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Eficacia de la combinacién de Terapia en Espejo Basada en Tareas, Entrenamiento Orientado a
Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV. Proyecto de investigacion

1. RESUMEN

Introduccién. Se ha demostrado que tras un Accidente Cerebro Vascular es necesaria la
rehabilitacion para mejorar la funcionalidad de los miembros superiores y el nivel de
independencia. Algunas terapias que han demostrado tener evidencia son la Terapia en
Espejo Basada en Tareas (TBMT), el Entrenamiento Orientado a Tareas (EOT) y la
Estimulacion Eléctrica Funcional (FES). Asi mismo, la combinacion de éstas puede resultar
mas eficaz, pero se indica la necesidad de realizar mas estudios sobre su aplicacién. Ademas,
no existe ningun estudio que utilice estas terapias con un nuevo dispositivo de FES, Fesia

Grasp®.

Objetivo. Analizar si existen diferencias en relacién a la recuperacion funcional del miembro
superior afecto y en los diferentes dominios de la Clasificacion Internacional del
Funcionamiento de la Discapacidad y de la Salud en pacientes con hemiparesia tras un ACV,
cuando se combina FES, TBMT y EOT frente al uso de la TBMT con EOT.

Material y métodos. Se plantea un ensayo clinico aleatorizado, simple ciego. Los
participantes seran reclutados en el area de Neurologia del Hospital Universitario de Burgos.
En este programa se combinard la TBMT, EOT y FES en el grupo experimental; el grupo
control realizara las mismas terapias pero utilizando FES con efecto placebo. El programa
tendra una duracion de 8 semanas y constara de 40 sesiones. Se realizaran 30 minutos de
TBMT y otros 30 de EOT combinados con FES mediante Fesia Grasp®. Se analizaran
diferencias de variables clasificadas dentro de los dominios de la CIF, para ello se realizara

una evaluacion pre-intervencion y 2 post-intervencion, una tras finalizar y otra a los 6 meses.

Palabras clave. Accidente Cerebro Vascular, Terapia en Espejo Basada en Tareas;
Estimulacion Eléctrica Funcional, Entrenamiento Orientado a Tareas; Fesia Grasp®,

Clasificacién Internacional del Funcionamiento de la Discapacidad y de la Salud.
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1. ABSTRACT

Background. It has been shown that after a stroke, rehabilitation is necessary to improve
upper limb function and level of independence. Some therapies that have shown evidence are
Task-Based Mirroring Therapy (TBMT), Task-Oriented Training (EOT) and Functional
Electrical Stimulation (FES). Also, the combination of these may be more effective, but further
studies on their application are indicated. Furthermore, there is no study using these therapies

with a new FES device, Fesia Grasp®.

Objetive. To analyse whether there are differences in relation to functional recovery of the
affected upper limb and in the different domains of the International Classification of Disability
Functioning and Health in patients with hemiparesis after stroke, when FES, TBMT and EOT
are combined versus the use of TBMT with EOT.

Material and methods. A randomised, single-blind clinical trial is proposed. Participants will
be recruited from the Neurology Department of the University Hospital of Burgos. In this
programme, TBMT, EOT and FES will be combined in the experimental group; the control
group will perform the same therapies but using FES with placebo effect. The programme will
last 8 weeks and will consist of 40 sessions. There will be 30 minutes of TBMT and 30 minutes
of EOT combined with FES using Fesia Grasp®. Differences in variables classified within the
domains of the ICF will be analysed, for which a pre-intervention and two post-intervention

evaluations will be carried out, one after the end of the programme and another at 6 months.

Keywords. Stroke; Task Based Mirror Therapy; Functional Electrical Stimulation, Task
Oriented Training; Fesia Grasp®; International Classification of Disability Functioning and
Health.
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1. RESUMO

Introduciéon. Demostrouse que despois dun ictus € necesaria unha rehabilitacién para
mellorar a funcionalidade dos membros superiores e o nivel de independencia. Algunhas
terapias que demostraron evidencias son a Terapia baseada en espellos (TBMT), o
adestramento orientado a tarefas (EOT) e a estimulacién eléctrica funcional (FES). Do mesmo
xeito, a combinacién destes pode ser mais eficaz, pero indicase a necesidade de estudos
posteriores sobre a sua aplicacion. Ademais, non hai estudos que empreguen estas terapias

cun novo dispositivo FES, Fesia Grasp®.

Obxectivo. Analizar se hai diferenzas en relacion coa recuperacion funcional do membro
superior afectado e nos diferentes dominios da Clasificacion Internacional de Discapacidade
e Funcionamento da Salde en doentes con hemiparesia despois do ictus, cando se combinan
FES, TBMT e EOT en comparacion co uso de TBMT con EOT.

Material e método. Proponse un ensaio clinico aleatorizado e Unico cego. Os participantes
seran recrutados na area de Neuroloxia do Hospital Universitario de Burgos. Neste programa,
TBMT, EOT e FES combinaranse no grupo experimental; o grupo control realizara as mesmas
terapias empregando FES cun efecto placebo. O programa tera unha duracion de 8 semanas
e constard de 40 sesiéns. Levaranse a cabo 30 minutos de TBMT e outros 30 de EOT
combinados con FES realizanse usando Fesia Grasp®. Analizaranse as diferenzas de
variables clasificadas dentro dos dominios da ICF, para iso levaranse a cabo unha avaliacién
previa a intervencion e 2 avaliacions posteriores & intervencion, unha despois de rematar e

outra aos 6 meses.

Palabras chave. Accidente vascular cerebral; Terapia baseada en espellos; Estimulacién
eléctrica funcional, adestramento orientado &s tarefas; Fesia Grasp® Clasificacion

Internacional de Discapacidade e Funcionamento da Saude.
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2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

El presente trabajo constituye un proyecto de investigacién, en el cual se propone un
ensayo clinico aleatorizado, longitudinal, simple ciego. Su finalidad es comparar dos grupos
de personas tras sufrir un ACV, tratados mediante un programa de rehabilitacion en el que se
incluyen algunas terapias que han mostrado buena evidencia; la Terapia en Espejo Basada
en Tareas, Entrenamiento Orientado a Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional. Esta tltima

se aplicara en forma de placebo en el grupo control.
2.2 MOTIVACION PERSONAL

Este proyecto, ademas de como broche final a mis estudios en Fisioterapia, es también
un reflejo de proyectos personales. Cuando terminé el Grado en Terapia Ocupacional,
descubri que lo que mas me llamaba la atencién era la neurologia y la Fisioterapia. Por lo que
decidi seguir formandome vy realizar un master en neurorrehabilitacion, y seguidamente el
Grado en Fisioterapia (donde reafirmé mi pasion por la neurologia). Fue en este primero,
donde me di cuenta de que, ademas de lo comentado anteriormente, me gustaba bastante el
ambito de la investigacion, por lo que tomé la decisién de inscribirme en un programa de

doctorado.

Finalmente, consegui entrar en un grupo de investigacién y un contrato predoctoral,
en el que estoy trabajando actualmente. Por ello, tenia muchas ganas e interés en poder
realizar un proyecto basado en la neurorrehabilitacion y que se pudiese llevar a cabo (desde

mi grupo de investigacion en Burgos, en colaboracién con esta universidad).

La idea del proyecto surgid de una idea inicial propia de combinar técnicas en
neurorrehabilitacién con una alguna nueva tecnologia existente en el mercado. Gracias a la
clinica Cefine Neurologia, donde realicé mis estancias clinicas, conoci el dispositivo Fesia
Grasp®, el cual decidi incluir en el proyecto ya que cumplia todas mis expectativas e ideas.
Finalmente, mi motivacion por este proyecto llegé a su punto mas alto cuando la empresa
Fesia Technology quiso ponerse en contacto conmigo para expresarme su interés por la

colaboracion con el proyecto y el poder realizarlo en un futuro temprano.
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1 ANTECEDENTES

3.1.1 Accidente Cerebro Vascular
Definicion

Un Accidente Cerebro Vascular (ACV) se define como un trastorno brusco del flujo
sanguineo cerebral que altera de forma transitoria o permanente la funciébn de una regién
cerebral determinada (1). Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) un ACV es “un

sindrome clinico de desarrollo rapido, debido a una perturbacion focal de la funcion vascular

y de mas de 24 horas de duraciéon” (2).
Epidemiologia

El ACV representa un problema de salud publica de primer orden (3), y al ser una
patologia tan heterogénea, tanto en sus formas de presentacion clinica como en la
etiopatogenia, resulta dificultosa la obtencién de datos epidemioldgicos fiables. Asi mismo,
hasta la fecha, en Europa, Asia, Australia y Norteamérica se han llevado a cabo estudios de
incidencia sin lograr unos resultados concretos, encontrando gran variabilidad en las cifras al

comparar resultados (3,4).

En Espafia, representa la segunda causa de muerte (primera en mujeres y tercera en
varones) y de demencia; y la primera causa de discapacidad en la edad adulta (3,5,6). La
incidencia anual en el pais segun datos del estudio de Iberictus, asciende a 187,4 casos por
cada 100.000 habitantes (7,8), lo que supone un total de 71.780 nuevos casos/afio (en
poblacion de 18 afios 0 mas) a 1 de enero de 2018 (8). Se prevé que en Espafia ésta
incidencia incremente en un 35% hasta 2035 debido, en parte, al aumento de la esperanza

de vida de la poblacion (8).

Esto, ligado al envejecimiento progresivo de la poblacién, provoca también un aumento
en el nimero de defunciones relacionadas con el ictus. Actualmente, mueren en Espafia
alrededor de 27.000 personas a causa de un ACV y se espera que esta cifra aumente en un

39% en los préximos afios (9).
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La prevalencia estimada en el afio 2006 fue de 6,4% en poblacién de 70 afios o mas,
observandose una diferencia muy marcada respecto al sexo, con un 7,3% en hombres y un

5,6% en mujeres (8).

Asi mismo, cabe destacar que el ACV supone el 70% de los ingresos por afecciones
neuroldgicas en Espafia. El gasto sanitario asociado a esta patologia se encuentra entre el 3

y 6% del total, estimando la cifra en 1.989 millones de euros al afio (8).

En Europa ocupa un segundo lugar en cuanto a carga de enfermedad (6,8%), ademas
de observarse un incremento grande de esta patologia debido al envejecimiento de la
poblacion europea (10). Las tasas de incidencia se sitdan por encima de la incidencia conjunta
de cancer de colon, recto, pulmén y mama, y ademas se prevé un aumento de un 34% en los

proximos afios y hasta 2035 (4).

EI ACV en Europa supone la primera causa de ingreso hospitalario, generando un gran
namero de personas con discapacidad, principalmente de edad avanzada, suponiendo un

gasto sanitario importante (45.000 millones de euros en el afio 2015) (4).

Por dltimo, a nivel mundial, la incidencia segun la OMS, es de aproximadamente 200
casos por cada 100.000 habitantes/afio, alrededor de 17 millones de personas (4). Respecto
a las cifras que encontramos sobre ACV en el mundo, la OMS, en su ultimo informe alerta de
que el ictus contindia siendo la segunda causa de mortalidad y uno de los motivos principales
del aumento de discapacidad. Los resultados informan de que esta patologia produce el 11%
de las muertes en todo el mundo, reduciéndose el 21% de las muertes en los paises mas ricos

en los ultimos afios (11).
Clasificacion

El ACV puede clasificarse segun la localizacién y etiologia. La forma de clasificacion
mas utilizada es la desarrollada por el Grupo de Estudio de Enfermedades Cerebrovasculares
de la Sociedad Espafiola de Neurologia (GEECV-SEN) (Figura 1) (1).
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Figura 1. Clasificacion del ACV segun su etiologia

Figura adaptada de: Diez Tejedor E, editor. Guia para el diagnéstico y tratamiento del ictus. Guias oficiales de la

sociedad espafiola de neurologia. 1.a ed. Barcelona: Prous Science; 2006 (1).

Generalmente, el ACV se puede dividir en dos grandes grupos segun el mecanismo
causal, siendo éstos la isquemia cerebral y hemorragia intracerebral. Los ACV de causa
isquémica representan el 80-85% de los casos de ACV, mientras que el 15-20% restantes son

de causa hemorragica (3).

Dentro de los ACV de origen isquémico encontramos el ataque isquémico transitorio
(AIT), definido como un episodio de isquémica cerebral focal con una duracion inferior a 24
horas. Asi mismo, el infarto cerebral o ictus isquémico produce un déficit neurolégico de mas

de 24 horas duracion, provocando necrosis tisular (1,3).

En funcién de la causa subyacente se distinguen varios subtipos etiol6gicos de ictus
isquémico como se observa en la Figura 1. Ademas, también pueden clasificarse segun el

vaso afectado, por lo que la localizacion del infarto, los sintomas y signos seran diferentes (3).

Dentro de lo ACV de causa hemorragica, la hemorragia intracerebral se define como
una extravasacion de sangre hacia el parénquima cerebral. La etiologia mas frecuente es la

hipertension arterial. La forma clinica de estos tipos depende de su localizacién y volumen de
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sangrado. En la hemorragia subaracnoidea se produce una extravasacion directamente al

espacio subaracnoidea y su causa mas frecuente es la rotura de un aneurisma (1,3).
Factores de riesgo

Existen diversos factores de riesgo vascular que han demostrado estar asociados a la
aparicion de los diferentes tipos de ACV, mencionados anteriormente. Estos se pueden
clasificar en factores de riesgo modificables (dieta, hipertension arterial, tabaquismo, anemia,
fibrilacion auricular, diabetes, etc.) y no modificables (edad, sexo, raza, factores hereditarios,
localizacién geogréfica), que en todo caso incrementan el riesgo de aparicion de un ACV (12—
14).

Los factores de riesgo del ACV isquémico y hemorragico son parecidos, existiendo
algunas diferencias notables. La hipertension es el principal factor de riesgo para los de tipo
hemorragico, aunque tiene gran contribucion la enfermedad aterosclerética que también
puede causar un ACV de tipo isquémico. La hiperlipidemia es un factor de riesgo muy
importante debido a la aterosclerosis de los vasos sanguineos, asi mismo la fibrilacion

auricular es un factor de riesgo de ictus cardioembdlico (3,13,15).

