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2. Resumen y palabras clave
RESUMEN:
La Paralisis Cerebral (PC) es la patologia neurolégica que con mayor frecuencia genera
discapacidad en la poblacion infantil. Alrededor del 70% de estos pacientes presenta
espasticidad, lo que genera patrones en las extremidades inferiores (EEIl) como los pies
equinos 0 equinovaros. Se concluye que aproximadamente el 93% de los pacientes que
padecen PC espastica presentan deformidades de pie y tobillo.
Estudios recientes han verificaron, que ante este patrén habitual, una ortesis tobillo-pie
(AFO) puede controlar el movimiento, corregir la deformidad y/o compensar la debilidad.
Ademas, el vendaje neuromuscular (VNM) se estd empezando a utilizar, desde hace unos
afos, en la rehabilitacion pediatrica.
Sin embargo, la evidencia cientifica sobre los efectos del VNM es limitada y se sugieren mas
estudios sobre ellos.
OBJETIVOS: EI objetivo principal de este proyecto es evaluar la eficacia del vendaje
neuromuscular como terapia complementaria al uso de AFO en nifios y nifias con PC
espastica y deformidad de pie equino.
MATERIAL Y METODOS: Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado, simple ciego y
controlado, en las instalaciones de la Fundacion ASPACE Corufa, de la provincia de A
Corufia, de marzo de 2020 a julio de 2021.
La muestra estara formada por nifios y nifias con PC dipléjica espastica de entre 4 a 11 afios
de edad, que presenten deformidad de pie equino. Se repartirdn aleatoriamente en dos
grupos. Un grupo de intervencion que utilizard una AFO articulada combinada con un
vendaje neuromuscular, frente a un grupo control, que utilizara la misma AFO combinada
con un vendaje placebo.
Las variables a recoger seran la funcionalidad, el rango de movimiento de la articulacion tibio
peronea astragalina (ATPA), la movilidad funcional, la espasticidad y la calidad de vida
relacionada con la salud.
PALABRAS CLAVE: Pardlisis Cerebral, orthotic device, ankle foot orthoses, espasticidad,

equino y vendaje neuromuscular.
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Resumo e palabras chave

RESUMO:

A Pardlise Cerebral (PC) é a patoloxia neuroléxica que con maior frecuencia xera
discapacidade na poboacion infantil. Arredor do 70% destes pacientes presenta
espasticidade, o que xera patrons nas extremidades inferiores (EEIl) como os pés equinos
ou equinovaros. Concluese que aproximadamente o 93% dos pacientes que presentan PC
espastica presentan deformidades de pé e nocello.

Estudos recentes verificaron, que ante este patron habitual, unha ortesis nocello-pé (AFO)
pode controlar o movemento, correxir a deformidade e/ou compensar a debilidade. Ademadis,
a vendaxe neuromuscular estase comezando a empregar, desde fai unhos anos, na
rehabilitacion pediatrica.

Con todo, a evidencia cientifica sobre os efectos da VNM é limitada e suxirense mais
estudos sobre eles.

OBXECTIVOS: O obxectivo principal deste proxecto é avaliar a eficacia da vendaxe
neuromuscular como terapia complementaria ao uso de AFOs en nenos e nenas con PC
espastica e deformidade de pé equino.

MATERIAL E METODOS: Levarase a cabo un ensaio clinico aleatorizado, simple cego e
controlado, nas instalacion da Fundacion ASPACE Corufia, da provincia de A Corufia, de
marzo de 2020 a xullo de 2021.

A mostra estara formada por nenos e nenas con PC dipléxica espastica de entre 4 a 11 anos
de idade, que presenten deformidade de pé equino. Repartiranse aleatoriamente en dous
grupos. Un grupo de intervencion, que utilizara unha AFO articulada combinada cunha
vendaxe neuromuscular, frente ao grupo control, que utilizard& a mesma AFO combinada
cunha vendaxe placebo.

As variables a recoller seran a funcionalidade, o rango de movemento da articulacion tibio
peronea astragalina (ATPA), a movilidade funcional, a espasticidade e a calidade de vida
relacionada ca saude.

PALABRAS CHAVE: Pardlise Cerebral, orthotic device, ankle foot orthoses, espasticidade,

equino e vendaxe neuromuscular.
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Abstract and key words

ABSTRACT:

Cerebral Palsy (CP) is the neurological pathology that most frequently generates disability in
the child population. About 70% of these patients present spasticity, which generates
patterns in the lower extremities (LLEE) such as club feet or club feet. It is concluded that
approximately 93% of the patients suffering from spastic PC present deformities of the foot
and ankle.

Recent studies have verified that, given this habitual pattern, an ankle-foot orthosis (AFO)
can control movement, correct deformity and / or compensate for weakness. In addition,
neuromuscular taping (NMT) has been in use for a number of years in pediatric rehabilitation.
However, the scientific evidence on the effects of NMT is limited and more studies on them
are suggested.

OBJECTIVES: The main objective of this project is to evaluate the efficacy of neuromuscular
taping as a complementary therapy to the use of AFO in boys and girls with spastic PC and
equine foot deformity.

MATERIAL AND METHODS: A randomized, simple blind and controlled clinical trial will be
carried out at the ASPACE Coruiia Foundation facilities, in the province of A Coruia, from
March 2020 to July 2021.

The sample will be made up of boys and girls with spastic diplegic CP between 4 and 11
years of age, who present with deformity of the equine foot. They will be randomly divided
into two groups. An intervention group that will use an articulated AFO combined with a
neuromuscular taping, compared to a control group that will use the same AFO combined
with a placebo taping.

The variables to be collected will be the functionality, the range of motion of the ankle joint,
functional mobility, spasticity and health-related quality of life.

KEY WORDS: Cerebral Palsy, orthotic device, ankle foot orthoses, Spasticity, Equine, and

Neuromuscular Taping.
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3. Introduccion. Antecedentes y estado actual del tema.

El término de Pardlisis Cerebral (PC) fue utilizado por primera vez por Williams Osler en
1888. A partir de entonces la definicién ha ido cambiando a lo largo del tiempo, debido a la
complejidad del término 1 2. En 2005, en un taller internacional, el Grupo Europeo de Estudio
de la Pardlisis Cerebral (SCPE) y la Academia Americana de Pardlisis Cerebral (AAPC),
llevaron a cabo propuestas para el contenido de una definicion revisada y consensuada. El
comité ejecutivo de dicho taller utilizd todas las sugerencias para crear un informe con la
definiciébn hasta ahora mas reciente 3#: La pardlisis cerebral (PC) describe un grupo de
trastornos permanentes del desarrollo del movimiento y la postura, que causan limitacion de
la actividad, que se atribuyen a trastornos no progresivos que ocurrieron en el cerebro fetal o
infantil en desarrollo. El trastorno motor de la pardalisis cerebral a menudo se acomparfa de
trastornos de las sensaciones, la percepcion, la cognicién, la comunicacion y el

comportamiento; por epilepsia y por problemas musculoesqueléticos secundarios °.

La PC es uno de los trastornos neuroldgicos que con mayor asiduidad genera discapacidad
en la poblacion infantil 1. La prevalencia de la PC en los paises industrializados oscila entre
2-2.5 por cada 1000 nacidos vivos ©. Esta serd mas alta si los pacientes presentan bajo peso
y/o baja edad gestacional . Estudios epidemiolégicos longitudinales de varios paises han

destacado un aumento en la prevalencia a lo largo del tiempo 2.

Segun la Encuesta sobre Discapacidades, Deficiencias y Estado de Salud, en 1999
rondaban en casi 60000 las personas mayores de 6 afios que presentaban PC en Espania °.
Actualmente, se estima que entre un 2-2.5 por cada 1000 nacidos vivos tiene PC, es decir,
120000 con PC en Espafia ’.

A menudo no se conoce la causa de la lesion cerebral, considerando que la PC es un
sindrome con una etiologia multifactorial. Los factores pueden ser perinatales (55%),
prenatales (35%) y postnatales (10%). Dentro de los primeros se encuentran la asfixia
perinatal aunque con alguna controversia entre autores y la prematurez que junto con el bajo
peso estos recién nacidos presentan entre 30-40 veces mas riesgo que los recién nacidos
con peso adecuado. Dentro de los factores prenatales los factores de riesgo son las
infecciones intrauterinas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades autoinmunes,
gestacion multiple y retraso en el crecimiento intrauterino. Por ultimo, en el periodo

postnatal, destacan las infecciones, intoxicaciones y traumatismos 3.

Los signos y sintomas, desde un punto de vista clinico, son variables. Tanto el tono
Andrea Bocanegra Gonzalez
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muscular como la funcion motriz pueden sufrir cambios en los primeros afios de vida, por lo
que establecer un diagnostico de PC antes de los 3 0 4 afios, en ocasiones, puede ser
complicado. En otros casos, la sintomatologia se vuelve mas obvia y se ponen de manifiesto
patrones de movimiento anormales que sumados al crecimiento 6seo pueden dar lugar a
deformidades ortopédicas . Algunos de estos sintomas pueden ser hiperexcitabilidad,
problemas de alimentacién, dificultad para dormir, persistencia de la actividad refleja que
ocasiona un retraso en el desarrollo motor y adquisicion de habilidades motoras y

espasticidad 3 8,

El diagndstico de la PC es, fundamentalmente, clinico. Este debe basarse en una anamnesis
completa y detallada para una buena valoracién de los factores de riesgo y evaluacion del
desarrollo mediante una exploracion neuroldgica y hallazgos de neuroimagen. Esto puede
considerarse como una primera etapa en el diagnoéstico del trastorno neuromotor que nos
encaminara hacia la etiologia. Para el diagndstico definitivo hace falta un seguimiento en el

tiempo % 3.

Existen algunas enfermedades metabodlicas o degenerativas que pueden diagnosticarse
erroneamente como PC. Por otro lado, existe la posibilidad de nifios con una neuroimagen
sin hallazgos relevantes, antecedentes familiares con sintomatologia similar y ausencia de
factores de riesgo identificativos de la patologia o, en cambio, factores que no se ajusten al
modelo de PC. En estos casos es de gran importancia realizar un diagnéstico diferencial,

para ello, algunos profesionales sugieren la realizaciéon de pruebas genéticas °.

Habitualmente, la PC se ha clasificado en funcién del tipo de trastorno motor y de su
localizacion. A menudo se encuentran pacientes que no siguen un modelo de clasificacion
exacta pero establecer al paciente dentro de un tipo ayudara a seleccionar las distintas
alternativas de tratamiento 3°. Los tipos descritos en cuanto al trastorno motor
predominantemente son: espastica, es la forma mas frecuente y se caracteriza por
resistencia al movimiento pasivo e hipertonia; discinética, es la segunda forma mas
frecuente y se caracteriza por movimientos involuntarios (atetdsicos, distonia, coreoicos,
temblor...) hipotonia y persistencia de reflejos primitivos; ataxica, se caracteriza
principalmente por problemas de coordinacion e hipotdnicos, caracterizado por hipotonia e
hiperreflexia. En casos en los que el paciente no sigue un patron exacto y coexisten varios
tipos de PC, se clasifica como mixta. En cuanto a la localizacién anatomica diferenciamos:
hemiplejia, cuando afecta un solo lado del cuerpo con predominio de la extremidad superior;

diplejia o mayor afectacion de extremidades inferiores (EEIl) en comparacion con las
Andrea Bocanegra Gonzalez
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extremidades superiores y, por ultimo, tetraplejia o afectacion de las cuatro extremidades
1,3,8,9

La lesion de la PC es neuroldgica y estética, pero esto no significa que los pacientes no
puedan seguir una evolucidn o un empeoramiento de su grado de discapacidad si no se
tratan adecuadamente. Por ello, es muy importante la evaluacion de la funcion motriz
mediante la clasificacion Gross motor function classification system (GMFCS). Este, describe
movimientos autoiniciados, asi como movimientos asistidos por dispositivos como muletas,
bastones, sillas de ruedas, entre otros. Se divide en cinco niveles, desde una deambulacion
sin restricciones a un nivel V donde todo movimiento voluntario se encuentra limitado

(Imagen [) 1389.10.11,

. ~ P ~
Lo L
S | £ o
v
> R
D B
i Figura 1. Escala GMFCSs.

El presente trabajo se centra en el abordaje, entre otros, de la espasticidad, por lo que

profundizaremos un poco mas sobre él.

La anormalidad motora mas frecuente que encontramos en la PC es la espasticidad. Esta,
se puede definir como el incremento del tono muscular dependiente de la velocidad,
asociado con un reflejo miotatico exagerado 2. Alrededor del 70% de los pacientes la
presentan 1 3. La espasticidad no solo se encuentra presente en la PC sino también en
patologias como accidente cerebro vascular, lesion medular, o esclerosis multiple, entre

otras.

La fisiopatologia no se conoce bien todavia, pero lo que si se sabe es que el tronco cerebral
y la médula espinal se ven afectados, entre otras estructuras. La espasticidad es secundaria
a la lesion de la via piramidal y por ello forma parte del sindrome de motoneurona superior.
Este sindrome se caracteriza por la presencia de sintomas negativos y positivos. El paciente

con PC puede asociar ambos signos. Entre los signos negativos se encuentran la debilidad

Andrea Bocanegra Gonzalez
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muscular y entre los positivos, espasmos o hiperreflexia 1- 12,
En funcion de su etiologia, entre 300.000 y 400.000 personas aproximadamente estan

afectadas por la espasticidad en Espafia, lo que se traduce en que 10 de cada 1.000

habitantes la presentan 12 (Tabla I).

