, actividad motora, equilibrio, resistencia y velocidad en
la marcha, coordinacion y control motor... en pacientes en los que estos aspectos se
vean alterados debido a una patologia (18).

Realidad Virtual: Terapia que emplea tecnologia computarizada para proporcionar al

paciente un entorno seguro de entrenamiento, aportandole a su vez, retroalimentacion
visual, auditiva y haptica intensiva (19).

Imagineria_motora: Conjunto de técnicas secuenciales que activan sistemas y

estructuras del cerebro relacionadas con la observacién e imitacion, cuyo objetivo es
aumentar la sinapsis a nivel de corteza y fomentar la plasticidad neuronal. El desarrollo
de la terapia consiste en que el paciente realice una representacién mental de una
accion o movimiento pero sin llevarlo a cabo. Las terapias que se incluyen en la
imagineria motora son la imagineria motora implicita, la imagineria motora explicita y
la TE (20).

Terapia robdtica: Consiste en el uso de complementos robéticos durante la practica

terapéutica con el fin de facilitarla y potenciarla, permitiendo asi a los pacientes, llevar
a cabo el tratamiento de forma més independiente y fomentar su recuperacion
funcional (21).

Terapia de observacién de accidn: Terapia consistente en la observacion cuidadosa

por parte del paciente de videos pregrabados con actos motores que, tras la
visualizacién del video durante un tiempo predeterminado, tendran que ejecutar
imitando el gesto o accién observado lo mejor posible. Las acciones de los videos
suelen ser tareas funcionales (22).

Entrenamiento Bilateral de Brazos: El EBB consiste en el empleo de ambas

extremidades superiores simultaneamente a la hora de realizar una serie de ejercicios,
normalmente orientados a una tarea, que pueden ser simétricos o alternos. Mediante
este entrenamiento se pretende mejorar la plasticidad y reparacion neuronal y cortical,
ya que busca la activacion de redes neuronales similares que se encuentran en ambos
hemisferios cerebrales (12,23).

Terapia hibrida: La terapia hibrida se da cuando se aplican combinaciones de varias

terapias (12).
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La TE, es una terapia disefiada por Ramachandran originariamente para el tratamiento del
dolor en el miembro fantasma pero, actualmente, se emplea también para mejorar la movilidad
y funcionalidad de las extremidades paréticas en pacientes que han padecido un ictus, mejorar
su desempefio en las actividades de la vida diaria (AVDs), reducir los sintomas de
heminegligencia o tratar el posible dolor de estos pacientes (24,25). Para llevar a cabo esta
terapia, se requiere de un espejo que se coloca en el plano sagital del paciente, situando el
miembro parético escondido en la parte que no refleja y el miembro sano delante del espejo.
Mediante la TE, buscamos reeducar al cerebro solicitando al paciente la realizacion de ciertas
tareas sencillas que debera llevar a cabo con ambos miembros a la vez, centrando su atencion
en el reflejo del espejo, ya que este simulara el movimiento del miembro parético. En esta
técnica, se hace uso del reflejo especular del miembro sano para realizar actividades, con el
objetivo de que su cerebro reciba la ilusion de que el miembro afectado se mueve con la
normalidad previa a sufrir el ictus. De esta manera, se fomenta la neurorrehabilitacion, la
reduccion del deterioro sensoriomotor y, poco a poco, ir proporcionando cada vez mas
independencia funcional (5,9,23). Esto se debe a que la TE se fundamenta en la estimulacion
visual que proporciona el espejo, de manera que se produce una estimulacion de la corteza
motora incidiendo asi sobre su actividad eléctrica y excitabilidad, favoreciendo la
reestructuracion de la funcién cerebral y fomentando la mejora de la funcion motora. Otro
elemento que juega un papel fundamental en esta terapia son las neuronas espejo (NE). Estas
se encuentran fundamentalmente en los I6bulos occipital, temporal y parietal y en las areas
motoras frontoparietales, de manera que comunican neuronas sensoriales del procesamiento
visual con neuronas motoras para la realizacion de acciones (26,27). Estas neuronas no solo
se activan cuando la persona realiza una accion, sino que también lo hacen cuando la persona
observa a otro sujeto realizando esa accién, sin necesidad de ejecutar ningn movimiento el
propio sujeto, ya que estan altamente relacionadas con el aprendizaje mediante imitacion,
siendo asi las primeras en activarse dentro la secuencia seguida para la contraccion de los

musculos a la hora de realizar un movimiento (28,29).

Las ventajas del empleo de la TE en la rehabilitacion del ictus son, que es una terapia de
sencilla aplicacion, asequible y que requiere un material de bajo coste, siendo asi accesible
para un mayor numero de personas. Ademas, al requerir poca intervencioén por parte del
fisioterapeuta, es una técnica que el paciente puede llevar a cabo también en su domicilio
(5,26,30).

Segun los estudios de Lee et al. (12), se ha demostrado que la TE mejora los déficits
sensoriales, reduce el dolor y produce mejoras en las funciones motoras y estrategias de
control del movimiento. Por otro lado, Wen et al.(26), comentan que a través de la TE se

produce un aumento del rendimiento motor en pacientes que padecian accidente
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cerebrovascular crénico. Ademas, al producirse una activacion de las NE durante esta terapia,
y estar estas relacionadas con la memoria motora, se ha observado que al realizar un
entrenamiento en el que se combina la ejecucién de movimientos con la observacion de estos,
se incrementa mas la plasticidad de la corteza motora que realizando solamente la parte
motora (28). Este entrenamiento se puede ejecutar en dos modalidades, de manera
bimanual, en la cual, el paciente realiza la accién con el miembro parético a la vez que ve el
reflejo en el espejo del miembro sano realizando la actividad, y la unimanual en la que el
paciente desempefia la accién solo con el miembro sano y se centra en el reflejo del espejo
pero el miembro afecto lo mantiene estatico tras el espejo (25,31). Si que es verdad, que como
bien mencionan Kim et al. (32), la TE presenta ciertas limitaciones como, por ejemplo, solo
poder llevar a cabo movimientos simétricos, la necesidad de orientacion del espejo o
colocacién asimétrica del paciente en funcién de las actividades a realizar o la necesidad de
poseer una gran capacidad de concentracion. Estas limitaciones podrian ser suplidas por
dispositivos de realidad aumentada o de realidad virtual, pero en este caso, estos dispositivos
son mas caros y pueden no estar al alcance de toda la poblacion.

Por otra parte, existen 2 protocolos de aplicacion de la TE: la Terapia Espejo basada en
movimientos (TEM) y la Terapia Espejo basada en tareas (TET). El procedimiento de
aplicacion de ambos es el mismo, pero la diferencia se encuentra en el tipo de ejercicios
empleados. Mientras la TEM incluye ejercicios simples y analiticos, como por ejemplo, la flexo-
extension de las diferentes articulaciones que componen la extremidad superior (dedos,
mufieca, codo y hombro), la TET incluye actividades mas funcionales y complejas como

apretar una pelota, apilar conos o insertar palitos en agujeros (33,34).

Los pacientes que han sufrido un ictus, en muchos casos mantienen cierto dafio neurolégico
gue se ve reflejado en un cierto grado de discapacidad, impidiéndoles llevar a cabo sus
actividades funcionales de manera independiente e incluso, en ocasiones, sus roles sociales
previos a la patologia. En cuanto a porcentajes, en torno al 40% padecen deterioro funcional
y entre el 15-30% presentan grave afectacion a nivel motor, sensorial, cognitivo, perceptivo
y/o en el lenguaje. Ademas, de los pacientes que sufren un ACV, un porcentaje superior al
85% desarrollan hemiplejia (10). En cuanto a la recuperacién, se estima que la del 10% de
los pacientes es relativamente completa, el 25% mantienen cierto grado de discapacidad leve,
en el 40% de los casos la discapacidad es mas grave, siendo, por tanto, mas dependientes y
en torno al 15% fallecen (35). Normalmente, el aspecto que se suele ver mas afectado es la
funcionalidad del miembro superior parético (30-66%), lo cual supone una gran limitacion a la
hora de llevar a cabo las AVDs, disminuyendo de esta manera su calidad de vida (5). Para

valorar el grado de dependencia y discapacidad fisica de estos pacientes, existen diferentes
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test y escalas para obtener datos objetivos de la situacion en la que se encuentran. Una de
estas escalas que se aplica mas habitualmente es el indice de Barthel, el cual consta de 10
items que se corresponden con 10 actividades béasicas de la vida diaria (ABVDs) permitiendo,
a través de ella, conocer a nivel cuantitativo el grado de dependencia del paciente. Aunque si
gue es verdad gque esta escala se caracteriza por ser sencilla de aplicar, con un alto grado de
fiabilidad, vélida, capaz de detectar cambios, de facil interpretacion y cuya aplicacion no
genera molestias, se ve ciertamente limitada en cuanto a su sensibilidad para detectar
cambios es los casos mas leves. La aplicacion de la escala consiste en adjudicar una
puntuacion de 0, 5, 10 o 15 al sujeto evaluado dependiendo de su grado de dependencia o
independencia para llevar a cabo cada uno de los items que componen la escala. Esta
puntuacion va a depender de la cantidad de ayuda que requiera para su ejecucion y del tiempo
requerido para la misma. Las 10 ABVDs valoradas en esta escala son la alimentacién, la
capacidad de trasladarse entre la silla y la cama, el aseo personal, el uso del retrete,
bafarse/ducharse, desplazarse, subir y bajar escaleras, vestirse y desvestirse, control de
heces y control de orina. Una vez valoradas todas las actividades, la puntuacion obtenida sera
de 0 a 100 (90 si va en silla de ruedas) correspondiéndose la puntuacién de 0 con una persona
completamente dependiente y 100 con una persona completamente independiente. La ventaja
de esta escala, es que, a parte de la puntuacion general, se obtiene una puntuacién especifica
de cada una de las ABVDs valoradas, pudiendo asi conocer de manera mas especificas las
deficiencias que presenta el paciente y facilitando asi el planteamiento del tratamiento y la
futura valoracion de la evolucién. En cuanto a la interpretacion de los datos, una puntuacién
de 0-20 indica una dependencia total, 21-40 se corresponde con dependencia grave, 41-60
implica dependencia moderada, en el caso de una puntuacién superior a 60 significa

dependencia leve y una puntuacion de 100 se traduce en independencia total (6,36,37).

En cuanto a la calidad de vida, no se ha encontrado mucha referencia especifica y extensa
sobre ella en los articulos encontrados. De ello se deduce que los aspectos funcionales son
los méas afectados en pacientes con ictus en fase aguda, subaguda e incluso, en muchas
ocasiones, en fase croénica. En torno al 70-80% de las personas que sobreviven a un ictus
preservan un deterioro en la funcionalidad de su miembro superior afecto. Esto supone que
sea de gran prioridad en el equipo rehabilitador trabajar esta funcionalidad desde el principio,
junto con la de la extremidad inferior aunque esta uUltima se suele recuperar antes (38). La
escala Fugl-Meyer, es una de las mas empleadas y de mayor confiabilidad, validez y
capacidad de respuesta para valorar la funcionalidad sensoriomotora de pacientes que han
padecido un ictus (39). En ella existe la subescala de miembro superior, ademas de otras
subescalas como la de miembro inferior, equilibrio, sensibilidad y valoracion articular (40).