La deteccidén de estos factores de riesgo de forma precoz es de suma importancia para
la prevencién de un nuevo episodio. Asi mismo, cabe hacer hincapié en la deteccién de los
factores no modificables, ya que, aunque no se pueden tratar, es necesario tener identificadas
a las personas de alto riesgo. En ellos, la coexistencia de factores de riesgo modificables hace

mas estricta la existencia de un control preventivo (3,13).
Consecuencias

La recuperacion tras un ACV se asocia a una reorganizacion cortical. La recuperacion,
por tanto, es un proceso que combina una recuperacion neurolégica espontanea y una
recuperacion funcional (recuperacion de tareas o actividades a través de movimientos
compensatorios). Esta viene determinada normalmente por el lugar y la extension de la lesion,

gue, como regla general, es inversamente proporcional a la gravedad de la lesién (16).

La mayor parte de la recuperacién se produce en los 3 primeros meses, después se
ralentiza, y puede durar hasta un afio; y se sabe que la rehabilitacion tiene una gran influencia
en la misma. Los déficits funcionales que persisten tras un ACV se denominan discapacidades

y se miden en términos funcionales como las Actividades de la Vida Diaria (AVD) (3,16).
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Los principales déficits funcionales observados tras un ACV son: pardlisis, trastornos
del equilibrio, trastornos del habla y lenguaje, trastornos visuales, déficits cognitivos,
alteraciones emocionales, fatiga y dolor (3). Los déficits motores tras un ACV son los mas
evidentes y tienen un impacto muy importante en las actividades y la independencia,
provocando gran incapacidad. Dada la gran importancia de éstos, gran parte de la

rehabilitacion se dirige a la recuperacion de los trastornos del movimiento (17).

Dentro de los déficits funcionales comentados anteriormente, uno de los mas comunes
es el deterioro de los miembros superiores. Entre el 30 y 66% de los supervivientes tras un
ACV presenta un deterioro persistente de movimiento fel miembro superior afecto, teniendo
recursiones en su vida diaria. La mejora de éstas funciones a través de la rehabilitacion
favorece la reduccion de la discapacidad y un aumento de la funcionalidad y autonomia de la
persona con ACV (18,19).

Por tanto, la rehabilitacion es uno de los métodos con mayor eficacia para conseguir
la mejoria en el nivel de independencia, discapacidad y una mejora en las AVD. Es importante
valorar el tratamiento desde el punto de vista psicosocial, que define la discapacidad como un
conflicto entre el estado de salud del paciente y las necesidades de la vida diaria, ya que
contribuye de una manera mas intensa en la mejora de la calidad de vida de los pacientes
(20).

3.1.2 Clasificacion Internacional del Funcionamiento

La Clasificacion Internacional del Funcionamiento (CIF) constituye un marco
conceptual utilizado por la OMS para comprender el funcionamiento, discapacidad y salud de
la persona. Por la validez de su contenido, supone la base para aclarar conceptos que se
utilizan de forma amplia en el @mbito sanitario como el estado de salud, de bienestar, calidad
de vida o Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) (21,22).

Los componentes esenciales de la CIF se integran en una ecuacion dindmica de
funcionamiento (término global que hace referencia a todas las Funciones Corporales,
Actividad y Participacion) y discapacidad (engloba las deficiencias, limitaciones en la actividad
o las restricciones en la participacion). Sus diferentes dominios se relacionan entre si, como
se puede observar en la Figura 2 (22), de tal forma que la funcionalidad incluye la interaccion
de la estructura y la funcién del cuerpo, la actividad y la participacion; estando influidos al

mismo tiempo por los factores personales y ambientales que pueden actuar como facilitadores
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o inhibidores del rendimiento en las AVD Yy la participacion en los diferentes aspectos de la
vida diaria (20-22).

Condicién de salud
(trastorno o enfermedad)

Funciones y «—» Actividades <——  Participacion

Estructuras corporales

! '

Factores Factores

Ambientales Personales

Figura 2. Interacciones entre los componentes de la CIF

Figura adaptada de: Organizacion Mundial de la Salud. Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud (CIF). IMSERSO, editor. Madrid; 2001) (22).

Segun este modelo de la CIF, el término “Actividad” se define como la ejecucion de
tareas especificas, y “Participacion” como la implicacién del individuo en diferentes situaciones
de la vida diaria (23).

Asi mismo, hay que destacar el término “Bienestar” como un concepto global que
abarca los relacionados con la salud y los que no lo estan, como el autocuidado y la integridad.
Este concepto se puede intercambiar con el de calidad de vida, del mismo modo que el
Funcionamiento lo puede hacer con el concepto de CVRS; por tanto el Funcionamiento es al
Bienestar como la CVRS es a CV (21,23).

Debido a ello, la CIF representa una base estandarizada e internacional para operar
con la salud y el funcionamiento, basandose en los dominios de la salud y todos los
relacionados con la misma, entendiendo asi al individuo como una entidad biolégica y social
(21).

El marco de la CIF puede abordar la rehabilitacion de las personas con ACV desde un

enfoque holistico, incluyendo la capacidad de participacion en las AVD, y no soélo el
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funcionamiento motor. Desde este enfoque, la discapacidad no se concibe Unicamente como
una consecuencia del ACV, sino como el contexto del individuo, donde hay que tener en
cuenta las interacciones entre aspectos biolégicos, sociales, psicolégicos y ambientales para

poder ofrecer una rehabilitacion adecuada e individualizada (23).
3.1.3 Terapias en neurorrehabilitacién

Segun la evidencia, las intervenciones terapéuticas mas eficaces para recuperar la
funcion motora tras un ACV tienen que centrarse en la realizacion de tareas funcionales (24),
aungue no se ha demostrado la existencia de ninguna intervencion que sea superior a otra

para mejorar el rendimiento funcional tras un ACV (25).

La recuperacién de un ACV se considera un proceso dindmico por lo que los
profesionales que aplican la rehabilitacion deben realizar planes individualizados para
garantizar el maximo rendimiento funcional y participacion. Ademas se debe aplicar de forma

temprana si se quiere lograr la maxima recuperacion posible (24,25).

Actualmente existe diversidad de intervenciones gue se eligen en funcion del objetivo
determinado con el paciente y de las capacidades y habilidades, seleccionando las que
constan de una mayor evidencia hasta el momento, y que permitan alcanzar esos objetivos
(25,26).

Se plantea que una dosis de entre 30 a 60 minutos de terapia durante cinco a siete
dias semanales es Optima para alcanzar el mejor rendimiento funcional. Asi mismo, una
practica de mayor intensidad, es decir, de unas 17 horas durante 10 semanas, ayuda a
mejorar los resultados a nivel de funcion corporal, actividades y nivel de participacion dentro
de la CIF (25).

Es necesario que los pacientes participen en actividades que sean significativas,
repetitivas, adaptadas, progresivas, con tareas especificas y orientadas a objetivos (nivel de
evidencia A). Ademas, la rehabilitacién debe fomentar el uso del miembro afecto durante la
realizacion de tareas funcionales y estar disefiadas para la simulacion de habilidades totales

o0 parciales requeridas en las AVD (nivel de evidencia A) (26).

Las terapias especificas utilizadas para la rehabilitacion de pacientes tras un ACV son
diversas, difieren entre pacientes y dependen de la gravedad de la lesion. Algunas de ellas
son: ejercicios para aumentar el rango articular (nivel de evidencia C), imaginacién motora

(nivel de evidencia A), estimulacién eléctrica funcional (FES) (nivel de evidencia A), terapia de
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restriccion del lado sano (CIMT) (nivel de evidencia A), terapia en espejo (TE) (nivel de
evidencia A), estimulacion sensorial (nivel de evidencia B), realidad virtual (nivel de evidencia
A), entrenamiento de fuerza (nivel de evidencia A), terapia bimanual (ivel de evidencia A),
estimulacion magnética transcraneal y estimulacion transcraneal de corriente directa (nivel de
evidencia A y B respectivamente), técnicas compensatorias (nivel de evidencia B), y el
reentrenamiento de control de tronco acompafiado al entrenamiento funcional de la

extremidad superior afecta (nivel de evidencia C) (19,24-26).

En este estudio se seleccionan algunas de las terapias mencionada que poseen buena
evidencia cientifica; éstas son, la TE, FES y el entrenamiento de tareas especificas conocido

como entrenamiento orientado a tareas (EOT).
o Terapiaen espejo

La TE fue introducida por Ramachandran y Rogers Ramachandran en 1996 y se utilizé
inicialmente para tratar a pacientes amputados que sufrian dolor del miembro fantasma (27).
Se describe como una terapia que combina una forma de imagineria motora y una técnica de
observacién de la accién (ilusion visual) (28). Ademas se considera una intervencion
terapéutica no invasiva que esta centrada en la movilizacion del miembro no afecto para el

tratamiento de la hemiparesia del miembro afecto tras un ACV (29).

Para ello, el paciente debe observar el reflejo de su miembro no afecto a través del
espejo con la sensacion de movimiento real en el miembro afecto. EIl mecanismo de la TE adn
no es exacto, aunque el concepto basico depende de la ilusion visual que se basa en la
retroalimentacién visual del reflejo del miembro no afecto en el espejo. Ademas, la utilizaciéon
de esta terapia puede estimular la corteza motora primaria, sensoriomotora, premotora y/ las
neuronas espejo, con lo que se consigue una mejora en la recuperacion motora y participacion
en las AVD tras el ACV (27,30).

Se ha demostrado que es necesaria la introduccion de movimientos y tareas
funcionales en la TE para mejorar la calidad de vida, ya que produce una mayor activacion
cerebral y cambio en la funcion del miembro afecto; a esta forma de trabajo se le denomina

terapia en espejo basada en tareas (TBMT) (27,31,32).

Como se ha mencionado anteriormente esta terapia tiene un buen nivel de evidencia,

nivel A. De forma desglosada se puede destacar un nivel de evidencia 1A en cuanto a la
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mejora de la funcion motora, en las AVD, espasticidad y fuerza; y un nivel 1B para la mejora
de la destreza y propiocepcion (Anexo 1) (19).

Asi mismo, se sugiere que la aplicacibn de TE o TBMT puede ser util cuando se
combina con otros métodos de tratamiento como pueden ser la FES, la terapia bimanual o la

estimulacion somatosensorial (27,30,33).
e Estimulacion eléctrica funcional

En los ultimos afios, los nuevos conocimientos neurofisiol6gicos sobre los mecanismos
de recuperacion motora han enrigquecido la rehabilitacion de las enfermedades neurolégicas.
Uno de estos conceptos es la neuroplasticidad, es decir, la capacidad que tiene el sistema
nervioso central de reorganizarse durante la adquisicion, asimilacién y consolidacion de
habilidades motoras (34).

Como consecuencia de ello han aparecido innovadoras formas de tratamiento, como
es la FES (34). La FES es uno de los tres tipos de estimulacion eléctrica neuromuscular,
mediante la cual, la estimulacion ayuda a que se realicen movimientos funcionales de forma
intencionada. La estimulaciéon eléctrica estimula la musculatura, produciéndose una
contraccion de forma secuencial y especifica para conseguir un movimiento deseado (34,35).
Se utiliza para mejorar o restaurar funciones de agarre y manipulaciones volitivas que se

requieren para la realizacion de las AVD (19).

Son varios los estudios que demuestran que la utilizacién de la terapia FES es efectiva
para conseguir una rehabilitacibn motora y una mejora de la actividad de los pacientes tras un
ACV (35,36). La utilizacién de FES para la rehabilitacion de los miembros inferiores tras un
ACV ha sido ampliamente investigada, sin embargo, adn no esta totalmente clara su eficacia

sobre la rehabilitacion de los miembros superiores (36).

Se ha demostrado que la utilizacién de la FES junto con la realizacion de una actividad,
en combinacién con otras técnicas y al mismo tiempo que una terapia convencional, resulta
ser mas beneficiosa que por si sola para mejorar la funcion de los miembros superiores
(25,34,36). Los beneficios que aporta pueden ser la mejora de la destreza (nivel de evidencia
1B), funcién motora (nivel de evidencia 1A), AVD (nivel de evidencia 1A); se han encontrado
beneficios contradictorios en relacion a la espasticidad y la amplitud de movimiento. No se

han demostrado mejoras en la fuerza tras la aplicacion de FES (Anexo 1) (19).
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En este proyecto, la terapia FES se aplica mediante el sistema Fesia Grasp® (Fesia
Technology S.L., Donostia/ San Sebastian, Espafia), dispositivo de neurorrehabilitacion que
esta basado en la evidencia cientifica. Este dispositivo esta compuesto por un estimulador
que genera pulsos eléctricos, y uno electrodo muti-campo por el que se trasmiten a la piel de
la zona anterior y posterior del antebrazo, para asi estimular los musculos flexores y
extensores de la mufieca y los dedos (Anexo 2). Esta compuesto por 32 catodos (campos de
salida) y 8 anodos (campos de retorno) que se activan de forma combinada o independiente
para adaptarlo a cada persona (37). Ademas, en este dispositivo se trabaja con estimulacién

asincrona por lo que se pueden aplicar frecuencias mas altas sin llegar a la fatiga muscular.
e Entrenamiento orientado a tareas

La utilizacién de EOT o entrenamiento de tareas funcionales especificas y repetitivas
frente a la rehabilitacion tradicional en ACV, produce una reorganizacién cortical duradera, en
el &rea especifica implicada. Para que se produzca el aprendizaje motor es necesario practicar

una tarea concreta y para ello es necesaria la repeticion (19,38).

En el EOT se realiza tareas motoras en un contexto funcional, que se caracteriza por
un elevado numero de repeticiones realizadas en una Unica sesién (38). Los resultados de la
rehabilitacion dependen de la dosis aplicada y la intensidad, existiendo una mejora superior
en la funcionalidad cuando se aplica de forma mas intensa. Se sugiere que al menos sea

aplicada diariamente durante al menos dos semanas para conseguir progreso (25).

Hay nuevas pruebas de que el EOT produce ganancias funcionales en la capacidad
motora y cognitiva y que mediante estas estrategias se produce una neuroplasticidad cerebral.
Ademas, se concibe esta terapia desde un enfoque biopsicosocial, integrando las
dimensiones bioldgica, individual y social e incluye las interacciones entre los componentes
principales de la CIF (33,38).

El EOT aplicandose solo o combinado con otras terapias puede ser beneficioso para
mejorar la funciébn motora (nivel de evidencia 1A), espasticidad (nivel de evidencia 1A),
amplitud de movimiento (nivel de evidencia 1B) y fuerza muscular (nivel de evidencia 1B);
pero no esta demostrado su beneficio en la mejora de la gravedad del ictus ni las AVD (Anexo
1) (29).
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3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Como se ha mencionado anteriormente, el ACV representa la primera causa de
discapacidad en la edad adulta en Espafa (3,5,6). Se sitia en un segundo lugar en cuanto a
carga de enfermedad en Europa, con una alta incidencia, y supone un importante gasto

sanitario (4); al igual que en el resto del mundo (11).

