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Resumen

Antecedentes

La patologia espina bifida es una de las enfermedades congénitas mas complejas y
comunes asociadas al cierre del tubo neural mostrando implicaciones a nivel cognitivo
y motor. La intervencion quirdrgica y su posterior tratamiento unicamente ralentizan la
degeneracién existente a nivel sensorio-motor, provocando una disminucién en la

calidad de vida de la persona.

El tratamiento convencional busca optimizar la movilidad y priorizar la independencia
por medio de la potenciacién muscular, las posiciones adaptadas y mejorar el control

postural.

Objetivo
Eficacia de la técnica de FNP dentro de un tratamiento convencional de fisioterapia en

ninos con espina bifida, frente a la aplicacion unica del tratamiento convencional.

Hipétesis
La implementacion de la técnica de FNP afadida en el tratamiento convencional de
fisioterapia frente al tratamiento convencional en niflos con espina bifida, produce

aumento de la fuerza y mejora de la calidad de vida.

Metodologia
Se realiza un estudio analitico experimental longitudinal y prospectivo. Con 358 sujetos

en total con diagndstico médico de espina bifida, entre los 0-18 afios. Se establecen 2
grupos de intervencién asignados de forma aleatoria. El grupo control sera intervenido
con el tratamiento habitual de fisioterapia en espina bifida y al grupo experimental, se le

afiadira al tratamiento habitual la técnica de FNP.
Se realizara una medicién previa de las variables del estudio y otra tras la conclusion
del método de intervencion. Para después realizar un analisis que derive en las

conclusiones del estudio.

Palabras clave

Espina bifida, facilitacion neuromuscular propioceptiva, fuerza, calidad de vida.



Abstract

Background

Spina bifida pathology is one of the most complex and common congenital diseases
associated with the closure of the neural tube, with implications of both cognitive and
motor. The surgical intervention and its subsequent treatment only slow down the
existing degeneration at a sensitive-muscular level, causing a decrease in the person’s

quality of life.

Conventional treatment seeks to optimize mobility and prioritize independence through

muscle strengthening, adapted positions and the improvement of postural control.

Objective
Efficacy of the PNF technique within a conventional physiotherapy treatment in children

with spina bifida, compared to the sole application of conventional treatment.

Hypothesis
The implementation of the PNF technique added to the conventional physiotherapy

treatment compared to conventional treatment in children with spina bifida produces an

increase in strength and an improvement in the quality of life.

Methodology

A longitudinal and prospective analytical study is carried out. With a total of 358 subjects
with a medical diagnosis of spina bifida, between the ages of 0 -18 years of age. 2
randomly assigned intervention groups are established. The control group will be
intervened with the usual physiotherapy treatment in spina bifida and the experimental

group will implement the PNF technique to the usual physiotherapy treatment.

Measurements of the study variables will be performed before and after de interventions.

To later carry out an analysis that derives in the conclusions of the study.

Keywords
Spina bifida, proprioceptive neuromuscular facilitation, muscular strength, quality of life.



Glosario de Términos

Cl

Consentimiento Informado

Espina Bifida

Espina Bifida Abierta

Espina Bifida Oculta

Facilitacion Neuromuscular Propioceptiva
Mielomeningocele

Resonancia Magnética

Rango de movimiento

SNC Sistema Nervioso Central

TCL Tempo Cognitivo Lento

TDAH Trastorno por Déficit de Atencion
Hiperactividad

Tabla 1. Abreviaturas. Elaboracién propia.



1. Antecedentes y Estado actual del tema

Espina Bifida

Las alteraciones que afectan al tubo neural conforman el conjunto de patologias
congénitas que afectan en mayor medida al Sistema Nervioso Central (SNC) (1), por
ello cuando aparecen a nivel lumbosacro (sobre todo en la zona de transicién) se cree
que son la causa de numerosos problemas clinicos (2). Pueden aparecer en las cuerdas
espinales, raices nerviosas, duramadre, a nivel pélvico y en las estructuras viscerales

suponen la mayor fuente de discapacidad en nifios y adultos (3).

La espina bifida (EB) o disrafismo espinal nombre por el cual también se conoce a esta
patologia, se define como una enfermedad congénita que sucede en las primeras
semanas de gestacion. Concretamente durante el desarrollo de la zona medial del
embrién (ectodermo, mesodermo y endodermo), provocando una falta de capacidad de
cierre del tubo neural (4). Suponiendo una afectacion a nivel espinal por defecto del arco
neural a causa de las meninges y/o elementos neurales herniados. Es por ello, que se
considera la enfermedad congénita mas compleja y comun de esta estructura (3).
Gracias a diversas investigaciones se ha podido llegar a la conclusion que su

prevalencia es mayormente comun en pacientes pediatricos (5).

La mortalidad de dicha enfermedad no se encuentra relacionada con el sexo, la edad
de la madre, ni su educacion, ni antecedentes. Tampoco afecta el hecho de que sea
fumadora, que haya tenido embarazos previos o su etnia. Buscando hallar la causa del
fallecimiento para este tipo de pacientes se analiz el indice de mortalidad. Donde se
descubrié que era muy elevado hasta el afio 1973. Afio en el cual se empezaron a
realizar estudios dedicados a la clinica de la EB. En dichas investigaciones se revelo
que a nivel etiologico poseia un caracter multifactorial y que contenia un importante
componente genético, pero las causas de dicha patologia siguen siendo desconocidas.
El motivo por el cual bajé esta cifra aparte de por lo ya mencionado, fue porque hallaron
conexion con el acido folico. Lo que derivo en la creacion de mejoras en los programas
de alimentacion. También se encontrd relacion entre el lugar de procedencia del
paciente. En paises con un mayor grado de ingresos se pudieron desarrollar los avances
cientificos y tecnoldgicos que permitieron la mejora del plan de accién e implementarlo
a nivel global. Este plan de accién constaba de la introduccién del acido félico en la
dieta, la cual habia sido reforzada, ademas se implementé el uso de imagenes

diagnésticas prenatales. También se mejord el seguimiento y la interrupcion del



embarazo. Incluso el sistema de salud empez6 a relacionar todos los casos de EB, con
las muertes registradas de origen desconocido. En cambio, en paises con un menor
poder adquisitivo quedé evidenciado ese aumento de la mortalidad, por las disparidades
entre los tratamientos e intervenciones. Otro factor a tener en cuenta es la falta de
estandarizacién de dicho plan de accion, debido a que una gran cantidad de

profesionales no estan especializados y pasan los sintomas por alto (1,2,5).

Los posibles factores de riesgo son embarazos prematuros, bebés bajo peso, y la
localizacion de la lesion a nivel cérvico-dorsal. Esta ultima se debe a que existe una
relacion entre la cranealidad de la lesion y el grado de afectacion. Por lo cual, el plan
preventivo se desarrollé en base a reducir estos factores. Esto permitié que la aparicion
de la espina bifida se redujese hasta en 1/3 y que en el caso de aparicion se desarrollase
a un nivel mas caudal. Lo que mejord su prondstico. Este plan se ve complementado
con la realizacion de una prueba de imagen que servira para la planificacion de la

operacion quirurgica (6).

A pesar de no conocer el origen de la EB, si que se sabe que la probabilidad de aparicion
aumenta cuando ya existe un precedente en la historia familiar, pero no siempre es asi.
De ahi la importancia de que se realice un diagnéstico precoz (4). Es durante la tercera
0 cuarta semana de gestacion donde comienza el proceso denominado neurulacion
(periodo donde se forma el tubo neural). Se divide en dos neurulaciones, durante la
primera se forma el cordén neural hasta L1 y durante la segunda neurulacién se forma
el cordon distal desde L1. Si el paciente cursa con EB, se crearan placodas. Las
placodas forman parte del material neural que no se ha podido neuralizar y se queda en
un estado de “congelacion”. Si éstas se desarrollan durante la primera dan lugar a un
disrafismo abierto y si se desarrollan durante la segunda, dan lugar a un disrafismo
cerrado (3,7).

A nivel mundial 44 000 nifios mueren por EB y alrededor de 150 000 neonatos se ven
afectados por ella (8). De ese total, una gran porcién pertenece a paises que se
encuentran subdesarrollados. En cambio, a nivel europeo se estima que anualmente
alrededor de 4500 embarazos doten de un defecto en el tubo neural y del total el 90%
recibe un diagnostico antes de la 22° semana de gestacion de EB (9). También se ha
dado a conocer que la espina bifida abierta (EBA) es un 60% mas comun que la espina
bifida cerrada (3). No existen estudios que avalen la existencia de una relacion directa
entre el sexo del bebe y la aparicion de la enfermedad, pero en los estudios realizados

se suele observar una cierta prevalencia en hombres (5).



Los avances que se han ido descubriendo han dado lugar, a que dentro de que es una
de las enfermedades mas complejas, se vea asociada a la supervivencia a largo plazo.

Siendo el indice de supervivencia de un 80% en adolescentes de 17 afios (9,10).

La division principal que existe en espina bifida es si la lesion se encuentra visible como
es en el caso de la espina bifida abierta o cistica o si, por el contrario, ésta se presenta
sin una visible lesion externa como en la espina bifida cerrada u oculta (3). Dentro de la
cistica se distingue entre miocele, meningocele, mielomeningocele (MMC) vy
lipomenigocele. En cambio, en la espina bifida oculta (EBO) se divide segun el area
donde se presente, pudiendo presentarse a nivel lumbar o sacro, o encontrarse en
ambas regiones. A nivel toracico no se han hallado suficientes estudios que defiendan
su aparicion en esta zona. La EBA posee mas probabilidades de limitaciones funcionales
porque hay tejido neuronal afectado. Por el contrario, la EBO es la mas leve afectacion
de tubo neural, por el hecho de que no hay deformidad obvia, solo se reconoce la posible

presencia de un parche peludo o un hoyuelo (2).

Dependiendo tanto de la forma como de la zona el nifio puede llegar a desarrollar una
gran diversidad de afectaciones. Al estar relacionado directamente con el material neural
y meningeo, existe un amplio rango de manifestaciones clinicas, tanto a nivel

ortopédico, de continencia y neuroldgico (3,6).

Esta patologia cuenta con una alta probabilidad de padecer una disfuncién
neuropsicologica. Por lo que es muy comun que pacientes diagnosticados con EB
puedan llegar a tener hidrocefalias 73,7% (5), malformaciones Arnold Chiari Il, entre
otros multiples defectos (1,6). Esto se debe a que se da una traccion desde abajo del
tronco del encéfalo debido al anclaje de la médula espinal abierta, a través del defecto
vertebral conduce a la malformacion de Arnold Chiari Il. Como el tronco del encéfalo se
alarga, el vermis cerebeloso se desplaza hacia el foramen magnum y por lo tanto el flujo
normal cerebroespinal (LCR) a través de los ventriculos se ve comprometido y causa
hidrocefalia (11).