Esta dimension mide patrones de movimiento muy especificos, actividad voluntaria, reflejos,
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movimientos sinérgicos, agarres, coordinacion y velocidad de las diferentes secciones de la
extremidad superior (hombro, codo, antebrazo, mufieca y mano). La sub-escala consta de 33
items puntuables del 0 al 2 pudiéndose obtener un maximo de 66 puntos (recuperacion total),
donde la puntuacion se corresponde con: 0= no lo puede realizar o no existe activacion, 1= lo
realiza/activa parcialmente y 2= realizacién/activacion total (1,12). La totalidad de la subescala
se lleva a cabo con el paciente en sedestacion y se divide en grupos de la siguientes manera
indicada en la tabla (Tabla 2) (41):

FUNCION MOTORA

I. Actividad refleja (flexores y extensores)

[I. Movimiento voluntario dentro de sinergias (sin
ayuda gravitacional: sinergia flexora y extensora)
lll. Movimiento voluntario mezclando sinergias
(sin compensaciones: mano hasta columna
lumbar, flexion de hombro 0°-90° y pronacién-
A. EXTREMIDAD SUPERIOR supinacion)

TOTAL: /36 IV. Movimiento voluntario con poca 0 nihguna
sinergia (abduccién de hombro 0°-90°, flexion de
hombro 90°-180° y pronacién-supinacion)

V. Actividad refleja normal (solo si se logra
puntuacién de 6 en la parte 1V: actividad refleja de

biceps, triceps y flexores de los dedos)

- Estabilidad a flexion dorsal de 15° (codo 0°,
antebrazo pronado y hombro a 0°)
- Flexién dorsal/volar repetida (codo 0°, antebrazo

pronado y hombro a 0°)

B. MUNECA - Estabilidad a flexion dorsal de 15° (codo a Q°,
TOTAL: /10 antebrazo pronado y leve flexion/abduccién de
hombro)

- Flexion dorsal/volar repetida (codo a Q°,
antebrazo pronado y leve flexion/abducciéon de
hombro)

- Circunduccion (codo a 90°, antebrazo pronado y

hombro a 0°)
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C. MANO

TOTAL: 114

- Flexion en masa
- Extension en masa
- Agarre
a) Agarre de gancho
b) Aduccién del pulgar
c) Agarre tipo pinza, oposicion
d) Agarre cilindrico
e) Agarre esférico

Prueba: con ambos brazos y ojos vendados, llevar
la punta del dedo indice desde la rodilla hasta la

nariz, 5 veces, tan rapido como pueda

D. COORDINACION/VELOCIDAD | Valorar:
TOTAL: 16 - Temblor
- Dismetria
- Tiempo
TOTAL FUNCION MOTORA: / 66
H. SENSACION Con ojos vendados y comparando con el lado
TOTAL: /12 sano: tacto suave y posicion

I.MOVIMIENTO ARTICULAR PASIVO
TOTAL: 124

. Hombro (Flexién, abduccién, RE y RI)
. Codo (Flexién y extension)

. Antebrazo (Pronacion y supinacion)

. Mufeca (Flecién y extension)

. Dedos (Flexién y extension)

J. DOLOR ARTICULAR
TOTAL: 124

. Hombro (Flexion, abduccion, RE y RI)
. Codo (Flexion y extension)

. Antebrazo (Pronacion y supinacion)

A W DN PO~ WO DN PP

. Mufeca (Flecién y extension)

5. Dedos (Flexién y extension)

Tabla 2. Resumen valoracion Fugl-Meyer extremidad superior. Elaboracién propia.

Una vez finalizada la valoracion, se suman los apartados A,B,C y D para obtener una

puntuacion global referente a la funcibn motora. La ventaja de esta escala es, que al

proporcionar informacion bastante especifica sobre diversos aspectos de la situacion en la

gue se encuentra el miembro superior pléjico del paciente (funcionalidad motora, sensibilidad,

dolor y movimiento articular pasivo) y obtener una puntuacion individual de cada uno de estos

aspectos, a diferencia del indice de Barthel, va a ser sensible a pequefios cambios y, por
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tanto, aporta mucha informacion de cara a enfocar el tratamiento (41).

En el caso de la extremidad superior hemiparética, existe una prueba funcional mas especifica
denominada Functional Test of the Hemiparetic Upper Extremity. Esta prueba consta de 17
items que se corresponden con 17 actividades cuyo objetivo es medir las limitaciones
funcionales y el rendimiento que presenta el paciente a la hora de llevar a cabo esas acciones.
Cada uno de los items se valora como aprobado o suspenso en funcion de si el paciente
puede realizarlo o no dentro de los 3 minutos que estan establecidos, correspondiéndose el
aprobado con haber sido capaz de realizarlo dentro de ese tiempo y el suspenso con no haber
sido capaz de finalizar la accion o haber superado los 3 minutos durante la realizacién. Las
acciones estan organizadas para que, de manera progresiva, vayan siendo mas complejas.
El tiempo aproximado de administracion de la prueba son 30 minutos y el material requerido
son objetos basicos (42,43).

En la actualidad, segun Kim y Song (44), existen numerosos estudios cuya conclusién es que
la TE es eficaz en la mejoria de la funciébn motora, a nivel funcional y a nivel sensitivo, de
pacientes que han padecido un accidente cerebrovascular, existiendo resultados beneficiosos
ya se encontrasen en fase aguda, subaguda o cronica. A este estudio, el metaanalisis
realizado por Nogueira et al. (5), a parte de corroborar lo sostenido por Kim y Song, afiaden
que, comparando la TE con otras terapias habituales como la terapia simulada o diferentes
técnicas de rehabilitacion fisica, la TE obtiene mejores resultados, mientas que, comparandola
con la realidad virtual o la imagineria motora, en este caso, estas Ultimas técnicas son mas
efectivas pero a la vez mas costosas. En cuanto a la aplicacién uni o bimanual, manifiesta que
es mas recomendable llevarla a cabo de forma bimanual, debido a que, de esta forma, se
requiere activacion tanto del miembro sano como del parético y en el dia a dia, existe gran
cantidad de acciones que requieren el empleo bimanual de ambas extremidades. También
refleja que el protocolo mas empleado y que suele ser mas efectivo de TE presenta una
duracioén de entre 4 y 6 semanas, durante 5 dias a la semana y mediante sesiones de TE de
unos 20-30 minutos, siendo la fase subaguda del ictus la fase de recuperacion en la que suele
haber mejores resultados y mayor avance mediante el empleo de la TE. Si que es cierto que
en este metaanalisis, a modo de conclusion, se indica que actualmente, la mayor parte de los
estudios que existen referentes a la TE suelen ser con muestras no muy grandes, y con una
caja-espejo de tamafio limitado, lo que se traduce en la necesidad de llevar a cabo mas
estudios con tamafios muestrales mucho mas significativos y empleando un espejo de mayor
tamafio para poder determinar de una manera mas potente y precisa los efectos y beneficios
de la TE y asi, poder extrapolarlos a un tamafio poblacional mayor. En cuanto a

recomendaciones del protocolo de TE a seguir, Bai et al (33), sugieren tras realizar su estudio,
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que la TEM tiene mejores resultados por una ligera diferencia respecto a la TET en referencia
a la mejora de la funcionadidad motora, pero este resultado no es representativo, ya que no
existe evidencia al respecto y la muestra de su estudio no era significativa, lo que sugiere que
se deberian llevar mas estudios al respecto. También mencionan que hay autores que
emplean un protocolo hibrido, empleando la TEM durante las primeras sesiones y empleando

en las posteriores la TET.

Gamez et al. (45) en su estudio demuestran que, a parte de que la TE mejora la funcionalidad
motora en pacientes con hemiplejia tras ictus, si ademas esta terapia se aplica de manera
intensiva y/o combinada con otra terapia motora, el efecto es mayor. También afiaden que la
edad no deberia ser un factor limitante a la hora de acceder a esta terapia sino que incluso,
podria ser una terapia con gran potencial de recuperacion funcional motora en personas de
edad avanzada pero, si que es verdad, que los pacientes jévenes pueden tener mejor

pronostico de recuperacion que las personas mayores.

Por otra parte, Park et al. (46) en su estudio, muestran que la TE es mas efectiva si el miembro
parético es movilizado de manera sincrona con el miembro sano durante la realizacion de la

terapia mediante un dispositivo de movimiento pasivo continuo.

Puesto que actualmente existe un gran avance de la tecnologia en el ambito sanitario y de la
rehabilitacion, técnicas como la TE estan quedando a la sombra de terapias como la RV o la
terapia robética, que obtienen mejores resultados pero a su vez son mas complejas y suponen
un mayor coste a nivel econémico, por lo que no estan al alcance de toda la poblacién. En
esto se fundamenta la importancia de seguir investigando sobre técnicas mas sencillas y
econdmicas pero a la vez efectivas como la TE. Esta propuesta de estudio busca comprobar
si realmente es efectivo afiadir la TE al tratamiento habitual de fisioterapia en cuanto a una

mejora de la funcionalidad sensorio-motora y en las ABVDs.
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2. Evaluacion de la evidencia

2.1.Estrategia de busqueda

Las busquedas bibliograficas para realizar este proyecto se han llevado a cabo,
principalmente, en dos bases de datos: EBSCO (Academic Search Complete, CINAHL
Complete, E-Journals y MEDLINE Complete) y Pubmed. En la tabla 3 figuran las palabras
clave empleadas para realizar las estategias de busqueda con sus respectivos términos MeSH

y DeCS:
TERMINO EN ESPANOL MeSH DeCS
Ictus Stroke Stroke
Fisioterapia Physical Therapy Modalities | Physical Therapy Modalities
Fisioterapia Physical Therapy Specialty | Physical Therapy Specialty

Ejercicio Terapéutico

Exercise Therapy

Exercise Therapy

Terapia en espejo

Mirror Movement Therapy

Mirror Movement Therapy

Funcionalidad

Functional Status

Functional Status

Funcionalidad

Physical Functional

Performance

Physical Functional

Performance

Calidad de vida

Quality of life

Quiality of life

Tabla 3. Palabras clave, términos MeSH y DeCS. Elaboracién propia

2.1.1. Pubmed

En esta base de datos, las estretegias de busqueda (Tabla 4) se han realizado empleando los
términos MeSH de las palabras clave indicadas en la tabla anterior (Tabla 3) combinandolos

con los booleanos “AND” y “OR”. Al hallarse pocos resultados, no se emplean filtros de afios,

idioma o tipo de documentos (ANEXO 1).
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Estrategia de busqueda Articulos obtenidos

("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement
Therapy"[Mesh]) 33

((("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement
Therapy"[Mesh])) AND (("Physical Therapy
Modalities"[Mesh] OR "Physical Therapy 26
Specialty"[Mesh]) OR ("Exercise Therapy"[Mesh])))
AND (("Functional Status"[Mesh] OR "Physical
Functional Performance"[Mesh]) OR (functionality))

(((("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement
Therapy"[Mesh])) AND (("Physical Therapy
Modalities"[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty"[Mesh]) OR ("Exercise Therapy"[Mesh]))) 2
AND (("Functional Status"[Mesh] OR "Physical
Functional Performance"[Mesh]) OR (functionality)))
AND ("Quality of Life"[Mesh])

TOTAL 61

Tabla 4. Estrategias de busqueda Pubmed. Elaboracién propia.