Uno de los déficits mas importantes tras un ACV es la hemiparesia del miembro
superior (39). Se registran datos de que entre el 63 y 92% de las personas que sufren un ACV,
desarrollan una hemiparesia, y por tanto, una mano no funcional; y que el 60% lo mantiene
tras pasar el sexto mes. Asi mismo, esta pérdida de funcionalidad repercute de forma negativa
en las AVD y en el ocio, registrandose que en el 65% - 85% de las personas genera una
dependencia en las AVD cuando se encuentran en fase aguda, y que esto se mantiene en la

fase cronica en el 25% - 50% de los pacientes (10).

Como se ha demostrado, la rehabilitacion es necesaria ya que es uno de los métodos
con mayor eficacia para conseguir una mejoria en el nivel de independencia y en las AVD,
reduciéndose la discapacidad y aumentando la funcionalidad y autonomia de la persona (20).
Es importante valorar a la persona y realizar un tratamiento desde un enfoque holistico y
desde un punto de vista psicosocial, incluyendo la capacidad de participacion en las AVD y

en el ocio, teniendo en cuenta todo el entorno del paciente (20,23).

Los resultados de algunas revisiones muestran una clara necesidad de examinar la
efectividad de la evaluacion e intervencion mediante el abordaje de las actividades y
participacion de las personas tras sufrir un ACV (23,40). Por ello, este estudio utiliza la CIF
como parte central de la valoracion y tratamiento, abordando asi todos los aspectos que

rodean al paciente en su vida diaria.

Ademas, segun la evidencia, las intervenciones mas eficaces para recuperar la funcion
motora son las que se centran en la realizacion de tareas funcionales (25), participando en
actividades significativas, repetitivas, adaptadas, con tareas especificas y orientadas a
objetivos (25,26). Algunas de las técnicas que se pueden utilizar y muestran una buena
evidencia son la TE, la FES y el entrenamiento de tareas funcionales especificas o EOT
(19,24,26). Asi mismo, se ha demostrado que la combinacion de algunas de ellas pueden

resultar mas eficaz que su empleo de forma individual (19,27,30,33).
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Existen algunos estudios en los que ya se ha empleado la combinacion de las terapias
mencionadas (41-47). Estos muestran mejoras pero se indica la necesidad de realizar
estudios mas rigurosos para determinar la eficacia, especialmente en las fases aguda y
subaguda de rehabilitacion del ictus (25,44). Explican que es una terapia combinada que debe
ser aplicada por fisioterapeutas formados y que es una opcion util, segura y practica que se
puede integrar en los tratamientos, aunque es necesario realizar mas ensayos clinicos

aleatorios que comparen estos tipos de terapia (30).

Es importante que se incorporen nuevas terapias, como alternativa de tratamiento, en
las que se introduzca tecnologia innovadora que pueda ser Util para mejorar la funcién motora,
y que esté basada en un enfoque de facilitacion. Ademas debe de proporcionar una buena
accesibilidad clinica a estas tecnologias, por lo que hay que realizar futuros ensayos clinicos

gque determinen la eficacia real de estas nueva terapias (43,45,47).

Por todo ello se propone un proyecto en el que continuar demostrando la evidencia de
la combinacion de estas técnicas en pacientes en fase subaguda, con diversos grados de
hemiparesia y de limitacion en su vida diaria. Ademas de la introduccién de un nuevo
dispositivo, totalmente portatil e inalambrico, no utilizado hasta ahora en la combinacion de

este tipo de terapias.
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS NULA Y ALTERNATIVA

Hipétesis nula
La combinacién de FES con TBMT y EOT tiene los mismos beneficios que la TBMT

combinada con EOT en pacientes con hemiparesia tras un ACV.

Hipotesis alternativa

Existen diferencias estadisticamente significativas entre la aplicacion combinada de FES con
TBMT y EOT vy la aplicacion de TBMT y EOT en pacientes con hemiparesia tras un ACV, a

favor del primero.

4.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mas efectiva la combinacién de FES con TBMT y EOT, que la aplicacién de TBMT con
EOT, para mejorar la funcionalidad del miembro superior afecto en pacientes con hemiparesia
tras un ACV?

La pregunta de investigacion planteada sigue el sistema PICO, se representa en la Tabla 1.

Tabla 1. Pregunta de investigacion

Patient/ Paciente Personas con hemiparesia tras un ACV
Intervention/ Intervencion Combinacion de FES+TBMT+EOT
Comparison/ Comparaciéon TBMT+EOT
Outcomes/ Resultados Funcionalidad del miembro superior afecto

FES: estimulacion eléctrica funcional; TBMT: terapia en espejo basada en tareas; EOT: entrenamiento orientado
a tareas.

4.3 OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS
4.2.1 General

e Analizar si existen diferencias, estadisticamente significativas, en relacion a la

recuperacion funcional del miembro superior afecto y en los diferentes dominios de la
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CIF en pacientes con hemiparesia tras un ACV, cuando se combina FES+TBMT+EOT
en relacion a la TBMT con EOT.

4.2.2 Especificos

e Analizar si existen diferencias estadisticamente significativas, en personas con
hemiparesia tras un ACV, cuando a la TBMT combinada con EOT (Grupo Control
(GQ)) se afiade FES (Grupo Experimental (GE)), en relacion a los dominios de la CIF:

o Estructura y funcion

= Espasticidad.

= Fuerza.

= Sensibilidad.

= Range of Motion o Rango Articular de Movimiento (ROM).
o Actividad

= Funcionalidad de los miembros superiores.
= Funcionalidad de la mano.
= |ndependencia en las AVD.
o Participacion
= Participacion social.
o CVRS
= (Calidad de vida

e Analizar si existen diferencias estadisticamente significativas en relacion a los
dominios de la CIF (citados anteriormente) después de llevar a cabo la intervencion
con TBMT y EOT combinada con FES, entre personas con una hemiparesia leve a
moderada tras un ACV.

e Analizar si existen diferencias estadisticamente significativas en relacion a los
dominios de la CIF (citados anteriormente) después de llevar a cabo la intervencion
con TBMT y EOT combinada con FES entre personas diagnosticadas de ACV

hemorrégico e isquémico.
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Para analizar la evidencia cientifica mas reciente sobre la tematica propuesta para el
disefio de este proyecto de investigacion y contextualizarlo se emplearon las bases de datos
Cochrane Library Plus, Pubmed, Scopus y Physiotherapy Evidence Database (PEDro). La

busqueda bibliografica se llevé a cabo durante el mes de marzo de 2021.

Se realizan 4 busquedas en cada base de datos, una por cada método de tratamiento,
es decir, una busqueda para el tratamiento con TBMT, otra para FES, una tercera busqueda
de EOT y una busqueda final en la que se combina TBMT con FES, para saber lo que la
evidencia cientifica dispone hasta el momento sobre la combinacion de estos dos métodos de

tratamiento.

En todas las bases de datos se ha tratado de establecer un filtro de busqueda relativo
al afio de publicacién, desde el afio 2017, aunque la mayoria de las basquedas se han filtrado
desde 2018 debido a la gran suma de articulos que aparecian tras aplicar la ecuacion de
busqueda. Solo en la busqueda relativa a la combinacion de los métodos de tratamiento TBMT
con FES no se tuvo en cuenta el filtro por fecha de publicacion debido a la minima existencia
de publicaciones al respecto. Ademas, en todas ellas se seleccionan solo estudios clinicos,
revisiones sistematicas y metaanalisis. En Pubmed y Scopus se aplica también un filtro de

publicacion por idioma en espafiol, inglés, francés, italiano y portugués.

Las ecuaciones de busqueda utilizadas en cada una de las bases de datos, los
resultados obtenidos, articulos seleccionados y filtros que se han aplicado se muestran en las
siguientes Tabla 2, Tabla 3, Tabla 4 y Tabla 5.
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Tabla 2. Busqueda sobre terapia en espejo y terapia en espejo basada en tareas en ACV

Base de Busqueda Articulos  Articulos Filtros
datos selecciona
dos
Cochrane  (“mirror therapy” OR
‘task-based mirror 108 12 Desde 2018
therapy” OR “task-
oriented mirror
therapy”) AND
“stroke”
Pubmed Desde 2018. Estudios
("mirror therapy" clinicos, revisiones
[TIAB] OR "task 41 13 (6 sistematicas, ensayos
based mirror therapy" duplicados) clinicos aleatorizados,
[TIAB]) AND “stroke” revisiones y
[Mesh] metaanalisis. Espafiol,
inglés, francés, italiano y
portugués
Scopus ("mirror
therapy" OR "task 98 18 (13 Desde 2018. Espaiiol,
based mirror duplicados) inglés, francésy
therapy") AND portugués
"stroke"
PEDro “mirror therapy” AND 30 8 (7 Desde 2018
“stroke” duplicados)
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Tabla 3. Busqueda sobre estimulacion eléctrica funcional en ACV

Base de Busqueda Articulos  Articulos Filtros
datos selecciona
dos
Cochrane  “functional electrical
stimulation” AND 37 8 Desde 2018
“stroke” AND “upper
limb”
Pubmed Desde 2017. Estudios
"functional electrical clinicos, revisiones
stimulation" [TIAB] 64 18 (5 sistematicas, ensayos
AND "stroke” [Mesh] duplicados) clinicos aleatorizados,
revisiones y metaanalisis.
Espafiol, inglés, francés,
italiano y portugués.
Scopus "functional electrical
stimulation” AND 44 12 (8 Desde 2018. Espaiiol,
"stroke" AND duplicados) inglés, francés y
"upper limb" portugués
PEDro “functional electrical 19 3(2 Desde 2018
stimulation” AND duplicados)
“stroke”
Tabla 4. Busqueda sobre entrenamiento orientado a tareas en ACV
Base de Busqueda Articulos  Articulos Filtros
datos selecciona
dos
Cochrane ("task oriented" OR
"task oriented 55 6 Desde 2019
training") AND
"stroke"
Pubmed Desde 2019. Estudios
("task oriented clinicos, revisiones
training" [TIAB] OR 53 41 sistematicas, ensayos
"task oriented" duplicado) clinicos aleatorizados,
[TIAB]) AND revisiones y metaanalisis.
"stroke" [Mesh] Espafiol, inglés, francés,
italiano y portugués
Scopus ‘task oriented 31 5@ Desde 2019. Espaiiol,
training” AND duplicados) inglés, francés y portugués
“stroke”
PEDro ‘task oriented 10 3(2 Desde 2018
training” AND duplicados)

“stroke”
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Tabla 5. Busqueda sobre estimulacion eléctrica funcional combinada con terapia en espejo
en ACV

Base de Busqueda Articulos Articulos Filtros
datos seleccionados
Cochrane “functional electrical
stimulation” AND “mirror 10 5
therapy”
Pubmed "functional electrical
stimulation" [TIAB] AND 6 4 (2 duplicados)
"mirror therapy" [TIAB]
Scopus "functional electrical
stimulation" AND "mirror 14 10 (5 duplicados)
therapy"
PEDro “functional electrical
stimulation” AND “mirror 5 4 (4 duplicados)
therapy”
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En la siguiente Figura 3 se muestra el diagrama de flujo en el que se agrupan los
resultados de todas las busquedas realizadas, asi como el total de articulos seleccionados.
En el Anexo 3 se puede observar el diagrama de flujo de cada una de las bisquedas de forma

individual.

Resultados
dela
busqueda:

3 X _*® /

COCHRANE PUBMED SCOPUS PEDro
Resultados: Resultados: Resultados: Resultados:

210 164

Incluidos: Incluidos:
31 39

Seleccionados:

75

187 64

Incluidos: Incluidos:
45 18
Duplicados
: 58

Figura 3. Diagrama de flujo computo de todas las blsquedas realizadas
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5.2 AMBITO DE ESTUDIO

El estudio que se plantea se llevara a cabo en el Hospital Universitario de Burgos
(HUBU) y en la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad de Burgos (UBU).

Previo a la realizacion del estudio, se solicitan los permisos pertinentes al Comité Etico
de Investigacion Clinica (CEIC) del Area de Salud de Burgos y Soria (Espafia). Asimismo, se
aportara a cada persona susceptible de participar en el estudio una hoja de informacién
(Anexo 4) y, ademas, como marca la Asociacion Médica Mundial en la Declaracion de Helsinki,
se entregard el consentimiento informado (Anexo 5) que firmardn en caso de aceptar la

participacién voluntaria en el presente estudio.
5.3 PERIODO DE ESTUDIO

La duracion total aproximada del estudio sera de 36 meses, comenzara en febrero de
2021 con la conceptualizacién y desarrollo del proyecto de investigacion y finalizara en enero

de 2024 contando con la difusién de los resultados obtenidos en el mismo.

El reclutamiento de pacientes se iniciara en octubre de 2021, tras la obtencion de los
permisos necesarios y la aceptacion del CEIC. En junio de 2023 se comenzara con el andlisis
de los datos obtenidos tras la finalizacion de la dltima evaluaciéon y después de la redaccion
de los articulos en los que figura la investigacion llevada a cabo se procedera a la difusion de

los resultados en el mes de diciembre de 2023 y enero de 2024.
5.4 TIPO DE TRABAJO

El presente proyecto de investigacion se plantea para llevar a cabo un estudio
experimental, de tipo ensayo clinico controlado aleatorizado (ECA), de corte longitudinal,

simple ciego (los participantes se encuentran cegados).

En este caso se llevara a cabo un ECA con dos grupos de intervencion, un GC en el
gue se llevara a cabo TBMT, EOT y FES con efecto placebo; y un GE en el cual se realizara
TBMT, EOT y FES. La asignacion de los participantes a cada grupo se hace de forma
totalmente aleatoria y éstos no seran informados del grupo al que pertenecen, por lo tanto, se

encontrardn cegados al tratamiento que se les aplica.

Asi mismo el evaluador también se encontrard cegado al llevar a cabo las 3

evaluaciones, no sabiendo a qué grupo pertenece cada participante evaluado. EI mismo
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evaluador también llevard a cabo el analisis de los datos obtenidos tras las evaluaciones, ya
que, teniendo en cuenta su cegamiento, podra analizar los resultados y obtener unas

conclusiones de forma objetiva.