Entre esos multiples defectos, se ha observado que existe cierta relacion entre la
espondildlisis y EBO. Ambas destacan por su componente genético y estan
relacionadas a nivel tomografico. La espondildlisis supone un defecto en los pares
interarticulares del arco vertebral dando lugar a una fractura del istmo vertebral lumbar
durante el desarrollo. En pacientes con EBO suele haber 54,5% de probabilidad de ir

asociado a una anomalia espinal. Y si se da el caso de que a nivel de L5 se produce un



aumento del estrés mecanico vertebral dando lugar a la sacralizacién de dicha vértebra,
ésta derivara en una espondildlisis (2). De ahi la importancia de trabajar a nivel del
tronco tanto movilidad como fuerza para no favorecer el desarrollo de dichas patologias.
De hecho, el control de tronco es esencial para permitir la sedestacién y la manipulacién
bimanual. Lo que permite al paciente mayor independencia funcional suponiendo una

mejora en cuanto a su calidad de vida (12).

Debido al amplio marco de afectacion de esta patologia, también se produce una
afectacion durante el proceso de crecimiento de los nifios a nivel cognitivo. Pudiendo
mostrar signos de falta de atencion, déficits de memoria funcional o problemas en la
resolucion de conflictos. Para evaluar dichos items debido a la dificultad para
diagnosticar trastornos en edades tempranas, se hace uso de escalas basadas en la
ejecucion de actividades, pero sobre todo del feedback de los padres. Se llevé a cabo
un estudio para valorar la relacion entre la falta de atencidon de nifios con espina bifida
y el desarrollo de un tempo cognitivo lento (TCL) y su desarrollo en el tiempo. EI TCL es
caracteristico en nifios con trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH). Al
relacionarlas se vio que no habia similitudes a causa de que, en los pacientes con espina
bifida, el area del cerebro que se encuentra afectada es la zona dorsal que conforma la
red de atencién del cerebro. Tampoco muestran comportamientos guiados por impulsos
ni se dan signos de hiperactividad. Descartada esa posible relacion, al realizar la
comparativa entre el TCL con la falta de atencion en EB, se lleg6 a la conclusién de que
existian similitudes, pero desde el punto de vista de déficits neuropsicoldgicos y de
atencion. Pero, todavia no existen los suficientes estudios que avalen dicha presuncion.
En cuanto a la progresion del TCL en el tiempo, se obtuvieron datos positivos. Pero no
puede afirmarse que exista dicha relacion ya que puede deberse a que, al tratarse de
una enfermedad cronica de caracter degenerativo, lo mas comun es que con el paso del

tiempo se muestren mayores signos de disfuncién (6).

Para llevar a cabo una evaluacion precisa en pacientes pediatricos se hace uso de
pruebas diagnosticas. Destacan la resonancia magnética (RMN) y la mielografia. La
RMN permite identificar tanto al disrafismo espinal congénito como a sus
malformaciones asociadas, lo que se busca en esta prueba es poder determinar la
extension de la lesion. La mielografia por otro lado ha demostrado ser efectiva para

determinar el compromiso neuroldgico existente (placoda, raices nerviosas) (7).



Las malformaciones congénitas de la columna vertebral y la médula espinal pueden ser
complejas y de aspecto variable en las imagenes, un enfoque organizado de los
hallazgos de imagenes con consideracion de los hallazgos clinicos y patolégicos permite
una mayor facilidad en el diagndstico (11). Gracias a la estandarizacion en la realizacion
de pruebas de imagen durante el periodo de gestacién, sumado a los avances
tecnoldgicos, sobre todo en el ambito de la resonancia magnética. Es posible reconocer
los predictores de la EB. Logrando valorar si existe dafio en el tejido neural durante el
embarazo sin provocar efectos negativos tanto en la madre como en el feto. De hecho,
realizarlas se han vuelto parte del protocolo para el manejo de este tipo de pacientes,
por ser la mejor opcion para observar los biomarcadores (1,4,13). No solo es posible
analizar la extensién de la enfermedad, sino que también permite la evaluacion de la
existencia de infecciones intracraneales. Siendo muy comun que derive en una
hidrocefalia en los primeros tres dias de vida, lo que conlleva una afectacién en la
calidad de vida (5). Se recomienda incluir ambas pruebas (RMN como mielografia) como
parte del protocolo a la hora de evaluar a aquellos sujetos donde se sospeche de la

presencia clinica de EB (7).

El siguiente paso a realizar tras el correcto diagndstico, es llevar a cabo la operacién
prenatal. Lo que se busca es el cierre del tubo neural para disminuir y acotar las
afectaciones asociadas. Por medio de la resonancia magnética se puede planificar y
llevar a cabo la operacion, sin que estas enfermedades supongan un riesgo anadido.
También es importante, no ignorar la linea media visible del sinus en la hendidura de los
gliteos ni sus asociaciones potenciales. Para estudiar este procedimiento en
profundidad, se realizaron diversas investigaciones y se llegé a la conclusién de que
este tipo de intervenciones suelen ir asociadas a una incorrecta identificacion del nivel
espinal. Dada la importancia que tiene el diferenciar el lugar de la lesion, ya que
dependiendo de la zona se presentan unas anormalidades genéticas propias. Cuando
hay una infeccidn de la placa neural, las lesiones que se encuentran por encima de la
region lumbar junto con las reparaciones quirdrgicas son factores de riesgo de
infecciones craneales. De ahi la importancia de poder planificar las intervenciones y

saber a qué nivel se encuentran para poder saber las reacciones asociadas (2,4,5).

La operacién prenatal se realiza con el fin de reducir el posible dafio adicional que pueda
sufrir el tejido neural ya expuesto al entorno intrauterino. De lo que se trata es de cerrar
la lesion para garantizar la estabilizacion de la condicion al nacer. Ademas, se ha
comprobado que contribuye a la disminucion de los déficits asociados. El objetivo que

se busca a través de este procedimiento es garantizar al paciente una mejor calidad de



vida. Se ha comprobado que los infantes que pasan por una correccion uterina tienen
un mejor prondstico a nivel neurologico, que aquellos que son tratados post parto, al
tener una menor predisposicidn a recibir derivaciones ventriculoperitoneales posnatales
(13,14). A raiz de la operacioén se llevé a cabo un protocolo para retrasar los efectos
secundarios a nivel neuroldgico, haciendo énfasis en el manejo, vestir, posicion,

remision rapida y otros aspectos para su dia a dia (5).

Existen dos momentos en los cuales se puede llevar a cabo la cirugia. El primero durante
la gestacion desde la semana 19,7 hasta la 26,9 o una vez ya ha dado a luz la madre.
Lo que se busca es tener mejores resultados neurolégicos con una cirugia maternal
menos agresiva (14), pero de momento no se ha visto que a nivel postquirurgico los
déficits mejorasen en una operacién mas que en otra. Lo que si que se ha observado
es que los déficits motores tenian mejor prondstico que los sensoriales y las
disfunciones de vejiga (3). Por este motivo, ya sea durante o tras el parto, prematuro o

no, no se observaron diferencias significativas a nivel de neurodesarrollo (8).

Los dafos funcionales que surgen a consecuencia de la espina bifida no aparecen por
un defecto de la morfologia vertebral caracteristica de la lesion. Estos dafios surgen por
el dafio progresivo generado por la falta de proteccion del tejido del cordén espinal que
queda expuesto. Esto deriva en una pérdida de funciéon masiva, por la combinacion de
factores traumaticos, mecanicos, quimicos, téxicos y degenerativos, encargados de
destruir ese tejido (13). Lo que puede llevar a una inmovilidad que se refleja en el
sistema neuromuscular, que vaya asociada a paraplejia, disfunciones vesicales y de
esfinteres, intestinales y sexuales (5), haciendo mas probable la aparicion de una
enfermedad crénica asociada a los rifiones (15). Los déficits asociados tanto al sistema

neuromuscular como el cardiaco contribuyen a los retrasos sociales y cognitivos (12).

Durante el desarrollo de esta enfermedad existe un deterioro a partir de los 5 afios a
nivel motdrico. El cual se encuentra mayormente presente en el parametro de la
deambulacion. En el caso de que el nifio muestre un mayor problema en la
deambulacién mostrando una falta de fuerza para levantarse, se usaran ortesis para
facilitarle la marcha (12). Y si hubiese problemas con la deambulacién independiente se

haria uso de la silla de ruedas (16).



En nifios con MMC, la paresis afecta sobre todo a sus patrones de marcha y parametros
temporoespaciales. Es frecuente el uso de ortesis para compensar. Al hacer uso de
estas ayudas técnicas se busca lograr una correcta alineacion en relacién a la paresis
muscular de cada paciente (17). Pero la disfuncion asociada mas severa es la vesical
neurogénica, que a la vez es la mas comun. Supone una incontinencia fecal o
estrefimiento, infecciones del tracto urinario, incontinencia, disfuncion
ventriculoperitonal, rotura de la piel, hemorroides, fisuras anales, alteraciones a nivel
emocional, fisico y psicologico (estrés). En estos casos se ha visto que es mas efectivo

y menos intrusivo el tratamiento individualizado, sobre todo en adolescentes (18).

A nivel de tratamiento de fisioterapia lo que se busca con este tipo de pacientes es la
optimizacion de la movilidad y la masificacién de la independencia. Por medio de una
participacion facilitada se logra la potenciacion de la musculatura. Se hacen uso de
posiciones adaptativas, buscando un mejor control postural para minimizar las
discapacidades y acelerar la independencia funcional (19). El tratamiento convencional,
busca mantener la alineacion de las extremidades inferiores y compensar los déficits
motores, por medio de ejercicios de fortalecimiento muscular, cambios de posicion
(sedestacion, rodar, gatear, arrodillado y semiarrodillado y bipedestacion). Con la escala
Gross Motor Function, se realizé una comparativa entre ambos planes de tratamiento.
Se observo una mejora en cuanto a la capacidad funcional e independencia motora en

ambos grupos, siendo mayor en el plan de tratamiento especifico (12).