2.1.2. EBSCO

En EBSCO se han seleccionado las bases de datos Academic Search Complete, CINHAL
Complete, E-Journals y MEDLINE Complete para que, al llevar a cabo las estrategias de
basqueda, nos aporte articulos de esas bases de datos. Para realizar las diferentes
busquedas (Tabla 5), como se puede apreciar en el ANEXO Il, se han empleado los
diferentes términos DeCS reflejados en la Tabla 3 combinandolos, al igual que en Pubmed,
con los booleanos “AND” y “OR”. En este caso, si que se ha empleado el filtro de 5 afios

debido al elevado nimero de resultados obtenidos, obteniendo asi, los articulos mas

actuales.
Estrategia de busqueda Articulos obtenidos
S1 AND S2 Filtro: 5 afios 62
S1 AND S2 AND S3 18
S1 AND S2 AND S3 AND S4 2
TOTAL 82

Tabla 5. Estrategias de busqueda EBSCO. Elaboracion propia.

24



S1: Stroke
S2: Mirror movement therapy
S3: Physical therapy modalities OR physical therapy specialty OR exercise therapy

S4: Functional status OR physical functional performance OR functionality

2.1.3. Busquedas manuales y libros

Como busquedas bibliogréficas, no se han empleado exclusivamente articulos obtenidos de
las bases de datos Pubmed y EBSCO, sino que también se ha recogido informacién de libros
(se han empleado 8) y otras busquedas manuales como paginas web y otros articulos (un
total de 17) afiadiéndose de esta manera, al total de articulos empleados de Pubmed y
EBSCO, una suma de 25 referencias mas.
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3. Objetivos del estudio

3.1.0bjetivo general

Comprobar si realizar terapia en espejo junto con el tratamiento habitual de fisioterapia es mas

efectivo que no realizarla en pacientes que han sufrido un ictus.

3.2.0bjetivos especificos

Compraobar si realizar terapia en espejo junto con el tratamiento habitual de fisioterapia es mas
efectivo que no realizarla, en pacientes que han sufrido un ictus, en relacién a su funcionalidad

en las ABVDs medido con el indice de Barthel.
Compraobar si realizar terapia en espejo junto con el tratamiento habitual de fisioterapia es mas

efectivo que no realizarla, en pacientes que han sufrido un ictus, en relacién a su funcionalidad

sensoriomotora medida con la escala Fugl-Meyer.
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4. Hipotesis conceptual

Incluir la terapia en espejo al tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectivo que no
hacerlo, en relacion a la funcionalidad en las ABVDs medida con el indice de Barthel y a su
funcionalidad sensoriomotora medida con la escala Fugl-Meyer, en pacientes que han sufrido
un ictus.
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5. Metodologia

5.1.Disefio

El estudio que se llevara a cabo sera de tipo experimental puro (ensayo clinico aleatorio),
formado por un grupo control y un grupo experimental. Ademas, sera de tipo analitico,
prospectivo y longitudinal, ya que se enfocara en comprobar si la incorporacion de la Terapia
en Espejo al tratamiento habitual de fisioterapia en personas que han sufrido un ictus implica

mejoria en su funcionalidad en las ABVDs y sensoriomotora.

La distribucién de los pacientes en el grupo control y en el grupo experimental se realizara al
azar. Los componentes del grupo control, recibiran el tratamiento habitual de fisioterapia para
pacientes que han sufrido un ictus, mientras que el grupo experimental, recibird la
incorporacién de la terapia en espejo al tratamiento habitual de fisioterapia. El sistema de
aleatorizacién consistird en un codigo de identificacion que se adjudicara a cada uno de los

pacientes al azar mediante una tabla de numeros aleatorios en el programa Microsoft Excel.

El enmascaramiento empleado consistird en cegar al evaluador-analista, ya que a los
participantes no se les podra cegar debido a que previamente deberemos explicarles en qué

consiste el tratamiento mediante TE.

Previo al inicio de la intervencién, se evaluaran cada una de las variables mencionadas
anteriormente (funcionalidad en las ABVDs y funcionalidad sensoriomotora) en los
participantes con las herramientas de medicion explicadas previamente, el indice de Barthel
(ANEXO Ill) y la escala Fugl-Meyer (ANEXO 1V). Cada grupo recibird el tratamiento
correspondiente mediante sesiones de 45 minutos, 5 dias a la semana, durante 4 semanas.
Tras finalizar el periodo de tratamiento, se reevaluaran las mismas variables mediante los

mismos métodos que en la evaluacion realizada previa al tratamiento.

Este estudio respeta los criterios éticos reunidos en la Declaracion de Helsinki, la cual fue
aprobada en la Asamblea Médica Mundial de 1964, posteriormente actualizada en Brasil en
2013 y cuyo fin es regular la investigacion clinica en seres humanos, asegurando que existe

responsabilidad e integridad moral por parte del médico investigador.

Para poder llevar a cabo el estudio, todos los participantes seran informados sobre el proceso

del estudio y la intervencién mediante una Hoja de Informacion al Paciente (HIP) (ANEXO V)
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en la cual se expondran los objetivos del estudio, los métodos empleados y las consecuencias
que pueden derivar del proceso y deberan firmar el correspondiente Consentimiento
Informado (Cl) (ANEXO VI), en el cual se detallaran sus derechos y condiciones como
participantes del estudio, confirmando que estan de acuerdo con su participacion. Ademas,
se debera solicitar y contar con la aprobacion del CEIC (Comité Etico de Investigacion Clinica)
(ANEXO VII) del Hospital Universitario 12 de Octubre, que es el hospital mas cercano a la

Clinica Hospital San Vicente, lugar dénde se llevara a cabo el estudio.

Cumpliendo con la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccion de Datos y Garantia de Derechos
Digitales, se asegura la correcta privacidad, protecciéon y anonimizacion de los datos, y el
derecho de anulacion, rectificacion, cancelacion y oposicion de todos los participantes en el
estudio. Para poder llevarlo a cabo, existirdn 2 bases de datos: una de ellas contendra los
datos personales y cédigos de identificacion asignados a cada participante. Esta base de
datos es a la que podra acceder solamente el investigador principal. Por otra parte, la segunda
base de datos, a la cual pueden acceder el resto de los investigadores, solo contendra los

cédigos de identificacién de los participantes.

5.2.Sujetos de estudio

La poblacion diana a la que se trata de generalizar los resultados de este estudio, la
compondran pacientes de edad comprendida entre los 55 y 70 afios que padezcan hemiplejia
como consecuencia de haber padecido un ictus, recogiendo la poblacién de estudio de los
diversos centros y hospitales de corta-media estancia de la Comunidad Auténoma de Madrid
(CAM) como, por ejemplo, la Clinica Hospital San Vicente, la Fundacion Instituto San José,
Hospital La Fuenfria (Cercedilla) o el Hospital de Guadarrama, y que cumplan con los

siguientes criterios de inclusion y exclusién (Tabla 6):

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION
Edad entre 55 y 70 afios Haber recibido previamente TE
Haber sufrido un ACV unilateral Padecer hemiplejia por causa diferente al
ictus
Encontrarse en fase subaguda con No poseer control de tronco

evolucion de 3-6 meses desde que se

produjo el ictus

Padecer hemiplejia como consecuencia del Padecer déficit o deterioro cognitivo

ictus
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Deterioro motor leve a moderado en la Afasia

extremidad superior afectada

Nivel 3 a 5 en el Functional Test for the Heminegligencia grave

Hemiplegic Upper Extremity

Tener buena comprension y capacidad de Padecer problemas visuales

concentracion

Miembro superior contralateral sano y Padecer alguna amputacién en el miembro
completamente funcional superior sano
Tener buena integracion del hemicuerpo Padecer alguna alteracion o limitacion
afecto en el esquema corporal estructural o funcional en el miembro

superior sano

Tabla 6. Criterios de inclusién y exclusién sujetos de estudio. Elaboracién propia.

El tipo de muestreo que se empleard serd no probabilistico consecutivo, ya que se iradn
introduciendo participantes al estudio segun se incorporen a los hospitales y centros

mencionados previamente y cumplan con los criterios de inclusion.

Céalculo del tamafio muestral

El calculo del tamafio muestral se llevard a cabo a través de la férmula de contraste de

T ., . 2K*SD?
hip6tesis y comparacién de medias n = ;2 donde:

n = tamafio muestral
K = parametro dependiente del nivel de significacion (a) y de la potencia estadistica (1-B)
SD = desviacion tipica al cuadrado = varianza

d = precision (amplitud del intervalo de confianza)

El valor de K lo obtendremos seleccionando un nivel de significacion (a) = 5% y una potencia

estadistica (1-B) = 80%, obteniendo de resultado un valor de K =7,8.

El resto de los valores de la férmula los obtendremos extrayendo los datos del estudio
“Associated Mirror Therapy Enhances Motor Recovery of the Upper Extremity and Daily
Function after Stroke: A Randomized Control Study” de Zhuang et al. (47), ya que es un

estudio similar al que vamos a llevar a cabo.
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La siguiente imagen (llustracion 3), se corresponde con una tabla extraida del estudio
mencionado previamente en la que encontramos los datos empleados para realizar el calculo

muestral;

TasLE 3: Description and comparison between groups for statistical outcomes on motor impairment, motor function, and daily function.

Outcomes Pretest After 2 weeks After 4 weeks

EG CG P EG CG P EG CG P
FMA-UL  325(2550)  28.0 (11.00)  0.290 415 (13.25)  30.0 (11.75) 0018 450 (22.50) 305 (13.50)  0.001
FIM 1080 (8.00) 104.5(15.00) 0287  111.(850)  106.0(1550) 0041  113.5(8.50) 107.0 (14.50)  0.003
BBT 0.5 (12.00) 0.0 (3.00) 0.780 2.0 (21.50) 0.0 (3.25) 0569 3.0 (24.00) 0.0 (6.25) 0.377

EG: experimental group; CG: conventional group; FAM-UL: Fugl-Meyer Assessment Upper Limb subscale; BBT: Box and Block Test; FIM: Functional
Independence Measure.

Ilustracién 3. Tabla “Description and comparison between groups for statistical outcomes on motor
impairment, motor function, and daily function” (47).

Escogeremos los datos pertenecientes a la escala Fugl-Meyer Assessment Upper Limb
subscale, ya que es una de las empleadas en nuestro estudio. En este caso, la desviaciéon
tipica (SD) pre-intervencion tiene un valor de 25,50 y la precision (d) la obtenemos restando
45 (valor post-intervencion) menos 32,5 (valor pre-intervencion). Introduciendo estos datos en
la férmula del célculo muestral, obtenemos un resultado de 65 participantes, al que le

tendremos que sumar un 15% de posibles pérdidas, dando lugar a una n=75.

Al estar formado el estudio por dos grupos (grupo control y grupo experimental), el resultado
“n” obtenido de la férmula de contraste de hipotesis y comparacion de medias debera ser
multiplicado por 2, ya que “n” nos indica el numero de participantes que se requiere en cada

grupo, resultando asi en un total de 150 participantes requeridos para poder completar el

estudio.