Patologia Prevalencia? Espasticidad en la Personas afectadas en
patologia Espafa

2-3 por 100 180.000-230.000 personas

ICTUS habitantes 20-30% con espasticidad postictus
1-2 por 1.000

TRAUMATISMO habitantes 13-20% 6.000-12.000 personas con

CRANEOENCEFALICO (moderado- (moderado-grave) espasticidad
grave) postraumatismo

Prevalencia: 27

por 100.000 8.000-10.000 personas con
LESIONES MEDULARES habitantes 60-78% espasticidad tras lesion
Incidencia: 1,6 medular
por 100.000
habitantes

20.000-25.000 personas

ESCLEROSIS MULTIPLE 60 por 100.000 84% con esclerosis multiple-
habitantes espasticidad
PARALISIS CEREBRAL 2 por 1.000 70.000-80.000 nacidos
INFANTIL habitantes 70-80% vivos con paralisis cerebral

infantil espéstica
a8 Calculos considerando una poblacion espafiola de 45 millones de habitantes: resultaria una
prevalencia de 300.000-400.000 personas en Espafia.

Tabla I. Aproximacién a la epidemiologia de la espasticidad en funcién de su etiologia 2.

La espasticidad cuenta con una evolucion hacia la cronicidad junto con alteraciones de las
propiedades de los tejidos blandos; esto origina una fibrosis del masculo y de estructuras
vecinas que derivara en contracturas, deformidades osteoarticulares y/o dolor. Por ello, es

Andrea Bocanegra Gonzalez
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vital realizar un diagnéstico precoz de la espasticidad para desarrollar un tratamiento lo

antes posible y asi paliar o evitar complicaciones de la misma.

Entre los patrones mas habituales de espasticidad en miembro inferior se encuentran los
pies equinos o equinovaros % 13 que no solo genera problemas a este nivel si no que
supone desequilibrios y deformidades en las cadenas ascendentes. Aproximadamente el
93% de los nifios que padecen PC espastica presenta deformidades de pie o tobillo 3.

Para tratar este tipo de deformidades se prescriben actualmente ortesis de tobillo-pie (AFO).
Pero la historia del tratamiento de estas afecciones comenzo en el s. XVI cuando Ambrosio
Paré describié modificaciones en el calzado para el pie equinovaro. En lo que se refiere a la
patologia neuromuscular, en el s. XX un cirujano ortopédico llamado Winthrop Morgan
Phelps apoyo el abordaje ortésico como terapia principal para el control de las deformidades
en niflos que padecian PC. Los materiales que utilizd6 para la fabricaciébn de sus ortesis

fueron metal y cuero.

Después de la Segunda Guerra mundial se produjo la introduccién del plastico, lo que
provocd una gran revolucion en la industria de las ortesis. En la actualidad, los materiales
termoplasticos siguen siendo la base para la fabricacion de aparatos ortopédicos pero el
objetivo es encontrar materiales mas fuertes, duraderos y ligeros que tengan mejores

propiedades estructurales mejores 4.

Actualmente, la definicion mas completa y que mas se ajusta a los criterios biomecénicos de
la ortesis plantar (OP) la aporta K. A. Kirvy: una ortesis plantar es un dispositivo insertado en
el calzado diseflado para alterar las magnitudes y patrones temporales de las fuerzas
reactivas del suelo que actian sobre la superficie plantar del pie con objeto de permitir una
funcién normal del pie y miembro inferior y disminuir las cargas patologicas sobre los
distintos segmentos del pie y extremidad inferior durante las actividades en carga *°. Las
AFO son OP que engloban la articulacion del tobillo y la totalidad o una parte del pie. Los
objetivos de estas son: controlar el movimiento; corregir la deformidad y/o compensar la

debilidad. Hay una amplia variedad de AFOs que difieren en el disefio, materiales y rigidez 2.

Otra terapia innovadora y con interesantes propiedades con la que se puede contar es el
vendaje neuromuscular (VNM). El origen del VNM se establece en Corea y Japén en el 1973
de la mano del Dr. Kenzo Kase, basandose en conceptos de quiropraxia y kinesiologia.
Fundamentandose en que el movimiento y la actividad muscular son imprescindibles para

mantener o recuperar la salud, desarroll6 empiricamente este método favoreciendo el
Andrea Bocanegra Gonzalez
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proceso de autosanacion del organismo apoyandose en los principios de facilitacion de
movimientos y favoreciendo la circulacion linfadtica y sanguinea. No obstante, su

popularizaciéon no llegaria a Espafia hasta el s. XXI 18,

Estructuralmente, el VNM estd formado por un elemento textil elastico fabricado
mayoritariamente de fibra de algodén. Consta de una capa adhesiva hipoalergénica
proporcionando transpiracion y elevacion de los diferentes planos que componen la piel.
Permite aplicar hasta un 140% de estiramiento simulando la piel. Sus propiedades permiten
aplicar el vendaje por varios dias, entre 3 y 5. Una de las ventajas del VNM radica en su
resistencia al agua y, ademas, en que constituye una técnica de facil aplicacion, econdmica

y con escasos efectos secundarios 16 17,

El VNM puede denominarse como reciente y en los ultimos afios su uso ha empezado a
utilizarse en los campos, entre otros, de la neurologia . Ademas, esta sirviendo como
terapia coadyuvante en la rehabilitacién pediatrica por sus efectos beneficiosos sobre el
dolor, la propiocepcion, la actividad muscular, alineacion biomecénica y sistema linfatico y
sanguineo 18192021 Ayn asi, la evidencia cientifica sobre los efectos del VNM es limitada y

se sugieren mas estudios sobre ellos 182%,
Otros abordajes de tratamiento para el trastorno motor son:

- Fisioterapia: para el control postural y del movimiento.
- Farmacos: administracion por via oral o parenteral.

- Cirugia: existen dos opciones, cirugia ortopédica y neurocirugia *.

Para llevar a cabo el tratamiento de estos pacientes es primordial realizarlo a través de un
equipo inter y multidisciplinar. Hay que conocer el tipo de lesion, la evolucion y los déficits
motores que presentan los pacientes. El tratamiento serd individualizado y precoz, buscando

mejorar la calidad de vida del paciente, de la familia y/o del cuidador/a *2.
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4. Aplicabilidad y justificacion

Tras realizar la busqueda bibliografica hemos observado que aquellos pacientes con
patologia neuromuscular que han sido tratados con VNM como terapia auxiliar en EEIl han
desarrollado mejoria en variables relacionadas con la postura, la espasticidad, la capacidad

de deambulaciéon y, en general, la funcionalidad de los miembros inferiores (MMII) 1820
22,23,24

Tabatabaee et al.?* han estudiado los efectos del VNM en EEII sobre la movilidad funcional,
espasticidad y rango de movimiento articular (ROM) en 30 nifios/as con PC espastica
dipléjica y cuadripléjica. Realizaron las evaluaciones antes, 2 dias después y a las 2
semanas de la aplicacion del VNM obteniendo resultados sin diferencias significativas
después de dos dias entre los grupos, pero si a las 2 semanas, donde se observaba una
mejora en ROM de rodilla y disminucion de la espasticidad y movilidad funcional. Por lo que

concluyen que el VNM es eficaz como método adicional al programa rehabilitador estandar.

En otros estudios como el de Karadag-Saygi et al.»® se estudié la combinaciéon de VNM con
inyecciones de toxina botulinica-A (BTX-A) en 20 pacientes hemipléjicos por accidente
cerebrovascular (ACV) con pie equino asociado a espasticidad del flexor plantar. Los
resultados no fueron significativos entre los grupos, aunque el grupo al que se le aplic6 VNM
aumento su rango de movimiento a las 2 semanas en comparacion con el grupo control,
observandose una mejor escala de Ashworth Modificada Modificada (AMM), una mejor
velocidad de marcha y una mayor longitud de paso. Concluyeron que la combinacion no
proporcioné un efecto superior significativo en comparacion con el grupo control y sugirieron

estudios con una muestra mayor._

Por su parte, Koseoglu et al. 23 aplicaron VNM a 10 de 20 pacientes con ACV y los restantes
recibieron un programa convencional de rehabilitacion. EI VNM fue aplicado en el masculo
Tibial Anterior (TA) y observaron que la aplicacion de VNM en dicho musculo tiene efectos
significativos en la recuperacion motora de EEIl, espasticidad y capacidad de deambulacion.
Concluyendo que el VNM podia usarse como método de entrenamiento de tobillo, como la
estimulacién de nervios peroneos, la estimulacion eléctrica funcional y las AFO, para mejorar

la capacidad de caminar en estos pacientes.

En una revisién bibliografica de Cunha et al. 2! apuntan que los autores consideran al VNM
como una terapia auxiliar y no como reemplazo. Los 12 articulos incluidos en la revision

presentan ciertas limitaciones que aconsejan corregir en futuros estudios. Se tratan de
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muestras pequefias y heterogéneas, diferentes manifestaciones clinicas entre los pacientes,
heterogeneidad en las técnicas de aplicacion del VNM e intervenciones y medicamentos que
interfieren en los resultados de dichos estudios. Sugieren que se priorice en disefios de
estudios controlados, ciegos y aleatorizados. Otras revisiones también llegan a similares
conclusiones, como Guchan et al. ?°> exponiendo, ademas, que estas limitaciones ocasionan
una falta de claridad en la evidencia. Sugieren también, que los estudios investiguen los
efectos inmediatos del VNM puesto que todavia se desconocen en la rehabilitacion de nifios
con PC. Ortiz Ramirez et al. !’ obtienen resultados beneficiosos sobre los efectos del VNM
pero con una limitada calidad metodol6gica y evidencia cientifica. Sugieren que en futuros
estudios, ademas de ampliar la muestra, se incremente la duracién del estudio debido a que
los pacientes con PC habitualmente tienen una rehabilitacion lenta. También recomienda la
existencia de un grupo control con otro tratamiento, ya que el tiempo como Unica variable no
le concede validez interna al estudio. Por su parte, Wang et al. 26 sugieren que en pacientes
con ACV, el VNM podria resultar beneficioso en la mejora de espasticidad de EEII, funcién
motora y actividades de la vida diaria. Sin embargo también considera que faltan estudios de

mayor calidad.

Tal y como se ha adelantado, aproximadamente el 93% de los nifios/as que padecen PC
espastica presentan deformidades de pie o tobillo. La mas comudn se trata de la deformidad
de pie equino, situandose en torno al 70% 2’. A pesar de ello, no hemos encontrado
bibliografia en la que se estudiasen los efectos del VNM sobre la funcionalidad de MMII en

términos de espasticidad y ROM en la deformidad de pie equino en nifios/as con PC.

Por todo ello, llevar a cabo esta investigacion, no solo va a suponer una aportacion de
evidencia sobre la eficacia del VNM, intentando subsanar las limitaciones descritas por la
bibliografia, sino que también pondra de manifiesto si esta terapia que se esta utilizando
cada vez mas en la rehabilitacion pediatrica neuromuscular resulta eficaz a la hora de
mejorar la espasticidad y el ROM en nifios/as con deformidad de pie equino que padecen
PC, intentando esclarecer los efectos inmediatos y a largo plazo del VNM y mejorando la

calidad de vida de los pacientes y su familia.

Por otro lado, cabe destacar que la PC supone un elevado gasto tanto para las familias
como para el sistema de salud. No se han encontrado estudios publicados de como afecta la
PC econOmicamente a Espafia pero si se han registrado estudios en paises como Estados
Unidos. En 2003, se estim6 que hubo un gasto de un total de 2,9 mil millones de dolares en

atencion médica y gastos no médicos (educacion y modificaciones en el hogar) 8.
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En los ultimos afios la introduccion del VNM causé un “boom” en la rehabilitacion de un
amplio espectro de pacientes. Pese a que esta técnica tiene mas de 50 afios de antigiiedad
cada vez son mas los profesionales que se interesan por ella, consiguiendo una enorme

aceptacion en campos como la pediatria, la neurologia o la podologia.

Asi pues, el poddlogo, como parte del equipo de intervencion interdisciplinar, debe de
considerar la musculatura de los MMII y establecer como objetivo principal mejorar la calidad
de vida del nifio en términos de la marcha, la postura y la funcionalidad de los MMII. El
tratamiento convencional para la deformidad de pie equino se basa en las AFOs y lo que se

quiere demostrar con el presente trabajo es una eficacia incremental con la ayuda del VNM.

Finalmente, la realizacién de esta investigacion también va encaminada a demostrar que el
podologo esta plenamente capacitado para formar parte del equipo multidisciplinar
encargado de tratar a los pacientes con PC, no sélo centrandose en la rehabilitacion fisica,
sino también favoreciendo la integracion familiar y social ayudando a afrontar la enfermedad

de la mejor manera posible.

Andrea Bocanegra Gonzalez



19

5. Objetivos e hipotesis
5.1 Objetivos
5.1.1 General

Evaluar la eficacia del vendaje neuromuscular como terapia complementaria al uso de
ortesis tobillo-pie (AFO) en nifios y niflas con PC dipléjica espastica y deformidad de pie

equino.
5.1.2 Especifico

- Evaluar la influencia del vendaje neuromuscular sobre la funcionalidad de las
extremidades inferiores en pacientes con PC.

- Evaluar la influencia del vendaje neuromuscular sobre la movilidad funcional de las
extremidades inferiores en pacientes con PC.

- Evaluar la influencia del vendaje neuromuscular sobre el ROM de tobillo en pacientes con
deformidad de pie equino que padecen PC.

- Evaluar la influencia del vendaje neuromuscular sobre la espasticidad en pacientes con
deformidad de pie equino que padecen PC.

- Evaluar la calidad de vida de estos pacientes tras el uso del vendaje neuromuscular.

5.2 Hipotesis
5.2.1 Pregunta de estudio

Se ha utilizado el formato PICO para estructurar correctamente la pregunta del estudio, los

cuatro elementos necesarios son:

Situacion, paciente o grupo de pacientes con una misma condicién clinica (Patient): Pacientes
nifos/as que estén diagnosticados de PC dipléjica espastica que presenten deformidad de pie

equino.