En el caso del fisioterapeuta que lleva a cabo la intervencién, tiene que saber a qué
grupo pertenece cada paciente para poder aplicar la intervencion correcta, por lo que no se

encontrard cegado.
5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

¢ Que haya trascurrido un mes desde la fecha de ingreso en el HUBU.

e Ictus hemorragico o isquémico.

e Diagnosticados de hemiparesia residual debido al ACV.

e Estar recibiendo un tratamiento de neurehabilitacion de base.

e Mayores de 18 afios.

e Puntuacién en la escala Mini Examen Cognoscitivo (MEC) >23.

¢ Los movimientos del miembro superior afectado se encuentran entre los estadios Il y
IV de la Escala de Brunnstrom.

e Tener un ROM de codo y hombro > 90°.

e Puntuacioén en la escala Asworth <3.

Criterios de exclusion

e Existencia de otras comorbilidades neurolégicas que afecten a la fuerza del miembro
superior afecto.

e Tomar medicacién que afecte al rendimiento muscular como: antiespasmaédicos,
anticonvulsivos, antihistaminicos o benzodiacepinas (48).

e Heminegligencia.

e Alteracion de la sensibilidad < grado 3 en escala Semmes-Weinstein Monofilament
Test (SWMT).

e Afasia de Wernicke.

e Afasia mixta.

e Marcapasos.

e Enfermedad neuromusculoesquelética (32).
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e Embarazadas.

e Déficit visual.

e Ulceras cutaneas en miembro superior afecto.
¢ Edema en el miembro superior afecto.

e Neuropatias periféricas.

e Epilepsia (32,49).

e Participacién en otro estudio.
5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

El tamafio muestral se selecciona en funcién de la mejora de la funcionalidad del
miembro superior afecto en Fugl-Meyer Assessment Upper Extremity (FMA-UE) por
considerarse la variable resultado principal del estudio. Conociendo los datos de la minima
diferencia clinicamente relevante (MCID), 12,4 puntos (39) y usando el dato de desviacion
tipica del estudio de Zhonghua Lou et al. (30), en el que los sujetos con ACV presentaron una
desviacion tipica de 8,8 en FMA-UE, para una hipétesis bilateral, introduciendo una
significacion del 0,05, un poder estadistico del 90%, y suponiendo un 20% de pérdidas a lo

largo del periodo de entrenamiento, se requieren 13 sujetos por grupo.

Para el célculo del tamafio muestral se empled la herramienta creada por la Unidad de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia
(CHUAC) (https://bit.ly/2JsRUzh).

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

Una vez conseguido el informe favorable del CEIC se comenzard el reclutamiento de
pacientes del area de Neurologia del HUBU en octubre de 2021. El reclutamiento continuara
durante los siguientes 12 meses, realizdndose esta seleccion mediante un muestreo no

probabilistico de tipo consecutivo, y se llevara a cabo de la siguiente manera:

e EIHUBU informa de un nuevo alta (debido a un ACV) en el servicio de Neurologia. El
andlisis y seleccion de los participantes lo realizaré la Dra. Maria Esther Cubo Delgado,
Neuréloga del HUBU y miembro del grupo de investigacion Calidad de Vida en la
Diversidad y Terapia Ocupacional (CAVIDITO).

e Se registra en una base de datos el nuevo caso, registrando:

o Fecha de ingreso.
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o Tipode ACV.
o Sexo.
o Edad.

e Trascurrido 1 mes desde la fecha registrada se analizara si el paciente cumple los
criterios de inclusién y exclusion detallados en el apartado anterior. La seleccién final
de los pacientes en funcién de los criterios de seleccion la realizara el fisioterapeuta
que lleva a cabo las evaluaciones del estudio.

e Si el paciente cumple con todos los criterios de seleccion se procederd a informar de
las caracteristicas del estudio, para ello se entregaré la hoja de informacion (Anexo 4).

e Tras haber leido el documento se le entregara el consentimiento informado (Anexo 5),
gue de forma voluntaria podra firmar, aceptando las condiciones y participacion en el
estudio.

¢ Una vez que el paciente forme parte del estudio, habiendo aceptado y firmado el Cl,
sera evaluado por un fisioterapeuta (diferente al que realiza la intervencién).

o Posteriormente, se le asignara de forma aleatoria a uno de los 2 grupos de tratamiento,
GC o GE, mediante el programa informatico Epidat 4.2 (https://www.sergas.es/Saude-
publica/EPIDAT).

¢ Unavez los pacientes hayan sido asignados al grupo de tratamiento e inmediatamente

después de ser registrados los datos de la primera evaluacion se comenzara el

tratamiento asignado para ese grupo.

Por tanto, las evaluaciones e intervenciones se realizaran también de forma
consecutiva, en funcion del momento en el que se selecciona a cada participante, es decir, no
sera necesario el reclutamiento de toda la muestra para comenzar, ya que, cada participante

comenzara 1 mes después de la fecha de ingreso en el hospital.
5.8 DESCRIPCION DE VARIABLES

1. Estructuray funcidn

a. Espasticidad

La espasticidad es una secuela que se encuentra presente entre el 19% y 43% de los
pacientes con un ACV y que afecta a toda la esfera que rodea al paciente, por ejemplo, en
sus AVD o salud mental. Se manifiesta como una resistencia al estiramiento pasivo,

dependiente de la velocidad del reflejo tonico de estiramiento. Se utilizara la Modified
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Ashworth Scale (MAS) (Anexo 6) para medir el grado de espasticidad que tiene el paciente,
tanto en su miembro superior del lado afecto como del no afecto (en caso de que se detecte

la posible presencia de cierta espasticidad) (50,51).
b. Fuerza

Se realizard la medicion de la fuerza de agarre de ambas manos mediante un
dinamémetro hidraulico manual (52). En una enfermedad neuroldgica la evaluacion de la
produccion de fuerza muscular tiene una consideracion clinica relevante, ya que proporciona

una base de informacién importante que ayudara a cuantificar la eficacia del tratamiento (53).
c. Sensibilidad

En pacientes que han sufrido un ACV son frecuentes las alteraciones
somatosensoriales (tacto, dolor, temperatura y propiocepcion), se estima que el 85% presenta
alteracion en alguna modalidad sensorial (54,55). La alteracibn somatosensorial tiene una
relacion importante con la funciébn motora y provoca una alteracion en la funcionalidad de los
miembros superiores, afectando al control de movimiento, coordinacién e independencia en
las AVD (56).

Para la medicién de la sensibilidad tactil de los miembros superiores se utilizara el
SWMT (Anexo 7).

d. ROM

Los pacientes con ACV, tras la lesidn neurofisioldgica pueden presentar limitaciones
motoras, modificandose los patrones de movimiento de los miembros superiores, creandose
estrategias compensatorias que pueden ocasionar trastornos musculoesqueléticos. Por tanto,
es importante la cuantificacién de las limitaciones motoras que existen y la deteccion de las

compensaciones existentes (57).

La goniometria se utiliza como medida estandar para valorar el cambio en la amplitud
del movimiento de las articulaciones, pero no existe una disposicion de valores que refleje un

cambio significativo (58,59).
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2. Actividad

a. Funcionalidad de los miembros superiores

Uno de los déficit con mayor importancia tras un ACV es la hemiparesia del miembro
superior (39). Segun los déficit registrados tras un ACV en los paises occidentales, se observa
gue entre el 63% y 92% de los mismos desarrolla una hemiparesia, y por tanto, una mano no

funcional, y que el 60% lo seguird manteniendo tras el sexto mes de tratamiento (10).

En la escala FMA la parte destinada a los miembros superiores, es decir, la escala
FMA-UE (Anexo 8), es la mas utilizada para medir la recuperacion motora tras un ACV
(10,39,60).

b. Funcionalidad de la mano

Tras un ACV se pueden desarrollar multiples alteraciones de coordinacion, movilidad,
sensibilidad, etc. Estos pacientes desarrollan una debilidad de la funcionalidad de la mano,
que contindia hasta 6 meses después de la aparicion de una hemiplejia. Esta pérdida de
funcionalidad repercute negativamente en las AVD y en las actividades de ocio (61).

Con el Purdue Pegboard Test (PPT) (Anexo 9
Anexo 9) se evaluard la destreza fina de la mano, y la motricidad gruesa mediante el
Box and Block Test (BBT) (Anexo 10).

c. Independencia en las AVD

En funcion de la prevalencia de discapacidad y limitacion en la actividad tras un ACV,
esta registrado que del 65% al 85% de los pacientes tiene una dependencia en las AVD
cuando se encuentran en fase aguda, manteniéndose ésta en el 25%-50% de los casos en
fase cronica (10).

Para la evaluacion se utilizara la escala Functional Independece Measure (FIM) (Anexo
11) herramienta que se disefi6 para recopilar datos del estado funcional de los pacientes con
ACV (62).

3. Participacion
a. Participacion social

La participacion, segun la CIF, se define como el acto de involucrarse en situaciones
vitales que implican una actividad significativa, por ejemplo, en el trabajo, vida social, familia,

comunidad, etc., (63). Cuando se sufre un ACV aparecen dificultados para realizar las AVD
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pero también se observan restricciones en la participacion (segun la CIF, restriccion en la
participacion, son los problema que puede experimentar la persona para involucrarse en la
situaciones vitales) (63,64).

Se ha identificado que existen dos principios fundamentales de la participacion
(compromiso social y aspectos de autocuidado) que influyen directamente sobre ella y, se
clasifican ademas dentro de la CIF como factores ambientales y limitaciones de la actividad
respectivamente (64).

Para la medicion de la participacion social se utilizara la escala Canadian Occupational
Performance Measure (COPM) (Anexo 12).

4. Calidad de vida

a. Calidad de vida relacionada con la salud

El concepto de CV se refiere al conjunto de condiciones que contribuyen a la hacer
que la vida sea mas agradable y valiosa, al grado de felicidad, satisfaccion y especialmente
relacionado con la salud y todos sus dominios. Recientemente se ha relacionado con el
bienestar subjetivo, abarcando el juicio cognitivo y estado de animo; ademas de acufar el

término CVRS para nombrar solo los aspectos de la vida relacionados con la salud.

El CVRS se refiere a la salud de la persona y se usa para citar los resultados de la
evaluacion clinica y tomar decisiones terapéuticas. Es un constructo multidimensional fundado
en las nociones del bienestar y la funcionalidad en las tres dimensiones de la vida humana

(fisica, emocional y social) (21).

Se utilizara la Impact Stroke Scale 16 (SIS-16) (Anexo 13) para evaluar la percepcion

individual subjetiva de calidad de vida.

En la siguiente Tabla 6 se muestra un resumen de las variables de estudio que han
sido elegidas para llevar a cabo la investigacion, y el instrumento de medida que se ha

seleccionado para la medicién de cada una de ellas.
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Tabla 6. Sintesis de las variables de estudio

VARIABLE DE ESTUDIO INSTRUMENTO DE MEDIDA

Espasticidad Escala MAS
Fuerza Dinamoémetro
ESTRUCTURA'Y
FUNCION Sensibilidad SWMT
ROM Balance art_lcular medlante
goniometria
Funcionalidad de los
miembros superiores Escala FMA-UE
ACTIVIDAD Funcionalidad de la mano Test BBT
PPT
Independencia en las AVD Escala FIM
PARTICIPACION Participacién social COPM
Calidad de vida CVRS Escala SIS 16

MAS: Modified Ashworth Scale; SWMT: Semmes-Weinstein Monofilament Test; FMA-UE: Fugl Meyer
Assessment Upper Extremity; BBT: Box and Block Test; PPT: Purdue Pegboard Test; FIM: Functional
Independence Measure; COPM: Canadian Occupational Performance Measure; CVRS: Calidad de Vida
Relacionada con la Salud; SIS-16: Stroke Impact Scale 16.

5.9 MEDICIONES E INTERVENCION

5.9.1 Mediciones

Las mediciones seran realizadas por un fisioterapeuta (que también sera el encargado
del analisis de los datos y diferente al que aplica la intervencion). Estas se llevaran a cabo en
las instalaciones cedidas por la UBU, en el Laboratorio de Autonomia Avanzada. Se
necesitaran 3 sesiones de 1 hora cada una para completar la evaluacion, debido al volumen

de pruebas a efectuar y para evitar la fatiga y desconcentracién de los participantes.

Se llevaran a cabo 3 evaluaciones. Antes de comenzar la intervencion se realizara la
primera evaluacion (semana 0 = 1 mes después de la fecha del ACV). En la semana 9, tras
finalizar la intervencion, se volvera a evaluar. Para ello, se necesitaran también 3 dias, y se
repetiran las pruebas realizadas en la primera evaluacién y en el mismo orden. Asi mismo se
reevaluara tras 6 meses de la finalizacion de la intervencion para comprobar si los resultados

obtenidos se mantienen en el tiempo.
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1. Estructuray funcién

a. Espasticidad

La MAS (Anexo 6) es la herramienta clinica universalmente aceptada para la medicién
del tono muscular en ACV (65) y es importante para evaluar la efectividad del tratamiento
aplicado respecto a esta variable de estudio. Es una escala numérica que consta de 6 puntos
gue califica la espasticidad del O al 4, siendo 0 ausencia de resistencia (espasticidad) y 4 una
rigidez en flexién o extension (méaximo grado de espasticidad). Existe un nivel intermedio (+1)
gue se afadié para una mayor sensibilidad de la escala (51). La MCID de esta escala es de

0,99 puntos para el miembro superior (66).
b. Fuerza

La dinamometria manual es un instrumento fiable y valido para medir la fuerza
muscular (53,65,67). Tiene una gran facilidad de uso, el transporte es sencillo debido a su
pequefio tamafio y el coste es reducido por lo que se considera un estandar practico para la
evaluacion de la fuerza muscular (53). Ademas las mediciones de la fuerza de agarre en una
persona que ha sufrido un ACV son fiables en las primeras semanas tras el episodio, por lo
gue su evaluaciéon es un método que nos ayuda en el seguimiento de la recuperacion motora

y puede estimar la capacidad y el rendimiento funcional (52).