5.3.Variables

5.3.1. Variables dependientes

Las variables dependientes a valorar en el estudio son la funcionalidad en las ABVDs vy la

funcionalidad sensoriomotora.

- Funcionalidad en las ABVDs: variable cuantitativa discreta que se mide con el indice

de Barthel. Esta escala consta de 10 items, cada uno de los cuales, se corresponde
con una ABVD que hay que valorar con una puntuacion de 0, 5, 10 o 15 en funcion del

nivel de autonomia con el que lleve a cabo cada ABVD. La puntuacién de la escala va
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de 0 a 100 puntos, correspondiéndose una mayor puntuacibn con una mayor

funcionalidad e independencia en las ABVDs.

- Funcionalidad sensoriomotora: variable cuantitativa discreta que se mide con la

subescala de extremidad superior de la escala Fugl-Meyer. Esta subescala cuenta con
33 items que valoran hombro, codo, antebrazo, mufieca y mano, a los que hay que
adjudicar una puntuacion de 0, 1 o 2 en funcién de como cumplimente estos items. La
puntuacion de esta subescala es de 0 a 66, siendo una mayor puntuacion final de la
subescala sinénimo de una mayor funcionalidad motora que tendr& el paciente en su

extremidad superior.

5.3.2. Variables independientes

Las variables independientes a valorar en el estudio son el tipo de tratamiento y el momento

de la medicion.

- Tipo de tratamiento: variable cualitativa, nominal, dicotdmica que hace referencia a las

dos opciones de tratamiento que se dan durante el estudio (tratamiento habitual de
fisioterapia y TE + tratamiento habitual de fisioterapia) correspondiéndose

respectivamente con el grupo control (Grupo 0) y el grupo experimental (Grupo 1).

- Momento de la medicién: variable cualitativa, nominal, dicotdmica que hace referencia

al momento en el que se llevan a cabo, correspondiéndose el O con pre-intervencién y

el 1 con post-intervencion (después de las 4 semanas).

TIPO DE UNIDAD DE | HERRAMIENTA
VARIBLE VARIABLE MEDIDA DE MEDIDA

Funcionalidad Cuantitativa | 0-100 puntos | indice de Barthel

(ABVDs) Discreta
DEPENDIENTES
Subescala de
Funcionalidad Cuantitativa extremidad
sensoriomotora Discreta 0-66 puntos superior de la
escala Fugl-
Meyer
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Cualitativa 0: Grupo control
Tratamiento Nominal - 1: Grupo
Dicotémica experimental
INDEPENDIENTES
Momento de la Cualitativa 0: Pre-tratamiento
medicion Nominal - 1: Post-
Dicotémica tratamiento

Tabla 7. Variables del estudio. Elaboracién propia.

5.4.Hipotesis operativa

Funcionalidad en las ABVDs

- Hipétesis Nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas con relacion
a la funcionalidad en las ABVDs, medida con el indice de Barthel, al incluir la terapia
en espejo en el tratamiento habitual de fisioterapia frente a no hacerlo, en pacientes

que han sufrido un ictus.

- Hipotesis Alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas con
relacion a la funcionalidad en las ABVDs, medida con el indice de Barthel, al incluir la
terapia en espejo en el tratamiento habitual de fisioterapia frente a no hacerlo, en

pacientes que han sufrido un ictus.

Funcionalidad sensoriomotora

- Hipétesis Nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas con relacion
a la funcionalidad sensoriomotora, medida con la subescala de extremidad superior de
la escala Fugl-Meyer, al incluir la terapia en espejo en el tratamiento habitual de

fisioterapia frente a no hacerlo, en pacientes que han sufrido un ictus.

- Hipétesis Alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas con
relacion a la funcionalidad sensoriomotora, medida con la subescala de extremidad
superior de la escala Fugl-Meyer, al incluir la terapia en espejo en el tratamiento

habitual de fisioterapia frente a no hacerlo, en pacientes que han sufrido un ictus.
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5.5.Recogida, anélisis de datos y contraste de hipotesis

La recogida de los datos iniciales se efectuara en la Clinica Hospital San Vicente, lugar en el
que se llevard a cabo la realizacion y seguimiento del estudio. Para ello, la investigadora
principal les citarA de manera previa a su primera sesion, comprobara que cumplen los
criterios de inclusion, entre los cuales se encuentra obtener un nivel de 3 a 5 en el Functional
Test for the Hemiplegic Upper Extremity y, posteriormente, les entregard un formulario de
recogida de datos personales (ANEXO VIII), necesarios para llevar a cabo el estudio, siendo
ella la Unica que podré acceder a esa informacion. También se les entregara la HIP y el CI
(ANEXOS V y VI) que deberan firmar aceptando formar parte del estudio. En este momento
se les explicara en qué consistira la intervencion y que, si se da el caso, estan en su derecho
de abandonar el estudio si asi lo desean. De todos los documentos mencionados
anteriormente, el participante recibird una copia. Esta informacién sera transcrita por la
investigadora principal, la cual elaborard una hoja de recogida de datos para el evaluador
(ANEXO IX) con el codigo y grupo asignado al azar a cada paciente para que pueda recopilar
en ella los datos de las mediciones. Una vez obtenida toda la informacion y mediciones pre-
intervencion del o de la participante, se acordara con éllella la fecha de inicio de la

intervencion.

A medida que los pacientes vayan finalizando sus sesiones de tratamiento, se realizaran las
mediciones post-tratamiento siguiendo el mismo procedimiento que cuando se realizaron pre-
tratamiento y, una vez obtenidos todos los datos, el analista procedera al analisis de estos

mediante el programa estadistico IBM SPSS Statistics v.28.0.

La estrategia de analisis de los resultados del estudio empleada, sera andlisis por intencién
de tratar, con el fin de comparar la eficacia de los dos tratamientos, respetando la asignaciéon
aleatoria de los participantes en los grupos y evitando los problemas que pueda suponer el
abandono del estudio de algunos de los participantes por la razén que sea. Se analizaran los
datos respetando el grupo asignado a cada participante independientemente de que termine

0 no el estudio.

El estudio estadistico se llevara a cabo en diferentes fases:

e Analisis descriptivo

Para hacer el andlisis descriptivo de los datos obtenidos de las mediciones de estudio, habra

gue hacerlo mediante las medidas de tendencia central (media, mediana y moda), las medidas
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de dispersion (rango, desviacion tipica y coeficiente de variacion), medidas de posicion
(percentil y cuartil) y medidas de forma (asimetria y curtosis), debido a que las variables
dependientes son variables cuantitativas. Posteriormente, estos datos seran representados
en un diagrama de barras en caso de normalidad, ya que son variables discretas, y en un

diagrama de cajas y bigotes en caso de no normalidad.

En el caso de las variables independientes, al ser cualitativas nominales dicotémicas, se
realizaran 2 tablas de frecuencias absolutas y relativas incluyendo también los datos
porcentuales. En este caso, la representacion serd a través de un diagramas o sectores de

cada variable.

e Andlisis inferencial

Para el andlisis inferencial se va a llevar a cabo un contraste de hipoétesis bilateral de la media
de las diferencias pre y post-intervencidn, obteniendo asi una nueva variable. De esta nueva
variable, se va a estudiar la normalidad, mediante el test de Kolmogorov-Smirnov, cuyo
resultado nos va a indicar si la distribucion de la muestra es normal o no. Por otra parte, se va

a estudiar también la homogeneidad de varianzas mediante el test de Levene.

Una vez obtenidos los resultados de ambos test, si el p-valor de estos es > a 0,05, es indicativo
de que la varianza es normal y homogénea, por lo que se puede emplear la prueba
paramétrica T-Student de muestras independientes. En el caso de que el p-valor sea < 0,05,
significara que la varianza no es normal y/o no homogénea, por lo que la prueba a emplear

es la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney.

Tras conocer la prueba que debemos emplear, introduciremos en ella nuestros datos, de
manera que obtendremos otro p-valor. En este caso, si el p-valor es < 0,05, se podra rechazar
la HO y aceptar la H1, debido a que las diferencias son estadisticamente significativas. Si, por
el contrario, el p-valor es > a 0,05, no se podra rechazar la HO, debido a que las diferencias

no son estadisticamente significativas.

5.6.Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones que podemos encontrar a la hora de llevar a cabo el estudio en cuanto
a los participantes, es que la derivacion de estos a los centros de corta-media estancia (lugar

donde recogeremos nuestra muestra) desde del hospital donde fueron ingresados al sufrir el
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ictus, no se produce a los mismos dias/meses desde que padecieron el ACV, sino en funcién
de la disponibilidad de plazas. Esto supone que la muestra que obtendremos sera
heterogénea. Ademas, el hecho de no disponer de la muestra completa al principio del estudio,
sino que se ira reclutando a medida que los pacientes sean derivados a estos centros, y de
que se requiere una muestra elevada (150 participantes), implica que el estudio se puede
alargar en el tiempo, requiriendo la solicitud a la Agencia Estatal de Investigacién de una
financiacién de ayuda a proyectos de colaboracion publico-privada, debido al elevado coste
econémico. Otro inconveniente que presenta el estudio es que, al tratarse de pacientes
neuroldgicos, aunque se trate de homogeneizar la muestra lo maximo posible mediante los
criterios de inclusién y exclusion, la muestra seguira siendo diversa en cuanto a sintomatologia
y funcionalidad, lo que supone tener que adaptar la intervencién a las caracteristicas
especificas de cada participante.