Intervencion (Intervention): Vendaje neuromuscular en combinacion con el uso de Ortesis
Tobillo-Pie (AFO).

Comparacion (Comparison): Vendaje neuromuscular placebo en combinacion con el uso de
Ortesis Tobillo-Pie (AFO)
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Resultado (Outcome): Funcionalidad, movilidad funcional, espasticidad, ROM de tobillo y

calidad de vida.
De esta forma, la pregunta de investigacion quedaria redactada de la siguiente forma:

¢ El vendaje neuromuscular como terapia complementaria al uso de ortesis tobillo-pie (AFO)
en nifios/as con PC dipléjica espastica y deformidad de pie equino mejora de forma
significativa la funcionalidad, movilidad funcional, espasticidad, ROM de tobillo y calidad de
vida en comparacion con el uso de un vendaje placebo en combinacion con ortesis tobillo-
pie (AFO)?

5.2.2 Hipétesis nula (HO)

Hipotesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente significativas entre el uso de un
vendaje neuromuscular y un vendaje placebo en términos de funcionalidad, movilidad
funcional, espasticidad, ROM de tobillo y calidad de vida entre aquellos nifios con PC que

utilizan ortesis tobillo-pie.
5.2.3 Hipotesis alternativa (Ha)

Hipotesis alternativa (Ha): Existen diferencias estadisticamente significativas entre el uso de
vendaje neuromuscular y un vendaje placebo en términos de funcionalidad, movilidad
funcional, espasticidad, ROM de tobillo y calidad de vida entre aquellos nifios con PC que

utilizan ortesis tobillo-pie.
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6. METODOLOGIA
6.1 Estrategia de busqueda bibliografica

Para la realizacion de este proyecto, se emplearon unos criterios de busqueda bibliografica
dirigidos hacia una exhaustiva busqueda de articulos y revisiones centrados en nifios/as con

paralisis cerebral espastica y deformidad de pie equino que se les aplicara VNM y/o AFOs.

Para ello se consultaron las bases de datos PubMed y Scopus, asi como la base de datos
de referencia en el ambito de la fisioterapia PEDro, debido al enfoque intimamente funcional

que sustenta el estudio.

La busqueda se llevé a cabo en base a palabras clave como “Kinesio taping” “Kinesiotaping”

“taping” “kinesio tape” “kinesiotape” “Kinesio-tape” “Kinesiology taping” “functional taping”

” o« ” o« ” o« ” o« ” o«

“therapeutic tape” “Tape” “neuromuscular taping” “orthotic device” “splints” “Foot orthoses”

“cerebral palsy spastici*”. Todas ellas combinadas con operadores

booleanos “AND” y “OR”.

equinus deformity

Cabe destacar, que los articulos recuperados de la base de datos PEDro, o bien no
cumplian los requisitos para esta investigacion, o bien estaban duplicados, por lo que solo se

han seleccionado los hallados en PubMed y Scopus que se pueden observar en la Tabla Il.

Estrategia de blisqueda Filtros aplicados Resultados

("kinesio taping"[Title/Abstract]
OR "kinesiotaping"[Title/Abstract]
OR "taping"[Title/Abstract] OR
"tape"[Title/Abstract] OR "kinesio
tape"[Title/Abstract] OR Systematic Review,
"kinesiotape"[Title/Abstract] OR Review, Clinical Trial
Kinesio-tape[Title/Abstract] OR and Clinical Study, 10
"kinesiology taping"[Title/Abstract] = years, Humans
OR "functional
taping"[Title/Abstract] OR Language: Spanish, 66
PUBMED  “therapeutic tape"[Title/Abstract]  English, Portuguese
OR "neuromuscular
taping"[Title/Abstract] OR "orthotic
device"[Title/Abstract] OR
"splints”[Title/Abstract] OR "foot
orthoses"[Title/Abstract]) AND
("cerebral palsy"[Title/Abstract]
OR "equinus
deformity"[Title/Abstract] OR
D "spasticity"[Title/Abstract])

mw mwmw >» W

O
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(TITLE-ABS-KEY ("Kinesiotaping"
OR"Kinesio taping" OR "Taping"
OR "Tape" OR "Kinesio tape" OR | 10 years
"Functional taping" OR
"Neuromuscular  taping” OR | Language:
SCOPUS  "splints" OR "Foot orthoses" OR = Spanish, English, 327

"Orthotic devices" ) AND TITLE- @ Portuguese
ABS-KEY("cerebral palsy" OR
"spastici*" OR "equinus
deformity"))

Tabla Il. Busqueda bibliogréafica en las bases de datos PubMed y Scopus.

nw O 4 >

La seleccion de articulos se hizo por titulo y resumen de trabajo. Se excluyeron los que no
contenian palabras como pardlisis cerebral o espasticidad, los que como tratamiento para la
espasticidad utilizaban solo la inyeccion con toxina botulinica, o si la aplicacion de VNM se

realizaba Unicamente en el miembro superior.
6.2 Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en la Provincia de A Corufia. Concretamente en la Fundacion
ASPACE Corufia.

6.3 Periodo de estudio

La elaboracién de este proyecto de estudio comprende un periodo desde marzo a mayo de
2020 y el periodo de estudio se extendera durante 15 meses. El plan de trabajo se encuentra

mas detallado en el apartado 7.
6.4 Tipo de estudio

Este proyecto de investigacion valora la realizacion de un ensayo clinico aleatorizado (ECA),

simple ciego y controlado.
6.5 Criterios de seleccion
6.5.1 Criterios de inclusién
Seran incluidos en este estudio:

- Diagnostico de Pardlisis Cerebral dipléjica espastica
- Edad entre 4-11 afos de edad
- Capacidad para caminar

- Capacidad para comprender y ejecutar ordenes
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- Presencia de una limitacion de la flexién dorsal de tobillo, en posicién plantarflexionada
(deformidad de pie equino).

- Clasificado como | o Il en GMFCS

- Prescripcion de una AFO en los ultimos 6 meses.

- AFO articulada de polipropileno, a medida, que permita una flexién dorsal libre y restringa
la flexion plantar. Angulo del tobillo en AFO 0° de flexion dorsal.

- Firma del consentimiento informado por los padres y/o tutores legales

6.5.2 Criterios de exclusion

- Haber sido tratado con inyeccion de BTX-A en los ultimos 6-12 meses en EEII

- Deformidades estructuradas en EEIl como flexo de cadera y rodilla

- Presencia de contracturas musculares en MMII

- Las caracteristicas técnicas de las AFO no cumplen las caracteristicas minimas exigibles
- Nifos clasificados como lll, IV o V en GMFCS

- Procedimientos quirdrgicos anteriores en EEII

- Alergia o intolerancia al VNM o material adhesivo

- Presencia de movimientos distonicos

- Pacientes que tomen medicacidon como neurotoxinas, bloqueantes nerviosos con agentes

neuroliticos o relajantes musculares (Baclofeno, Diazepam).

No se considera criterio de exclusion la existencia de un tratamiento afiadido al que se
presenta en este estudio, como podria ser rehabilitacién logopédica, psicologica, o de otra
naturaleza y que no influyan con su terapia en la zona que se va a estudiar. Se considera
que no seria ético retirar ciertos tratamientos beneficiosos para el nifio/a y que, por el

contrario, no interfieren en el desarrollo del presente estudio.
6.6 Justificacion del tamafio muestral

En cuanto a la determinacion del tamafio muestral, se parte del hecho de que el objetivo es
el contraste de hipoétesis en el que se compararan medias de variables cuantitativas, por lo

gue debe emplearse la siguiente férmula:

2(Za+ZB)* = S
n= P

Figura 2. Férmula del tamafio muestral

Atendiendo a los valores convencionalmente aceptados, se desea un nivel de confianza o

seguridad del 95%, esto es, un riesgo de cometer un error tipo a (no aceptar la Ho siendo
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ésta verdadera en la poblacién) como maximo del 5%. De la misma forma, se utilizara una
potencia estadistica del 80%, esto es, un riesgo de cometer un error tipo 3 (no rechazar la Ho
siendo ésta falsa en la poblacion) como maximo del 20%. Para esos valores, los coeficientes
Zay ZB son 1,96 y 0,84, respectivamente y siempre que se asuma una hipétesis bilateral (no
se establece direccionalidad, y la media que se compara puede ser mayor 0 menor en
cualquiera de los grupos).

La S o varianza es un indicador de la dispersion de las variables en el grupo de estudio, y
debe utilizarse la de estudios empiricos previos. Se utilizara la varianza reportada en el
estudio de Ko 2°, con una desviacion estandar en la escala GMFM-66 de 7,9 puntos para un
subgrupo de nifios con paralisis cerebral GMFCS I/Il, lo que equivaldria a una varianza de
62,41.

Por su parte, la precisiéon (d), obedece al valor minimo de la diferencia que se desea
detectar, y debe establecerse en funcion de su relevancia clinica. EI mismo trabajo de Ko
2014 establece como cambio clinicamente relevante para este tipo de pacientes que oscila

entre una diferencia igual o superior a 7,17 puntos.

Sustituidos todos estos datos en la formula anterior, empleando la calculadora Excel
elaborada por Lépez et al®°, de la Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
(Complexo Hospitalario Universitario A Corufia), que daria un cociente igual a 19 sujetos

para cada uno de los grupos (figura 2).

Ademas, dicho tamafio muestral debe ajustarse a la posibilidad de pérdida de pacientes por
motivos diversos, siguiendo la formula Na= n (1/1-R), siendo R la proporcion estimada de
pérdidas. En este caso, teniendo en cuenta el tipo de pacientes y el posible abandono de
algunos de ellos debido a dificultades con el tratamiento (intolerancias, alergias, etc.), se
estima una tasa de pérdida de un 20 %, de forma que el tamafio muestral ajustado a

pérdidas seria de 24 sujetos por cada uno de los grupos.
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COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique nimero del tipo de test

[Tipo de test (unilateral o bilateral) | 2| BiatERAL|
|Nivel de confianza o seguridad (1-q) 95%|
[Poder estadistico 80%|
[Precisién (4) 7.17|

(Valor minimo de la diferencia que se desea detectar, datos cuantitativos)

[Varianza (%) 6241
(De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia)

| TAMANO MUESTRAL (n) | 19|

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R) 20%|

|MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 24|

Figura 3. Calculo del tamafio muestral

6.7 Seleccién de la muestra

El desarrollo del estudio se llevara a cabo en nifios y nifias con pardlisis cerebral infantil de
la provincia de A Corufia que pertenezcan a la Fundacion ASPACE Coruiia, que es la
asociacion pionera en Galicia en atencion integral a personas con paralisis cerebral y la

Unica con estas caracteristicas en A Corufia y provincia 3.

Tras la obtencién de la Autorizacion del Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia (CAEIG), se contactara via telefénica con la Fundacion ASPACE Corufia para
explicarle los objetivos y funcionamiento del estudio y ofrecerles la posibilidad de participar
en el mismo. En caso de aceptar, se solicitard por escrito su consentimiento para la

utilizacién de sus instalaciones, de ser necesario (Anexo 1).

Un mes antes de comenzar con el estudio, la investigadora principal se citara con las
madres, padres y/o tutores legales para explicar, mediante charlas informativas, en qué
consiste la participacion en el estudio, objetivos del mismo y resolver todas las posibles
dudas. A todos aquellos interesados en que sus hijos/as participen en el estudio, se les dara
una hoja informativa que llevaran a casa y, posteriormente, los que acepten formar parte del
estudio, seran citados de nuevo para entregarles el Consentimiento informado (Anexo 2).
Dicho documento tendran que leerlo, consultarlo y, en caso de aceptar participar, firmarlo.
Finalmente, se les citara para la recogida de datos oportuna (Variables antropométricas,
Test AMM...) y se planificaran las fechas para realizar los seguimientos.

Una vez seleccionados los participantes, la distribucion se realizara de manera aleatoria a
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través de secuencias numéricas generadas mediante el software estadistico EPIDAT 4.2. Se
concede de esta forma a todos los participantes las mismas posibilidades de ser incluidos en
el grupo control o en el grupo de intervencion, favoreciendo la reduccion de las posibilidades

de sesgo de seleccion.

Ademas, otra de las caracteristicas de este estudio es que sera a simple ciego de todos los
participantes, es decir, todos ellos realizaran el mismo procedimiento terapéutico evitando

asi, cualquier posible sesgo de informacion.
Como consecuencia de todo esto resultaran los siguientes grupos:

- Un grupo de intervencion, que utilizar4 para su deformidad de pie equino una AFO
articulada en combinacion con un vendaje neuromuscular en musculo TA y
gastrocnemios de ambos MMII, con el objetivo principal de mejorar la funcion de los
musculos débiles y reducir la tonicidad de los musculos espasticos.

- Un grupo control, que utilizara la misma AFO para la deformidad de pie equino, pero con
la aplicacion de un vendaje placebo en las mismas zonas que el grupo de intervencién

sin aplicar tension.

Asi pues, la intencién de este estudio es evaluar, por un lado, si la utilizacion del VNM
normaliza el tono disminuyendo la espasticidad de los musculos plantarflexores y
estimulando el tono de la musculatura dorsiflexora de los MMIl y, por otro, si este supone

una diferencia significativa sobre las variables de estudio.
6.8 Variables

En la tabla que se adjunta a continuacion (Tabla Ill) aparecen las variables independientes y

dependientes respectivamente.