En relacién con el tratamiento, se introdujo la técnica de fotobiomodulacién. Consiste en
la aplicacién de una luz de baja intensidad (luz infrarroja), como un laser a bajo nivel o
una luz de diodo (LED) a los tejidos bioldgicos. Buscando promover la actividad celular
a través de la estimulacién o inhibicion de la funciéon quimica y fisiolégica. Este
tratamiento se hizo con el objetivo de tratar MMC a nivel lumbar-sacro. El protocolo de
fotobiomodulacién se realizaba en decubito prono sobre una camilla y se aplicaba por
debajo de la zona de lesidn, sobre la zona que careciese del proceso espinal. Se realizé
2 veces a la semana en un tiempo de 3 minutos y 20 segundos, con un total de 24
sesiones. En cuanto al programa de tratamiento de fisioterapia que lo complementaba,
constaba de ejercicios repetidos de actividades funcionales con movimientos activos y
autogenerados. Estos movimientos venian predeterminados por un objetivo previo,
definido por nifio/padres (ejemplo, el andar sin ayudas técnicas durante el recreo). Los
ejercicios eran por lo tanto individualizados. Buscando minimizar limitaciones y acelerar
la independencia funcional. Las sesiones tenian una duraciéon de 45-60 minutos, 2

sesiones a la semana durante 12 semanas consecutivas. Los ejercicios se llevaron a



cabo por medio de un entrenamiento funcional. Haciendo ejercicios de fortalecimiento
en miembros inferiores: flexores y extensores de rodilla, aductores y abductores de
cadera (10-20 repeticiones). El fortalecimiento de la musculatura del tronco fue a través
de movimientos funcionales como son las transferencias de pronacion a sedestacion,
junto con la ayuda de pelotas y rulos (5 repeticiones por sesion). EI motivo por el cual
se hace uso de la repeticion es para promover el aprendizaje motor ademas de para
mejorar la fuerza y la resistencia. Para llevar a cabo un seguimiento de las variables de
habilidades funcionales y calidad de vida se hizo uso de la medida de medicion de los
cuestionarios Pediatric Evaluation of Disability Inventory (19) y Child Health
Questionnaire-Parent Form 50 (19) respectivamente. La actividad muscular se recogi6
haciendo uso de electromiografia de superficie durante la transferencia de sedestacion
a bipedestacion. Los electrodos se colocaron en la musculatura caracteristica de la
marcha. La aplicacion de ambos demostré mejoras a nivel sensorio-motor, en cuanto a
la recuperacion funcional, respuesta motora y regeneracion axonal que uUnicamente

fisioterapia convencional no logré (19).

Al ser una patologia cronica asociada a una gran variedad de funciones, es de vital
importancia que se siga llevando a cabo una reevaluacion de los pacientes para evitar
que su estado empeore considerablemente. Por ello, es de gran importancia que tanto
el paciente y su familia se encuentren centrados en la coordinacion del cuidado, ya que
es muy importante para que los factores asociados no proliferen. De ahi el que todo el
equipo multidisciplinar colabore. En especial, en el momento de transicién de pediatria

a servicios adultos (10).

Facilitacion Neuromuscular Propioceptiva

La facilitacion neuromuscular propioceptiva (FNP) busca promover el movimiento
funcional por medio de la estimulacion de los propioceptores alojados en diversas
estructuras (piel, articulacion, musculos y tendones) (20). Se ha visto que, mediante esta
técnica, es posible lograr una respuesta de los mecanismos neuromusculares,
encargados de la movilidad, fuerza, resistencia, estabilidad, equilibrio y control
neuromuscular. Esta técnica favorece la actividad del cortex parietal superior y del
cerebelo (encargado en parte de la posicion articular). Se estimulan sobre todo con
patrones de componente rotacional (21). Se utilizan para mejorar el movimiento,
reeducar y expandir las ya existentes técnicas que se utilizan para mejorar la fuerza y

estabilidad muscular (22).



A su vez, al ser patrones de movimiento, hay una gran variedad de estructuras
implicadas. Permite al profesional analizar las estructuras y poder valorar donde se
encuentran las necesidades del paciente. La personalizacién de los patrones permite
establecer objetivos individuales, buscando la armonizacion y relajacion global del
cuerpo, el bienestar global y el confort (23). Tomando de ejemplo a pacientes que han
sufrido un infarto, los tratamientos tienen el enfoque en actividades funcionales que
mejoren la coordinacion y la funcion. Por medio de la FNP se pueden lograr dichos

objetivos por su capacidad de adaptabilidad (24).

La capacidad de reeducar y mejorar la disfuncién motora estimulando el aumento de la
neuroplasticidad en comparacién a un tratamiento mas convencional, es uno de los
motivos principales por los cuales comenzd su uso en pacientes jovenes con paralisis
cerebral y otras afectaciones neuroldgicas. De lo que se trata es de que los pacientes
logren el maximo rango de funcionalidad para otorgarles una mejor calidad de vida
(22,24).

El uso del sistema propioceptivo para facilitar o inhibir la contraccion muscular, genera
que en rehabilitacion se produzca una mejora de la funcion del sistema
musculoesquelético a través de estimulos musculares, exteroceptivos y propioceptivos
(24,25). Desde este punto de vista, se puede definir que este método incluye
entrenamientos orientados a tareas, con la aplicacion de la facilitacion manual para
promover el aprendizaje, control motor, fuerza y movilidad (26). Por medio de esta
activacion muscular (isométrico, concéntrico y excéntrico) sumado a los métodos de la
inhibicion, potenciacién y relajacion de los grupos musculares permite la posibilidad de
movimiento. Esta técnica permite tanto una resistencia gradual como procedimientos
facilitatorios, ajustados siempre a las necesidades del paciente y siguiendo una serie de

movimientos diagonales (20).

En pacientes con patologias neuroldgicas que cursan con rigidez la técnica de FNP
mostro la capacidad de reducir la actividad del antagonista durante el ejercicio.
Favoreciendo la reduccion de la rigidez (20). Se realizaron estiramientos segun FNP,
por su capacidad de estimular los érganos tendinosos de Golgi, con el fin de disminuir
la actividad neural de un musculo que esta siendo estirado. Esto ha demostrado ser una
forma mucho mas avanzada para entrenar la flexibilidad posibilitando mejorar el rango

de movimiento sin dolor, en pacientes neuroldgicos (27).



En cambio, para pacientes con EB que cursan con inmovilidad, la estimulacion refleja
puede ser beneficiosa para la mejora de la funcion motora, los patrones en espiral y
diagonales. Si la estimulacion es sensorial, supone que haya un aumento de la
respuesta motora y los reflejos laberinticos, lo que conlleva la mejora del tono y el

reclutamiento muscular necesario en este tipo de pacientes (12).

Valorando la existencia de la implicacion que tiene la FNP dentro de afectaciones
traumaticas a nivel del plexo braquial, se vio que su uso fomentaba la reorganizacién a
nivel de propiocepcion y la accion de tareas especificas relacionadas con el medio en el

cual son realizadas. Lo que a nivel cortical conlleva una remodelacién de ese mapa (28).

Se hizo un estudio para valorar la influencia de esta técnica para el tratamiento del
Parkinson y se mostraron mejores resultados que con el tratamiento convencional de
fisioterapia. Sobre todo, en cuanto al tratamiento del temblor, la rigidez, la bradicinesia
y los desequilibrios. Lo que de forma indirecta provocd mejoras en los parametros de la
marcha. Se combinaron ejercicios de ballet con los patrones de FNP demostrando su
gran adaptabilidad y posibilidad de tratamiento. Haciendo posible su combinacion con

cualquier aspecto que se quiera trabajar (20,22).

En pacientes con paralisis infantil que fueron tratados con el método FNP mejoraron a
nivel sensorio-motor (tono muscular, dolor parte baja de la espalda, ejecucién funcional
y velocidad de marcha), lo que resulté en un mejor estatus funcional Extrapolandolo a
pacientes con EB que cursan con déficits a nivel sensorio-motor, se pueden ver

beneficiados de los resultados de dicho tratamiento (12).

El uso de la facilitacion neuromuscular propioceptiva es muy comun incluirla en el
tratamiento de las incontinencias y funcioén sexual. Porque puede trabajar a distancia,
permitiendo la mejora de la musculatura de suelo pélvico, ya que para algunas personas
puede ser dificil la contraccién voluntaria de esta musculatura. Por medio de secuencias
complejas de movimiento se aumenta el reclutamiento neural, el control motor y la
eficacia de movimiento. Este tratamiento indirecto favorece a su vez la activacion de la
musculatura sinergista distal al segmento diana, con el objetivo de lograr maxima
funcionalidad (irradiacion). Por este motivo se utiliza en rehabilitacion de alteraciones
neuroldgicas y musculoesqueléticas para promocionar una recuperacion funcional (25).
Un aspecto importante a tener en cuenta, es la capacidad de lograr un buen control
postural como componente de equilibrio, para obtener estabilidad funcional. De ahi la

importancia de trabajar los erectores de columna como base para lograr un mejor control



axial (28). Uno de los puntos claves de la FNP es la importancia de adquirir previamente
una estabilidad proximal para que se pueda desarrollar una movilidad distal.
Extrapolando esto al tronco, si se logra adquirir un buen control o movilidad proximal

ayudara a que pueda desarrollarse una tarea funcional o una actuacion postural (29).

Al buscar la mejora de la disfuncion neuromuscular haciendo énfasis en el tronco, se
hace uso de reflejos del SNC para lograr la relajacion del musculo. Es necesario que se
examinen las estrategias de rehabilitacion encargadas de mejorar el equilibrio dinamico
y la movilidad en estadios previos de la rehabilitacién, donde entren en juego un menor
grado de funcionalidad. El control de tronco y el equilibrio en sedestacion se consideran
factores clave para determinar la funcionalidad y hospitalizacion, de ahi la importancia

de su entrenamiento (22,29).

Para evaluar la influencia del método FNP a nivel de tronco, se usé como parte del
tratamiento tras observar el creciente nimero de jovenes con dorso plano. Se introducia
esta técnica junto con el método Vojta. Los pacientes que recibian ambos métodos
mejoraban significativamente en comparacién con los que unicamente eran tratados con
el método Vojta. Los primeros mostraron una reduccion de las cifosis a nivel toracico y
las rotaciones vertebrales asociadas. Para medir estos cambios, se hizo uso del sistema
DIERS Formetic un sistema no invasivo cuyo objetivo era realizar pruebas de imagen,
para poder usarse en la determinacion de los planes de tratamiento. Mediante el
tratamiento se busca restaurar la fisiologia lumbar y toracica, para mejorar la estabilidad
espinal en relacion a la deformacién lateral, haciendo que en el plano frontal haya una
buena alineacion de la columna. El plano sagital, al haber una falta de alineacion
provoca dolor de caracter cronico, por ello es que es necesario incluir movimientos de
elongacion y estimulacidn propioceptiva, para mejorar el control postural y para el

tratamiento del dolor (30).