5.7.Equipo investigador
El equipo investigador esta formado por 2 investigadores ademas del investigador principal,
gue trabajan de manera conjunta y coordinada para llevar a cabo el estudio. Las

caracteristicas de los investigadores son las siguientes:

e Investigadora principal: Maria Sanchez Castellanos, graduada en Fisioterapia en la

Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios de la Universidad Pontificia de
Comillas (Madrid).

e |Investigador 2: doctorado en fisioterapia, con master y/o postgrado en neurologia,
minimo 5 afios de experiencia en esta especialidad y previa formacién y experiencia

en el empleo de la TE.

e Investigador 3 (evaluador-analista): graduado en fisioterapia, con doctorado en

fisioterapia y minimo 5 afios de experiencia en investigacion y realizacion de analisis
estadisticos. Ademas, deberd conocer y tener experiencia previa aplicando los
métodos de evaluacion (indice de Barthel y subescala de extremidad superior de la

escala Fugl-Meyer).

e Colaboradores: neurdlogos de cada uno de los centros de corta-media estancia y

personal sanitario de la Clinica Hospital San Vicente.
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6. Plan de trabajo

6.1.Disefio de la intervencidén

Una vez redactado el proyecto, se enviara una solicitud buscando la aprobacion del CEIC
correspondiente al Hospital Universitario 12 de Octubre (ANEXO VII) y la solicitud de permiso
a la Clinica Hospital San Vicente también (ANEXO X), lugar donde se llevara todo el desarrollo
del proyecto. Una vez obtenidos los permisos, se realizara una reunion con todo el equipo
investigador para explicar el proyecto y realizar el reparto de tareas correspondiente. Para
iniciar el reclutamiento de participantes, nos pondremos en contacto con los diferentes centros
de corta-media estancia de la CAM que atiendan a pacientes con ictus, les expondremos el
proyecto y solicitaremos que nos proporcionen pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion. A medida que vayamos teniendo contacto con los diferentes
participantes en el estudio, la investigadora principal les citara en una fecha previa al inicio del
estudio para explicarles en qué consiste su participacion, las ventajas y posibles
inconvenientes o consecuencias de la intervencion, les resolvera las dudas que manifiesten,
confirmara que cumplen con los criterios de inclusibn y exclusion, entre otras cosas,
valorandoles mediante el Functional Test for the Hemiplegic Upper Extremity para confirmar
gue obtienen un nivel entre 3 y 5. Para ello, se les solicitara la realizacién de 17 actividades
predeterminadas en el test, cada una de las cuales seréa valorada como aprobado o suspenso
en funcién de si el participante es capaz de completarla en los 3 minutos establecidos
(aprobado) o, por el contrario, es incapaz o la completa pero superando los 3 minutos
(suspenso). Una vez comprobados que cumplen con los criterios de inclusién y exclusion, se
les pedira que rellenen un formulario de recogida de datos personales (ANEXO VIII)
necesarios para el estudio y firmen la HIP (ANEXO V) y el CI (ANEXO VI). Una vez obtenido
el consentimiento por parte del paciente, el evaluador-analista llevara a cabo las mediciones
de las variables dependientes empleando el indice de Barthel, en el cual, asignara una
puntuacion de 0, 5, 10 o 15 a cada una de las 10 ABVDs que lo componen, en funcién del
nivel de autonomia con el que la lleve a cabo, obteniendo una puntuacion final de 0-100,
siendo, a mayor puntuacién, mayor grado de funcionalidad; y la subescala Fugl-Meyer de
extremidad superior, en la cual, debera asignar una puntuaciéon de 0, 1 o 2 a cada uno de los
33 items relacionados con el hombro, codo, antebrazo mufieca y mano que la componen, en
funcion de como cumplimente cada uno de ellos, pudiéndose obtener una puntuacion maxima
de 66, correspondiéndose esta con el mayor grado de funcionalidad sensoriomotora posible.
Tras finalizar las mediciones, recogera estos datos en el formulario destinado para ello

(ANEXO VIII), elaborado previamente por la investigadora principal, con el nimero de
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identificacion correspondiente al paciente y el grupo al que pertenece asignado de forma
aleatoria. Una vez obtenidos todos los datos y realizadas las mediciones necesarias, se
acuerda con el paciente el dia de inicio de la intervencidn. Este procedimiento explicado
previamente se llevara a cabo de forma idéntica con el resto de participantes que se vayan
introduciendo al estudio, progresivamente, hasta alcanzar la muestra necesaria (150

participantes).

La intervencién constara de sesiones de 45 minutos, 5 dias a la semana, durante 4 semanas.
Durante la primera sesién, el investigador 2, encargado de llevar a cabo la intervencion,
realizara una pequefia valoracion inicial general a cada participante para tener una referencia
de la situacién de partida, y asi, poder adaptar la intervencién a la situacion basal de cada
participante. En esta valoracion inicial, evaluara a nivel general el balance muscular y articular,
la coordinacién, activacion flexora y extensora del miembro superior afectado y la sensibilidad,
tanto superficial como profunda. Una vez realizada esta valoracién, se comenzara con el

tratamiento correspondiente:

¢ GRUPO CONTROL (Tratamiento habitual de fisioterapia)

El plan de tratamiento del grupo control se basara en trabajar los diferentes aspectos
funcionales y motores que se encuentren afectados en el participante, adaptando las
sesiones a su situacion inicial. Cada dia de la semana, esta planteado trabajar un
aspecto que se vea afectado (movilidad, fuerza, equilibrio, coordinacién, control motor,
carga, sensibilidad), aunque de manera integrada en ejercicios que trabajen a su vez
otros aspectos (alcances, estabilidad, propiocepcion...). Ademas, un dia a la semana
se llevard a cabo un tratamiento mas a nivel analitico para mejorar/fomentar la
activacion de la musculatura que no se active de forma voluntaria o de manera
adecuada cuando se requiere. La progresion de la dificultad de los ejercicios la ira

pautando los avances de mejora del participante.

¢ GRUPO EXPERIMENTAL (TE + Tratamiento habitual de fisioterapia)

La intervencion del grupo experimental consistira en emplear 15 minutos de la sesion
en realizar tratamiento habitual de fisioterapia, siguiendo la misma dindmica que el
grupo control y, posteriormente, los 30 minutos restantes, trabajar a través de la
aplicacion de TE. Al durar la intervencion 4 semanas, existira una progresion en los
ejercicios de TE partiendo, inicialmente, de ejercicios mas analiticos y sencillos y

progresar hacia ejercicios mas complejos y funcionales. Para ello, se empleara durante
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las primeras semanas TEM, finalizando las semanas de intervencién mediante TET.
Todos los ejercicios se realizardn 3 veces cada uno, de forma bilateral, con una
duracién de cada serie de 40 segundos y un descanso de 90 segundos entre series.
Antes de iniciar la terapia, deberan quitarse de ambos brazos todos los accesorios que
porten (anillos, pulseras, relojes...) ya que cuanto mas similares sean ambos brazos,

mas eficaz sera la terapia.

SEMANA 1.

o Ejercicio 1. Separar y juntar dedos

Tlustracién 4. Ejercicio 1 semana 1. Elaboracién propia.

o Ejercicio 2. Abrir y cerrar la mano

Tlustracién 5. Ejercicio 2 semana 1. Elaboracién propia.

o Ejercicio 3. Palma arriba y palma abajo (prono-supinacion)

Tlustracién 6. Ejercicio 3 semana 1. Elaboracién propia.
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o Ejercicio 4. Flexo-extensién de codo con antebrazo pronado

Tlustracién 7. Ejercicio 4 semana 1. Elaboracién propia.

SEMANA 2.

o Ejercicio 1. Flexion dorsal y palmar de mufieca con antebrazo apoyado

Tlustracién 8. Ejercicio 1 semana 2. Elaboracién propia.

o Ejercicio 2. Flexo-extension de codo con antebrazo en posicién neutra de

Tlustracién 9. Ejercicio 2 semana 2. Elaboracién propia.
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o Ejercicio 3. Desviacion radial y cubital con antebrazo apoyado en posicion
neutra de prono-supinacion

Tlustracién 10. Ejercicio 3 semana 2. Elaboracién propia.

o Ejercicio 4. Palma-pufio: Partiendo de una posicion inicial con el antebrazo y
palma de la mano apoyados en la mesa, pasar a una posicién final con el
antebrazo apoyado en la mesa en posicidn neutra de prono-supinacion y pufio
cerrado apoyado en la mesa.

Tlustracién 11. Ejercicio 4 semana 2. Elaboracién propia.

SEMANA 3.

o Ejercicio 1. Cono delante: Ir a tocar un cono ubicado frente al paciente a una

distancia suficiente para que tenga que estirar el brazo.

Ilustracién 12. Ejercicio 1 semana 3. Elaboracién propia.
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O

Ejercicio 2. Cono delante altura: Ir a tocar un cono ubicado frente al paciente

en una superficie algo elevada, a una distancia y altura suficiente para que

tenga que estirar y elevar el brazo.

Tlustracién 13. Ejercicio 2 semana 3. Elaboracion propia.

Ejercicio 3. Cono diagonal: Ir a tocar un cono ubicado en diagonal al paciente
a una distancia suficiente para que tenga que estirar y hacer abduccién el
brazo.

Tlustracién 14. Ejercicio 3 semana 3. Elaboracion propia.

Ejercicio 4. Cono diagonal altura: Ir a tocar un cono ubicado en la diagonal al
paciente en una superficie algo elevada, a una distancia y altura suficiente para

gue tenga que estirar, hacer abduccion y elevar el brazo.

Ilustracién 15. Ejercicio 4 semana 3. Elaboracién propia.
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SEMANA 4.

o Ejercicio 1. Coger botella: Alcanzar una botella y elevarla realizando flexion de

Tlustracién 16. Ejercicio 1 semana 4. Elaboracion propia.

o Ejercicio 2. Deslizar estropajo: Agarrar un estropajo y pasarlo por la mesa

Tlustracién 17. Ejercicio 2 semana 4. Elaboracion propia.

o Ejercicio 3. Guardar pelota: Agarrar una pelota e introducirla en un cuenco

Tlustracién 18. Ejercicio 3 semana 4. Elaboracion propia.
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o Ejercicio 4. Desplazar cono: Coger un cono ubicado frente al espejo alejado de

la linea media, realizando RE vy ligera flexion de codo, llevarlo hacia linea

media, apoyarlo en la mesa y devolverlo al lugar inicial

Ilustracién 19. Ejercicio 4 semana 4. Elaboracién propia.

Los ejercicios de TE seran los mismos a lo largo de la semana, debido a que, con una
sola sesion, no es suficiente para lograr la realizacion de la accion o movimiento
trabajado de forma correcta. Se redacta esta propuesta de progresion de ejercicios
para cada semana, pero, ciertamente, se iran adaptando los ejercicios de la

intervencion en funcion de la verdadera situacion y progresion del paciente.

Una vez el participante finalice sus sesiones de intervencion, el evaluador-analista volvera
a pautar una fecha con él/la participante para llevar a cabo la medicion post-intervencion.
Esto lo ejecutard con todos los participantes hasta que el uUltimo de ellos finalice el
tratamiento. Llegado este momento y disponiendo de todos los datos de las mediciones
pre- y post-intervencion de los participantes de manera codificada, llevara a cabo el
analisis estadistico de los datos mediante el programa estadistico IBM SPSS Statistics
v.28.0. Una vez obtenidos estos datos, los hara llegar a la investigadora principal, la cual,
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redactara un informe con los resultados y conclusiones del estudio para su posterior

publicacion.

6.2.Etapas de desarrollo

ETAPA

PERIODO DE DESARROLLO

Redaccion del proyecto

De octubre 2023 hasta abril de 2024

Solicitud y aprobacion del proyecto por el
CEIC 12 de Octubre

Periodo de 1 mes desde envio solicitud
(septiembre-octubre de 2023)

Solicitud de permiso del centro

Periodo de 1 mes desde envio solicitud
(septiembre-octubre de 2023)

Reunion del equipo investigador y reparto
de tareas

Septiembre-octubre de 2023

Reclutamiento

Desde aceptacion solicitud centro y CEIC
del centro (noviembre de 2023) hasta
finalizar la muestra

Entrevistas, entrega y firma de formularios

Semanas previas al inicio del estudio
(noviembre de 2023) hasta finalizar la

HIP y CI
muestra
Desde inicio del estudio (noviembre-
Mediciones diciembre 2023) hasta finalizar la muestra

Tratamiento

Desde primera recogida de datos
(noviembre-diciembre 2023) hasta finalizar
la muestra, siendo la duracién de este de

cuatro semanas

Medicion final

Una vez cumplimenten los participantes las
4 semanas de tratamiento

Anadlisis estadistico de los datos

Plazo de hasta 2 meses después de haber
obtenido todos los datos del estudio

Redaccion del trabajo de investigacion con

conclusiones y resultados

Plazo de 2 meses desde fin del analisis

estadistico de los datos

Tabla 8. Etapas de desarrollo del proyecto. Elaboracién propia.
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6.3. Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

A continuacién, se detallard el reparto de tareas entre los componentes del equipo

investigador:

e Investigadora principal: Sus funciones seran:

Disefio y redaccién/elaboracion del proyecto de investigacion.