La variable principal de estudio, en el presente proyecto, sera la funcionalidad. Para ello,
estudiaremos principalmente la funcionalidad de MMII causada por la espasticidad y la ROM

de tobillo en la deformidad de pie equino.
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VARIABLES
INDEPENDIENTES

VALOR

MATERIAL Y METODOS

Variable grupo

Variables Sociodemogréficas
y antropomeétricas

Variable relacionada con la PC

VARIABLES DEPENDIENTES

Variable Funcionalidad

Variable Rango de
movimiento de Dorsiflexién de
la articulacion tibio-peronea-
astragalina (ATPA)
Variable Movilidad Funcional

Variable Espasticidad

Variable Calidad de vida
relacionada con la Salud

Grupo control
Grupo experimental
Edad (afios)
Sexo (nifio/a)
Talla (m)

Peso (Kg)

IMC (kg/m?)

Nivel cognitivo nifio/a
Cuidados profesionales
Tipo de AFO
Fecha de diagndstico de PC
Tipo de PC
Nivel GMFCS

VALOR

Puntuacién GMFM

Grados

Segundos

Puntuacion Escala Ashworth
Modificada Modificada

Cuestionario

Software estadistico

- Entrevista
- Bascula
- Estadimetro
- Calculadora
- Cinta métrica

Entrevista (ficha de
valoracioén)

MATERIAL Y METODOS

GMFM-66

Valoracién en descarga
Test de Lunge
I
Goniémetro
Timed Up and Go (TUG)

Escala Ashworth Modificada
(EAM)

Cerebral Palsy Quality of Life
Questionnaire for Children
(CP QOL-Child)

Tabla Ill. Variables independientes y dependientes de estudio

6.9 Mediciones e intervencion
6.9.1 Valoracion inicial: recogida de datos

En la primera sesion, se les entregara a todos los padres, madres y/o tutores legales
interesados la hoja informativa del estudio (Anexo 3). Aclaradas las dudas, todos ellos
recibiran, posteriormente, el consentimiento informado que, estando totalmente de acuerdo,
firmaran comprometiéndose de forma voluntaria y libre a que sus hijos e hijas participen en

el estudio.

Antes de la recogida de datos, se valoraran dos puntos clave en una sesion previa al
comienzo del estudio. En primer lugar, se realizard una evaluacion y revision de todas sus
AFO, valorando la correcta alineacién tobillo-pie que serd vital para evitar, primero,

alineaciones indeseadas de tobillo, rodilla y cadera generando un riesgo de desviacion de la
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marcha en los pacientes 32 y, segundo, posibles sesgos a la hora de obtener los resultados
del estudio. En caso de que alguna AFO esté desalineada se derivara a su técnico ortopeda,
al cual se pedira colaboracion (Anexo 4) para subsanar estos fallos de alineacion. Ademas,
para garantizar que todos los participantes cumplen con los requisitos de inclusion, se les
pedird a los progenitores de los mismos que faciliten la ficha de las caracteristicas técnicas
de las AFOs. Todos aquellos/as que no cumplan las caracteristicas minimas exigibles
guedaran excluidos/as del estudio. El segundo punto a tener en cuenta, sera la existencia de
hipersensibilidad a los materiales del VNM. Para ello, se realizara una prueba colocando la
cinta a cada paciente de manera simulada en una de las piernas por un dia, avisando a los
padres y madres que ante cualquier signo de irritacion retiren el vendaje y, automaticamente,

ese niflo/a sera excluido del estudio.

Realizada la valoracion de dichos puntos, se comenzara, en primer lugar, a recoger todas
las variables independientes a través de una ficha de valoracion (Anexo 5). Para ello, se
concertardn sesiones individuales de 15 minutos disponiendo de una sala privada con

camilla, bascula, estadimetro y calculadora.

A continuacion, se clasificara a todos los pacientes segin el GMFCS?? para evaluar si los

participantes cumplen los criterios de inclusion (GMFCS nivel | o 1l) (Anexo 6).

En la ficha de valoracion, se recogeran los datos sociodemogréaficos y antropométricos junto
con los datos de evaluacion y caracteristicas técnicas de las AFO, sensibilidad a la cinta y
nivel en la GMFCS. En esta ficha no apareceran datos personales del paciente, seran

identificados con un cédigo alfanumeérico.

Completado el proceso de aleatorizacion, junto con la posterior asignacion de los nifios/as al
grupo control o experimental y realizada la valoracion inicial con la recogida de las variables
correspondientes, comenzara el tratamiento. Se incluiran 48 nifios de ambos sexos con
edades que oscilan entre los 4 y los 11 afios, de los cuales 24 formaran parte del grupo
control y 24 del grupo de intervencion.

En la figura 4 se presenta el organigrama de intervencién para ambos grupos.
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MUESTRA TOTAL
48 participantes

ALEATORIZACION

/\

GRUPO DE
INTERVENCION
24 participantes

Tratamiento

ortopodoldgico: AFO
articulada + Vendaje
Neuromuscular

GRUPO CONTROL
24 participantes
Tratamiento
ortopodolégico: AFO
articulada + Vendaje
Neuromuscular placebo

l

M v

INTERVENCION
2 sesiones/semana:
Lunes y viernes
20 minutos/sesién para ambos grupos
Duracion del tratamiento: 5 meses

! l

ORGANIZACION DE LAS SESIONES ORGANIZACION DE LAS SESIONES
1 Poddlogo 1 Poddlogo
20 minutos de tratamiento -> 1 20 minutos de tratamiento -> 1
nifio/30min nino/30min
Mafana: 12 nifios Mafana: 12 nifios
Tarde: 12 niflos Tarde: 12 niflos

Figura 4. Organigrama de la intervencion podolégica.
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Durante las 20 semanas de duracion del estudio, para evitar sesgos, sera el mismo
poddlogo/a el que se encargue de aplicar el VNM en el grupo de intervencidon mientras que
la investigadora principal se encargara de la medicion y realizacion de los test clinicos,
recoger los datos obtenidos, introducirlos en la base de datos y aplicar el VNM al grupo

control.

Tanto en el grupo de intervencion como en el control, al comenzar la intervencion se

realizara una evaluacion de todas las variables dependientes.
e Variable relacionada con la funcionalidad
Gross Motor Function Measure (GMFM) (Anexo 7)

Se realizara una evaluacién de la funcionalidad actual de cada participante. Para ello,
utilizaremos la escala GMFM, que se trata de una medida observacional que cuantifica
cambios en la funcibn motora gruesa en nifios/as con PC. Actualmente, existen dos
versiones, la original GMFM-88, que consta de 88 items y la mas reciente, GMFM-66 con 66

items.

En un inicio, la GMFM estaba formada por 88 items agrupados en cinco dimensiones
distintas: tumbado y rodando; sentado; gateando y de rodillas; de pie; andando, corriendo y
saltando. Cada item se puntla segun una escala numeérica de 4 puntos, O indica que el

nifio/a es incapaz de iniciar dicho item y 3 que es capaz de completar la tarea.

Con la nueva escala del GMFM-66 se consigue una medida de intervalos, mejorando la
capacidad para cuantificar los cambios de la funcién motora en nifios/as con PC 3%, Esta

escala es la que se utilizara en el presente estudio.
e Variable relacionada con la Espasticidad
Escala de Ashworth Modificada (EAM) (Anexo 8)

Esta escala es una de las mas utilizadas para medir el aumento del tono muscular. Con ella,
se determina la resistencia generada de los masculos mientras movemos una articulacién en
todo su rango de movimiento. Las ventajas que tiene, es que es facil de administrar y lleva
poco tiempo. Sera utilizada para dos cuestiones, primero, obtener una evaluacion inicial de
los muasculos espasticos y, segundo, valorar la eficacia del VNM como terapia de

rehabilitacion sobre la espasticidad 356,
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Todas las mediciones de los musculos espasticos se llevaran a cabo en una sala con una
temperatura ambiente controlada, a la misma hora, no siendo ni la primera ni la ultima hora

del dia para asi, evitar la rigidez y fatiga de dichos musculos.
e Variable relacionada con el rango de dorsiflexion de la ATPA
Se utilizaran dos maniobras que miden el rango de movimiento pasivo de la ATPA:

- En descarga, con el paciente en decubito supino, cuantificado con un goniémetro,
considerando normal un rango de 20-30° de dorsiflexion®’.

- Test de Lunge: Para realizar este test se coloca una cinta métrica en el suelo con una
longitud de 10 cm, haciendo coincidir el centimetro 0 con una pared. Se sitla al paciente
mirando hacia la pared, situando el dedo mas largo del pie en los 10 cm de la cinta
métrica. La prueba consiste en realizar un desplazamiento hacia delante de pelvis y
tronco, con rodilla flexionada, realizando un movimiento de dorsiflexion de tobillo sin
despegar el talon del suelo. El test sera positivo cuando el paciente no consiga contactar
su rodilla con la pared sin levantar el talon del suelo, concluyendo que no posee el grado
de dorsiflexion suficiente para la realizacion de una marcha normal®®.

e Variable relacionada con la movilidad funcional
Timed Up and Go Test (TUG) (Anexo 9)

Se trata de un test clinico sensible y confiable que evalta, ademas del equilibrio y la marcha,
la movilidad funcional. Los participantes deben levantarse de una silla, caminar 3 metros,

pisar un objetivo, girar sobre si mismo, retroceder los 3 metros y volver a sentarse3°4°,

Los participantes del estudio se sentaran en una silla con cadera y rodillas flexionadas a 90°
aproximadamente y los pies totalmente apoyados utilizando sus AFOs. Se les dara una
sefial para que puedan iniciar la prueba y esta finalizara cuando se vuelvan a sentar de
nuevo. La prueba sera realizada 3 veces, la primera sera de prueba y habrd un descanso
entre ellas de 1 minuto para evitar la fatiga. Los participantes realizardn la prueba sin
ninguna ayuda a la hora de levantarse, caminar y volver a sentarse. Se parara si hecesitan

un descanso, parando la prueba y reanudandola cuando estén preparados de nuevo.
e Variable relacionada con la Calidad de vida (CV).

Cerebral Palsy Quality of Life Questionnaire for Children (CP QOL-Child) (Anexo 10)
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Es una herramienta especifica para medir la CV de los nifios/as que presentan PC. Se basa
en la Clasificacion Internacional del Funcionamiento (ICF). Existe una version para
cuidadores, utilizada para nifios entre 4 y 12 afios, y una version de autoinforme, para
edades comprendidas entre los 9 y los 12 afios.

Se compone de 7 dominios: bienestar social y aceptacion, funcionamiento, participacion y
salud fisica, bienestar emocional, dolor y sentimiento de la discapacidad, acceso a los
servicios y salud familiar. Los dos udltimos soOlo estan disponibles en la version para
cuidadores. Dicha version, consta de 66 items junto con una escala de calificacion de 9
puntos, donde 1 significa muy poco optimista y 9 muy feliz, mientras que el autoinforme
consta de 53 items. La puntuacién oscila entre 0 y 100 puntos, cuanto mas alta sea la
puntuacion mejor CV. Ademas, los items de este cuestionario no presentan amenaza para la
autoestima 41:42:43.44,

En el presente estudio se utilizara la version para cuidadores de 66 items y los 7 dominios.
Todas los test clinicos se evaluaran antes, tras la aplicacion del VNM, al primer, tercer y al
quinto mes finalizado el periodo de estudio, a excepcion del cuestionario CP QOL-Child que

se evaluard antes y al final del estudio.
6.9.2 Descripcion grupo intervencion

Tanto el grupo intervencién como el grupo control tendran que tener prescrita, por su médico
rehabilitador, en los ultimos 6 meses como se indica en los criterios de inclusion, una AFO
articulada a medida. Todos los participantes tendran que tener finalizado el periodo de
adaptacién de las mismas para evitar sesgos en los resultados. La razén de elegir una
ortesis articulada es que permite a los sujetos una marcha mas natural, ya que una rigidez
elevada impide el rango de movimiento de tobillo. Ademas, proporciona mejoras en el
movimiento sagital de tobillo, no restringe la flexion dorsal pero bloquea la flexién plantar,
evitando asi, la deformidad equina y previenen la espasticidad en los musculos. Todo esto,
facilita y favorece el desarrollo de habilidades motoras 21454647, Ademas, tendra que cumplir
los siguientes criterios: el material de confeccién tendra que ser polipropileno, flexion dorsal
libre y restriccion de la flexion plantar y el angulo del tobillo en la AFO sea de 0° de flexién
dorsal 4849, Se utilizaran en la realizacion de todos los tests clinicos.

Sumada a la utilizacion de la ortesis, a todos los nifios/as del grupo de intervencion se les
aplicara un vendaje neuromuscular. Tanto las AFOs, como el VNM deberan de ser utilizados

por los participantes de manera habitual en su rutina diaria.

El encargado de aplicar el VNM, sera siempre el mismo poddlogo con formaciéon en la
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técnica y experiencia en la aplicacion.

Se utilizara un vendaje elastico neuromuscular, tipo kinesiotape, cuya funcién principal sera
mejorar la funcion de los musculos débiles y reducir la tonicidad de los musculos espasticos
a través de la estimulacion de los mecanorreceptores cutaneos y la retroalimentacion
sensorial y propioceptiva, sin ejercer ningun tipo de restriccibn de movimientos. La tira sera
elastica, con una longitud de 5 m x 3.75 cm y con una pretension de fabrica de entre el 15-
20%, comprobada experimentalmente. Antes de la aplicacion del VNM, se realizara una
limpieza de la piel con solucién alcohdlica para evitar posibles reacciones alérgicas al

material.

Las caracteristicas de la marcha de los participantes de este estudio es que, durante el
apoyo de los MMII, no consiguen una extension completa de rodilla, el tobillo se encuentra

plantarflexionado y el pie en equino varo.