Para la medicién se seguird el protocolo propuesto por la American Society of Hand
Therapists (ASHT) (68) . En éste los pacientes se situaran en sedestacion con el brazo en
aduccion y el codo en flexién de 90°, el antebrazo posicionado en neutro y la mufieca entre 0°
y 30° de extensién. Se realizara 3 veces consecutivas con cada mano, comenzando con la
mano del miembro superior no afecto. La medida final de cada mano sera la media de los 3
intentos realizados (52). No existe una MCID clara de la dinamometria, se cree que una
diferencia de 5 a 6,5 kilos puede aportar una estimacion aproximada de cambios significativos

en la fuerza de agarre (69).
c. Sensibilidad

El SWMT (Anexo 7) se utilizara para la medicion de la sensibilidad tactil de los
miembros superiores. Se considera una prueba del umbral tctil barata y sencilla de realizar.
Contiene una buena fiabilidad y validez para la evaluacion de alteraciones somatosensoriales

en pacientes con hemiparesia tras un ACV (56,65).
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El SWMT se aplica en angulo perpendicular sobre la punta de los dedos indice y
pulgar, y consta de 20 monofilamentos flexibles de nailon de la misma longitud, pero de un
didmetro diferente. Los filamentos se clasifican del 1 al 5 segun el grosor, siendo el grado 5

una sensibilidad normal y el grado 1 solo la sensacion de presion profunda (56).

El test se realiza con los ojos cerrados y el paciente coloca el brazo afecto sobre una
mesa o camilla acolchada, situada a la altura del ombligo y con el antebrazo en posicion
supina. Se indica que diga “si” cuando sienta el filamento. La prueba comienza aplicando el
filamento de mayor diametro, manteniéndolo 1,5 segundos y se retira lentamente. Con los
filamentos de mayor diametro el test se realiza una vez y a partir del filamento nimero 10 se

comienza a realizar la prueba 3 veces para obtener una respuesta concluyente (56).
d. ROM

La goniometria es el método que se utiliza comunmente y con mayor frecuencia para
medir el rango articular (58). Se realiza mediante un dispositivo (goniémetro) que permite
medir la amplitud del rango articular en los diferentes planos en los que se mueve la
articulacion y, tanto con un movimiento pasivo como activo. Para llevar a cabo la prueba, se
sitta la articulacién en la posicion inicial o neutra, se estabiliza el segmento proximal y se
moviliza el distal hasta agotar el rango de movimiento disponible. La prueba se realiza 3 veces
y se anota la media de las 3 mediciones realizadas, ademas es necesaria su comparacion

con la articulacién contralateral (59).
Las articulaciones de las cuales se medira el ROM son:

- Hombro: flexion, extension, ABD y ADD.
- Codo: flexion y extension.
- Mufeca: flexion y extension.

- Dedos: flexo-extension de metacarpofalangicas e interfalangicas.

2. Actividad

a. Funcionalidad de los miembros superiores

La FMA-UE (Anexo 8) se utilizara para la medicién de la funcionalidad de los miembros
superiores (65). La FMA se divide en 5 dominios (motor, sensorial, equilibrio, amplitud de
movimiento y dolor), en el caso de la seccion motora de FMA-UE se evallan aspectos del

movimiento, reflejos, coordinacion y velocidad de los miembros superiores. La FMA-UE se
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puntla sobre 66 puntos, con puntuaciones parciales de 36 puntos para la parte superior del
brazo y 30 puntos para mufieca y mano. Contiene por tanto 33 items, que se valoran del O al
2, siendo 0 la no realizacién y 2 la realizacién completa. Estos items a su vez se subdividen
en 15 items para la movilidad de la parte superior del brazo y 12 items para la valoracion de

mufieca y mano (39,60).

Es una escala que esta traducida al espafiol y ademas su fiabilidad y validez esta
demostrada. En cuanto a la subescala de miembros superiores (la FMA-UE) se ha
demostrado que a mayor puntuacion obtenida, mayor recuperacion funcional de los miembros

superiores, siendo a su vez independiente de la severidad inicial del ACV (10).

La MCID es de 12,4 puntos para la parte de FMA-UE, valores que se pueden utilizar
como referencia para la interpretacién de la recuperacion motora de los miembros superiores

en pacientes con hemiparesia moderada a grave tras un ACV (39).

b. Funcionalidad de la mano

Se utilizaran dos pruebas para evaluar la funcionalidad la mano, uno que aportara
datos sobre la motricidad gruesa, BBT (Anexo 10), y otro sobre la motricidad fina, PPT (Anexo
9).

BBT es una de las medidas de resultado mas sencillas y utilizadas para evaluar la
motricidad gruesa en pacientes con ACV (65,70). Consta de 150 bloques de madera (de 2,5
x 2,5 x 2,5 cm) que deben de trasportar entre dos cajas adyacentes (de 53,7 x 25,4 x 8,5 cm
y con un tabique entre ellas de 15,2 cm de altura) en 1 minuto. El paciente tendra que llevar
el mayor numero de blogues (de uno en uno) de la caja llena a la caja vacia, agarrando cada
bloque y pasandolo por encima del tabique. La prueba se desarrolla en 3 etapas, la primera
trata de un entrenamiento de 15 segundos de duracién, la segunda y tercera se realizaran con
cada mano de forma independiente, empezando siempre por la mano menos afecta. La
puntuacion consiste en el conteo manual de los cubos que han sido pasados de forma correcta
por encima del tabique (71,72) La MCID de la prueba es de 5 puntos (70), ademas, tiene una

alta fiabilidad test-retest y buena validez de constructo (73).

El PPT consiste en un tablero de 25 agujeros dispuestos verticalmente, en los que el
paciente tiene que introducir unas clavijas de metal (de 25 mm de longitud y 3 mm de
diametro), ademas se pueden afiadir arandelas y collares que se colocan sobre las clavijas.

Esta prueba mide la coordinacion, velocidad de la mano y destreza con los dedos. El
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procedimiento consiste en 4 pruebas de 30 segundos, en la primera y segunda el paciente
trata de introducir las clavijas en los agujeros, primeramente con la mano no afecta, y luego
se repite el procedimiento con la mano afecta. En la tercera prueba debe de realizarlo con
ambas manos de forma simultanea y en la prueba final se deja un minuto para que el paciente
pueda colocar el maximo nuamero posible de arandelas y pasadores sobre las clavijas
utilizando las dos manos. La puntuacion consiste en el recuento del nimero de clavijas
puestas en cada prueba durante el tiempo indicado, en el caso de la prueba bimanual hay que
contabilizar los pares completos de clavijas. Esta prueba ha sido validada para los trastornos

de mufiecay mano y puede distinguir entre pacientes con y sin lesiones en dicha zona (61,74).

c. Independencia en las AVD

La FIM (Anexo 11) se utilizara para determinar el grado de independencia funcional en
las AVD (65). La escala evalla 6 areas de actividad funcional que se agrupan en 2 dominios,
motor con 13 items y cognitivo con 5 items, un total en 18 items referentes a: autocuidado,
control de esfinteres, movilidad, locomocién, comunicacién y cognicion social. Los items se
puntdan en relacién al nivel de funcionalidad, desde la dependencia completa a la realizacién
sin ayuda de las AVD, esta puntuacion va del 1 al 7, siendo 1 la asistencia total (menor del
25% de independencia) y 7 la independencia completa. La puntuacion del area motor es de
91 puntos y en el &rea cognitivo 35 puntos, con un total en la escala de 126 puntos (62,75,76).

FIM motor y FIM cognitivo pueden detectar cambios de las capacidades funcionales
de forma significativa a los 3 y a los 6 meses después de un ACV, resulta un buen indicador
de discapacidad. La MCID de la escala es de 22 puntos para el total de la escala, 17 puntos
para la subescala motora y 3 puntos para la cognitiva (65,70). La escala esta validada en
Espaia (77), presenta buena fiabilidad, alta consistencia interna y alta concordancia entre

examinadores (75,78).

3. Participaciéon
a. Participacién social

La COPM (Anexo 12) es un criterio de mediciébn que se desarrolla junto con el
Departamento de Salud y Bienestar Nacional y la Asociacion Canadiense de Terapia
Ocupacional. Esta medida refleja la filosofia del modelo de desempefio ocupacional que esta
centrado en el cliente y en su entorno. Ademas, considera de gran importancia la actividad

para la persona y abarca las areas de autocuidado, productividad y ocio (79,80).
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Tiene en cuenta la importancia de las areas de desempefio ocupacional de cada
individuo y las areas problematicas en el funcionamiento del dia a dia identificadas por él. Se
administra en cinco pasos mediante una entrevista semiestructurada (paso 1: definicién del
problema, paso 2: ponderacion del problema, paso 3: puntuacion, paso 4: reevaluacion, paso
5: seguimiento). La puntuacion se establece del 1 al 10 segun la capacidad para realizar

actividades especificas y su satisfaccion con el desemperio (79-81).

La escala esta traducida y validada al espafiol y se ha demostrado su fiabilidad y
validez para pacientes con ACV, permitiendo identificar sus necesidades e indicaciones para

la intervencién; aunque no es adecuada para pacientes con déficits cognitivos (81-83).

4. Calidad de vida
a. Calidad de vida relacionada con la salud

La SIS-16 (Anexo 13) es un instrumento de medida que se utiliza de forma habitual en
ACV, es una escala autoadministrada que evalla la discapacidad tras el ACV (65). Este
cuestionario se elabora a partir de la Stroke Impact Scale (SIS), con la finalidad de tener un
instrumento reducido y rapido de completar. Consta de 16 preguntas que evaltan de forma
global la funcion fisica e incluye aspectos como fuerza, funcion de la mano, realizacién de
AVD y Actividades Instrumentales de la Vida Diaria (AlIVD) (40,84).

Antes de proceder a completar las preguntas es necesario informar al paciente en que
debe de responder segun su punto de vista en funcién de cémo ha influido el ACV en su
calidad de vida, ademas en el seguimiento se pregunta sobre los aspectos que considera

haber recuperado.

El cuestionario se divide en 1 cuestion acerca de la funcion de la mano, 7 cuestiones
sobre la movilidad y 8 acerca de las AVD. Cada pregunta tiene 5 opciones de respuesta que
estan enfocadas en funcion de la dificultad que el paciente tiene para su realizacion, de tal
manera que, 1 es la dificultad completa y 5 no hay dificultad. La puntuacion total es de un

minimo de 16 puntos y un maximo de 80 puntos que marca el grado de incapacidad (84,85).

La version espafola de la SIS-16 muestra buenos niveles de validez y fiabilidad en pacientes
con ACV, con una MCID de 16 puntos. Ademas se ha demostrado que es una escala que se
ha disefiado especificamente para establecer las consecuencias del ACV en funcién de los
dominios de la CIF (84).
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5.9.2 Intervencién

Como se ha descrito en el apartado de seleccion de la muestra, una vez que los
participantes acepten y firmen el consentimiento informado (pasado un mes de la fecha del
ACV) pasaran a formar parte de uno de los dos grupos de tratamiento. Los grupos de

tratamiento a los que puede ser asignado cada participante son:

e GE: el tratamiento consistird en la realizacion de TBMT combinada con EOT vy la
aplicacion de FES mediante el dispositivo Fesia grasp® (Fesia Technology S.L.,
Donostia/ San Sebastian, Espafa). En este caso el dispositivo se configurara de tal
forma que encontremos el umbral motor del paciente para cada grupo muscular y para
cada movimiento que se quiere realizar y quedard registrado en el sistema.

e GC: el tratamiento consistira en la realizacion de TBMT combinada con EOT vy la
aplicacion de FES mediante el dispositivo Fesia grasp® con efecto placebo (el
dispositivo se encontrard encendido, pero con una muy leve electroestimulacion en la

que el paciente percibe una ligera sensacion pero sin llegar al umbral motor).

La intervencién se desarrollara a lo largo de 8 semanas, y constara de 40 sesiones,
repartidas en 5 sesiones a la semana de 1 hora cada una (24,29,34,36,45). Como se puede
observar en la Figura 4, las sesiones se van a distribuir de tal modo que en cada una de ellas
se dedicara media hora para TBMT Yy la otra media para EOT. Los primeros 5 minutos de la
sesion se dedicaran a la realizacién de una movilidad global (Anexo 14), y para testar la
correcta colocacion de los electrodos. Los siguientes 25 minutos se llevaran a cabo tareas
unimanuales especificas (27,32,86) en progresion a lo largo de las sesiones, y por ultimo, los
30 minutos dedicados a EOT (33,87,88) se realizaran tareas bimanuales aplicadas a AVD
(Anexo 14).

SESION J

EOT + FES

_ (30
Movilidad global J Tareas especificas minutos)

TBMT + FES (30 minutos)

(5 minutos) (25 minutos)

Figura 4. Organizacion de las sesiones
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En la siguiente Figura 5 se muestra el cronograma y distribuciéon del programa de
intervencion que se llevard a cabo con cada uno de los participantes.

CRONOGRAMA Y DISTRIBUCION DE LA INTERVENCION

DIAS DE LA SEMANA
SEMANA 1 2 3 4 5

0 Evaluacion Programacion Entrenamiento
1 TBMT Realizar tareas 1-13 del bloque A

EOT Comida Aseo Vestido Ocio Comida
2 TBMT Tareas 1-13 bloque A + 12 progresién 1-13

EOT Aseo Vestido Ocio Comida Aseo
3 TBMT Anterior + 22 progresion 1-13 + tareas 14-17

EOT Vestido Ocio Comida Aseo Vestido
4 TBMT Anterior + 12 progresion tareas 14-17

EOT Ocio Comida Aseo Vestido Ocio
5 TBMT Anterior + 22 progresion tareas 14-17 + tareas 17-20

EOT Comida Aseo Vestido Ocio Comida
6 TBMT Anterior + 12 progresion de tareas 17-20

EOT Aseo Vestido Ocio Comida Aseo
7 TBMT Anterior + 22 progresion de tareas 17-20

EOT Vestido Ocio Comida Aseo Vestido
8 TBMT Todo

EOT Ocio Comida Aseo Vestido Ocio
9 Reevaluacidn

62 mes Reevaluacion

Figura 5. Cronograma de evaluaciones y distribucion de la intervenciéon

Las tareas que se realizardn tanto en la parte de TBMT como en EOT, especificadas
dentro de la Figura 5, se pueden encontrar detalladas y explicadas en el Anexo 14. Las tareas

correspondientes a la primera parte de la sesion, es decir, en TBMT, estan distribuidas de tal
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forma que se progresa a lo largo de los dias en dificultad de la tarea, desde la movilidad de
articulaciones grandes (hombro, codo, mufieca) y manipulacion gruesa, hasta una
manipulacién mas fina con la realizacién de diferentes pinzas. Asi mismo también se realizara
una progresion en dificultad de cada una de las tareas. En el caso del EOT las tareas se

distribuyen en varios bloques referentes a diferentes AVD y AlVD/ocio.