Seleccion del equipo investigador.

Seguimiento del estudio.

Solicitar permisos necesarios.

Comunicacion con el centro y profesionales del centro.

Comunicacion con centros y personal de los centros de donde se obtendran
los participantes.

Elaboracion de la documentacion necesaria para entregar a los participantes y
para llevar a cabo el estudio.

Reclutamiento de pacientes, explicacion del estudio, solicitud de
consentimientos y recopilacion de documentacién necesaria.

Elaboracién de las bases de datos para anonimizacion de los datos.

Reparto aleatorio de los participantes en los grupos control y experimental.
Redaccion del informe final con resultados y conclusiones finales del estudio

para posterior publicacion.

e Investigador 2: sera el/la fisioterapeuta que lleve a cabo y supervise el tratamiento con

los diferentes participantes.

e Investigador 3 (evaluador - analista): Llevara a cabo tanto la medicién pre- como la

post-intervencién empleando las herramientas correspondientes. Ademas, realizara

también el andlisis estadistico de los resultados del estudio, en base a los datos

codificados de las mediciones realizadas pre- y post-intervencion.

e Colaboradores: En el caso de los neur6logos de los centros de corta-media estancia,

se encargaran de informar a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y

exclusion de la existencia de nuestro proyecto de estudio y, en el caso de estar

interesados, derivarlos a la Clinica Hospital San Vicente. En cuanto al personal

sanitario de la clinica San Vicente, nos proporcionaran el material necesario y nos

asistirdn y ayudaran en caso de que lo necesitemos.
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6.4.Lugar de realizacion del proyecto

El lugar en el que se desarrollara el estudio es la Clinica Hospital San Vicente, ubicado en la

Calle Juan Mieg, 21, Carabanchel, 28054, Madrid (llustracién 20).
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Tlustracién 20. Localizacion Google Maps Clinica Hospital San Vicente

El estudio se llevard a cabo en el gimnasio de traumatologia del area de fisioterapia de la

clinica. La clinica nos facilitard el material necesario del que dispongan para el estudio y

nosotros afiadiremos el material extra del que no dispongan.

Nlustracién 21. Clinica Hospital San Vicente (48)
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8. Anexos

ANEXO I. Estrategia de busqueda Pubmed

History and Search Details
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Details

Query

Search: ((("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement Therapy”
[Mesh])) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical
Therapy Specialty"[Mesh]) OR "Exercise Therapy”[Mesh])) AND
(("Functional Status”[Mesh] OR "Physical Functional Performance”
[Mesh]) OR (functionality))

Search: ((("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement Therapy"
[Mesh])) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical
Therapy Specialty"[Mesh]) OR "Exercise Therapy”[Mesh])) AND
(("Functional Status”[Mesh] OR "Physical Functional Performance”
[Mesh]) OR (functionality)) Filters: Meta-Analysis, in the last 5 years

Search: ("Stroke"[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]
OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh]) OR "Exercise Therapy"
[Mesh]) Filters: Meta-Analysis, in the last 5 years

Search: ("Stroke”[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]
OR "Physical Therapy Specialty"[Mesh]) OR "Exercise Therapy"
[Mesh]) Filters: in the last 5 years

Search: ("Stroke”[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]
OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh]) OR "Exercise Therapy"
[Mesh])

Search: (("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement Therapy”[Mesh]))
AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) OR “Exercise Therapy"[Mesh])

Search: (("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement Therapy”[Mesh]))
AND (("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) OR "Exercise Therapy"[Mesh]) Filters: Meta-
Analysis, English

Search: ("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement Therapy"[Mesh])

Search: (((("Stroke"[Mesh]) AND ("Mirror Movement Therapy"
[Mesh])) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical
Therapy Specialty”[Mesh]) OR "Exercise Therapy”[Mesh])) AND
(("Functional Status”[Mesh] OR "Physical Functional Performance”
[Mesh]) OR (functionality))) AND ("Quality of Life"[Mesh])

Search: ("Functional Status”[Mesh] OR "Physical Functional
Performance”[Mesh]) OR (functionality)

Search: "Quality of Life"[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: functionality

Search: "Functional Status”[Mesh] OR "Physical Functional
Performance”[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: ("Physical Therapy Modalities”"[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”"[Mesh]) OR "Exercise Therapy"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: "Mirror Movement Therapy"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: "Stroke"[Mesh] Sort by: Most Recent

Tlustracién 22. Estrategia de busqueda Pubmed
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ANEXO II. Estrategia de busqueda EBSCO

Imprimir historial de busqueda  Recuperar bisquedas  Recuperaralerias  Guardar busquedas / Alertas
(] Seleccionar / anular seleccién de todo | Buscar con AND ‘ | Buscar con OR | Eliminar busquedas Actualizar lista de resultados
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Modos de busqueda - Booleano/Frase

O ST [EJ S1AND S2AND 83 Ampliadores - Aplicar matsrias equivalentes S Ver resultados (18) () Ver detalles L Modificar
Modos de busqueda - Booleano/Frase

O s6 BN sr1anDs2 Limitadores - Fecha de publicacién: 20180101-20231231 & Ver dos (62) (i Ver detalles
Ampliadores - Aplicar malerias equivalenies
Modos de busqueda - Booleano/Frase

] s5 [l s1ANDS2 Ampliadores - Aplicar materias equivalentes U Ver resultados (94) [ Ver detalles [ Modificar
Modos de busqueda - Booleano/Frase

=] S4 [ functional status OR physical functional performance OR functionality Ampliadores - Aplicar materias equivalentes & Volver a iniciar | @ Ver detalles [ Modificar
Modos de busqueda - Booleano/Frase

o s3 EJ physical therapy modalities OR physical therapy specialty OR exercise therapy Ampliadores - Aplicar malerias equivalentes @ Volver a iniciar | () Ver detalles ! Modificar
Modos de busqueda - Booleanc/Frase

O 52 EJ mirror movement therapy Ampliadores - Aplicar malerias equivalentes @ Volver a iniciar = (@) Ver detalles * Modificar
Modos de busqueda - Boolpano/Frase

o s1 Bl stoke Ampliadores - Aplicar malerias equivalanies. @volver ainiciar | (@ Ver detalles [ Modificar

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Tlustracién 23. Estrategia de busqueda EBSCO
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ANEXO lIl. indice de Barthel
INDICE DE BARTHEL. Actividades basicas de la vida diaria

Parametro Situacion del paciente Puntuacion
Total:
- Totalmente independiente 10
Comer <
- Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
- Dependiente 0
- Independiente: entra y sale solo del bafio 5
Lavarse
- Dependiente 0
- Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, abotonarse, 10
atarse los zapatos
Vestirse
- Necesita ayuda 5
- Dependiente 0
- Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, afeitarse, 5
Arreglarse maquillarse, etc.
- Dependiente 0
- Continencia normal 10
Deposiciones (valérese la . ’ . . . . ;
- Ocasionalmente algun episodio de incontinencia, o necesita ayuda
semana previa) o o ) 5
para administrarse supositorios o lavativas
- Incontinencia 0
- Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si tiene una 10
puesta
Miccioén (valérese la semana
previa) - Un episodio diario como maximo de incontinencia, o necesita ayuda 5
para cuidar de la sonda
- Incontinencia 0
Usar el retrete . . .
- Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y ponerse la ropa... 10
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Parametro Situacion del paciente Puntuacion
- Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo 5
- Dependiente 0
- Independiente para ir del sillén a la cama 15
- Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo 10
Trasladarse
- Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse sentado solo 5
- Dependiente 0
- Independiente, camina solo 50 metros 15
- Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50 metros 10
Deambular
- Independiente en silla de ruedas sin ayuda 5
- Dependiente 0
- Independiente para bajar y subir escaleras 10
Escalones : = v
- Necesita ayuda fisica o supervisiéon para hacerlo 5
- Dependiente 0

Maxima puntuacion:

100 puntos (90 si va en silla de ruedas)

Resultado Grado de dependencia
<20 Total
20-35 Grave
40-55 Moderado
260 Leve
100 Independiente

Nustracion 24. Indice de Barthel (36)
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ANEXO V. Valoracion Fugl-Meyer extremidad superior

VALORACION DE FUGL-MEYER
EXTREMIDAD SUPERIOR (FMA-ES)
Valoracion de la funcion sensoriomotora

Fecha:
Examinador:

Identificacion:

Fugl-Meyer AR, Jaéasko L, Leyman I, Olsson S, Steglind S. The post-stroke hemiplegic patient. A method for evaluation of
physical performance. Scandinavian Journal of Rehabilitation Medicine 1975, 7:13-31.