Con el objetivo de mejorar el patrén de marcha comentado se aplicaran los siguientes tipos
de vendaje:

1. Uno de los vendajes ira encaminado a intentar disminuir la flexion plantar del pie.
Vendaje para inhibir la flexién plantar del pie (musculo triceps sural):

El vendaje, tipo Kinesiotape, se colocara en el musculo triceps sural para disminuir el tono

del mismo, aplicandose de insercion a origen.

La técnica que se utilizara sera en “Y” pegando la base del vendaje, sin tension, en el
calcaneo en posicion neutra, después, se hard una flexibn dorsal maxima del pie y se
pegaran las dos tiras bordeando el musculo. La tension utilizada sera del 30% en el area

muscular y del 75% en el area articular.

El VNM se aplicara con el participante en decubito prono, con el pie fuera de la camilla y el

musculo triceps sural lo pondremos en posicién de estiramiento 1924,
2. El segundo vendaje ira dirigido a aumentar la flexion dorsal del pie.
Vendaje para aumentar la flexién dorsal del pie (musculo tibial anterior):

En este caso, el vendaje se colocard en el musculo TA con el objetivo de aumentar el tono

de este. Su aplicacion seré de origen a insercion.
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La técnica que se utilizara sera la tira en “I” pegaremos la base, sin tensién, bajo la cabeza
del peroné, sobre el masculo TA y terminaremos en el mediopie. La tension utilizada sera del

30% en el area muscular y del 75% en el area articular, como en el caso anterior.

El VNM se aplicara con el participante en decubito supino y el musculo TA lo pondremos en

posicién de estiramiento 1924,

Figura 5. Método de aplicacion del VNM en este proyecto. A. Vision posterior de la aplicacién y B Vision

anterior de la aplicacién 24,
El VNM se aplicara 2 dias a la semana, lunes y viernes, durante los 5 meses que dura el

estudio.

Todo este proceso se les explicara tanto a las madres, padres y/o tutores legales, como a
los participantes de forma presencial. Ademas les pediremos a los padres y madres que los

nifios/as sigan realizando su rutina habitual para evitar sesgar los resultados.
6.9.3 Descripcién grupo control

En el caso del grupo control, también realizaran todos los tests clinicos definidos junto con la

utilizaciéon de las AFOs.

Para evitar posibles sesgos de los resultados y observar si el VNM muestra una diferencia
significativa en la recuperaciéon de la deformidad de pie equino, a este grupo se le aplicara
también el vendaje, diferencidndose del anterior grupo en que este carecera de tensién. Es

lo que se denomina vendaje placebo.

Antes de la aplicaciéon de la tira de kinesiotape, se procedera a eliminar la pretension que
esta trae de fabrica para que el vendaje no tenga ningun tipo de beneficio sobre la zona.
Para ello, sera estirado hasta superar su limite elastico, de forma que se alcance una
deformacion plastica del material. Su aplicaciébn se realizara sobre los musculos TA y

gastrocnemios con los participantes dispuestos sobre una camilla.
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La aplicacion del vendaje en el musculo TA se llevara a cabo con el paciente en decubito
supino y con los MMII sin ningun tipo de contraccién. En el caso del gastrocnemio, se
colocara al paciente en decubito prono y, como en el caso anterior, no se le pedira ningun

tipo de contraccion.
6.10 Analisis estadistico de los datos

El analisis estadistico del estudio se hara con el programa IBM SPSS Statistics v. 25 para
Windows. De forma preliminar, se realizara un andlisis descriptivo de las variables
sociodemogréficas, clinicas (edad, funcionalidad, tipo de AFO, nivel cognitivo, tipo de PC,
etc.). Se realizard igualmente un andlisis descriptivo para las variables dependientes, esto
es, funcionalidad, rango de movimiento de flexién dorsal de la ATPA, movilidad funcional,
espasticidad y calidad de vida relacionada con la salud pre y post-intervencion. Asi mismo,
se comprobara que no existen diferencias en los valores basales entre los grupos control y
experimental. Con el objetivo de contrastar si existen diferencias entre los valores basales y
post-intervenciéon (intra-grupo), se realizara una prueba T de Student para muestras
relacionadas en caso de que los datos se ajusten a una distribucion normal o test de
Wilcoxon si la distribucién no cumple requisitos de parametricidad. No obstante, el principal
contraste a realizar sera la comparacion inter-grupos (experimental vs control), para el cual
se recurrira a una prueba T de Student para muestras independientes en el caso de que la
distribucion de los datos resulte normal o una prueba U de Mann-Whitney en el caso de no
poder emplear un contraste paramétrico. El estadistico empleado para contrastar el ajuste a
la normalidad de los datos serd el Shapiro-Wilk, por tratarse de grupos con un tamafio

muestral inferior a 50 sujetos.
6.11 Limitaciones del estudio
El presente estudio puede contar con las limitaciones que se detallan a continuacion.

e Sesgo de seleccidn: referente a la obtencion de la muestra del estudio. La muestra va a
depender del nimero de voluntarios que accedan participar en el estudio. En este caso,
es muy complicado mantener una muestra totalmente homogénea ya que, en muchas
ocasiones, cada nifio difiere mucho de otro pese presentar el mismo tipo de PC. Pese a
esto, para intentar minimizarlo, en la medida de lo posible, la seleccion se realizara de

manera aleatoria.
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Sesgo de informacion: derivado del modo de obtencion de los datos del estudio. Para
minimizar este sesgo, por un lado, se realizaran test clinicos y cuestionarios e
instrumentos validados y, por otro lado, todos los datos y mediciones seran realizadas
por el mismo profesional que estara altamente cualificado y experimentado para ello, asi
como la aplicacion del VNM.

Sesgo de confusidn: referente a la presencia de terceras variables que se encuentren
relacionadas con los sujetos que no han sido consideradas en el disefio ni desarrollo del
estudio y podrian repercutir en los resultados. Con el objetivo de reducir este sesgo, se
tendran en cuenta variables como la hipersensibilidad al VNM vy la alineacion, material de
confeccidn, fabricacién a medida o no y &ngulo del tobillo de las AFOs que se evaluaran
de forma previa a la toma de variables. Si bien es cierto que, aun valorando dichas
variables de las AFO, todavia hay parametros que no se han tenido en cuenta en el
presente proyecto y pueden interferir en los resultados, como la longitud de la ortesis, o

el grosor del material.
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7. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO
En la Tabla IV se muestra el disefio del plan de trabajo a través de un cronograma, en él se

detalla una estimacion de la duracién para cada una de las fases que conforman el presente

estudio.

MES 1
FASE

Busqueda
bibliografica

Analisis,
interpretacion y
sintesis
bibliogréafica
Redaccion
definitiva del
proyecto
Envio
documentacion
y permisos

Seleccion de la
muestra

Intervencion

Andlisis de los
datos

Elaboracion e
interpretacion
de resultados
Publicacion y
divulgacion

LEYENDA DEL CRONOGRAMA

ANO2020 |
AR0 2021 [

Tabla IV. Cronograma del plan de trabajo
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8. Plan de difusidn de los resultados
8.1 Colectivos de interés
Podologos, pediatras de atencion primaria, fisioterapeutas, médicos rehabilitadores.
8.2 Posibles revistas de publicacion, congresos y jornadas
En la siguiente tabla se muestran las posibles revistas de publicacion internacionales y

nacionales, asi como congresos y jornadas de interés para su exposicion.

REVISTAS INTERNACIONALES PARA POSIBLES PUBLICACIONES

NOMBRE DE LA REVISTA ESPECIALIDAD JCR FACTOR DE IMPACTO
(2018)
Pediatric Neurology CLINICAL NEUROLOGY, 2,326 (Q3,Q2)
PEDIATRICS
Foot & Ankle International ORTHOPEDICS 2,341 (Q2)
Journal of foot and Ankle ORTHOPEDICS
Research 1,604 (Q3)
Journal of the American
Podiatric Medical ORTHOPEDICS 0.539 (Q4)
Association
Journal of Physiotherapy ORTHOPEDICS, 5.551 (Q1)
REHABILITATION
Physiotherapy REHABILITATION 2,534 (Q1)
Journal of Pediatric ORTHOPEDICS, 2,046 (Q2)
Orthopaedics PEDIATRICS

REVISTAS NACIONALES PARA POSIBLES PUBLICACIONES

NOMBRE DE LA REVISTA BASES DE DATOS INDEXADAS
Revista Espafiola de Podologia ENFISPO, IME (indice Médico Espafiol) y
LATINDEX
El Peu. Revista de Podologia Dialnet, LATINDEX

Revista Iberoamericana de Fisioterapia y IBECS, IME, LATINDEX, CINAHL y SCOPUS
Kinesiologia

CONGRESOS
51° Congreso Nacional de Podologia 2021
Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia (UDC)
Congreso Nacional de Estudiantes de Fisioterapia (UDC)

JORNADAS

Jornadas Gallegas de Podologia
Tabla V. Posibles revistas internacionales y nacionales de publicacién, congresos y jornadas
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9. Aspectos ético-legales

El presente estudio se realizara respetando la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial 1964, sobre los principios médicos para las investigaciones meédicas en
seres humanos. La ultima version de dicho convenio sera la empleada, en la que la
proteccion de los derechos y la dignidad se haran con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina, Convenio de Oviedo de 4 de Abril de 1997 y las normas préacticas

clinicas. Este proyecto se sometera a la valoracion del CAEIG.

Se respetaran los requisitos ético-legales exigidos por la investigaciéon biomédica vigente

gue se aplica a este caso concreto:

Previamente, se solicitara la autorizacion al CAEIG, de acuerdo a la Ley 14/2007 del 3 de

julio, de investigacion biomédica, acompafiada con una carta de presentacion (Anexo 11).

Los investigadores de este estudio se comprometen a garantizar la confidencialidad de los
datos clinicos de los sujetos de acuerdo a la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos digitales. La recogida
de datos se realizara mediante la asignacion de un cédigo alfanumérico a cada participante.
La relacién entre la identidad y este cdédigo se recogera en un documento al que sélo la
investigadora principal tendréa acceso evitando asi, la identificacion de los participantes por el

resto del equipo investigador.

Con el fin de proteger la intimidad y vulnerabilidad de los participantes, la obtencion,
tratamiento, comunicacion y cesién de los datos obtenidos se realizara conforme a lo
dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del
Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de Abril de 2016).

De acuerdo a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
participante y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica, donde se asegura que la conformidad es libre, voluntaria, revocable y consciente,
manifiesta en el pleno uso de sus facultades, una vez se ha recibido la informacion
pertinente. Los padres, madres y/o tutores/as legales deberan leer y firmar una vez leida la

hoja informativa.

La investigadora debe minimizar los riesgos y los dafos, asegurarse que los riesgos no son

mas importante que los beneficios potenciales, utilizar esquemas apropiados de estudio y
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garantizar que los participantes tienen la libertad de retirarse en cualquier momento, de

acuerdo al Cédigo de Nuremberg.

En caso de que los padres, madres y/o tutores legales decidan revocar el consentimiento

informado se les facilitara un documento para la revocacion del mismo (Anexo 12).
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10.Financiacioén

10.1 Recursos necesarios y distribucién del presupuesto

Este proyecto se llevara a cabo en las instalaciones de la Fundacion ASPACE Corufa.

La investigadora principal, poddéloga titulada, serd la encargada de dar las charlas

divulgativas informando sobre los objetivos del estudio, proporcionar las hojas informativas y

resolver todas las dudas. Se ocuparé de recabar el pertinente consentimiento informado de

los participantes y de darle a conocer a los padres, madres y/o tutores legales que en

cualguier momento podran dejar el estudio. Ademas, se ocupara también de la recogida de

variables y resultados de los tests clinicos previstos en la realizacion del estudio tanto pre

como post-intervencion, ademas de aplicarles el VNM al grupo control.

A continuacion, se muestra una tabla con el material necesario y su estimacion del coste real

del presente estudio:

Material
inventariable

Material
fungible

Recursos
humanos

Otros gastos

TOTAL

CONCEPTO

Béascula digital con estadimetro

Calculadora

Goniometro

Camilla portéatil

Esterilla

Tijeras vendaje neuromuscular
Ordenador portétil

Proyector

Impresora

IBM SPSS Statistics V.25

Material de oficina (boligrafos, fotocopias, carpetas...

Caja de Kinesiotape

Estadistico

Traduccién y publicaciéon

Poddloga titulada (investigadora principal)
Investigador colaborador

Inscripcién 51 Congreso Nacional de Podologia
Inscripcion Congresos de Estudiantes
Inscripcion jornadas gallegas

Viajes y dietas

)

Unid.

P RPRPRRPNONN R RPRR PR

15

=F

N

aTarifa correspondiente al afio 2020; ° Tarifa correspondiente a la edicién de 2016
Tabla VI. Material y estimacion de coste correspondiente
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Coste

300€
20€
4€
98€
15€
12€
800€
500€
100€
300€

10€
400€
5000€
1000€

150€
0€
130€

12.076€

Coste
Total

300€

20€
4€
98€
30€
24€
800€
500€
100€
300€

70€

150€

400€

1000€
5000€
1000€

150€2
0€

130€°

2000€
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10.2 Posibles fuentes de financiacién

En lo referente al financiamiento de la investigacion, existen ayudas estatales concedidas
por el Instituto de Salud Carlos Il (SCIIl). Es el organismo gestor de las actividades de la
Accion Estratégica en Salud (AES). Entre las ayudas que podemos solicitar esta la “Ayudas
de formacién en gestion de la investigacion en salud (FGIN)”. Esta tiene una duracion de

hasta 3 afos y la financiacién aportada por el ISCIII es de 21.000 €/aino.