En el cuarto dia de la semana O se llevara a cabo la programacion del dispositivo Fesia
grasp® (ver colocaciéon y programacién de Fesia grasp® en el Anexo 15. Para la correcta
programacion y utilizacion del dispositivo el fisioterapeuta que lleva a cabo la intervencion
tendréd una formacién reglada por parte de un instructor de la empresa Fesia Technology antes

de comenzar el reclutamiento de participantes.

La programacion sera diferente dependiendo de si el participante pertenece al GC o
GE:

e GE: se necesitard una sesion exclusivamente para llevar a cabo la
programacion del dispositivo Fesia grasp®. En ella se ird buscando el umbral
motor de cada grupo muscular (flexores y extensores de mufieca y dedos, de
pulgar, indice, etc.) y la realizacion correcta de los movimientos (pinza digital,
agarre palmar, agarre lateral, etc.). Ademas, se buscard la intensidad que cada
paciente tolere y sea la suficiente para conseguir la estimulacién correcta. Una
vez encontrado cada parametro se registrar4, y quedard guardado y
configurado para las sesiones de tratamiento.

e GC: no se realizara una programacion tan exhaustiva como en el GE, ya que
no se pretende conseguir un umbral motor. El objetivo con este grupo es la
utilizacion del dispositivo con efecto placebo, por lo que se aplicard una
estimulacion muy ligera (intensidad muy baja) que permita al paciente obtener
cierta sensacion pero sin conseguir ningun tipo de umbral motor. Desde la
preconfiguracion del dispositivo (25 Hz y 250 us) se ird aumentando hasta
encontrar un minimo umbral motor y se disminuira 5 puntos.

e No se necesitaria una sesion completa para realizar esta programacion, pero
al tener al paciente cegado es necesario simular una sesion de programacion.
Para ello se pedira al paciente realizar todos los movimientos que se realizarian

en la programacion del GE.
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En el cuarto dia de la semana 0 (justo antes de comenzar la intervencion) se dedicara
una sesion de media hora para explicar mas detalladamente la distribucion de las sesiones y
cémo se llevaran a cabo las mismas. Ademas, es necesario que el participante se familiarice

con la FES y la movilidad mediante el dispositivo Fesia grasp® (sobre todo en el caso del GE).

En la semana 1 comenzara a llevarse a cabo la intervencion en los tiempo y
distribucibn mencionados anteriormente, extendiéndose ésta durante las 7 semanas

consecutivas (hasta la semana 8).

La Tabla 7 indica la distribucion de tareas que se realiza para cada una de las partes
de la sesion. El nimero de tareas, repeticiones y/o series no es fijo, ya que dependera de
cada paciente, la dificultad de la tarea seleccionada, la fatiga del paciente, etc. El
fisioterapeuta que lleve la sesién seleccionara las tareas a realizar en cada sesion (siguiendo

la distribucién de la Figura 5) y gestionara los tiempos para cada tarea.

Tabla 7. Distribucién de una sesion tipo

N° de tareas Repeticiones Series

Movilidad global Todos los 3 — 5 repeticiones 2 series

movimientos (Anexo

14)
TBMT 2 — 3 tareas 8 — 15 repeticiones 3 — 4 series
EOT 2 — 3 tareas 5 — 8 repeticiones 2 series

TBMT: terapia en espejo basada en tareas; EOT: entrenamiento orientado a tareas

Para llevar a cabo la primera parte de la sesion (TBMT + FES) el participante se
encontrara sentado en el borde de una camilla (regulada en altura para que quede con los
pies bien apoyados en el suelo), con una camilla delante (también regulada en altura para que
alcance completamente a colocar los antebrazos encima y el codo a 90°). Se colocara el
espejo sobre el miembro superior afecto (con el dispositivo Fesia grasp® colocado

previamente), dirigiendo el espejo hacia el reflejo del miembro superior sano (Figura 6).
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Figura 6. Colocacion del participante para la realizacion de TBMT con FES

Utilizacion del sistema Fesia Grasp® durante la sesion:

e GE:

o Movilidad global: se realizara cada uno de los movimientos establecidos

en el Anexo 14 para testar que los movimientos coinciden con lo
establecido en la sesion de programacion (en alguna ocasion sera
necesaria la recolocacion de los electrodos, en el caso de no encontrar
el movimiento correcto con la recolocacion, sera necesario reprogramar
el movimiento). Al mismo tiempo el miembro superior sano realizara los
mismos movimientos frente al espejo.

o TBMT: mientas el participante realiza las tareas unimanuales a través
del espejo, con el miembro superior sano; el fisioterapeuta tratara de

simular los mismos movimientos en mufieca y dedos del miembro
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O

O

O

superior afecto mediante el sistema Fesia Grasp®, se indicara al
paciente que colabore en el movimiento cuando note la contraccién.

EOT: el paciente realiza tareas bimanuales en las cuales efectuara
movilidad activa del miembro superior afecto, teniendo como ayuda al
movimiento el sistema Fesia Grasp®. El fisioterapeuta configurara el tipo
de movimiento que se estimula en funcion de la actividad que se esté

realizando.

Movilidad global: se estableceran los pardmetros indicados en la sesion

de programacion. Se testara que la intensidad programada no ayuda al
movimiento ni produce ningun tipo de contraccion muscular. El paciente
realiza los movimientos con el miembro superior sano a través del
espejo y tratara de realizar los mismos movimientos con el afecto (sin
ayuda del sistema Fesia Grasp®).

TBMT: el paciente realizara las actividades de forma unimanual con el
espejo, con el miembro superior sano, y tratara de imitar el movimiento
en mufieca y dedos con el miembro superior afecto. En este caso el
fisioterapeuta no volvera a realizar ninguna modificacién de la FES.
EOT: de la misma forma, el paciente llevard a cabo las tareas
bimanuales establecidas por el fisioterapeuta en la sesion, colaborando
en ellas con el miembro superior afecto (sin ayuda del sistema Fesia

Grasp®).
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5.10 ANALISIS ESTADISTICO

Para llevar a cabo el andlisis estadistico de los datos que se obtendran en este estudio

se utilizara el programa estadistico SPSS, versién 27.0 para Windows.

Se llevara a cabo el andlisis descriptivo de las variables que se incluyen en este
estudio. En el caso de las variables cualitativas se mostraran los resultados absolutos y
porcentajes. Para las variables cuantitativas se proporcionara la media y la desviacién
estandar en el caso de las variables que muestren una distribucion normal y la mediana y los

rangos intercuartil (q1-g3) en caso de que no exista una distribuciéon normal.

Para el andlisis de la normalidad de la muestra, ya que la muestra es menor de 50
participantes, se utilizara el test de Shapiro Wilk (89).

Se realizard la comparacién de las variables entre los dos grupos de intervencién (GC
y GE), dos estadios del ACV (leve o moderado) y entre los dos grupos del tipo de ACV
(hemorragico o isquémico), para ello se utilizara el test T de Student o la prueba U de Mann-
Whitney, dependiendo de si los datos se ajustan o no a la distribucién normal. En el caso del
analisis o comparacion de las variables en los diferentes momentos del estudio (antes,

después y a los 6 meses de llevar a cabo la intervencién) se utilizard un ANOVA.

El nivel de significacion estadistica que se fija para el andlisis estadistico de los datos
es de p < 0,05.
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5.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La propuesta de estudio planteada puede llevar asociado una serie de limitaciones:

¢ No es posible la realizacion de un estudio con doble ciego ya que el fisioterapeuta que
lleva a cabo las intervenciones necesita programar, o no, la FES dependiendo de si el
participante pertenece al GC o GE.

e Yaque cada participante llevara a cabo la intervencion en una época diferente del afio,
las circunstancias de los mismos pueden variar en funcién de las condiciones
climatologicas.

e El sistema Fesia Grasp® se encuentra en actualizacién. Esta actualizacién podria
beneficiar a la intervencion ya que actualmente existe una limitacion respecto a la
programacion preestablecida del sistema. El software est4 programado de tal forma
gue no se pueden variar los tiempos en los que se realiza el movimiento, no se puede
aumentar o disminuir la velocidad de los impulsos, por lo que a la hora de realizar las
tareas estaria limitado a seguir la velocidad del sistema y no la del propio participante.
Cuando se produzca la actualizacién del sistema se podria solucionar este

inconveniente.
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6. CRONOGRAMA 'Y PLAN DE TRABAJO

Tabla 8. Cronograma y plan de trabajo

Disefio del proyecto
Redaccién del manuscrito
Comité de ética
Formacidn FESIA
Seleccién de la muestra
Desarrollo de la investigacién

Evaluaciones

Seleccidn de la muestra
Desarrollo de la investigacién
Evaluaciones
Andlisis de los resultados
Redaccioén del articulo

Difusidn de los resultados

Sept Oct Nov Dic

2023 Ene Feb Mar Abr May Jun

Jul

2021 Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sept Oct Nov Dic 2022 Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago

Ago Sept Oct Nov Dic 2024 Ene
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7. ASPECTOS ETICO - LEGALES

Una vez finalizada la redaccion del proyecto de investigacién se remitira al comité de

ética de la UBU para su evaluacioén y posterior aprobacion que permita su desarrollo.

Antes de comenzar el estudio se proporcionara a todos ellos informacion veraz y
comprensible sobre los objetivos, finalidad, evaluaciones, asi como, posibles
contraindicaciones o complicaciones que puedan surgir durante el mismo. Para que puedan
figurar como participantes en el estudio tendran que firmar el consentimiento informado
(Anexo 5) antes de su inicio de acuerdo con el articulo 8 de la ley 41/2002, del 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y de documentacion clinica, asi como, la ley 3/2005, que modifica la
ley 3/2001 de mayo, reguladora del consentimiento informado de la historia clinica de los

pacientes.

Asi mismo, de acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como
en el Reglamento Europeo 2016/679 y en la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, se respetard rigurosamente la

confidencialidad de los datos de caracter personal y de salud de los participantes.

Asi mismo, como se menciona en el Art. 4.5 del Reglamento Europeo de Proteccion
de Datos sera necesario realizar una pseudonimizacion de los datos. Se utilizara el sistema
de cifrado con clave secreta, un método de encriptacion de la informacién mediante el cual la
IP asigna un cddigo a cada participante (quedando eliminados sus datos personales), solo la

IP puede revertir el proceso.

Estos datos se mantendran almacenados de forma digital en carpetas encriptadas en
un ordenador bajo una clave que solo conoce la IP, guardandose éstos hasta 1 afio después

de haber sido publicados los resultados del estudio.
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8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

A través de este estudio se busca obtener nuevas formas de tratamiento para las
secuelas derivadas de un ACV. Hasta el momento la utilizacién de FES, TBMT y/o EOT resulta
efectiva y consta de buena evidencia en el tratamiento de esta patologia. Asi mismo, la

combinacion de estos métodos también se ha estudiado y ha dado buenos resultados.

Cabe enfatizar que el punto destacable de este estudio es el uso de una nueva
tecnologia, aplicada mediante un dispositivo innovador, no utlizado hasta ahora en
combinacion con los métodos seleccionados para llevarlo a cabo. Este nuevo dispositivo, en
comparacion a los utilizados hasta el momento, permite una mayor movilidad y aplicacién en
diferentes tipos de tratamientos ya que es totalmente portatil e inalambrico. Ademas, la nueva
tecnologia de electrodos multicampo de la que consta, permite una mayor selectividad de los

musculos estimulados y especificidad de los movimientos.

Desde el punto de vista de la investigacién, el desarrollo de este proyecto puede
suponer un aumento de la informacién existente acerca de los tratamientos de las secuelas

derivadas de un ACV, conformando una posible actualizacion de la evidencia cientifica.

En el caso de la obtencién de unos buenos resultados, supondra contar con una mejora
y una nueva forma de intervencion desde la Fisioterapia, aumentado a su vez la calidad de
vida de estas personas y dejando abierta una nueva linea de investigacion en la combinacion

con otros métodos de tratamiento y/o patologias.

Pagina 54



Eficacia de la combinacién de Terapia en Espejo Basada en Tareas, Entrenamiento Orientado a
Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV. Proyecto de investigacion

9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Este proyecto de investigacion, ademas de como TFG, esta pensado para llevarlo a
cabo y desarrollarlo como Tesis Doctoral en la UBU, en colaboracién con la Universidade da
Corufia (UDC) y la empresa Fesia Technology. Por lo que una vez que se haya finalizado el
analisis de los datos, éstos seran publicados y presentados en diciembre de 2023 y enero de

2024 en congresos Y revistas de alto impacto en nuestro campo de actuacion.
9.1 CONGRESOS

Se presentaran los resultados en el Congreso Nacional de la Asociacion Espafiola de
Fisioterapia (AEF), Sindicato de Enfermeria (SATSE) de Castilla y Ledn, Congreso
Autonomico de Investigacion, Congreso SATSE Nacional de Docencia en Enfermeria y
Fisioterapia, Congreso Nacional de Federacion Espafiola de Dafio Cerebral (FEDACE) y en

la Jornada de Ictus Crénico que organiza la Federacion Espafiola de Ictus (FEI).
9.2 REVISTAS

Los resultados se enviaran a algunas de las principales revistas del mundo evaluadas
por la Journal Citation Reports (JCR) en funcién del factor de impacto y segln citas reportadas
en articulos publicados en Web o Science (WOS). Se centrara la publicacion en revistas

encuadradas dentro del ambito de la Fisioterapia y la rehabilitacion neurolégica como:

o Revista Fisioterapia (SCIimago Journal Rank-SJR:0,127)

o Physiotherapy (factor de impacto 1,085; cuartil 1)

¢ International Journal of Stroke (factor de impacto 1,949; cuartil 1)

e European Journal of Neurology (factor de impacto 1,703; cuartil 1)

e Journal of Hand Therapy (factor de impacto 0,756; cuartil 1)

¢ Archives of physical medicine and rehabilitation (factor de impacto 1,114; cuartil 1)
¢ Journal of Physiotherapy (factor de impacto 1,470; cuartil 1).