A. EXTREMIDAD SUPERIOR, posicion sedente

I. Actividad refleja ning. el
provocada
Flexores: Biceps y flexores de los dedos (al menos uno) 0 2
Extensores: Triceps 0 2
Subtotal | (max. 4)
Il. Movimiento voluntario dentro de sinergias, sin ayuda gravitacional | ning. | parcial total
Sinergia flexora: Mano desde rodilla contralateral hasta | Hombro Retraccion 0 1 2
oido ipsilateral. Desde la sinergia extensora (aduccion Elevacion 0 1 2
de hombro/rotacion interna, extension del codo, Abduccion (90°) 0 1 2
pronacion del antebrazo) ha§t’a la sinergia ﬂglxora Rotacénexioma 0 1 2
(abduccion del hombro /rotacién externa, flexion del N
codo, supinacion del antebrazo). Codo Flexion 0 1 2
Antebrazo | Supinacién 0 1 2
Sinergia extensora: Mano desde el oido Hombro Aduccién/rotac. inter 0 1 2
ipsilateral hasta la rodilla contralateral Codo Extension 0 1 2
Antebrazo | Pronacion 0 1 2
Subtotal Il (max. 18)
lll. Movimiento voluntario mezclando sinergias, sin compensacion ning. | parcial total
Mano hasta la columna No puede realizar, mano en frente a espina iliaca antero-
lumbar superior 0
Mano sobre regazo Mano detras de espina iliaca antero-superior (sin 1
compensacion)
Mano hasta la columna lumbar (sin compensacion) 2
Flexion de hombro 0°-90° Abduccién inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Abduccion o flexion de codo durante movimiento 1
Pronacion-supinacién 0° 90° de flexion, no abduccion de hombro ni flexion de codo 2
Pronacién-supinacion No pronacién/supinacion, imposible posicion inicio 0
Codo a 90° Pronacién/supinacion limitada, mantiene posicién de inicio 1
Hombro a 0° Pronacién/supinacion completa, mantiene posicion de inicio 2
Subtotal Il (max. 6)
IV. Movimiento voluntario con poca o ninguna sinergia ning. | parcial total
Abduccién de hombro 0°-90° | Supinacion inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Supinacion o flexion de codo durante movimiento 1
Antebrazo pronado 90° de abduccion, mantiene extension y pronacion 2
Flexion de hombro 90°-180° Abduccién inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Abduccién o flexion de codo durante movimiento 1
Pronacién-supinacion 0° Flexion de 180°, no abduccion de hombro o flexion de codo 2
Pronacién/supinaciéon No pronacién/supinacion, imposible posicion inicio 0
Codo a 0° Pronacion/supinacion limitada, mantiene posicion de inicio 1
Hombro a flexion de 30°-90° Pronacidn/supinacion completa, mantiene posicion de inicio 2
Subtotal IV (max. 6)
V. Actividad refleja normal evaluada solo si se logra puntaje total de 6 en parte IV
= ) 0 puntos en parte IV 0 2 de 3 reflejos marcadamente hiperactivos 0
Biceps, Triceps, ; : . s i
1 reflejo marcadamente hiperactivo o al menos 2 reflejos enérgicos 1
Flexores de dedos 2 i g A ; ¢
Maximo de 1 reflejo enérgico, ninguno hiperactivo 2
Subtotal V (max. 2)
Total A. EXTREMIDAD SUPERIOR (max. 36)
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B. _MUNECA se puede .dar apoyo en el codo para adoptar 0 mantener la posicion, no apoyo en ning. | parcial | total
muneca, verifique rango pasivo de movimiento antes de realizar prueba
Estabilidad a flexion dorsal de 15° Flexion dorsal activa menor de 15° 0
Codo a 90°, antebrazo pronado 15° de Flexion dorsal, no tolera resistencia 1
Hombro a 0° Mantiene flexion dorsal contra resistencia 2
Flexion dorsallvolar repetida No puede realizar voluntariamente 0
Codo a 90°, antebrazo pronado Rango de movimiento activo limitado 1
Hombro a 0° leve (flexion de los dedos) Rango de movimiento activo completo, fluido 2
Estabilidad a flexion dorsal de 15° Flexion dorsal activa menor de 15° 0
Codo a 0°, antebrazo pronado 15° de flexion dorsal, sin resistencia 1
Leve flexion/abduccion de hombro Mantiene posicion contra resistencia 2
Flexion dorsallvolar repetida No puede realizar voluntariamente 0
Codo a 0°, antebrazo pronado Rango de movimiento activo limitado 1
Leve flexion/abduccion de hombro Rango de movimiento activo completo, fluido 2
Circunduccion No puede realizar voluntariamente 0
Codo a 90°, antebrazo pronado, hombro a 0° | Movimiento brusco o incompleto 1
Circunduccion completa y suave 2
Total B (max. 10)
C. MANO se puede dar apoyo en el codo para mantener flexion de 90°, no apoyo en la mufieca, : NG
compare con mano no afectada, los objetos estan interpuestos, agarre activo ng. | pata g1
Flexion en masa Desde extension total activa o pasiva 0 1 2
Extension en masa Desde flexion total activa o pasiva 0 1 2
AGARRE
a. Agarre de gancho No puede realizar 0
flexion en IFP y IFD (digitos Il - V) Puede mantener posicion pero débil 1
Extension en MCF II-V Mantiene posicion contra resistencia 2
b. Aduccién de pulgar No puede realizar 0
Ter CMC, MCF, IFP a 0°, trozo de papel Puede sostener papel pero no contra tirén 1
Entre pulgar y 2da articulacion MCF Puede sostener papel contra tirén 2
c. Agarre tipo pinza, oposicion No puede realizar 0
Pulpejo del pulgar, contra pulpejo del 2 do Puede sostener lapiz pero no contra tiron 1
dedo, se tira o hala el lapiz hacia arriba Puede sostener lapiz contra tiron 2
d. Agarre cilindrico No puede realizar 0
Objeto en forma cilindrica (pequefia lata) Puede sostener cilindro pero no contra tiron 1
Se tira 0 hala hacia arriba con oposicion en . »
digitos | y II Puede sostener cilindro contra tirén 2
e. Agarre esférico No puede realizar 0
Dedos en abduccion/flexion, pulgar Puede sostener bola pero no contra tiron 1
opuesto, bola de tenis Puede sostener bola contra tirén 2
Total C (max. 14)
D. COORDINACION/VELOCIDAD después de una prueba con ambos brazos, con ningu
los ojos vendados, punta del dedo indice desde la rodilla hasta la nariz, 5 veces tan rapido como marcado leve
sea posible L
Temblor Al menos 1 movimiento completo 0 1 2
. ) Pronunciada o asistematica 0
Dismetria Leve y sistematica 1
No dismetria 2
> 6s 2-5s <2s
Tiempo Al menos 6 seg. mas lento que el lado no afectado 0
Inicio y final con la 2-5 seg. mas lento que el lado no afectado 1
mano sobre la rodilla Menos de 2 segundos de diferencia 2

Total D (max. 6)

Total A-D (max.6)
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H. SENSACION, extremidad superior con los ojos ; ; ;
dados, comparado con el lado no afectado Clezoi el pomal
et J P disestesia
Brazo, antebrazo, 0 1 2
Tacto Suave superficie palmar de mano 0 1 2
ausencia Y% correcto correcto 100%
menos de % considerable poca o ho
correcto diferencia diferencia
. Hombro 0 1 2
Posicién . Codo 0 1 2
Pequena alteracién en la MU 0 1 2
posicién Hieca . .
Pulgar (articulacién - IF) 0 1 2

Total H. (max. 12)

I. MOVIMIENTO ARTICULAR PASIVO, extremidad superior

J. DOLOR ARTICULAR durante movimiento pasivo,
extremidad superior

Posicion sedente, solo pocos grados dolor constante pronunciado durante | algun no
compare con lado no (menos de 10° en | disminuido | normal | o alfinal del movimiento o dolor muy | dolor dolor
afectado hombro) marcado al final del movimiento

Hombro

Flexién (0°-180°) 0 1 2 0 1 2
Abduccion (0°-90°) 0 1 2 0 1 2
Rotacién externa 0 1 2 0 1 2
Rotacién interna 0 1 2 0 1 2
Codo

Flexion 0 1 2 0 1 2
Extensién 0 1 2 0 1 2
Antebrazo

Pronacion 0 1 2 0 1 2
Supinacion 0 1 2 0 1 2
Muieca

Flexion 0 1 2 0 1 2
Extensién 0 1 2 0 1 2
Dedos

Flexion 0 1 2 0 1 2
Extension 0 1 2 0 1 2

Total | (max. 24)

Total J(max. 24)

A. EXTREMIDAD SUPERIOR /36
B. MUNECA /10
C. MANO 14
D. COORDINACION/VELOCIDAD /6
TOTAL A - D (funcién motora) /66
H. SENSACION 12
. MOVIMIENTO ARTICULAR PASIVO 124
J. DOLOR ARTICULAR 124

Ilustracién 25. Valoracion Fugl-Meyer extremidad superior
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ANEXO V. Hoja de informacion al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

NOMBRE DEL PROYECTO: “Efectividad de la Terapia en Espejo en el tratamiento habitual
de fisioterapia en la mejora de la funcionalidad del ictus”.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dfa. Maria Sanchez Castellanos, con n°® de colegiada

INTRODUCCION

Como posible participante del estudio detallado a continuacién, se encuentra en el derecho
de conocer los objetivos del mismos, los procedimientos que lo componen, las posibles
consecuencias, tanto positivas como negativas que puede conllevar y puede ejercer su
derecho a realizar las preguntas necesarias para resolver las dudas que le puedan surgir
durante la lectura del presente documento con el objetivo de comprender en su totalidad la
informacién presentada a continuacion. Firmando este documento, confirma que ha
comprendido la informacion al completo, que es suficiente y detallada y que ha resuelto todas

las dudas que le han podido surgir.

OBJETIVO GENERAL DEL ESTUDIO

Comprobar si realizar terapia en espejo junto con el tratamiento habitual de fisioterapia es mas

efectivo que no realizarla en pacientes que han sufrido un ictus.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Para formar parte del estudio debera leer la informacién del presente documento y firmar el
Consentimiento Informado presentado a continuacion de haber comprendido y finalizado la

lectura de este documento habiendo resuelto sus dudas anteriormente.

Con esta documentacion firmada, de la cual recibira una copia, a continuacion de le presentara
un formulario de informacion bésica necesaria para llevar a cabo la intervencion (informacion
a la que solo podré acceder la investigadora principal) que debera rellenar y seré asignado/a
a un grupo de tratamiento (grupo control o grupo experimental) de manera aleatoria. Posterior
a esto, otro de los investigadores que forma parte del equipo, le realizara dos pruebas (indice

de Barthel y Valoracion de Fugl-Meyer subescala de extremidad superior) y registrara estos
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datos de manera codificada.

Una vez recogidos todos los datos, se le citara en otra fecha acordada con usted para

comenzar con la intervencion, la cual constard, indistintamente del grupo al que pertenezca

de 5 sesiones a la semana, de 45 minutos cada una, durante 4 semanas. A continuacion, se

describe en qué consistira la intervencion en funcién del grupo al que pertenezca:

GRUPO CONTROL (tratamiento habitual de fisioterapia)

La intervencion en este grupo consistira en sesiones de 45 minutos de fisioterapia
convencional para el tratamiento del ictus. En ellas, se trabajaran los diferentes
aspectos funcionales y motores que se encuentren afectados en el participante,
adaptando las sesiones a su situacion inicial. Cada dia de la semana, esta planteado
trabajar un aspecto que se vea afectado (movilidad, fuerza, equilibrio, coordinacion,
control motor, carga, sensibilidad) aunque de manera integrada en ejercicios que
trabajen a su vez otros aspectos (alcances, estabilidad, propiocepcion...). Ademas, un
dia a la semana se llevara a cabo un tratamiento mas a nivel analitico para
mejorar/fomentar la activacion de la musculatura que no se active de forma voluntaria
0 de manera adecuada cuando se requiere. La progresion de la dificultad de los
ejercicios la ira pautando los avances de mejora del participante. Algunas de las
técnicas posiblemente aplicadas durante las sesiones seran la Facilitacion
Neuromuscular Propioceptiva (FNP), la Terapia Bobath, el método Perfetti, el
Reaprendizaje Motor, la terapia de movimiento inducido restringido, la terapia fisica
(ejercicio terapéutico), la estimulacién eléctrica o técnicas mas novedosas como la
Realidad Virtual (RV), la imagineria motora, la terapia simulada, la terapia robotica, la
terapia de observacion de accion, el Entrenamiento Bilateral de Brazos (EBB) o la
terapia hibrida.