En otro estudio se compard la FNP con ejercicios de estabilizacién lumbar para
pacientes con dolor crénico lumbar. Descubriendo que durante el desarrollo del mismo,
tanto al principio como al final del tratamiento, las diferencias en cuanto a mejoria del
paciente en la variable del dolor (medida con la escala analégica visual) fueron
significativamente mejores en el grupo de pacientes con tratamiento basado en FNP.
Para que se diese una reduccion del dolor el método FNP controla las funciones
propioceptivas y sensorio-motoras evitando la estimulacién de la zona dolorosa. A su
vez, fortalece la musculatura (aumentando el reclutamiento de neuronas motoras)

favoreciendo la reduccion del dolor. Por medio del test de Schober, hubo una mejora de



la flexo-extension de tronco. Esto se le atribuye por el hecho de ser una técnica que
provoca la relajacion de la musculatura, facilitando el estiramiento mejorando asi su
flexibilidad. Se estudié si la mejora de estas propiedades afectaba la calidad de vida del
sujeto por medio del test de Oswetry. Se observé que ésta mejoraba por el hecho de
que fomentaba la actividad, ya que algo muy caracteristico de las personas que cursan
con dolor lumbar crénico, es evitar el movimiento, por miedo a que aparezca el dolor.
Por medio de este tratamiento los sujetos lograron un mejor control motor derivando en

una mejora de funcionalidad, resistencia, flexibilidad y dolor (31).

Siguiendo el principio de la FNP por el que se obtiene un mejor reclutamiento motor, se
infirid la caracteristica de mejorar las respuestas posturales de los pacientes. Para ello
se realizé un estudio en el cual se utilizé este tratamiento para evaluar la eficacia para
la disquinesia en el personal de limpieza femenino perteneciente al hospital. Las
variables que se tuvieron en cuenta fueron: el dolor (escalas numéricas de dolor),
posicion escapular (lateral scapular slide test) y se evaluaron los trastornos relacionados
con el trabajo en miembro superior (The Extended Nordic Musculoskeletal
Questionnaire) que aparecen. En primer lugar, se dedujo que al estimular los
miorreceptores propioceptivos de tanto musculos y tendones llevé a la activacion de los
organulos tendinosos de Golgi, lo que dio lugar a la inhibicion refleja del musculo. Es
por medio de este ultimo paso, que se consigue una reduccién efectiva del dolor del
paciente. También se consiguié una normalizacion del tono muscular, aumentando la
circulacion de la sangre y del liquido tisular. Lo que a su vez, ayuda a que haya menos
dolor. No solo eso, si no que por medio de ejercicios basados en patrones propioceptivos
tuvieron como finalidad corregir las sefales propioceptivas que han sido deterioradas a
causa de la lesion. Esto mejoro la cinestesia cervicocefalica y la capacidad de mejorar
la postura de cabeza y cuello reduciendo la incomodidad. Tras un periodo de cuatro
semanas ocurre una adaptacion neural. Esto supone que a nivel del SNC se disminuya
su inhibicién, haciendo que la sensibilidad del érgano tendinoso de Golgi se vea
disminuida, lo que facilita la produccién de cambios en la unién mioneural de la unidad
motora. Haciendo que haya un aumento del reclutamiento, velocidad y sincronizacion
de la activacion de las unidades motoras. Esto se ve reflejado en una mejora de la
coordinacion y aprendizaje motor. Lo que podria afectar a la distribucion de las fibras
musculares y area transversal del musculo. Generando cambios a nivel del tipo de
fibras, conduciendo a un patrén unidireccional transformando las fibras de contraccion
rapida a lenta. Por medio de la irradiacion que se da a través de este método, se logra
la posibilidad de potenciar musculos mas débiles de forma indirecta al estimular

musculatura mas fuerte (32).



A pesar de que se conocen los efectos y posibilidades de esta técnica, no hay muchos
estudios que hagan uso de ella. Pero teniendo en cuenta las opciones de trabajo que

nos permite y los beneficios que ésta aporta, permite que haya una respuesta positiva
al tratamiento (30).



2. Evaluacion de la evidencia

Para realizar la busqueda bibliografica del proyecto de investigacion se ha hecho uso
de las siguientes palabras clave:

- Espina Bifida, meningomyelocele, spina bifida cystica, spina bifida oculta, spinal
dysraphism, nifios, child, children, fisioterapia, physical therapy modalities,
physical therapy speciality, FNP, Kabat, muscle stretching exercising, dolor, pain,
myofascial pain sindrome, rango de movimiento, range of motion articular,

coordinacion, psychomotor performance, calidad de vida, quality of life.

Términos de estrategia de busqueda:

Spina bifida cystica, Spina bifida Spinal dysraphism
oculta, Spinal dysraphism

Child, Children

Physical Therapy Modalities,
Physical Therapy Speciality
Muscle Stretching Exercise

Pain, Myofascial Pain Syndromes
Range of Motion, Articular
Psychomotor performance
Quality of life

Exercise Therapy

Tabla 2. Término Libre, Mesh y Decs. Elaboracion propia.

Children

Physical Therapy Modalities,
Physical Therapy Speciality
Muscle Stretching Exercise
Myofascial Pain Syndromes
Range of Motion, Articular
Psychomotor performance
Quality of life

Physical  Education and
Training, Exercise, Exercise

Therapy

Dichos términos se utilizaran para la elaboracion de la busqueda bibliografica en las
diferentes bases de datos (Ebsco, Google Académico, BASE...), con el objetivo de

encontrar articulos relacionados con el tema de investigacion.

Los filtros aplicados durante la busqueda fueron clinical trial y publicaciones desde hace
5 anos. Primero se introdujeron por separado las palabras clave, para posteriormente
hacer diferentes combinaciones con los operadores booleanos utilizados en la
busqueda fueron “OR” y “AND”.



2.1 Estrategia de busqueda

EBSCO:

Busqueda realizada el 28 de diciembre de 2022
Filtros de busqueda:
Fecha de publicacion: 2017 — 2022

Proveedor de contenidos:

o Academic Search Complete
o MEDLINE Complete
o CINAHL Complete

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA RESULTADOS

S$1 = spina bifida

S2 - child OR children

S3 = physical therapy modalities AND physical therapy specialty
S$4 - pnf OR propioceptive neuromuscular facilitation

S5 - kabat

S$6 - myofascial pain syndrome

S7 = range of motion, articular

S8 = psychomotor performance

S9 - coordination

$10 - quality of life

S$11 = exercise therapy

$12 - pain

S$13 = S1AND S2

S$14 > S6 OR S12

S$15 > S40OR S5

$16 - physical therapy modalities OR physical therapy specialty

Tabla 3. Primera estrategia de busqueda EBSCO. Elaboracién propia.

4,963
1,569,428
17,369
1,582
554

2,194
29,660
18,596
142,816
522,495
91,451
600,941
7,235
2,054,640
2,142
35,295



Aplicando los filtros de busqueda:
BUSQUEDA ARTICULOS

ENCONTRADOS

S1 AND S2 AND S3
S1 AND S2 AND S16
S1 AND S2 AND S4
S1 AND S2 AND S5
S1 AND S2 AND S3 AND S4
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S12
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S14
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S7
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S8
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S9
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S10
S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S11
S13 AND S15
S13 AND S14 AND S15
S13 AND S15 AND S7
S13 AND S15 AND S8
S13 AND S15 AND S9
S13 AND S15 AND S10
S13 AND S15 AND S11

TOTAL

Tabla 4. Primera aplicacién de los filtros de blsqueda. Elaboracion propia.
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Sequnda Busqueda
EBSCO:

Busqueda realizada el 28 de enero de 2023

Filtros de busqueda:
Fecha de publicacion: 2017 — 2022

Proveedor de contenidos:

o Academic Search Complete
o MEDLINE Complete
o CINAHL Complete



ESTRATEGIA DE BUSQUEDA RESULTADOS

S$1 = spina bifida cystica OR spina bifida occulta OR spina bifida 26,492
dysraphism

S2 - child OR children 23,976,562
S3 = physical therapy specialty OR physical therapy modalities 1,035,040
S$4 - muscle stretching exercises 21,744
S5 = pnf OR proprioceptive neuromuscular facilitation 13,438
S6 > S1AND S2 13,894
S7 > S3 AND S6 179
S8 > S3 AND S4 2,573
S9 > S4 AND S7 1
S$10 > S4 AND S6 2
S11 > S3 AND S5 934
S$12 > S5AND S6 1
S$13 > S40R S5 34,178
S14 > S6 AND S13 3
S$15 > S3 AND S13 3,367
S$16 > S7 AND S13 2

Tabla 5. Segunda estrategia de busqueda EBSCO. Elaboracién propia.

Aplicando los filtros de busqueda:

BUSQUEDA ARTICULOS ENCONTRADOS

s1

S6

S3 AND S6

S3 AND S4

S3 AND S4 AND S6

S4 AND S6

S5 AND S6

S3 AND S5 AND S6

S5 AND S6

(S4 OR S5) AND S6

(S4 OR S5) AND S3

(S4 OR S5) AND S3 AND S6
TOTAL

Tabla 6. Segunda aplicacion de los filtros de busqueda.

2,210
2,799
27
230

1

1

80

1

1

2

287

5641

Elaboracioén propia.



Mediante la busqueda libre se han afiadido articulos relevantes para el estudio. Estas

se hicieron a través de Google Académico.

Por medio de las estrategias de busqueda ya expuestas se llega a un total de 5689

articulos entre ambas busquedas.

Se eliminan los articulos duplicados y aquellos que se descartan por falta de
concordancia en el titulo con el proyecto de investigacion, quedandose un total de 111
articulos. De éstos, se eliminan por abstract 48 y tras la lectura se han descartado 31.
Por busqueda libre fueron anadidos 4 articulos, 2 por pagina web y los otros 2 por
Google Académico. Por medio de busqueda dirigida se anadieron 3 articulos.

Quedandose en un total de 39 articulos.



2.2 Diagrama de flujo

Numero de Articulos
2° Busqueda: 5641

Numero de Articulos

1° Busqueda EBSCO: 48

Articulos Totales:
5689

Eliminados por Duplicado
y Titulo: 5578

Articulos Totales:
111

Eliminados por Abstract:
48

Articulos Totales:
64

Eliminados por Lectura
Completa: 31

Articulos Totales:
32

y

Articulos Totales:
39

Busqueda Libre
Pagina Web: 2

Google Académico: 2

Diagrama de flujo. Elaboracion propia.