¢ Journal of Neurologic Physical Therapy (factor de impacto 1,135; cuartil 1)

¢ Neurorehabilitation and Neural Repair (factor de impacto 1,850; cuartil 1)

¢ Revista de Neurologia (factor de impacto 2,283; cuartil 3)
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10. MEMORIA ECONOMICA

10.1 RECURSOS NECESARIOS

Tabla 9. Material necesario

MATERIAL NECESARIO UNIDADES PRECIO (con IVA)

Material inventariable

Fesia Grasp® 1 17.908 €
Camilla eléctrica 2 1.499,98 €
Caja espejo 1 45 €
Dinamoémetro hidraulico 1 377,33 €
Semmes-Weinstein
Monofilament Test ! 360,58 €
Purdue Pegboard Test 1 130 €
Box and Block Test 1 180 €
Goniometro 1 7,95 €
Canadian Occupational 1 36,99 €
Peformance Measure
Pelota de tenis 2 1,99 €
Pelota dura 1 1€
Masilla terapéutica 1 5,88 €
Pesa 1 kilo 1 7,99 €
Pesa 2 kilos 1 8,95 €
Conos 10 10€
Estropajo 1 0,25 €
Trapos 1 0,50 €
Libreta con tapa dura 1 3€
Cerradura 1 2,99 €
Pica 1 1€
Vasos 2 2€
Platos 2 3€
Vajilla 1 3,50 €
Botella 1 1€
Yogur 1 0,10 €
Gel/ champu 1 1,50 €
Tarros de varios tamafios 3 1,50 €
Pinzas de la ropa diferentes 2 pack de 20 unidades 275€
anchuras
Tuercas y tornillos 1 pack de 10 unidades 4 €
Boligrafo 1 0,25 €
Pintura 1 0,10 €
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Canicas Bolsa de 30 unidades 1,50 €
Pinchos de juego infantil 1 pack 100 unidades 5€
Clips 1 pack 100 unidades 0,25 €
Alubias 1 pack 0,90 €
Lentejas 1 pack 0,85 €
Pinza de depilar 1 1,50 €
Cuchilla 1 0,50 €
Cartas 1 1€
Escoba 1 1,50 €
Recogedor 1 1,29 €
Material fungible
Electrodos (pgra Fesia 52 3.775.20 €
Grasp®)
Alcohol 96% 1 2,90 €
Algodones 2 pack 100 unidades 2€
Otros gastos
Gastos de reV|IS|on del 150 €
manuscrito
Gastos de imprenta 200 €

Difusion de resultados en
congresos nacionales

Inscripcién (categoria de No
socios, ni afiliados)

Congreso AEF: 240 €
Congreso SATSE CyL 150 €
Congreso SATSE Nacional

500 €
Congreso FEDACE 125 €
Alojamientos 700 €
Dietas 390 €
Desplazamientos 1.350 €

GASTO TOTAL

28.208,47 €
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10.2 DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

Para la financiacién del proyecto se pedird colaboracion a diversas entidades que
aporte recursos econdmicos que permitan cubrir, al menos, parte de los gastos expresados

anteriormente.

Las instalaciones en la que se desarrollara la intervencién no supondran un gasto
afiadido puesto que seran cedidas por la UBU, asi como las camillas necesarias que se
encontraran en estas instalaciones. Asi mismo, se pedira prestado al grupo de investigacion
y/o universidad parte del material inventariable necesario para llevar a cabo el estudio como
SWMT, PPT, gonidmetro, dinamometro y parte del material mas econémico con el que ya

cuenten.

Se pedird también colaboracion a la empresa Fesia Technology S.L. con la

financiacion del dispositivo Fesia Grasp®.
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10.3 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

e Obra social “La Caixa”: en la Fundacion “La Caixa” se colabora con universidades,

hospitales universitarios, y centros de investigacién publicos y privados; con los que
establece convenios de colaboracion. Existe una convocatoria para proyectos de
investigacion en biomedicina y salud, cuyo objetivo es impulsar iniciativas
prometedoras (de excelencia cientifica, alto potencial y gran impacto social). Las
ayudas son de hasta 3 afios y pueden ser individuales, con una dotacién
presupuestaria de hasta 500.000€, y en consorcio de investigacion pueden recibir
ayudas de un maximo de 1.000.000€.

e Fundacion GMP: esta Fundacion convoca ayudas destinadas a proyectos

relacionados con la mejora de la calidad de vida de personas con Sindrome de Down
y otras discapacidades intelectuales, ademas de para personas con ACV. La dotacion
economica que puedes percibir es de 25.000€.

e Fundacion Merck Salud: estas ayudas estan destinadas a financiar proyectos de

investigacion inéditos para llevar a cabo en Espafia en un plazo de como maximo 3
afios. La dotacién econdmica de la ayuda es de como maximo 30.000€.

¢ Fundacion MAPRE: ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi, destinadas a

proyectos de investigacion en promocion de la salud. La ayuda es de un afio y consta
de un importe econdémico de un total de 240.000€.

e Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC): oferta 250 becas JAE Intro de

hasta 1.500.000 €, orientadas a estudiantes universitarios de ultimo afio de grado o

master para iniciar una carrera investigadora.
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12. ANEXOS

Anexo 1. Niveles de evidencia

1. Niveles de evidencia de terapia en espejo

Funcién Destreza AVD Espasticidad | Propiocepcién | Gravedad Fuerza
motora del ACV muscular

Intervencién 4 '

IOF | =5 D o
b L9
_ 1A
Terapia en 1B 1A 1A 1B 1A 1A
) 15 ECA
espejo 2 ECA 11 ECA 11 ECA 1 ECA 5 ECA 2 ECA

Figura adaptada de: Teasell R, Hussein N, Iruthayarajah J, Saikaley M, Longval M, Viana R. Stroke Rehabilitation
Clinician Handbook 2020.

2. Niveles de evidencia de estimulacion eléctrica funcional

Funcion | Destreza AVD Espasticidad ROM Gravedad Fuerza
motora del ACV muscular
Intervencion o ﬁ@ﬂ {S\ '
. a
SRR = | D |2
Estimulacion
o 1A 1B 1A 1A 1B 1A 1B
eléctrica
) 11 ECA 1 ECA 5 ECA 8 ECA 4 ECA 2 ECA 1 ECA
funcional

Figura adaptada de: Teasell R, Hussein N, Iruthayarajah J, Saikaley M, Longval M, Viana R. Stroke Rehabilitation
Clinician Handbook 2020.
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3. Entrenamiento orientado a tareas

Funcion AVD Espasticidad ROM Gravedad del Fuerza
motora ACV muscular

Intervencion i, ﬁ@ﬂ 1{&% - @ a

Entrenamiento
1A 1A 1A 1B 1b 1B

11 ECA 4 ECA 2 ECA 1ECA 1ECA 2 ECA

orientado a
tareas

Figura adaptada de: Teasell R, Hussein N, Iruthayarajah J, Saikaley M, Longval M, Viana R. Stroke Rehabilitation
Clinician Handbook 2020.
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Anexo 2. Componentes del dispositivo Fesia Grasp®

Maletin con el kit de Fesia Grasp®

Fuente: https://fesiatechnology.com/

Banda textil y electrodos de Fesia Grasp®

Fuente: https://fesiatechnology.com/
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El maletin que contiene el kit de Fesia Grasp® consta de los siguientes componentes:

Estimulador

Cargador

2 bandas textiles

2 electrodos

Pulverizador de agua

Tablet preconfigurada (opcional)

A-UN 4 NS

Fuente: https://fesiatechnology.com/

Pagina 71



Eficacia de la combinacién de Terapia en Espejo Basada en Tareas, Entrenamiento Orientado a
Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV. Proyecto de investigacion

Anexo 3. Diagramas de flujo de las busquedas bibliogréficas

1. Diagrama de flujo de la busqueda sobre TE y TBMT en ACV.

Resultados
dela
busqueda:

- busque

COCHRANE PUBMED SCOPUS

PE
30

Resultados: Resultados: Resultados: Resultados:
108 41 98
Incluidos: Incluidos: Incluidos: Incluidos:
12 13 18 8

Seleccionados:

25 Duplicados
: 26
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2. Diagrama de flujo de la basqueda sobre FES en ACV

Resultados
dela
busqueda:

-~ 164

COCHRANE PUBMED SCOPUS
Resultados: Resultados: Resultados: Resultados:
37 64 44 19

Incluidos:
8

Incluidos:
3

Incluidos: Incluidos:
18 12

Seleccionados:

26 Duplicados
1 15
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3. Diagrama de flujo de la busqueda sobre EOT en ACV.

Resultados
dela
busqueda:

. 149

COCHRANE PUBMED SCOPUS PEDro
Resultados: Resultados: Resultados: Resultados:
55 53 31 10

Incluidos:
6

Incluidos:
3

Incluidos:
4

Incluidos:
5

Seleccionados:

12 Duplicados
1 6
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4. Diagrama de flujo de la busqueda sobre FES combinada con TE en ACV.

Resultados
dela
busqueda:

S

COCHRANE PUBMED

Resultados: Resultados:

Resultados: Resultados:
10 6 14

Incluidos: Incluidos:
10 4
Seleccionados:
12 Duplicados
: 11

SCOPUS ‘ PEDro ’
‘ 5

Incluidos:
5

Incluidos:
4
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Anexo 4. Hoja de informacion al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de la combinacion de Terapia en Espejo Basada en Tareas,
Entrenamiento Orientado a Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV.

Proyecto de investigacion.
INVESTIGADOR: JESSICA FERNANDEZ SOLANA
CENTRO: UNIVERSIDAD DE BURGOS (UBU)

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacién en el que se le invita a participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité
de Etica de la UBU y por el Comité de Etica de la Investigacion Clinica (CEIC) del Area de
Salud de Burgos y Soria.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo

con otras personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relaciéon
con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene

derecho.
¢,Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo principal del estudio es conocer si existen diferencias en el tratamiento de
secuelas post-ictus, al utilizar estimulacion eléctrica funcional (FES) mediante un nuevo
dispositivo en forma de guante (Fesia grasp®) sumada a la aplicacion de terapia en espejo
basada en tareas (TBMT) y entrenamiento orientado a tareas (EOT), en comparacion a su

aplicacion sin este dispositivo.
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Los parametros que se miden en el estudio se distribuyen en funcién de la Clasificacion
Internacional del Funcionamiento (CIF) (modelo que clasifica el funcionamiento, discapacidad

y salud de la persona en todas las esferas de su vida) de la siguiente forma:

e Estructura y funcion
o Espasticidad (resistencia al estiramiento pasivo de una articulacion,

dependiente de la velocidad)

o Fuerza

o Sensibilidad

o Rango de movilidad articular
e Actividad

o Funcionalidad de los miembros superiores

o Funcionalidad de la mano

o Independencia en las Actividades de la Vida Diaria (AVD)
e Participacion

o Participacion social
e Calidad de Vida Relacionada con la Salud

o Calidad de vida

¢Por qué le ofrecen participar?

Para realizar la seleccion de las personas a las que se les invita a participar en el
estudio se establecen unos criterios concretos que se encuentran indicados en el protocolo
de investigacién. Con estos criterios nos aseguramos de seleccionar a las personas que
podran participar de forma segura y cumpliendo unas pautas exactas que permitan la
aplicacion de los métodos utilizados en el estudio y poder responder a la pregunta de

investigacion planteada al comienzo.

Se le ofrece participar ya que Ud. cumple con todos los criterios establecidos que se

mencionan a continuacion:

Criterios de inclusion

e Que haya trascurrido un mes desde la fecha de ingreso en el HUBU.

e Ictus hemorragico o isquémico.
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e Diagnosticados de hemiparesia residual debido al ACV.
e Estar recibiendo un tratamiento de neurorrehabilitacion de base.

e Mayores de 18 afios.

Criterios de exclusion

e Existencia de otras comorbilidades neurolégicas que afecten a la fuerza del miembro
superior afecto.

¢ Tomar medicacién que afecte al rendimiento muscular como: antiespasmaédicos,
anticonvulsivos, antihistaminicos o benzodiacepinas.

e Heminegligencia.

e Afasia de Wernicke.

e Afasia mixta.

e Marcapasos.

¢ Enfermedad neuromusculoesquelética.

e Embarazadas.

e Déficit visual.

o Ulceras cutaneas en miembro superior afecto.

e Edema en el miembro superior afecto.

¢ Neuropatias periféricas.

e Epilepsia.

e Participacion en otro estudio.
Se espera que la participacion en este estudio sea de 26 personas.
¢En qué consiste su participacion?

Se solicita su permiso para, con fines terapéuticos, utilizar los datos de los resultados
que se obtengan de su inclusién al azar en uno de los dos grupos de tratamiento. Teniendo
en cuenta que el tratamiento mediante terapia en espejo basada en tareas y entrenamiento
orientado a tareas, asi como la utilizacién de estimulacion eléctrica funcional cumplen con

unos buenos niveles de evidencia cientifica.

Su participacion en el presente estudio no supone ninguna alteracién del tratamiento

habitual que esté llevando a cabo (en caso de que lo tenga).

Si Ud. acepta la participacion en el estudio, ésta consistira en:
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¢ Realizar una valoracion antes de comenzar el tratamiento, después del mismo y a los
6 meses tras haberlo finalizado, con el objetivo de evaluar los resultados obtenidos
con la aplicacion del tratamiento. Cada una de las valoraciones constara de 3 sesiones
en dias consecutivos de 1 hora cada una para completar toda la informacion.

e Asistir a las sesiones de tratamiento, las cuales tendran una duracioén de 60 minutos
durante 8 semanas, 5 dias a la semana. Con un total de 40 sesiones.

¢ Informar de cualquier circunstancia o dato trascendente sobre su estado fisico,
psiquico, emocional, etc., que pueda repercutir en el tratamiento que se esta llevando
a cabo.

e Cumplir estrictamente las pautas y medicacion de su médico.

Previo a comenzar el estudio sera asignado de forma aleatoria a uno de los dos grupos
de tratamiento. Antes de comenzar las sesiones se le realizard una valoracion mediante una
serie de escalas validadas en las que se tomaran datos de los parametros de la Clasificacion
Internacional del Funcionamiento, mencionados anteriormente, los cuales se reevaluara tras

finalizar el tratamiento y a los 6 meses.

Las valoraciones estaran constituidas por una serie de escalas en las cuales la
informacion se recopilara de diferente forma segun lo establecido en cada escala. En algunas
de ellas se le tomaran medidas utilizando objetos y/o instrumentos, para los cuales se le
explicard previamente en que consiste la prueba, la utilizacién del objeto y/o instrumento, la
duracién de la mismay como debe realizarla. En otras escalas debera responder a una bateria
de preguntas de las que consta la escala, acerca de su enfermedad, posibles limitaciones y
cémo realiza las actividades en su vida diaria. Finalmente, en alguna de las escalas utilizadas
para la valoracién se le pedir4 que movilice de forma activa diferentes partes del cuerpo que
se le pidan, o, se le movilizaran de forma pasiva (el movimiento se lo realizara el fisioterapeuta

que lleva a cabo la valoracion).