En lo que a las ayudas autondmicas se refieren, se solicitara “Ayudas de apoyo a la etapa
predoctoral en las universidades del SUG”, siendo la entidad convocante la Conselleria de
Cultura, Educacion e Ordenacion Universitaria. Con esta se tratara de sufragar los costes del

personal investigador.
Finalmente, solicitaremos ayudas en instituciones privadas como:

Fundacion “La Caixa”, concede una convocatoria de proyectos de investigacion en salud.
Esta tiene una duracion de hasta 3 afios y la financiacion aportada puede ser de un maximo
de 500.000 € en caso de que sea una unica organizacién investigadora la que solicite la

ayuda.

La financiacion del material inventariable y fungible sera solicitado a la Fundacion ASPACE
Corufia, en colaboracion con alguna de las fundaciones que a su vez le ofrecen soporte,

como es el caso de la Fundacion Amancio Ortega.

A través de las convocatorias tanto publicas como privadas comentadas, para el apoyo a

jovenes investigadores, se intentaran financiar los costes del personal investigador.
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12. Anexos
12.1 Anexo 1. Carta al director de la Fundacion ASPACE Corufa.

I
I
A/A-SR Presidente

En Ferrol, a 30 de Mayo de 2020
Estimado Antolin Rodriguez Martinez:
Mi nombre es Andrea Bocanegra Gonzalez, con DNI: |l cstudiante de cuarto
curso del grado de Podologia en la facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de
A Coruia.
El principal objetivo de esta carta es solicitar la colaboracion de la Fundacién ASPACE
Corufia, que usted preside, a fin de realizar un ensayo clinico disefiado durante mi trabajo de
fin de carrera, cuya finalidad es estudiar: el vendaje neuromuscular como terapia
complementaria al uso de ortesis tobillo-pie (AFO) en nifios con PC dipléjica espastica con
deformidad de pie equino, siendo Dfia. Fatima Santalla Borreiros, la tutora de este proyecto
de investigacion y, D. Antonio Souto Gestal el cotutor.
Por ello, le agradeceria tener la posibilidad de presentarle mi proyecto personalmente y
valorar las posibilidades de colaboracién.
A la espera de sus noticias y dandole las gracias anticipadas.

Sin mas, reciba un cordial saludo

Fdo: Andrea Bocanegra Gonzalez

Andrea Bocanegra Gonzalez
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12.2 Anexo 2. Documento de Consentimiento para la participacion de un estudio
de investigacion.
CONSENTIMIENTO INFORMADO (REPRESENTANTE LEGAL)
Titulo del estudio: Eficacia del vendaje neuromuscular como terapia complementaria al uso
de ortesis tobillo-pie (AFO) en nifios con PC dipléjica espastica con deformidad de pie
equino.

Investigador/a principal: Andrea Bocanegra Gonzalez

- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- He comprendido en qué consiste el estudio y la participacion del representado.

He hablado con la Dra. ... e
- Comprendo que la participacién es voluntaria.
- Comprendo que mi representado puede retirarse del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Doy @ 1@ Dra. D mi
conformidad Para QUE ........c.eiriiiniii i participe en el
estudio.

Fecha: Firma del/a representante:

Fecha: Firma del investigador/a:

Andrea Bocanegra Gonzalez
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12.3 Anexo 3. Hoja de informacion al paciente.
Hoja de informacion al paciente

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia del vendaje neuromuscular como terapia complementaria
al uso de ortesis tobillo-pie (AFO) en nifios con PC dipléjica espastica con deformidad de pie
equino.
INVESTIGADOR/A: Andrea Bocanegra Gonzalez
CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia UDC
Este documento tiene por objeto ofrecer informacion a los padres, madres y tutores legales
sobre el estudio de investigacion en el que se invita a participar a sus hijos e hijas. Este
estudio fue aprobado por el Comité Autondmico de Etica de la Investigacion Clinica de
Galicia.
Si desea que su hijo/a participe en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles del mismo. Si es asi y lo desea puede llevar el documento,
consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo necesario para decidir si participa o no.
La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. Puede decidir que su
hijo/a no participe, o si acepta hacerlo, cambiar de parecer revocando el consentimiento en
cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones. Le aseguro que esta decisiébn no
afectara a la realizacion con los profesionales sanitarios que lo/a atienden ni a la asistencia
sanitaria que su hijo/a tiene derecho a tener.
¢, Cudl es el propoésito del estudio?
El objetivo de este estudio es determinar la eficacia del vendaje neuromuscular como terapia
complementaria al uso de ortesis tobillo-pie (AFO) en pacientes con PC dipléjica espastica
con deformidad de pie equino.
¢Por qué ofrecen a mi hijo/a participar?
Se require de la participacion de su hijo/a ya que se encuentra dentro de los requisitos de
inclusién del estudio:
Paciente de 4-11 afios de edad, diagnosticado por el neurblogo/a de paralisis cerebral
dipléjica espastica, que presenta deformidad equina en ambos pies y que utiliza como
tratamiento una ortesis tobillo-pie articulada a medida.
¢En qué consiste la participacion de mi hijo/a?
En primer lugar, debera cubrir el consentimiento informado, para que quede constancia que
participa en el estudio de manera voluntaria, libre y consciente. Posteriormente, se cubrira

una ficha de valoracibn donde recogeremos sus datos y realizaremos una serie de
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valoraciones, tests clinicos y cuestionarios para evaluar si su hijo/a cumple los criterios de
inclusion del estudio.

Una vez finalicemos lo anterior, os citaremos 2 dias por semana, lunes y viernes, para
aplicar un vendaje neuromuscular en ambas piernas que, unido al uso de las AFOs, tendran
que utilizar durante 5 meses en su rutina habitual. Antes de la aplicacion, inmediatamente
después de su primera aplicacién, al primer, tercer y quinto mes, tras la ultima aplicacién
haremos una medicion de distintos tests clinicos. Con estos obtendremos los resultados del
estudio.

¢Qué riesgos o inconvenientes presenta?

Los tests clinicos y pruebas que se llevaran a cabo, asi como la propia intervencién, no
tienen riesgos ni consecuencias nocivas para la salud de su hijo/a. No obstante, de forma
rara y excepcional puede aparecer reacciones de hipersensibilidad (dermatitis de contacto,
etc.) secundaria al uso del material de vendaje en contacto directo con la piel. Para evitarlo,
realizaremos una prueba de sensibilidad antes del comienzo de la intervencion. Pondremos
una cinta en una de las piernas por un dia. Ante cualquier signo o sintoma de irritacion,
deberan de retirar el vendaje a vuestro hijo/a y, automaticamente, quedaran excluidos del
estudio. Por otro lado, nuestro equipo profesional extremara las medidas higiénicas y de
cuidado de la piel antes de aplicar el vendaje.

¢Recibiralainformacién que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, cuando finalice la investigacion le proporcionaremos un resumen de los
resultados obtenidos.

¢ Se publicaran los resultados?

Los resultados de este estudio podran ser publicados en revistas cientificas y/o congresos.
Pero, no se trasmitira ningun dato personal de su hijo/a que pueda identificarlo/a.

¢,Como se protegera la confidencialidad de los datos de mi hijo/a?

Con el fin de proteger la intimidad y vulnerabilidad de su hijo/a, la obtencion, tratamiento,
comunicacién y cesion de los datos obtenidos se realizar4 conforme a lo dispuesto en el
Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
europeo y del Consejo, de 27 de Abril de 2016) y la normativa espafiola sobre proteccion de
datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo codificado, es decir, que su hijo/a s6lo podra ser identificado por la investigadora
principal. Unicamente los autores de la publicacion cientifica tendran acceso a todos los

datos de su hijo/a.
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La institucidén en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento de
sus datos, pudiendo contactar con la Delegada de Proteccion de Datos a través de los
siguientes medios: correo electronico: | NG ' 7o GG

En cualquier caso, para resolver dudas o solicitar mas informacion no dude en contactar con
la investigadora principal a través de los siguientes medios; | / TMo.
I

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por..........ccccvvvviiiiiiieiinnnnnnn. con fondos aportados

La investigadora no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Su hijo/a no sera retribuido por participar.

¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. Puede contactar con Andrea Bocanegra Gonzalez en el teléfono: | I Y/© en el

correo electronico: NG
iMUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION!

Andrea Bocanegra Gonzalez
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12.4 Anexo 4. Carta al técnico ortopeda
A/A-Sr@ Técnico Ortopeda

En Ferrol, a 30 de Mayo de 2020
Estimad@ sefior@:
Mi nombre es Andrea Bocanegra Gonzalez, con DNI: |l ecstudiante de cuarto
curso de grado de Podologia en la facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de
A Coruna.
El principal objetivo de esta carta es solicitar su colaboracién a fin de realizar un ensayo
clinico disefiado durante mi trabajo de fin de carrera, cuya finalidad es estudiar: el vendaje
neuromuscular como terapia complementaria al uso de ortesis tobillo-pie en nifios con PC
dipléjica espéstica con deformidad de pie equino, siendo Dfia. Fatima Santalla Borreiros, la
tutora de este proyecto de investigacion y, D. Antonio Souto Gestal el cotutor.
Por ello, le agradeceria tener la posibilidad de presentarle mi proyecto personalmente y
valorar las posibilidades de colaboracién.
A la espera de sus noticias y dandole las gracias anticipadas.

Sin mas, reciba un cordial saludo

Fdo: Andrea Bocanegra Gonzalez

Andrea Bocanegra Gonzalez
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FICHA DE VALORACION

CODIGO
Fecha Hora
Sexo Edad Peso (Kg) Talla (m) IMC(Kg/m?)
Mujer (|
Hombre M|
Fecha diagnostico de PC
S —
Espastica O |Hemiplgjica O
Tipo de PC Discinética ] | Diplgjica 0

Ataxica Tetrapléjica O
Mixta

Cuidados profesionales

¢El nifio/a recibe soporte familiar en el
domicilio?

Si

No O

Nivel cognitivo

¢El nifio/a es capaz de comprender e
interpretar comandos?

Si
No O
-Material:
-Articulada
Tipo de AFO si O3
No [J -Angulo de tobillo en
AFO
-Alineacion tobillo-pie
Si
No O -Movimientos
_ permitidos
A medida O | Flexion Dorsal O
Prefabricada [ | Flexion Plantar [J
Sensibilidad al vendaje tipo Kinesiotape | ¢El nifio/a muestra hipersensibilidad al

vend&'e tipo kinesiotape?

Si

No O

Nivel | [J

Nivel I O
Nivel GMFCS Nivel Il [J

Nivel IV [

Nivel V O
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12.6 Anexo 6. Gross motor function classification system (GMFCS)

NIVELES GENERALIDADES DE CADA NIVEL
Nivel | Camina sin restricciones
Nivel Il Camina con limitaciones
Nivel I Camina utilizando un dispositivo manual auxiliar de la marcha
Nivel IV Auto-movilidad limitada, es posible que utilice movilidad motorizada
Nivel V Trasportado en silla de ruedas

DIFERENCIAS ENTRE LOS NIVELES 1 Y II
Comparados con los nifios/as y jévenes del grupo |, los pacientes del grupo Il tienen limitaciones
para caminar largas distancias y mantener el equilibrio; es posible que necesiten un dispositivo
manual para auxiliar la marcha cuando inicia el aprendizaje de una actividad, pueden utilizar
dispositivos con ruedas para viajar largas distancias, para subir y bajar escaleras necesitan de
puntos de apoyo como el pasamanos. No son tan capaces de correr o saltar.
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12.7 Anexo 7. Gross Motor Function Measure (GMFM-SP) hoja de puntuacién
(GMFM-88 y GMFM-66)

GROS5 MOTOR FUNCTION MEASURE (GMFM-5P)
HOJA DE PUNTUACION (GMFM-88 y GMFM-66)

Nombre del nifia Registro

Mivel de GMFCS"

Fecha de evaluacion | | | | | | | | | |

dia/mesfana | i 11 I W

Fecha de nacimiento:
dia/mes/anio
Mombre del evaluadar:

Edad cranclagica

dia/mesiano

Condiciones de la evaluacion (por ejemplo, lugar, ropa, hora, ofros...):

El GMFM es un instrumento de ohservacion estandarizado disenado v validado para medir el cambic en la
funcion motora gruesa que se produce a lo lergo del tiempo en nifos con paralisis cerebral. El sistema de
puntuacion pretende ser une guis general, sin embarge, la mayoria de los items tienen descripoiones
especificas para cada puntuacién. Es imprescindible que las directrices contenidas en el manual se utilicen
para puntuar cada item

0= nao ircia
SISTEMA DE 1 = inicia
PUNTUACION £ = gleanza parcialmentes
3 = completa
@ (o dejar en blance) = no evaluade (NE) [utilizado en |a puntuacién da GMAE-2*]

Es importante diferenciar una puntuacion real de “0" (el nine ne inicia) de un tem que no ha
sido evaluado [ME), si esta interesado en usar el software GMFM-86 Ability Estimator (GMAE)

*El software GMAE-2 esta disponible para su descarga en www.canchild ca para aguellos que hayan adquiride
en manual del GMFM. E| GMFM-88 =0l es valido pars ninas con paralisis cerabral,

Contacto con el Grupo de Investigacion:

CanChild Centra for Childhood Disability Research,

Institute for Apphied Health Sciences, MohMaster University, 4
1400 Main 5t W, Room 403 Cﬂﬂf&ffd
Hamiltan, OM Canada L83 157

Email: canchildi@memaster.ca Website: www.canchild ca

" El ikl des GMFCS et una clasificacion da 18 gravedad de 18 funeidn molors, Las desern peiones pera &l GMPCS-EAR (sxpanded & revaad)]
pusdan acrsullarse an Palisanc ef al, (2008). Devalcpmantal Madkeing & Child Naurclogy, 80: 744750 y ar ol scltwara de purtuacian da
FMAF.2 hitn(mranearrath rannhild nsdand MFCSasn irmaalSMECS FR nedf

Contrr for Chitiood DismbaeTy Erunars
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item

A: DECURITOS ¥ VOLTED

NE

10,

1.