3. Objetivos del estudio

3.1 Objetivos generales

Eficacia de la técnica de FNP dentro de un tratamiento convencional de fisioterapia en

ninos con espina bifida, frente a la aplicacion unica del tratamiento convencional.

3.2 Objetivos especificos

e Valorar la fuerza isométrica maxima en erectores de columna en nifios con
espina bifida, aplicando el tratamiento convencional mas el método FNP frente

al tratamiento convencional.

e Valorar la calidad de vida en nifios con espina bifida, aplicando el tratamiento

convencional mas el método FNP frente al tratamiento convencional.

e Valorar si la edad de los nifios con espina bifida influye en la fuerza isométrica y
la calidad de vida, al incluir el método FNP al tratamiento convencional frente al

tratamiento convencional.

o Valorar si el nivel de afectacién en los nifios con espina bifida influye en la fuerza
isométrica y la calidad de vida, al incluir el método FNP al tratamiento

convencional frente al tratamiento convencional.



4. Hipotesis Conceptual

La implementacion de la técnica de FNP anadida en el tratamiento convencional de
fisioterapia frente al tratamiento convencional en nifios con espina bifida, produce

aumento de la fuerza y mejora de la calidad de vida.



5. Metodologia

5.1 Diseio

El estudio de investigacion seguira un disefio experimental, analitico, longitudinal y
prospectivo. Con muestreo no probabilistico consecutivo. Con el objetivo de examinar
la eficacia del tratamiento convencional con respecto al tratamiento experimental
propuesto. Existiran dos grupos (control/experimental) y para la asignacién de los
grupos se hara a través de un proceso de aleatorizacion. No se hara uso de técnicas de
enmascaramiento, por lo que no habra cegamiento. Se recogeran datos previos y
posteriores a la intervencién de las variables a estudiar, esto nos ayudara a comparar

los resultados obtenidos y desarrollar las conclusiones que nos ofrezca este estudio.

Los grupos de estudio:

e Grupo A: Grupo control, sera intervenido con el tratamiento habitual de
fisioterapia para la espina bifida en nifios.

¢ Grupo B: Grupo experimental, sera intervenido con el tratamiento habitual de
fisioterapia mas la implementacion de la técnica de FNP para la espina bifida en

nifos.

Nuestro estudio presentara la aprobacion del comité de ética de la investigacion clinica
CEIC (ANEXO 1), organismo independiente responsables de verificar el cumplimiento
de los asuntos éticos y metodoldgicos de nuestro estudio. El cual seguira los principios
éticos de los estudios médicos en seres humanos publicados en 1964 en Helsinki por la

Asamblea Médica Mundial.

Previamente a la investigacion, los individuos que vayan a participar en nuestro estudio
tienen que presentar un informe con sus datos personales (ANEXO Il), los cuales se
mantendran de manera confidencial por los investigadores del equipo. Usando unos
cédigos de investigacion asignados previamente a cada participante a lo largo del

estudio preservando asi sus datos personales.

Agregamos un documento informativo para los participantes sobre el disefio del estudio
en cuestion (ANEXO 1) y el consentimiento informado (Cl) (ANEXO 1V). Con el fin de
proporcionar al individuo la informacién completa y suficiente a cerca del proyecto a

realizar. Con todos los datos pertinentes como los objetivos, técnicas empleadas,



contraindicaciones especificas, tiempo estimado, etc. Es imprescindible contar con su

consentimiento firmado de manera libre y voluntaria.

Se les proporcionara una hoja de renuncia (ANEXO V), para su retirada tanto
previamente al estudio como alo largo de éste. Una decisidon que cuentan con el derecho

y la posibilidad de tomarla libremente.

En el estudio como nos comprometemos a preservar y respetar las leyes dirigidas a la
proteccién del sujeto, leyes de proteccion de datos, anonimizacion de los datos y los

derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion (ARCO).



5.2 Sujetos de estudio

Poblacién diana, corresponde a nifos diagnosticados con espina bifida.

Poblacién de estudio, esta formada por los individuos que forman parte de la poblaciéon
diana y que a la vez sean accesibles para poder participar en el estudio. Existiendo la
posibilidad de poder contar con pacientes diagnosticados de espina bifida por un médico
pertenecientes a la base de datos de algunos Hospitales Publicos Universitarios de la
Comunidad de Madrid. Concretamente: Hospital Universitario Nifio Jesus, Hospital
Universitario 12 de octubre y Hospital Universitario La Paz. Esto es necesario para poder
tener una buena muestra el hecho de realizar un cribado previo al estudio. Una vez que
se ha delimitado la poblacion, sujetos deben cumplir unos criterios de inclusion y

exclusion para participar en el estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION
Diagnostico previo de espina bifida.
Sujetos con una edad entre 0 a 18 anos.

Tabla 7. Criterios de inclusién. Elaboraciéon propia.

. CRITERIOSDEEXCLUSION |

Presencia de lesiones abiertas pendientes de cirugia.
Sujetos poco colaboradores.

Uso de farmacos que afecten a la fuerza, coordinacién y propiocepcion.

Tabla 8. Criterios de exclusioén. Elaboracion propia.

Una vez seleccionado los sujetos que van a participar en el estudio que cumplan ambos
criterios tanto los de inclusién como los de exclusion, se le hara entrega de una hoja
informativa con el Cl (ANEXO [V) a cada uno. En éste se especificaran los métodos de
intervencion y los derechos de cada participante sobre confidencialidad de los datos

personales. Estas hojas deben de estar firmadas para poder participar en el estudio.



5.3 Calculo del tamaino muestral

Para obtener la muestra y definir asi el tamafio muestral, se hara a través de un
muestreo no probabilistico por conveniencia con la poblacion mencionada
anteriormente, perteneciente a que hayan sido diagnosticados de espina bifida en los
Hospitales Universitarios Publicos ya dichos.

Buscando que los datos obtenidos puedan ser extrapolados a la poblacion diana, es
necesarios realizar un calculo muestral apropiado. Lo que permitira deducir la existencia

o no de diferencias significativas entre el grupo experimental y el grupo control.

Se hara uso de la ecuacién de contraste de hipotesis para la comparacion de dos

medias, con el objetivo de llevar a cabo el calculo del tamafio muestral:

_ 2K=xsd?
dz

n: tamano de la muestra

K: constante dependiente del nivel de significacion y de la potencia
sd: desviacion tipica

d: precision

Se ha establecido un nivel de confianza del 95%, por lo que se establece un nivel de
significacion (<) del 5%. Dato que establece la probabilidad de cometer un error de tipo

I. El poder estadistico (1 — ) se establece en un 80%. Esto da lugar a que el valor de

la constante K sea igual a 7,8.

Poder Nivel de significacion ()

estadistico

1-p8) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 243
99% 18,4 241 31,6

Tabla 9. Nivel de significacion con relacion al poder estadistico. Elaboracion propia.



Se realizara el calculo del tamafio muestral para cada una de las variables del estudio,
después se seleccionara el valor mas elevado para asegurar que el resto de los valores
escogidos muestren la mayor representatividad posible. Las variables sobre las que se
realizara el célculo son la fuerza isométrica maxima en erectores de columna y la calidad

de vida.

Se realiza el calculo de las ecuaciones de las variables para el tamafio muestral una vez

se han obtenidos los datos de desviacion tipica (sd) y precision (d):

Fuerza Isométrica Maxima: Los datos para el calculo muestral de esta variable se

obtendran del articulo “The Proprioceptive Neuromuscular Facilitation Concept in

Parkinson Disease: A Systematic Review and Meta-Analysis” (20).

PNF Control Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI

EF-Tamawy 2012 0.99 0.04 15 0.85 0.07 15 97.1% 0.14 [0.10,0.18]
Picelll 20 0.86 0.48 20 2.9% 0.10[-0.14,0.34]

rrao 2019 0.91 0.16 21 _®.77 19 19 0.0 0.14 [-8.40, B.68]
Total (95% CI) 56 54 100.0% 0.14 [0.10, 0.18]

Heterogenehty: Taw® = 0.00; ChF = (.11, df = 2 (P = 0.95); F = 0%
Test for overall effect: Z = .77 (P < 0.00001)

Tabla 10. Datos para el tamaiio muestral de la variable "Fuerza Isométrica
Maxima". Fuente (19).

La desviacion estandar (SD) tendra un valor de 0,04. Para el calculo de la precision (d)
se hace uso del concepto de coeficiente de variacién, por lo que se ha de realizar el
10% de la media 0,99 dando un valor de 0,09 (33).

2%78% (0,16)2 103
0,092 o

El tamafio muestral para esta variable es de 50 sujetos.



Calidad de vida: Los datos para el calculo muestral de esta variable se obtendran del

articulo “Effectiveness of Therapeutic Exercise in Fibromyalgia Syndrome: A Systematic

Review and Meta-Analysis of Randomized Clinical Trials” (34).

. Experimental Control e Std. mean difference

Study or subgroup N N Weight -
Mean SD  Total Mean SD  Total IV, random, 95% CI

4.1.1 Mental component of HRQOL. Analysis by intention-to-treat

Larsson et al. 2015. Muscle strengthening 42 126 56 377 122 67 37.8% 0.35 [-0.01, 0.70]

Subtotal (95% CI) 56 67 37.8% 0.35 [-0.01, 0.70]

Heterogeneity: not applicable
Test for overall effect: Z = 1.89 (p = 0.06)

4.1.2 Mental component of HRQOL. Analysis per protocol

&3V et al. 2014. Muscle strengthening 39.16 1264 35 —> 3347 123 35 21.4% 0.45 [-0.02, 0.93]
Gavi et al. 2014, Flexibility 4455 136 31 3698 12.73 31 18.7% 0.57 [0.06, 1.08]
Garcia-Martinez et al. 2010. Combined exercise 45 12.7 12 37.9 9.9 12 7.2% 0.60 [-0.22, 1.42]
Bircan et al. 2008. Aerobic exercise 41.07 8.53 13 3581 792 13 7.7% 0.62 [-0.17, 1.41]
Bircan et al. 2008. Muscle strengthening 4301 7.02 13 3581 826 13 7.3% 0.91[0.10, 1.72]
Subtotal (95% CI) 104 104 62.2% 0.58 [0.30, 0.86]

Heterogeneity: 7° = 0.00; x* = 0.93, df = 4 (p = 0.92); I* = 0%
Test for overall effect: Z = 4.07 (p < 0.0001)

Tabla 11. Datos para el tamafio muestral de la variable "Calidad de vida". Fuente (30).

La desviacién estandar (SD) tendra un valor de 12,64. Para el calculo de la precision (d)
se hace uso del concepto de coeficiente de variacién, por lo que se ha de realizar el
10% de la media 39,16 dando un valor de 3,91 (33).