GRUPO EXPERIMENTAL (Terapia Espejo + tratamiento habitual de fisioterapia)

La intervencion en este grupo consistira en sesiones de 45 minutos, que se dividiran
en 2 etapas: la primera etapa consistird en 15 minutos de fisioterapia convencional
para el tratamiento del ictus mediante técnicas como las mencionadas en el apartado
anterior. La segunda etapa la abarcard los siguientes 30 minutos, durante los cuales
recibird tratamiento mediante Terapia Espejo. Para llevar a cabo esta técnica, se
emplea un espejo ubicado en el plano sagital del participante (linea media), el cual, se

encontrard sentado en una silla con una mesa delante (en la que se colocara el
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espejo). El/la participante tendra que esconder su brazo afectado detras del espejo
(parte que no refleja) y colocara su brazo sano (habiéndose quitado previamente todo
tipo de complementos que pudiera portar: anillos, pulseras, relojes...) sobre la mesa
en frente del espejo (parte que refleja). La terapia consistira en realizar con la
extremidad sana una serie de ejercicios que le seran indicados y explicados
previamente por el investigador correspondiente, mientras que se concentra en la
imagen que se ve reflejada en el espejo. A su vez, tratara de realizar la misma accion
simultdneamente con la extremidad afectada detras del espejo. En cada sesion de
Terapia Espejo se realizaran 4 ejercicios, 3 veces cada uno, con una duracion de cada
serie de 40 segundos y un descanso de 90 segundos entre series. Al durar la
intervencion 4 semanas, existird una progresion en los ejercicios de TE partiendo,
inicialmente, de ejercicios mas analiticos y sencillos y progresar hacia ejercicios mas

complejos y funcionales.

En ambos casos, tanto en el grupo experimental como en el grupo control, la progresion de
los ejercicios la marcara la evolucién del participante y en todo momento el tratamiento y la

dificultad estaran adaptados y personalizados a su situacion.
Una vez el participante finalice sus sesiones de intervencion, el evaluador-analista volvera a
pautar una fecha con él/ella para llevar a cabo la medicién post-intervencion finalizando de

esta manera su participacion en el estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Los participantes del estudio seran pacientes de edad comprendida entre los 55 y 70 afios
que padezcan hemiplejia como consecuencia de haber padecido un ictus, recogiendo la
poblaciéon de estudio de los diversos centros y hospitales de corta-media estancia de la
Comunidad Auténoma de Madrid (CAM), como, por ejemplo, la Clinica Hospital San Vicente,
la Fundacion Instituto San José, Hospital La Fuenfria (Cercedilla) o el Hospital de
Guadarrama.

En la siguiente tabla se presentan los criterios de inclusion y exclusién que se deben cumplir

para poder participar en el estudio:
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CRITERIOS DE INCLUSION

CRITERIOS DE EXCLUSION

Edad entre 55y 70 afios

Haber recibido previamente TE

Haber sufrido un ACV unilateral

Padecer hemiplejia por causa diferente al

ictus

Encontrarse en fase subaguda con
evolucion de 3-6 meses desde que se
produjo el ictus

No poseer control de tronco

Padecer hemiplejia como consecuencia del

ictus

Padecer déficit o deterioro cognitivo

Deterioro motor leve a moderado en la

extremidad superior afectada

Afasia

Nivel 3 a 5 en el Functional Test for the

Hemiplegic Upper Extremity

Heminegligencia grave

Tener buena comprension y capacidad de

concentracion

Padecer problemas visuales

Miembro superior contralateral sano y

completamente funcional

Padecer alguna amputacién en el miembro

superior sano

Tener buena integracion del hemicuerpo

afecto en el esquema corporal

Padecer alguna alteracion o limitaciéon
estructural o funcional en el miembro

superior sano

BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA PARTICIPACION

En el caso de participar en este estudio, los beneficios que puede obtener son una mejoria en
la funcionalidad sensoriomotora y un mayor desempefio en la funcionalidad de sus actividades
basicas de la vida diaria. En cuanto a riesgos, los tipos de terapia empleados en esta

intervencion no suponen ningun tipo de riesgo.

CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

La gestion y confidencialidad de los datos cumple con la Ley Organica 3/2018 de Proteccion
de Datos y Garantia de Derechos Digitales la cual, asegura la correcta privacidad, proteccién
y anonimizacion de los datos, y el derecho de anulacion, rectificacion, cancelacién y oposicién

de todos los participantes en el estudio.
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Para cumplir con esta ley, existirdn 2 bases de datos independientes, una con la informacion
completa a la que Unicamente podra acceder la investigadora principal, y una con la

informacién codificada a la que tendran acceso el resto de los investigadores.

PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

Una vez se haya finalizado la intervencion y mediciones post-tratamiento con todos los
participantes y se haya realizado el andlisis estadistico de los datos por parte del evaluador-
analista, la investigadora principal redactara un informe con los resultados y conclusiones que

seré publicado y al cual tendran acceso todos los participantes.

COMPENSACION ECONOMICA

El participante no recibira ningun tipo de compensacion econémica por participar en el estudio.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Este proyecto respeta los criterios éticos reunidos en la Declaraciéon de Helsinki, la cual fue
aprobada en la Asamblea Médica Mundial de 1964, posteriormente actualizada en Brasil en
2013 y cumple con la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos y Garantia de Derechos

Digitales.

La intervencién se llevard a cabo en las instalaciones de la Clinica Hospital San Vicente,
ubicada en la calle Juan Mieg, 21, Carabanchel, 28054, Madrid.

El participante se encuentra en su derecho de interrumpir su participacion en el estudio si asi

lo desea, rellenando y firmando el documento de revocacion del Consentimiento Informado.

RESOLUCION DE DUDAS

A continuacién, tiene la oportunidad de realizar las preguntas que considere oportunas para
resolver las dudas que le hayan surgido en referencia a la informacion leida anteriormente,

las cuales, seran resueltas por la investigadora principal de manera clara y comprensible.
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DATOS DE CONTACTO

Finalmente, se le presenta a continuacion los datos de contacto para que, en el caso de que
asi lo desee nos confirme su participacion en el estudio y contactemos con usted para acordar

la siguiente cita.

Teléfono: XXXXXXXXX

Correo electrénico: XXXXXXXXXXXXXXX @ XXXXXX.com

Firma del participante Firma de la investigadora principal

Madrid, a de de 202_
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ANEXO VI. Consentimiento informado y revocacion

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARTICIPANTE

Yo, D/Dfia con DNI ,
tras haber recibido, leido y comprendido toda la informacion, clara y suficiente sobre el estudio

en el que se me ha solicitado participar (objetivo, caracteristicas, beneficios,
complicaciones/riesgos, procedimiento que se va a llevar a cabo y las condiciones de este)
presente en la Hoja de Informacion al Paciente que se me ha administrado, haber sido
informado de mis derechos, haber tenido la oportunidad de resolver todas las dudas que me
hayan podido surgir y haber comprendido la informacién en su totalidad, mediante mi firma,

acepto todo lo citado anteriormente y consiento mi participacion en el correspondiente estudio.

Ademas, se me ha proporcionado una copia de la Hoja de Informacién al Paciente y de este

Consentimiento Informado.

También se me ha informado de mi derecho de revocacion del consentimiento si asi lo deseo
durante el desarrollo del estudio, sin ningln tipo de perjuicio y se me garantiza la
confidencialidad de los datos que proporcione, los cuales, seran almacenados durante 5 afios

y posteriormente eliminados.
Tras haber recibido toda la informacion citada anteriormente, ACEPTO mi participacién en el

estudio “Efectividad de la Terapia en Espejo en el tratamiento habitual de fisioterapia en la

mejora de la funcionalidad del ictus”.

Madrid, a de de 202_

Firma del participante Firma del investigador principal
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia con DNI

revoco el consentimiento otorgado para mi participacién en el estudio “Efectividad de la
Terapia en Espejo en el tratamiento habitual de fisioterapia en la mejora de la funcionalidad

del ictus” arriba firmado, indicando mi deseo de no seguir participando en él.

Madrid, a de de 202_

Firma del participante Firma del investigador principal
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ANEXO VII. Solicitud al CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre

Yo, Dfa. Maria Sanchez Castellanos, con DNI , N° de colegiada

, 'Y como investigadora principal del proyecto, expongo mi interés en

llevar a cabo el proyecto de investigacion “Efectividad de la Terapia en Espejo en el
tratamiento habitual de fisioterapia en la mejora de la funcionalidad del ictus” que se
desarrollara en las instalaciones de la Clinica Hospital San Vicente. Este proyecto respeta los
criterios éticos reunidos en la Declaracién de Helsinki, la cual fue aprobada en la Asamblea
Médica Mundial de 1964, posteriormente actualizada en Brasil en 2013 y cumple con la Ley

Orgénica 3/2018 de Proteccion de Datos y Garantia de Derechos Digitales.

De esta manera, solicito autorizacion para llevar a cabo el estudio descrito anteriormente y

detallado en la Memoria de Proyecto adjuntada junto con la siguiente documentacion:

- Memoria del proyecto de investigacion.

- Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado

- Compromiso firmado del investigador principal y CV

- Compromiso firmado de los investigadores colaboradores y CV
- Conformidad del Jefe de Servicio

- Memoria econémica

- Pdliza de seguro

Firma de la investigadora principal

Madrid, a de de 202_
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ANEXO VIII. Formulario de recogida de datos personales

FORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS PERSONALES

NOMBRE COMPLETO:

NIF:

FECHA DE NACIMIENTO:

SEXO:

FECHA DEL ICTUS:

TIPO DE HEMIPLEJIA: DCHA IZQ  (seleccionar la que corresponda)
LATERALIDAD: DIESTRO/A ZURDOJ/A (seleccionar la que corresponda)
OCUPACION:

CODIGO DE IDENTIFICACION:

GRUPO DE INTERVENCION: 0 1 (seleccionar el que corresponda)
TELEFONO DE CONTACTO:

OTROS DATOS DE INTERES: Antecedentes personales y familiares, otras patologias

de interés, medicacion...

Firma del participante Firma del investigador principal

Madrid, a de de 202_
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ANEXO IX. Hoja de recogida de datos investigador evaluador

RECOGIDA DE DATOS MEDICIONES

Evaluador: D/Dia

Cddigo de identificacidén del participante:

Grupo de estudio: 1 2 (sefalar el grupo al que pertenece el participante)

Fecha de medicion pre-intervencion:

Fecha de medicion post-intervencion:

ESCALA FUGL-MEYER INDICE DE BARTHEL
PRE-INTERVENCION
POST-INTERVENCION
OBSERVACIONES:
Firma del participante Firma del evaluador
Madrid, a de de 202_
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ANEXO X: Solicitud permiso realizacion del estudio Clinica Hospital San Vicente

Yo, Dfia. Maria Sanchez Castellanos, con DNI , N° de colegiada

, Y como investigadora principal del proyecto, expongo mi interés en

llevar a cabo el proyecto de investigacion “Efectividad de la Terapia en Espejo en el
tratamiento habitual de fisioterapia en la mejora de la funcionalidad del ictus” en las
instalaciones de la Clinica Hospital San Vicente. Este proyecto respeta los criterios éticos
reunidos en la Declaracion de Helsinki, la cual fue aprobada en la Asamblea Médica Mundial
de 1964, posteriormente actualizada en Brasil en 2013, cumple con la Ley Orgéanica 3/2018
de Proteccion de Datos y Garantia de Derechos Digitales y cuenta con el consentimiento del

CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre para poder ser desarrollado.

De esta manera, solicito autorizacién para llevar a cabo el estudio descrito anteriormente y
detallado en la Memoria de Proyecto adjuntada a continuacién, en las instalaciones de
vuestro centro, disponiendo del material y colaboracién necesaria por parte de los

profesionales.

Firma de la investigadora principal

Madrid, a de de 202_
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