12,

11

14,

13

18,

17,

SUP, CABEZAENLA LINEA MEDIA; 5 L CABEZA HACIA AWBOS LADCE: CONLAB

E(THI]MEHI.FI'HM

SUP; LLEYA LAZ WAKDE & LA LINER MEDW, JUNTANDD LOS DEDOE DE AWBAR MEHDE,.....
EUIP; LEVANTALE CREEBRAT® oo e cee s s
SUP: FLEXISHA CADERA, ¥ ROCILLA DERE CHA oUPLETAMENTE ..o,
SUP: FLEX)CHA CADERS ¥ ACOILLA |ZQUIERDA COMPLETAMENTE. .. ..o

SUP: gemas gL prazg DERECHD! La wesz cAUZE L LNER MEDH: AR TOCAR UM

LAUETE..

SUP; e EL BRAZ IZQUIERDC La piaki CRLEA L LINER WEDIA PARA TOGAR UK

ELIP; BE WOLTEA HAZTA PRON BOBREEL LADo DERECHD e,
ELIP; BE WOLTEA HAZTA PRON BOBRE EL LaD0 IZQUIERDS: oo,

P LEVEATA LB CABERA ERBUILE. ... oo oo e msmsan s e s ramesn e

PR SOBRE ANTEBRAZOS, LEVAKTA L4 CAEEZE ERBULY, (ODOE E!’TEPIII]N-,I‘EIIH!

ELEVED0..

Ffi SOERE ANTEBRAZOS, R34 EL PE20 B0ERE EL anTEzAezy DERECHD,

EXTIEKDE COMPLETAWENTE EL BRAZD OFUESTD HACK DELEMTE. .

Ff SOEAE ANTEBRAZOS CoRGY EL PEED S0BRE EL AATEERLLD EQIJIEHﬂﬂ

EXTIEKDE CCWPLETAMENTE EL ERAZD OPUESTD HACK DELENTE...

P 86 VOLTER HLETE SUFMO BDBREEL Lapn DERECHO
P BEWOLTES HAZTA BUPKD B0BREEL Do RQUIERDC. s
£ P 307 ais L CERECHA UBen0 LB EXTRENIADEE oo
PR prvaa 0¥ ez Lt IZOQUIERDA L24KE0 LAS EXTREMDADER. ...o.vooeeoe oo

TOTAL DIMENSION & |
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tem _ B: SENTADO PUNTUAGION NE
* 48, SUP, MANOS SUJETAS POR EL EXAMMADOR: TiRA OF 8 WISND PARA SENTARE i 1 2 3 1.
COKTADLANDD Lk CABEZA. .. as ——— I:| I:| I:| I:|
19, SUP:2EvOLTEA HiCk ELLADS DERECHD ¥ CONSIGUE BENTHRBE ...ccocoeciccc s ﬂl:l 1|:| El:l 3|:| 13,
2. SUP: gE VOLTEM Meou B LADG LEQUIERDOD ¥ CoMBaUE SERTAREE ... .o cciccomamcicias ﬂl:l 1|:| El:l 3|:| i
* [, SENTADO S0BRE LA COLCHONETA, EL TERAFEUTA LE SWETARORELTORMX: o[ | 1] 2] 3[] 2
LEWAKTE LA CLEEZE ERQUDA, L& NAKTEKE H'BBHLMJJE L 0 B L S A SR
* 33 SENTADOD S0BRE LA COLCHOMETA, EL TERAPEUTA LE SUJETA FOR EL TORAX: u|:| 1|:| 2|:| 3|:| .
LEWANTS Li BABE20 BN La Lhe venis, Lo wanTene 10 seaunooe. o
' 23 SENTADO SOBRE LA COLCHONETA, ConBRAZOs arovapos sewemee O[] 1] 2[] 3] =&
* 24, SENTADO EN LA COLCHONETA: SEMANTENE ahmmmw:m?aammﬂn....... ﬂl:l 1|:| El:l 3|:| .
* 25 SENTADO SOBRE LA COLCHOMETA CON UN JUGUETE PEQUENG ENFRENTE: () 1 2 3 .
2E INCLIKR HEC W, DELENTE, TOGS EL JUJETE ¥ BE RENGCRFORA 3 4PCYuR LDE BRATOR. ... I:| I:| I:| I:|
* 26 SENTADO SOBRE LA COLCHONETA: 703K LN UGUETE 05103400 4 45° 4Lk o] 1 ] ] =
DERECHA ¥ CETRAS DEL MO, VUELVEALA FOBCION NEIL ... oo
* 27, SENTADO SOBRE LA COLCHONETA: 703 LN JUGUSTE 0010000 4 45° aLa o] o 2] o] =
IZQUERTIA ¥ CETAAS CEL HING, YELVE S LA POBRIGH NEIL, ... _.....o.oooseeceaa,
4. SENTACOD SOBRE EL LADC DERECHO: 36 MANTENE amp::ﬁ.nl.;\amu:ﬂ' o] o] ] o] =
SEGUNDOE. .. -
29, $ENTADO SOBRE EL LADOIZQUIERDC: 51T 4801 04 S804 o ] o[ ] ] =
SEGUNDOE. .. .
* 30 ZENTADO SOBRE LA COLCHONETA: DESIENDE HASTS PR COM CONTADL oo, Ul:l 1|:| El:l 3|:| 4.
* 3f, SENTADO SOBRE LA COLCHONETA CON LOS PIES ALFRENTE: wessesasacn 0 | 1] 2[ ] 8[] &
I:EQI‘D'I'EIE‘JEFE-lHNTUEIFEQIEI:.HEEG'.TED}BU'HF.EELLI:lE'UUEH.EEHE'.....................
* 32, SENTADO SOBRE LA COLCHONETA CON LOS PIES ALFRENTE wossesascon 0 | 1] 2[ ] o[ ] =
DE GRS S0ERE 4 FUNTOR (ROSICION D GATED) BOBRE EL LADO IZQUIERDS. . cosiiiiiiias
3. SENTADS SOBRE LA COLCHONETA: swora 807 81N AYUCH DE LOBERAZOR.....oooocvav, EI|:| 1|:| E|:| 3|:| kX
* 34 SENTADO ENUN BANCC: BE MENTIENE &4 APCAR LOE ERAZDE ¥ L2 PER, 10 ﬂl:l 1|:| El:l 3|:| 4,
TR, s e A A B L L A A 48 L R
* 15 DE PIE COHBIGUE SERTAREE EM UM BARCO BAID....ccciiin s csinins siscsiamssamsa s samnsa sins a5,
* 36 SOBRE ELSUELO: CONMOUE BENTARBEEN UK BARCDBAN. e O | 1] 2[] 8[] %
* 37, SOBRE ELSUELO: conmoue sevtaragenun Banoo im0 e O] 1] 2[] 8] ¥
TOTAL DIMENSION B | |
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C: GATED Y DE RODILLAS

HE

PR RAETRER HACHE DELANTE 1 BM... oo mes

4 PUNTOS {POSICIGN DE GATED: SE MAKTEKE 2K EL FES0 BOERE MENDE ¥ ACILLAE,

4 F‘UHTD&-:FDEH:@H DE GATEQD): COMEIGUE BENTARZE £ AFCYAR LOE BRAZDE.........

. PR COMEISUE EL BPOYD BIBAE & PUKTES (POBICICH DE GATED) GO EL FEED BIERE WENDE Y

ROCLLEE...

. 4 PUNTOS (POSICION DE GATED: EXTENDE HACW DELENTE ELERAZD DERECHD,

WK FOR ENCILE DEL KIWEL CEL HOMERD..,

4 PUNTOS {POSICION DE GATED: EXTERDE HACH, DELh.H"I'EEI.W.!I‘.‘IEﬂmEHﬂﬂ

MK FOR ENCILA DEL KIVEL CEL HOMERD..,

4 F'UHTDE-:F'UEIEIﬂlH DE GATED): STEA O BE DEBPLARA EENTADD HACI ADELENTE

4 PUNTOS {POSICION DE GATED, S4TEA DIEOCMIAMENTE HuZk ADELANTE | Bm...

4 PUNTCS -:F'ﬂ&ll:lﬂlhl DE GﬁTEﬂ'] BUBE 4 EBCALDMES SATEANDD EOBRE MENDE Y
ROCLASFER... — e —

. 4PUNTCS 'Fﬂﬁlﬁlﬂﬂ DE GﬁTEﬂ'] M4 EBCALCHES 34TEANDD HACLL ATRAS BOERE

MKOIE ¥ RCDILLABFIES .

SENTADD SOBRE LA COLCHOMETA: CONZIBUE POKERZE DE RODLLAZ UBANDD LOB
ERAZD4, EEMANTENE 1) EEGUNDOE BREPIVERALDE .\ oo e s e oo

[E RODILLAS: coMEISUE L& FOBICISH DE CAEALLERD S0B9E LA ROCILLA DERECHA Lasino

L8 ERAZEH, ZE WANTEKE 10 EESUNDOE B APDVRRLOE .. ovorovococ s semsemsmmsmnmsnaen

[E RODILLAS: coMZIAUE LS POBCISH DE CAEALLERD $0BRE L& ROOLL IZGUIERCA
ViSANED L8 BRAZDE, £E MANTENE 10 ES3UKDOE S APORERLOE oo eeceeee e

. DE RODILLAS: CAMIMA DE RODILLAE HACH ADELANTE ) FABCE, E3H APQYAR LOB ERAZDE.......

TOTAL DIMENSION G |
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S0BRE EL SUELC: BE POHE DE FIE AGARRANDORE DB UK BANED BT ...icue e

[E PIE! 82 MANTIENE, BIH AP0YRA LOA wm,ﬁmmm....

IDE PIE: AGWAAANDCEE & UK BANGO ALTO COH UMK MelkiDy LEVANTA EL PE DERECHO, 3
BETIUIITR, 1 8 i B 1 B A B et B

DE PIE: ka5ARAMDCEE & LN BAHOD ALTD CON Lh MENG, LEVENTS EL ME IZQUIERDIC, 3
L1 P P ——

CIE PIE: 5B MAHIENE, 884 AFCYAR LOB BRAZCE, 20 BBOUMDZA. oo

DE PIE: e EL PE |ZQUERDC, Bm aroviR 108 a0, 10 SEmumMI0d.._..ooooooeeec,

CE PIE: LEvuxTA EL#E DERECHO, &m &FveA LOB BRAZ0E, 10 BEOUNEDR......occocoeve
SENTADD EM UN BANCC BAID: CONEIFUE PONERES CE ME £ UBAR LOBBRAZOR. ......

IDE RODILLAS: cOMEIGUE PONEREE DE FIE WEDKNTE LA ROSISION OE CABALLERD 20B3E LA
RADLLL DERECHA BN UBARLDS BRAIDE. . ....cocoonnincismnisnisiann sinmmimsssissssnianiansannin

DE RODCILLAS: conziaLE PONERSE O PE WEDNTE Ld PORKI0N DE CABALLEA O S0ERE L4
RADLLY RELJ LI EFUOA B LR LOR BRADOR .. .. ccccciimisscisos iamiamismmis sississsammiamissnsins

[E PIE: CESCIENDE COM COKTACL PARA SENTRAEE EN B. BUELD, BN ARDVAR LDSERAZDE ...
DE PIE: COKBIAUE POMEREE EN CUCLILLAE BN APDYARLDE BRAZOR. ...occicnncsiamimciimiiinns

[E PIE: RECOGE UM OBJETD LEL BUELD, WJELVE A POMEREE D PIE BN APOYYAR LOB BRAZOA. ...

TOTAL DIMENSION D |

E: GAMINAR, CORRER Y SALTAR

=

=

&

=

ME

IHE PIE, CON LAS 2 MANCS SCERE UN BANCD ALTLX EH.EF.I.B:EIHI..EEEHEEH\
APCPANDIRE... u

IE PIE, CON LAS 2 MANCS SCERE UN BANCD ALTO! I:l.l.5|‘tullﬂ\lal.Llil|.|'!|:|L|IEF|.IZI.F||
APCPANDIRE...

DE PIE, SUJETO POR LAS 2 MANCS: cami 10 PASCE HECK SOBLANTE ...
E PIE, SUJETO POR 1 WAMCE conab 10 Pascs s BIEANTE ... ccacnns
CIE PIE: cusbanit, 10 PAECE HAGH ADBLANTE. .. coouuicsensamsasimsnaciasimissiacssmsssassssasinses
DO PIE camma 10 2208 Hacu 4DELGNTE, 52 CETENE, ks 130" v RsoReRe. ...
DE PIE: Caima, 10 PREDE HACH ATRBE. ....ccocociacsmi siasm simsismsssmis s s s srmssmsss
CE PIE: calma 10 Rasos kaci nnELt.ME,u.Ewmunanm-amnemu.eE

WEIKDE. .