2%7,8% (12,64)
(3,91)2

= 163,02

El tamafio muestral para esta variable es de 163 sujetos.

Una vez se han obtenido los resultados se escoge el valor mas elevado, en este caso
163 sujetos. Se aplica este numero de sujetos a ambos grupos de intervencion dando
un total de 326. A su vez se le ha de sumar el 10% de posibles pérdidas en el estudio

quedando un total de 358 sujetos, 179 por grupo.



5.4 Variables

Variables Dependientes:

Tipo de Escala Método de Unidad de
Variable Medida Medida
Fuerza Isométrica Cuantitativa Escalar Dinamodmetro Newtons (N)
Maxima Erectores Continua Computarizado
de Columna

Calidad de Vida Cuantitativa | Escalar Escala Fim+Fam Puntuacién del 1
Discreta (ANEXO VI) (35) (dependencia
completa) al 7
(independencia

completa)

Tabla 12. Variables dependientes. Elaboracion propia.

Variables Independientes:
Tipo de Método de Medida

Variable

Tipo de Cualitativa Nominal 0 = Grupo control
Intervencion Dicotémica 1 = Grupo experimental
Nivel de Cualitativa Nominal | 1 = Mielomeningocele
Afectacion Politémica 2 = Meningocele

3 = Espina bifida oculta

Edad Cualitativa Nominal 1 = 0-5 anos
Politbmica 2 = 6-11 anos
3 =12-18 anos

Tabla 13. Variables independientes. Elaboracion propia.

Se clasificara la edad de forma estratificada siguiendo el modelo del Ciclo de Vida
propuesto por el Ministerio de Salud y Proteccién Social (36).

e Primera Infancia 0-5 anos.
e Infancia 6-11 anos.

e Adolescencia 12-18 aios.



5.5 Hipotesis Operativa

Fuerza Isométrica en Erectores de Columna:

Hipoétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en la fuerza maxima
isométrica en erectores de columna al integrar el método FNP al tratamiento
convencional frente al tratamiento convencional.

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias significativas en la fuerza
maxima isométrica en erectores de columna al integrar el método FNP al

tratamiento convencional frente al tratamiento convencional.

Calidad de Vida:

Hipoétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en la calidad de vida
al integrar el método FNP al tratamiento convencional frente al tratamiento
convencional.

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias significativas en la calidad de
vida al integrar el método FNP al tratamiento convencional frente al tratamiento

convencional.

Nivel de Afectacion:

Hipoétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas entre los niveles de
afectacion al integrar el método FNP al tratamiento convencional frente al
tratamiento convencional, en la fuerza isométrica maxima en erectores de

columna y en la calidad de vida.

Hipotesis alternativa (H1): Si existen diferencias significativas entre los niveles
de afectacion al integrar el método FNP al tratamiento convencional frente al
tratamiento convencional, en la fuerza isométrica maxima en erectores de

columna y en la calidad de vida.



Edad:

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas entre los grupos de
edad al integrar el método FNP al tratamiento convencional frente al tratamiento
convencional, en la fuerza isométrica maxima en erectores de columna y en la

calidad de vida.

Hipétesis alternativa (H1): Si existen diferencias significativas entre los grupos
de edad al integrar el método FNP al tratamiento convencional frente al
tratamiento convencional, en la fuerza isométrica maxima en erectores de

columna y en la calidad de vida.



5.6 Recogida, Analisis de datos, Contraste de la hipétesis

La investigadora principal se encargara de reunirse con los médicos rehabilitadores y
servicio de fisioterapia del Hospital Universitario Nifio Jesus, Hospital Universitario 12
de octubre y Hospital Universitario La Paz. Los cuadles seran los encargados de
proporcionar la lista de pacientes diagnosticados de EB en sus respectivos centros. Se

pondra en contacto con este listado para informales de si desean participar en el estudio.

Con aquellos sujetos interesados se pasara a realizar la entrevista en la Escuela
Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios, con el fin de valorar si

cumplen los criterios de inclusion y exclusion.

Seleccionado el nimero de participantes, éstos deberan rellenar el informe de datos del
paciente (ANEXO Il) y el consentimiento informado (ANEXO V). Se respetara en todo
momento el anonimato de los participantes acorde a la Ley Organica 3/2018 del 5 de
diciembre y la Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre, en relacién a la proteccion de

datos.

Para ello se le asignara a cada paciente un cédigo de identificacion, el cual estara
registrado en los datos estadisticos. El estudio seguira en todo momento las reglas

prestablecidas en la declaracion de Helsinki en 1964.

Se valoraran y mediran las variables de estudio: la fuerza isométrica maxima y la calidad
de vida; en ambos grupos de investigacion. Se hara la medicion previa y posterior para
el estudio de ellas. Los grupos han sido asignados de manera aleatoria por medio a un

juego de azar con pelotas.

Para medir los datos de la variable fuerza isométrica maxima en erectores de columna
se utilizara el equipo biomecanico dinamometro computarizado, MedX, Altamonte
Springs, FL, EE. UU (37). Para la medicion de la variable calidad de vida se hara por
medio de la escala Fim+Fam (ANEXO VI) (38,39).

Los datos quedaran recogidos en un Excel ® y luego seran utilizados en el programa

IBM ® SPSS ® Statistics 27.0, lugar donde se analizaran los datos del estudio.

Con el objetivo de hacer un andlisis estadistico de los datos, éste se dividira en dos

partes. La primera se basara en hacer un analisis descriptivo de las variables, de donde



se obtendran caracteristicas basicas de la muestra. Gracias a ello, se podran analizar
los parametros estadisticos de las frecuencias (relativa, absoluta), de las medidas de
centralizacion (moda, media, mediana), de dispersion (varianza, desviacion tipica, rango
o recorrido), de posicion (percentiles, cuartiles) y forma (asimetria, curtosis). Se hara
una representacion por graficas de ambas variables, las cuantitativas en forma de

histograma y las cualitativas en diagrama de barras.

Tras haber finalizado el andlisis descriptivo, habiendo valorado los datos obtenidos, se
procedera a realizar un andlisis inferencial para llevar a cabo el contraste bilateral de
hipotesis. Donde se valorara la existencia o no de diferencias significativas en las

medias.

En el estudio se muestran variables cuantitativas que se relacionaran con las
cualitativas. Cabe destacar de la variable “tipo de intervencion” se compraran los datos
obtenidos previamente y a posterior en ambos grupos de investigacion. En cambio, para
las variables cualitativas politdmicas “nivel de afectacion” y “edad” los grupos de
investigacion (grupo control y experimental) se dividiran a su vez en tres y cuatro grupos

respectivamente que ya han sido definidos anteriormente.

Se comenzara evaluando la normalidad de la muestra, por medio de la prueba de
Kolmogrov Smirnov (debido a que cada grupo cuenta con mas de 30 sujetos). La

realizacion de una prueba paramétrica depende del resultado.

e Sip es mayor que 0,05, la muestra tiene una distribucién normal.

e Sip es menor que 0,05, la muestra no tiene una distribuciéon normal.

Seguidamente se realizara la prueba de Levene para comprobar la homogeneidad entre

las varianzas.

e Sip es mayor que 0,05, existe homogeneidad entre las varianzas.

e Sip es menor que 0,05, no existe homogeneidad entre las varianzas.

Tras establecer la distribucion de la muestra, se determinara la significancia de los datos

por medio de los tests estadisticos representados en la siguiente tabla.



Estudio de variables Distribucion Test estadistico

mediante estadistica

inferencial

Variable Cuantitativa con Distribucion normal Prueba paramétrica T

Variable Cualitativa Student para muestras

Dicotémica independientes
Distribuciéon no normal Prueba no paramétrica U

de Mann Whitney

Variable Cuantitativa con Distribucion normal Prueba paramétrica de

Variable Cualitativa ANOVA

Politomica Distribuciéon no normal Test no paramétrico

Kruskal Wallis

Tabla 14. Estudio de variables mediante estadistica inferencial. Elaboracién propia.

Segun los resultados podremos identificar la existencia de diferencias significativas, lo
que llevara a aceptar o rechazar la hipétesis nula (Ho) y la hipétesis alternativa (H1).

¢ Sip es mayor que 0,05 no hay diferencias significativas. Se acepta la Ho y se
rechaza la H1.

e Sip es menor que 0,05 si hay diferencias significativas. Se rechaza la Ho y se
acepta la H1.

Al realizar el estudio inferencial de la variable cuantitativa con las variables cualitativas
politdmicas “nivel de afectacion” y “edad” se le realizara el test de rachas, con el fin de
valorar la aleatoriedad de las muestras.

e Sip es mayor que 0,05 las muestras son aleatorias.

e Sip es menor que 0,05 las muestras no son aleatorias.

Tras inferir que existen diferencias significativas tras realizar la prueba estadistica se
realizara el método Sheffée, teniendo como referencia los intervalos de confianza de los

contrastes:

e Si p es mayor que 0,05 se acepta la Ho, que afirma que no existen diferencias

significativas entre las medias.



e Sip es menor que 0,05 se acepta la H1, que afirma la existencia de diferencias

significativas entre las medias.



5.7 Limitaciones del estudio

Las principales limitaciones del estudio fueron:

o Falta de articulos sobre la implementacion del método FNP para el tratamiento
en niflos con espina bifida.

e Poca investigacion existente sobre la espina bifida lo que ha dificultado mostrar
la veracidad entre las distintas fuentes acerca de esta patologia.

e Al recogerse la muestra en distintos centros hospitalarios, las condiciones de la
investigacion se llevaran a cabo segun las limitaciones de los centros
asistenciales.

o Debido a la amplitud de la historia clinica de los pacientes donde hay muchos
especialistas involucrados por su caracter multidisciplinar, por lo que hay areas
gue no se han podido involucrar.

e Ausencia de mas variables de investigacion por falta de financiacion y tiempo.



5.8 Equipo investigador

El equipo estara compuesto por:

¢ Investigador principal: Maria del Mar Sanchez Jédar, graduada en fisioterapia
en la Universidad Pontificia Comillas de Madrid.

o Fisioterapeuta experto en pediatria neurolégica y método FNP.

o Fisioterapeuta experto en pediatria neuroldgica.

o Fisioterapeuta experto en biomecanica y en el uso de instrumentos
biomecanicos.

e Estadistico graduado con alta experiencia en el analisis de datos dentro del
ambito de la salud.

e Meédico: Responsable de derivar a los sujetos al estudio.

Todos los integrantes deberan estar titulados y contar con al menos 5 afios de

experiencia clinica.



6. Plan de trabajo

6.1 Diseno de la intervenciéon

La primera fase del estudio dara comienzo con el planteamiento y redaccion del
proyecto. Una vez se han ultimado todos los detalles, sera presentado ante el Comité
Etico de Investigacion Clinica (ANEXO 1) y la colaboracién de la “Escuela de Enfermeria
y Fisioterapia San Juan de Dios”. Para la entrevista, valoracion y tratamiento en su
laboratorio equipado con el equipo biomecanico correspondiente (dinamoémetro

computarizado).

Cuando el Comité Etico muestre su aprobacion, la investigadora principal se encargara
de reunirse con los distintos médicos de los siguientes hospitales: Hospital Universitario
Nifo Jesus, Hospital Universitario 12 de octubre, Hospital Universitario La Paz. Con el
objetivo de explicar los detalles del estudio y que ellos sean los encargados de
proporcionar un listado de pacientes sobre los que se basara la muestra con la

informacion de contacto pertinente.

A su vez, la investigadora principal se habra reunido con el equipo investigador
explicando los detalles y la funcion de cada uno dentro de este proyecto de

investigacion.

Después de esto, se iran citando a los pacientes realizando la entrevista previa para ver
si cumplen los criterios del estudio. Una vez determinado el numero de pacientes, se les
pasara a informar de los detalles y se les entregara la documentacion pertinente: Informe
de datos del paciente (ANEXO Il), Hoja informativa (ANEXO Ill), Consentimiento
informado (ANEXO V) y Hoja de renuncia (ANEXO V). La documentacion sera rellenada
y firmada por cada uno de los participantes de manera voluntaria y se entregara una vez
rellenada. Salvo la hoja informativa y la de renuncia, por si desean hacer uso de ellas

durante la duracioén del estudio.

A los participantes se les distribuird segun grupos de intervencién mediante un sistema
aleatorio, meteran la mano en una caja y si sacan una pelota de color rojo seran
asignado al grupo control, mientras que si la pelota que sacan es azul seran asignados

al grupo experimental. Cada grupo estara formado por 358 personas.



A cada individuo se le hara entrega de un numero identificativo, para asegurar su
anonimato. A su vez, se recogeran todos los datos en un Excel ®. Terminado este
proceso, se comenzara la medicion de las variables previas al tratamiento en la Escuela

Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios:

Medicién de la variable fuerza isométrica maxima en erectores de columna, se
colocara al paciente en el dinamémetro en posicion de sedestacion erguida. Se
activaran los mecanismos de restriccion pélvica (cadera en flexion a 75°, ligera rotacion
interna y flexion de rodillas 20°). Una vez colocado el paciente, se hara una prueba de
fuerza isométrica submaxima en el plano sagital para familiarizarse tanto con el equipo
como con las caracteristicas de la prueba. Para ello, empujara contra la almohadilla
toracica de la maquina mientras realiza el esfuerzo. Este se realiza en una posicién de

30° de flexién de tronco simulando la posiciéon de sede activa.

BODY POSITION A\ BODY POSITION
é AT START ‘\ X AT FINISH

o

.—l- 4 .-l'-

(b)

llustracion 1. Mecanismos de restriccion pélvica y los patrones de
movimiento en el dispositivo. (a) Flexion lumbar. (b) Extension lumbar (37)

Tras un descanso de 15 minutos se realizaran la verdadera prueba para determinar la
fuerza isométrica maxima en erectores de columna, en la misma posiciéon explicada
anteriormente. Se tomara como resultado la medicion mas alta obtenida. La contraccion
tiene una duracién de 1 segundo y se realizara con la mayor fuerza que sea capaz de

reunir el paciente (37).

Medicion de la variable calidad de vida; se pasara la escala Fim+Fam en colaboracion
de la investigadora principal con el médico rehabilitador. Se valorara mediante la
observacioén directa y unicamente sobre aquellas actividades que realice a diario, pero

no sobre lo que pudiera o estuviese capacitado de hacer (38,39).



El encargado de realizar estas mediciones y recoger los datos obtenidos sera tanto el
fisioterapeuta experto en biomecanica (fuerza isométrica) y la investigadora principal
junto con el médico rehabilitador (calidad de vida). De forma paralela el estadistico

empezara a desarrollar la base de datos para su posterior analisis.

Una vez finalizadas las pruebas, la investigadora principal estara encargada de informar
a los sujetos sobre el tratamiento que recibira (grupo al que ha sido asignado),
dependiendo de la pelota que hayan sustraido, junto con los dias de tratamiento y los

horarios del mismo.

Tratamiento:

El tratamiento se realizara a lo largo de 3 meses 2 sesiones semanales. De momento
no hay la suficiente evidencia que respalde el momento en cual aparezcan los cambios.
Pero en este caso el tratamiento se basara en el articulo “Conventional physical therapy
and physical therapy base don réflex stimulation showed similar results in children with
myelomeningocele” (12), donde se encontraron cambios significativos en sus variables

durante dicho periodo de tiempo.

e En el grupo control se realizara el tratamiento convencional de fisioterapia para
pacientes con este tipo de caracteristicas, definido en ANEXO VII. El tratamiento

quedara a cargo del fisioterapeuta experto en pediatria neurolégica (12) .

o En el grupo experimental se realizara el tratamiento convencional ya mencionado
en el apartado anterior, sumandole el método FNP al tratamiento. Dicho
protocolo de tratamiento queda referenciado en ANEXO VIl y estara a cargo del

fisioterapeuta experto en pediatria neurolégica y FNP (27).

Tras la conclusién del tratamiento se volveran a medir las variables “fuerza”y “calidad
de vida” siguiendo las mismas directrices anteriormente mencionadas. Estos datos
seran introducidos al programa estadistico para poder realizar la comparativa con las

mediciones previas.

Paralelamente se hara el estudio estadistico de las variables cualitativas. Para ello, se
dividira al grupo experimental segun las variables “nivel de afectacion” y “edad”. La
obtencioén de estos datos para la clasificacion (ya explicada en el apartado de variables)

proceden de la historia clinica del paciente. Estos datos seran luego introducidos en el



programa estadistico por el estadistico, para valorar la influencia o0 no de ambas

variables cualitativas en relaciéon con las variables cuantitativas.

Una vez obtenidos los resultados, la investigadora principal llevara a cabo la
interpretacion de éstos para posteriormente exponer las conclusiones del estudio para

poder publicarlo.



6.2 Etapas de desarrollo

Etapas de Desarrollo
Planificacion, disefio y redaccion del
proyecto de investigacion
Aprobacién del Comité Etico
Internacional
Reunién con el equipo investigador y
contacto con los hospitales
Seleccion de sujetos y muestra del
estudio
Anamnesis, recogida de datos y
tratamiento
Analisis e interpretacion de datos
Elaboracion de las conclusiones del
estudio

Publicacion del estudio

Tabla 15. Etapas del desarrollo. Elaboracion propia.

Tiempo de Investigacion
octubre 2022 — abril 2023

mayo 2023

junio 2023

junio 2023 — julio 2023

julio 2023 — septiembre 2023

octubre 2023

noviembre 2023

diciembre 2023



6.3 Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

¢ Investigadora principal: Se encarga del disefio, planificacion, desarrollo,
valoracién, redaccion supervision y sacar las conclusiones del estudio. Estara a
cargo de nombrar los miembros del equipo investigador y asignarles las tareas
pertinentes. Hara la seleccion de sujetos, la valoracion y recogida de datos de
cada uno. Ademas de llevar a cabo la hoja informativa y el consentimiento

informado.

e Médico rehabilitador: Encargado de conocer la historia clinica, el estado y
evolucion de la patologia de espina bifida en el paciente. Ademas de informar al

investigador principal de cualquier posible riesgo.

Una vez obtenida la poblacion de estudio, se llevara a cabo el plan de tratamiento el

cual estara a cargo de:

¢ Fisioterapeuta experto en biomecanica, encargado de la utilizacion del equipo
de fisioterapia (dinamoémetro computarizado) y de la recopilacion e interpretacion
de los datos antes y después de la intervencion.

¢ Fisioterapeuta experto en pediatria neurolégica y método FNP, responsable
de realizar el tratamiento convencional integrando el método FNP al grupo
experimental.

¢ Fisioterapeuta experto en pediatria neurolégica, responsable de realizar el

tratamiento convencional al grupo control.

e Estadistico: Una vez ha finalizado la intervencién y se han obtenido los
resultados, se encargara de valorar y analizar los datos a través de la aplicacion
SPSS.



6.4 Lugar de realizacion del proyecto

El proyecto da comienzo en el momento en el cual el investigador principal se desplaza
con el objetivo de conseguir el listado de los posibles pacientes para el estudio, a los

hospitales publicos:

e Hospital Universitario Nifio Jesus, Av. de Menéndez Pelayo, 65, 28009, Madrid.
¢ Hospital Universitario 12 de octubre, Av. de Coérdoba, s/n, 28041, Madrid.
e Hospital Universitario La Paz, P.° de la Castellana, 261, 28046, Madrid.

Una vez obtenido el listado se citaran a los pacientes para realizar la entrevista previa
al estudio en la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios

Universidad Pontificia Comillas, Av. San Juan de Dios, 1, 28350, Ciempozuelos, Madrid.

Tras escoger la muestra, las mediciones se llevaran a cabo en la sala de biomecanica

del centro, la cual se encuentra equipada con el material necesario.

Los tratamientos se realizaran en salas equipadas con el material especifico para

realizar una correcta intervencion.
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8. Anexos

Anexo I: Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica
SOLICITUD AL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA:
Don/Diha. Maria del Mar Sanchez Jédar en calidad de investigador principal con
domicilio social XXXXXXXX.
EXPONE:
Que desea llevar a cabo el estudio: “Introduccién de la técnica de FNP en tratamiento

habitual de fisioterapia en nifios con espina bifida”.

Que sera realizado en servicio de que trabaja en
el area (Servicio) como investigador
principal

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal
aplicable para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas
éticas internacionalmente aceptadas. (Helsinki ultima revision).
Por lo expuesto, SOLICITA: Le sea autorizada la realizacion de este ensayo cuyas
caracteristicas son las que se indican en la hoja de resumen del ensayo y en el
protocolo.
Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:
e 4 copias del protocolo de ensayo clinico.
e 3 copias del Manual de Investigacion.
e 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo
la hoja de informacién para el sujeto de ensayo.
e 3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.
e 3 copias de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.
e 3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.
e Propuesta de compensacion econdémica para los sujetos, el centro y los
investigadores.

Firmado:

El Promotor.
D/Da Maria del Mar Sanchez Jodar.
En Madrid a de de 2023.