D PIE: cawma 10 PA208 CONBECUTTVIR HECK ADELANTE ENTRE LINEAR PARALELAR
BERPRNRIRE BTN . ot i B i 4 B e B

DE PIE: cawma 10 pa208 CONBECUTTIR HACH ACELANTE S0BRE UNA LINEA RECTA DE 20M DE
T o B B B A

o]
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[DE PIE: PaBA POR EKCIMA DE UM PALD SMUALO & L& ALTURS DE LAZ RODILLAR, GOMEKZA COK

ELPEDERECHD ..o s s e s e s e s

[IE PIE: PARL PO ENCIAA DE LM FALD SITUADO A KNEL DE LAE RODLLAE, SOMIENZS GOH ELFIE

[IE PIE: CORAE 4, 3, BE DETERE YREBAERR .o ooeo o sm s een s semrmrenees

DE PIE; C# UK FATADA & UM BALDN G3K EL FE DERECHD....e. ooev e o e
DE PIE; C# UK FATADA & UM BALDN G3H EL FE IZGUIERDD. o eevoeveeeee oo
DE PIE; 2aLT8 DG OE ALTURA GON SMEDE FIES ALAVEL ....o.vocoeoeee s sesen s e

DE PIE; 2ALTE FACIA ADELENTE JOCI CON AMBOE PIEE ALANEL ... vomveeeoeeee e e

DE PIE; BELTA & PATA 50U 30BRE ELPE DERECHD 10VECES DENTRD DE UM CIRCULD DE

DE PIE; BELTA & PATA 50U 20BRE EL PE IZQUVERDCD 10 VESES CEKTAD DE UM CIRCLLO DE

DE PIE, AGARRANDOSE A LA BARANDILLA SLEE 4 EBCALCHE, ABARRANDOEE & LA

EARAKCILLA, ALTERMEMNDDLOE PES...

OE PIE, AGARRANDOSE A LA BARANDILLA BMHEEM.DHEB:. 3LARAMDOEE & LA

EARAKCILLA, ALTERMEMNDDLOE PES...

OE PIE: HHE"EHHLE&B&, ALTERMANDD L ML e oo res e ramrmmera erass prermmrmerrmen
OE PIE: M#ED!‘.H.-’.‘:I‘EH_, ALTERMAMDE LOE P oo e e e s mrr oo s remresm e e et

OE PIE SCBRE UM ESCALSH OE 156M; SALTA DEL EESALGH COM AMEGE PEE ALK VEL....

TOTAL DIMENSIONE |

i Fue esta evaluacin indicativa del rendimiento habitual® del rifc? 51 [ ] NO []

COMEMTARICS:
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GMF11-88 PUNTUACION GLOBAL

: ‘ . AREA
DIMENSION CALCULD DE LAS PUNTUAGIONES EN % DE LA DIMENSION 0BJETIVO
{Indhcar can X]
; I O il by I}
A Deoibitoy Volteo Tota D'r;'f””“"“ - — X100 = L]
B Sertado Total Dl?;nsmnﬁ . - £ 100 = ] B D
. Gateo y De rodlas e L v ool ]
0 Degie Tofal Dimension D 100 = % 0[]
kL] ]
E Andar ComerySar  — 100 D'T:"E'“" E_. —— 1 L
r . oA+ B L0 sE
FUNTUAGION TOTAL = Numers iofal de dmersiones

i

PUNTUACION TOTAL  Suma de las purtuacicnes en % da cada dmersion identfizada como area chistivg
DE OBJETIVONS E Numerz de areas chjeliva

"

GMFM-66 Gross Motor Ability Estimator Score *

Purfuacian del GUFM-E5 [

|nterialos de confarza del 5%

Purtuacion antesoe de
GMFMGE

a

Imtervalo de corfianza del B5%

Cambios en &l GYWEM-60

1Dl sefhwame Gross Motor Abdity Esbrator (GMAE-Z)
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EVALUACION CON DISPOSITIVO/ORTESIS UTILIZANDO EL GMFM-88

Margue abajo com (%) que disposifive/ortesis fue utlizada y en que dimension, (Pusde haber mas de una)

Dispositivos de ayuda para la Cimangicn

marcha

Andadar anteror

Andador posterior

Wuletas con apoyo axlar
Wuletas

Bastonde de cuatio purios
Bastan

Hinguno

O oO0oO0oOoonon

Otros

(par favor, especifigue)

63

Origais

Cortrol de cadera

Cortrol de rodila

Coriral de tobillko-pie

Corirl del pie

Zapalos
Mingura

Ot

OoOooooog

{par favee, especifigue)

Dimaneion

PUNTUACION GLOBAL DEL GMFM-88 UTILIZANDO DISPOSITIVOS/ORTESIS

DMENSION

GALCULD DE LAS PUNTUAGIONES EN % DE LA DIMENSION

AREA
DRJETIVO

(Indicer con i)

io % A
A Decibity y volteo Total mﬁ"f"s'”" A_ . - X100 = []
B Sertads Tofal Dimensign B8 _ e % B[]
B0 il
C. GaleoyDe rdilas To ["T:"W c_. o X100 wooo[
D. Depie Total [hn:;;nsm C . . £ 100 = % 0. |:|
E.  Andar comery salfar Totl DT;"SIM E_. = pi0d= % E |:|
PUNTUACION TOTAL = SATHIRCVRIVAE
Mumero tofal de dimensiones
= = = %
3
PUNTUACION TOTAL Suma de las puntuaciores en % de cada dimension identificada coma rea objelive
DE OBJETIVOVG = Murer de areas obibvo
%
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12.8 Anexo 8. Escala de Ashworth Modificada

0= Tono muscular normal. No hay espasticidad.

1= Leve incremento del tono muscular. Resistencia minima al final del arco articular
al estirar pasivamente el grupo muscular considerado.

1+= Leve incremento del tono. Resistencia a la elongacion en menos de la mitad del
arco articular.

2= Incremento del tono mayor. Resistencia a la elongacién en casi todo el arco
articular. Extremidad movilizable facilmente.

3= Considerable incremento del tono. Es dificil la movilizacién pasiva de la
extremidad.

4= Hipotonia de las extremidades en flexion o en extensién. (abducion, adducion,
etc.)

Escala de Ashworth Modificada (Modified Ashworth Spasticity Scale)

Andrea Bocanegra Gonzalez
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12.9 Anexo 9. Timed Up and Go Test (TUG)

STEP1

(Sit to Stand).

STEP3
STEP 2 Turn around
Walk 3 meters the cone
= £ >
STEPS &

{Stand to Sit) STEP 4
Walk 3 meters

3 meterS(approx. 10 feet)

Andrea Bocanegra Gonzalez
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12.10 Anexo 10. Cuestionario CP QOL-Child

Cerebral Pals
Quality of Life Questionnaire for Children (cr coL-chiig)

Primary Caregiver Questionnaire (4-12 years)

We weant fo ask you savne gueshions sbal how yow hnk your chifd FEELY abouwl aspects of their ife such as

It i dmpreertanl far your fo repor? how you beleve pour child fesls. Sormetirnas F & oOfod! fo bncee how yoor oido
is femling. Please jusr iy and answer a5 Des aF pau can.

For eacl question we wani you mr-'.-ﬁ st rrber that shows how you thenk your chifd FEELS. You can
cirghe any number froom T ey wnhappy) o 9 Yery Rappd,

This queaticnnairs i3 messuring hos wolr ohild feels, nat what they can do

Hew do you think your child feels aboert ...

Ml
iy famy nar Wiz
ARy Uinhepoy  orihaniny Fanin MANY
. 1 1 | AL 1
Pagwr abulTy 1o ey garres warh otfver chiaren |:' ' z 7 a5 " 5 | .’} P @ }
How oo yoair Chermk your chntd Nesls el ...
Friards and family Nt
gy Ry B Ly
Uevapey  Uinduger  orhapoy Rcatny Margy
_ 1 1 1 1 1
e wory they get along welh peopde, panersfy ? |':_ ' 7 7 I 5 & 7 B a _}
I I I | I
e woay theys et alang werh :.-.-w.:" |'L' v Fd 7 g L] [ 7 ] ] :l
e Wy ey get afong welh thao Dirorhers a0 gigiers ? I I I I
OF O My cheld cops mgl fgees sy Brolivies or Fielpes |:_ i F] 3 4 5 & 2 ] a -:I
e Wiy Dey el efong Wil arher ciwsinen of prescfo ol of
sefaac)? r.'.":.-'u;.u.v G TR TR D Gl SENonl Dirasr
HURE pholr phe SeM0al Whals WA child 3pendy the mast
frmne,
L O A chald dleeas 0 ETaind prascha ol ar Sodo |:'_ T F) ) 4 5 & 7 g a ::|
e way they et alang wefh ather chulidfren arsids of | I I I I
Prefofoal oF fEhom? Cr & 3 & 5 6 F @ @)
I I i | T I
e wean thass et alang aerh ackiks |"L i ] a F 5 & 7 &= '] _':|
1 | I i | |
e Wiay ey Ger along winh phar Ieschars andlior carerss {_ ] F) 3 Fi g & 7 & ] _:I
1 I I 1 |
rherr abiity Lo prlay o thesr pwn ? |:' ' Fd 7 ' ] & 7 ] a :_:|
1 ) b | 1 |
rherr abdity fo play with fmends? |:' ] ) 2 4 5 3 7 B a _}
I I | | |
O OO O TGO WATH TN fadiuiy? |: i i i d 5 & 7 § g JI
I | | | |
Fw rhey ane accapred by i famwhe? |: [ ) ) P 5 & 7 ] a }
faw they &fe docapled by omér ciddran ot prédchacd oF
Sefood® W Yo chuld Smsnas e MMan ang $choon) pleass
ok mhour the sefool whers your child spenady the pease
e,
O O My chia doss nar snend preschool or stihonl |: i ) 3 F 5 & 7 F] a }
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Cerebral Palsy Quality of Life Questionnaire for Children = covchi
|

Primary Caregiver Questionnaire (4-12 years)

Now some fnal guestions abowd wour ok A AT Vary
ConE Ty CORpaTag
1 1 1 1 1
s wairr el correevired abaut rawing cerabral palsy? [ : 2 3 4 & £ F & B _}
W joado ar all A dor of g
, 1 1 1 1 1
Hew mweh padn doss pour child have? f : F: 3 d & & F @ g _}
Fior wpsar a0 aY Wary wpser
1 1 1 |
How dows your chid feel about the ameunt of pan they have? (— 2 3 4 & & 7 & 8 )
No dizcomifor s al A for of discamdor
_ 1 1 1 1 1
How much discomiomn doss your child expenence” [ ? 2 3 4 5 & 7 8 g :||
Pelaiirar
Wy My ror Fary
Unhappy  Undspoy  wndappy Haopr Hapgy
1 1 1 1 1
How hagway 15 your child? L+ 2 & 4 & & 7 & )

Th i f &dd ol rfrﬂ.ndrhnt i adarii® KON andd S prradd LECTRET T AT A A Fey e P

How do you feel abowt ..

Sautar
Access to services Vary Ry Ror it
nanty  Unbappy  WRapEY  Happy Hapgy

1 1 1 | |

wiolar Cila”s acocess to treatment |: ! FS 3 4 & & 7 I g :}

yowr ciwla’s access o therapy? for exarmple, | I I I I

phpsiotheragy spesch therany oocupanional therapy] |:'_ 1 2 7 4 = 5 7 8 g _}
1 L | | | | | ]

your clyld’s access to specialsed medical or surgical care? [ | FEE 4 5 g 7 &8 @ }
T i | | I 1

wouer Ay fe ger advice frorm a pasoiaimeian® |:'_ i ki d 5 £ 7 & g _}

YOl ACCESS [0 respite cang?

O O F have pever g Io 60855 Meanee [ane

feaane mhn rhe NeNT Mg Uesans an rasrpre| |: 1 2 3 4 5 & 7 &8 L) }
1 1 | | | | | |

I arnount of Fespie cire Jou rceve’ f: ! 7 F 4§ & § 7 & 0 :}
L L | | | | | |

how easy it i fo pef resodfe? |:'_ P F 3 4 B E A _}

your ciwia’s access io commurily senvioes and faciities ?

fen, kirdergarten, ehifdcare, after-school programs,

Froliday pRGAITE, corrmunity-besed groups sich as cubs

arid Brovwies]. f+ 2 & 4« &5 6 7 & 8)

your civla’s Aecess to exira felo wirth learrng ar prescioo! | I I I I

or schao? f+ 2 3 4 5 & 7 & 9}
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12.11 Anexo 11. Carta de presentacién de documentacion a la red de comités
autonomicos de ética de la investigacion de Galicia.

@ Secretaria Técnica

ke XUNTA DE GALICIA Comité Autonémico de Etica de la investigacion de Galicia B I I c I B
Conselleria de Sanidade

+ S+
-|.r.|. CONSELLERIA DE SANIDADE Edificio Administrativo San Lazaro

Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Teléfono: 881 546425

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE
GALICIA

D/D&:

Andrea Bocanegra Gonzalez

con teléfono:

e correo electrénico:

SOLICITA a avaliacion de:
@8Protocolo novo de investigacion
O Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
O Modificacion ou Ampliacion a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:
Eficacia del vendaje neuromuscular como terapia complementaria al uso de ortesis tobillo-pie (AFO)

en nifios con PC dipléjica espéstica con deformidad de pie equino.

Promotor:

@ MARCAR se o promotor € sin animo comercial e confirma que cumpre 0s requisitos
para a exencion de taxas a Lei de orzamentos xerais da Comunidade Autonoma de
Galicia (mais informacién na web dos comités)

Tipo de estudio:

O Ensaio clinico con medicamentos

O Investigacion clinica con produto sanitarios

[J Estudio Posautorizacidon con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
B Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:
Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de A Corufia

E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, e
me comprometo a ter dispofiibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego y castelan.

A ‘ de 2020

Firmado:

Andrea Bocanegra Gonzalez
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12.12 Anexo 12. Documento de revocaciéon del consentimiento informado.

DOCUMENTO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y0, D D revoco el

consentimiento prestado en fecha: y no deseo que mi representado/a
continue participando en el estudio “Efecto del vendaje neuromuscular como terapia
complementaria al uso de ortesis tobillo-pie en nifios con PC dipléjica espastica con
deformidad de pie equino.”

Fecha: Firma del/a representante:

Fecha: Firma del investigador/a:

Andrea Bocanegra Gonzalez