Anexo Il: Informe datos del participante

DATOS PARTICIPANTE DEL ESTUDIO

Los proximos datos recopilados se guardaran de forma confidencial, NO quedara

reflejado ninguna de esta informacion de manera publica ni a lo largo del trabajo de

investigacion, asignando a cada uno con un codigo de identificacion. Los datos seran

custodiados por los investigadores que forman el equipo de estudio. Con el fin de

organizar la investigacion y manteneros informados a lo largo de él. Ademas, pondremos

en manifiesto las conclusiones del estudio a cada integrante de este.

Por favor, rellene de manera clara y precisa las siguientes cuestiones:

Nombre: Apellidos:

Fecha

de nacimiento:

Nacionalidad:

Sexo: Mujer / Hombre

DNI/Pasaporte/NIE:

Correo electronico:

domiciliaria:

Direccion

Localidad: Provincia: Cddigo postal:

Teléfonos de contactos: /

Caddigo asignado en la investigacion:

Grupo al que pertenece: GRUPO CONTROL / GRUPO EXPERIMENTAL.

Firmado por:

En Madrida __de del 20__



Anexo lll: Hoja informativa para los participantes del disefio del estudio

Esta hoja informativa detallara detenidamente el disefio del estudio, las posibles
complicaciones y detalles relevantes que es necesario conocer como participante.
Asimismo, es imprescindible que sea comprendida dicha informacion y respondidas las
posibles cuestiones a cerca del estudio. Validando este hecho con la entrega firmada
de la hoja del consentimiento informado. Recalcando la libertad para poder abandonar

el estudio en cualquier instancia del mismo, presentando la hoja de renuncia.

Segun la Ley Organica de Proteccion de Datos 3/2018, los datos personales recogidos
para el estudio seran totalmente confidenciales, teniendo conocimiento de ellos soélo los
integrantes del equipo investigador. Para mantener el anonimato, se les sera asignados
un codigo de identificacion. Toda la informacion recogida previamente al estudio sera

archivada en la base de datos.

Titulo del estudio de investigacion: “Introduccion de la técnica de FNP en tratamiento

habitual de fisioterapia en nifios con espina bifida”.

Lugar donde se realizara la investigacion:

Criterios de inclusion del estudio:

Criterios de exclusion del estudio:

Proceso del estudio:

Posibles riesgos y contraindicaciones: Al tratarse de métodos no invasivos, la aparicion

de riesgos disminuye considerablemente. Pero si durante el estudio el sujeto presentase
algun tipo de dolor, molestia, sensacion, reaccion asociada o circunstancia que se
alejase de la normalidad de la cual le ha sido informada previamente por el profesional

correspondiente, tendra que avisarnos de inmediato.

Contacto: Podra contactar personalmente con el investigador o con cualquier miembro
que integre el equipo investigador a lo largo del estudio. Dejando a vuestra disposicion

las siguientes vias...



Anexo IV: Consentimiento Informado

ESTUDIO DE INVESTIGACION: “Introduccion de la técnica de FNP en tratamiento

habitual de fisioterapia en nifios con espina bifida”.

D/DAa: con DNI , confirmo que he obtenido la

informacion acerca de la terapia que se me va a realizar, y me han destacado la
relevancia de precisar este documento firmado. Contando con la disponibilidad de
realizar cuestiones a cerca de las intervenciones y/o procedimientos utilizados en la
investigacion. La proxima firma declara mi consentimiento para ser tratado con los

procesos y/o intervenciones entendiendo y teniendo conocimiento suficiente de ello.

Comprendo mi derecho a poder retirarme de manera previa al estudio o a lo largo de él.
Al igual que conozco mi tratamiento y consiento su ejecucion por un fisioterapeuta

colegiado.

Declarandome no estar dentro de los casos contraindicados explicitos en el estudio.
Afirmando haber proporcionado de manera legal, consciente, voluntaria y veraz los
datos acerca del estado de salud y fisicos personales que pudieran influir en el

tratamiento, dando mi conformidad para participar dentro del estudio de investigacion.
Firmado por:

En Madrida __ de del 20 _



Anexo V: Hoja de renuncia a la participacion

REVOCACION:
D/DAa. con DNI afechade
del mes en 20__, solicito revocar el consentimiento informado declarado en la fecha

__del __en 20__ en el estudio de investigacién “Introduccion de la técnica de FNP
en tratamiento habitual de fisioterapia en nifios con espina bifida”. Gracias a mi

derecho otorgado, verificando mi revocacion con la firma explicita de este documento.

Firmado por:

En Madrida __ de del 20



Anexo VI: Escala Fim+Fam

CONTENIDOS
N.° de pag.
Introduccién 3
Principios basicos de valoracion 4
Descripcion de niveles 5
Descripcion general de items 6
Hoja de valoraciéon FIM+FAM 7-8
ITEMS de UK FIM+FAM
Cuidado personal 1. Comer 9-10
2. *Deglutir 11-12
3. Aseo personal 13-14
4. Bafo/ducha 15-16
5. Vestirse la parte superior del cuerpo 17-18
6. Vestirse la parte inferior del cuerpo 19-20
7. Usar el retrete 21-22
Deposicion y miccion 8. Control de la miccién 23-26
9. Control de la deposicion 27-30
Movilidad 10. Transferencias: Cama/silla/silla de ruedas 31-32
11. Transferencias: Aseo 33-34
12. Transferencias: Bafiera/ducha 35-36
13. *Transferencias: Coche 37-38
14. Desplazamiento: Andar/silla de ruedas 39-42
15. Desplazamiento: Escaleras 43-44
16. *Movilidad en la comunidad 45-46
Comunicacion 17. Comprension 49-50
18. Expresion 51-52
19. *Lectura 53-54
20. *Escritura 55-56
21. Inteligibilidad verbal 57-58
Psicosocial 22. Interaccion social 59-60
23. *Estado emocional 61-62
24. *Adaptacion a las limitaciones 63-64
25. Uso del tiempo libre 65-66
Cognicion 26. Resolucion de problemas 67-68
27. Memoria 69-70
28. *Orientacion 71-72
29. *Concentracion 73-74
30. Conciencia sobre seguridad 75-76
Calculo de la valoracion de las subescalas 77
Conjunto de discapacidades Categorias del deterioro neurolégico 78-79
ACTIVIDADES DE LA VIDA Preparacion de la comida 81-82
DIARIA (AVD) AMPLIADAS
Colada 83-84
Tareas domésticas 85-86
Ir de compras 87-88
Economia doméstica 89-90
Trabajo/educacion 91-92

* ltems FAM




Anexo VII: Protocolo Tratamiento Convencional

La fisioterapia convencional y la fisioterapia basada en estimulacion refleja

mostraron resultados similares en nifilos con mielomeningocele (12)

Las intervenciones de tratamiento de fisioterapia convencional se centraron en optimizar
la movilidad y maximizar la independencia. Las sesiones se basaron en el
fortalecimiento muscular, mejora del control postural y correccién de posturas con
dispositivos ortopédicos. El fortalecimiento muscular consistié entre 10-30 repeticiones
de contracciones isoténicas de flexores, extensores, abductores, rotadores internos y
externos, flexores y extensores de codo con el nifio en una posicion de sedestacion en
una colchoneta o silla. Los flexores y extensores de tronco se solicitaron con el nifio en
posicion de supinacion o pronacién. Los nifios que no podian cooperar debido a su edad
o deterioro cognitivo fueron asistidos por el terapeuta (movilidad activo-asistida). El
control postural se entrendé mediante el mantenimiento de la postura durante el mayor
tiempo posible (por ejemplo, sentarse, gatear, arrodillarse, pararse) y cambios
posturales (por ejemplo, voltear, transicidon de supino a sentado, de boca abajo a gatear,
de sentado a gatear, de gatear hasta arrodillarse). Se realizaron de 3-10 repeticiones de
cada transicién en cada sesion. Los terapeutas ayudaron a los nifios a realizar las
transiciones cuando fue necesario. Los nifios que no podian sentarse sin apoyo no se
colocaron de rodillas. El posicionamiento correcto tuvo como objetivo optimizar la

funcion motora y se previnieron las deformidades con dispositivos ortopédicos.



Anexo VIlII: Protocolo Tratamiento Convencional mas FNP

La fisioterapia convencional y la fisioterapia basada en estimulacion refleja

mostraron resultados similares en nifios con mielomeningocele (12)

Las intervenciones de tratamiento de fisioterapia convencional se centraron en optimizar
la movilidad y maximizar la independencia. Las sesiones se basaron en el
fortalecimiento muscular, mejora del control postural y correccién de posturas con
dispositivos ortopédicos. El fortalecimiento muscular consistié entre 10-30 repeticiones
de contracciones isoténicas de flexores, extensores, abductores, rotadores internos y
externos, flexores y extensores de codo con el nifio en una posicion de sedestacion en
una colchoneta o silla. Los flexores y extensores de tronco se solicitaron con el nifio en
posicion de supinacion o pronacién. Los nifios que no podian cooperar debido a su edad
o deterioro cognitivo fueron asistidos por el terapeuta (movilidad activo-asistida). El
control postural se entrend mediante el mantenimiento de la postura durante el mayor
tiempo posible (por ejemplo, sentarse, gatear, arrodillarse, pararse) y cambios
posturales (por ejemplo, voltear, transicion de supino a sentado, de boca abajo a gatear,
de sentado a gatear, de gatear hasta arrodillarse). Se realizaron de 3-10 repeticiones de
cada transicién en cada sesion. Los terapeutas ayudaron a los nifios a realizar las
transiciones cuando fue necesario. Los nifios que no podian sentarse sin apoyo no se
colocaron de rodillas. El posicionamiento correcto tuvo como objetivo optimizar la

funcion motora y se previnieron las deformidades con dispositivos ortopédicos.

Protocolo de estiramiento — Contraccién, Relajacion, Antagonista,

Contraccion(27)

Después de un calentamiento de 5 minutos, los pacientes descansaran durante 1 minuto
antes del comienzo de la intervencion. El protocolo tiene una duracion de 10 minutos.
Cada estiramiento se basa en un estiramiento inicial pasivo hasta llegar al punto de
tension leve mantenido durante 5 segundos, seguido de una contraccién isométrica de
5 segundos del musculo diana. Luego se le ensefio al sujeto para que contrajera el grupo
muscular antagonista durante otros 5 segundos por medio de una contraccion
isométrica, lo que proporciona un nuevo punto de partida. Este estiramiento se realizo
tres veces con 5 segundos de descanso entre intentos y 5 segundos de descanso entre

cada grupo muscular.