Las sesiones van a comenzar tras haber transcurrido 1 mes desde el ingreso en el
HUBU, en ese momento se realizara la primera evaluacion. Toda la intervencién, asi como

las evaluaciones, se llevaran a cabo en instalaciones cedidas por la UBU.

Estas consistiran en la realizacion de una serie de tareas complejas, englobadas
dentro del método entrenamiento orientado a tareas al mismo tiempo que se utiliza un espejo
para poder llevar a cabo la técnica de terapia en espejo basada en tareas. Asi mismo, se

aplicara o no, una estimulacién eléctrica funcional, dependiendo del grupo al que pertenezca
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(no se le informara del grupo al que pertenece por protocolo de investigacion) mediante el
dispositivo Fesia grasp®.

Amodo aclarativo, se aporta un pequefia explicacion e imagenes del tratamiento que

se le aplicara.

La imagen de la izquierda corresponde con el dispositivo Fesia
Grasp® (mediante el que se aplica estimulacion eléctrica funcional). Como
se puede observar, es un dispositivo que ira colocado en su antebrazo
afecto y que consta de una serie de electrodos que estaran en contacto

con su piel, a través de los cuales se aplica la estimulacién eléctrica.

Tras la evaluacion se realizard una sesién de programacion del
dispositivo y una mas de familiarizacion con éste y explicacion mas

detallada de la intervencion.

Respecto a la terapia en espejo basada en
tareas, como se observa en la imagen de la
derecha, Ud. situard el brazo afecto (junto con el
Fesia Grasp®) por detras del espejo (anulando la
visualizacién de ese brazo), por lo que el brazo

sano se vera reflejado en él y centrara toda su

atencién en los movimientos que realiza con ese

brazo, a través del reflejo en el espejo.

Asi mismo con su brazo sano Ud. realizard movimientos que se le iran indicando, asi
como, tareas que requieren una mayor complejidad de movimiento, utilizando y manipulando
a su vez diversos objetos que se le entregaran. Esta parte del tratamiento se realizara durante

la primera media hora de cada una de las sesiones.

Por ultimo, el entrenamiento orientado a tareas se llevara a cabo en la siguiente media
hora de cada sesion, acompariado también de la utilizacion del sistema Fesia Grasp®. En esta
parte de la sesion se realizaran tareas muy conocidas por Ud. ya que corresponden a tareas

del dia a dia como por ejemplo comer, vestirse, lavarse los dientes o jugar a las cartas.

Pagina 80



Eficacia de la combinacién de Terapia en Espejo Basada en Tareas, Entrenamiento Orientado a
Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV. Proyecto de investigacion

¢ Tiene algun inconveniente participar?

Su participacion en el estudio no implica ningun tipo de inconveniente o molestia
adicional a las de la practica asistencial habitual. No se han registrado en la literatura efectos

adversos por la aplicacién de estas técnicas ni por las evaluaciones a realizar.
¢, Qué beneficios puede obtener?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos 0 poco claros sobre la utilizacién de

estos métodos para el tratamiento de las secuelas post-ictus.
Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.
¢ Qué pasa si decide no participar en el estudio?

La participacion es totalmente voluntaria. Si decide no participar, esto no va a modificar
ni el tratamiento ni el seguimiento que haga de su evolucién el resto del personal sanitario que

se ocupa de Ud.

Asi mismo, si decide participar y en cualquier momento decide retirarse o tiene que

hacerlo debido a causas de cualquier tipo, podra hacerlo sin ningin problema.
¢Coémo se protege la confidencialidad de los datos?

Todos los datos, asi como la informacion médica relacionada con su estado y evolucion
sera tratada con absoluta confidencialidad por parte del personal encargado de la
investigacion. En caso de que los resultados del estudio fuesen publicados en revistas
cientificas, en ningln momento, se proporcionaran datos personales de las personas que han

participado en la investigacion.

La obtencién, tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto en el Reglamento Europeo 2016/679 y la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccion de

Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
¢Recibira lainformacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. Lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
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¢, Se publicaran los resultados del estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su

difusion, pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.
¢ Existen intereses econdmicos en el estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no serd retribuido por participar.

Este proyecto de investigacion estéa totalmente libre de intereses econémicos, siendo
su Unico deseo, el avance de la comunidad cientifica en el campo del tratamiento de las

secuelas post-ictus.
¢Como contactar con el equipo de investigacion del estudio?

Para mas informacion puede contactar con Jessica Fernandez Solana en el teléfono

+34 610679440 y/o correo electrénico j.fsolana@udc.es

Muchas gracias por su tiempo y colaboracién, le saluda atentamente:

Jessica Fernandez Solana
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Anexo 5. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:

Yo (nombre y apellidos):

]

]

]

He leido la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entreg0, he podido hablar con y

formular todas las preguntas necesarias sobre el estudio para comprender sus

condiciones y considero que he recibido suficiente informacién al respecto.
Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio en
cuanto quiera, sin tener que dar explicacionesy sin que esto repercuta en mis cuidados

sanitarios.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

D DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

D NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

La persona participante La personainvestigadora
(firma) (firma)
Fdo.: (nombre y apellidos) Fdo.: (nombre y apellidos)

Pagina 83



Eficacia de la combinacién de Terapia en Espejo Basada en Tareas, Entrenamiento Orientado a
Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV. Proyecto de investigacion

Anexo 6. Modified Ashworth Scale (MAS)

1+

Esca de Ashworth Modificada
Tono muscular normal. No hay cambios en la respuesta del masculo en los
movimientos de flexion o extension.

Hipertonia leve. Ligero aumento en la respuesta del misculo al movimiento
(flexion o extension) visible con la palpacién o relajacion, o solo minima
resistencia al final del arco de movimiento.

Hipertonia leve. Ligero aumento en la resistencia del masculo al movimiento
en flexion o extension seguido de una minima resistencia en todo el resto del
arco de movimiento (menos de la mitad).

Hipertonia moderada. Notable incremento en la resistencia del musculo
durante la mayor parte del arco de movimiento articular, pero la articulacién
se mueve facilmente.

Hipertonia intensa. Marcado incremento en la resistencia del musculo; el
movimiento pasivo es dificil en la flexiéon o extension.

Hipertonia extrema. Las partes afectadas estan rigidas en flexion o extension

cuando se mueven pasivamente.
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Anexo 7. Semmes-Weinstein Monofilament Test (SWMT)

Descripcidn del test de monofilamentos de Semmes-Weinstein

Fuerza objetiva en

Tamafo evaluado Umbrales Grado
gramos

1,65 0,008
2,36 0,02
2,44 0,04 Normal 5
2,83 0,07
3,22 0,16 Disminucioén del 4
3,61 0,4 tacto ligero
3,84 0,6
4,08 1 Disminucién de la
4,17 1,4 sensacion de 3
4,31 2 proteccion
4,56
4,74
4,93 8
5,07 10 )

Pérdida de la
5,18 15 _

sensacion de 2
5,46 26 .,

proteccion

5,88 60
6,10 100
6,45 180

Solo sensacién de
6,65 300 . 1
presion profunda
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Anexo 8. Fugl-Meyer Assessment Upper Extremity (FMA-UE)

VALORACION DE FUGL-MEYER
Identificaci
O6n:EXTREMIDAD SUPERIOR (FMA-ES) Fecha:

Valoracion de la funciéon sensoriomotora Examinador:

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

A. EXTREMIDAD SUPERIOR, posicién sedente
I. Actividad refleja ning. B SET
provocada
Flexores: Biceps y flexores de los dedos (al menos uno) 0 2
Extensores: Triceps 0 2
Subtotal | (méx. 4)
Il. Movimiento voluntario dentro de sinergias, sin ayuda gravitacional | ning. | parcial total
Sinergia flexora: Mano desde rodilla contralateral hasta | Hombro Retraccién 0 1 2
oido ipsilateral. Desde la sinergia extensora (aduccion Elevacion 0 1 2
de hombro/rotacion interna, extension del codo, Abduccion (90°) 0 1 2
pronacion del antebrazo) hasta la sinergia flexora Rotacién externa 0 1 2
(abduccion del hombro /rotacion externa, flexion del Cod Flexi 0 1 2
codo, supinacion del antebrazo). 0do ex'|on »
Antebrazo | Supinacion 0 1 2
Sinergia extensora: Mano desde el oido Hombro Aduccion/rotac. inter 0 1 2
ipsilateral hasta la rodilla contralateral Codo Extension 0 1 2
Antebrazo | Pronacion 0 1 2
Subtotal Il (méax. 18)
Ill. Movimiento voluntario mezclando sinergias, sin compensacion ning. | parcial | total
Mano hasta la columna No puede realizar, mano en frente a espina iliaca antero-
lumbar superior 0
Mano sobre regazo Mano detras de espina iliaca antero-superior (sin 1
compensacion)
Mano hasta la columna lumbar (sin compensacion) 2
Flexién de hombro 0°-90° Abduccion inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Abduccion o flexion de codo durante movimiento 1
Pronacién-supinacion 0° 90° de flexion, no abduccion de hombro ni flexion de codo 2
Pronacidn-supinacidn No pronacién/supinacion, imposible posicién inicio 0
Codo a 90° Pronacion/supinacion limitada, mantiene posicién de inicio 1
Hombro a 0° Pronacién/supinacion completa, mantiene posicion de inicio 2
Subtotal Il (max. 6)
IV. Movimiento voluntario con poca o ninguna sinergia ning. | parcial total
Abduccion de hombro 0°-90° | Supinacion inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Supinacion o flexion de codo durante movimiento 1
Antebrazo pronado 90° de abduccion, mantiene extension y pronacion 2
Flexion de hombro 90°-180° Abduccion inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Abduccion o flexion de codo durante movimiento 1
Pronacién-supinacion 0° Flexion de 180°, no abduccion de hombro o flexién de codo 2
Pronacion/supinacion No pronacién/supinacion, imposible posicion inicio 0
Codo a 0° Pronacion/supinacion limitada, mantiene posicion de inicio 1
Hombro a flexién de 30°-90° Pronacion/supinacion completa, mantiene posicion de inicio 2
Subtotal IV (méax. 6)
V. Actividad refleja normal evaluada solo si se logra puntaje total de 6 en parte IV
. . 0 puntos en parte IV 0 2 de 3 reflejos marcadamente hiperactivos 0
Biceps, Triceps, . ) . ) o
1 reflejo marcadamente hiperactivo o al menos 2 reflejos enérgicos 1
Flexores de dedos P T . .
Méaximo de 1 reflejo enérgico, ninguno hiperactivo 2
Subtotal V (max. 2)
Total A. EXTREMIDAD SUPERIOR (méx. 36)
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B. MUNECA se puede dar apoyo en el codo para adoptar 0 mantener la posicion, no apoyo en : "

mufieca, verifique rango pasivo de movimiento antes de realizar prueba ning. | parcial | tota

Estabilidad a flexion dorsal de 15° Flexion dorsal activa menor de 15° 0

Codo a 90°, antebrazo pronado 15° de Flexion dorsal, no tolera resistencia 1

Hombro a 0° Mantiene flexion dorsal contra resistencia 2

Flexion dorsallvolar repetida No puede realizar voluntariamente 0

Codo a 90°, antebrazo pronado Rango de movimiento activo limitado 1

Hombro a 0° leve (flexion de los dedos) Rango de movimiento activo completo, fluido 2

Estabilidad a flexion dorsal de 15° Flexion dorsal activa menor de 15° 0

Codo a 0°, antebrazo pronado 15° de flexion dorsal, sin resistencia 1

Leve flexion/abduccién de hombro Mantiene posicion contra resistencia 2

Flexion dorsallvolar repetida No puede realizar voluntariamente 0

Codo a 0°, antebrazo pronado Rango de movimiento activo limitado 1

Leve flexion/abduccion de hombro Rango de movimiento activo completo, fluido 2

Circunduccién No puede realizar voluntariamente 0

Codo a 90°, antebrazo pronado, hombro a 0° | Movimiento brusco o incompleto 1
Circunduccion completa y suave 2

Total B (max. 10)

C. MANO se puede dar apoyo en el codo para mantener flexion de 90°, no apoyo en la mufieca, . :

compare con mano no afectada, los objetos estan interpuestos, agarre activo ning. | parcial | tota

Flexion en masa Desde extension total activa o pasiva 0 1 2

Extension en masa Desde flexion total activa o pasiva 0 1 2

AGARRE

a. Agarre de gancho No puede realizar 0

flexion en IFP y IFD (digitos Il - V) Puede mantener posicion pero débil 1

Extension en MCF II-V Mantiene posicion contra resistencia 2

b. Aduccion de pulgar No puede realizar 0

ler CMC, MCF, IFP a 0°, trozo de papel Puede sostener papel pero no contra tiron 1

Entre pulgar y 2da articulacién MCF Puede sostener papel contra tirén 2

c. Agarre tipo pinza, oposicion No puede realizar 0

Pulpejo del pulgar, contra pulpejo del 2 do Puede sostener lapiz pero no contra tirén 1

dedo, se tira 0 hala el lapiz hacia arriba Puede sostener lapiz contra tiron 2

d. Agarre cilindrico No puede realizar 0

Objeto en forma cilindrica (pequefia lata) Puede sostener cilindro pero no contra tirén 1

Se tira 0 hala hacia arriba con oposicién en o o,

digitos 1y I Puede sostener cilindro contra tiron 2

e. Agarre esférico No puede realizar 0

Dedos en abduccion/flexion, pulgar Puede sostener hola pero no contra tirén 1

opuesto, bola de tenis Puede sostener hola contra tirn 2

Total C (max. 14)

D. COORDINACION/VELOCIDAD después de una prueba con ambos brazos, con ning

los ojos vendados, punta del dedo indice desde la rodilla hasta la nariz, 5 veces tan rapido como marcado leve

sea posible no

Temblor Al menos 1 movimiento completo 0 1 2

Dismetria Pronunciada o asistematica 0

Al menos 1 movimiento | Levey sistematica 1

completo No dismetria 2

> 6s 2-5s <2<

Tiempo Al menos 6 seg. mas lento que el lado no afectado 0

Inicio y final con la 2-5 seg. més lento que el lado no afectado 1

mano sobre la rodilla Menos de 2 segundos de diferencia 2

Total D (max. 6)

Total A-D (méax.6)
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H. SENSACION, extremidad superior con los ojos . g g
anestesia hipoestesia normal
vendados, comparado con el lado no afectado dlersesa
Brazo, antebrazo, 0 1 2
Tacto Suave superficie palmar de mano 0 1 2
ausencia ¥ correcto correcto 100%
menos de % considerable poca o no
correcto diferencia diferencia
o Hombro 0 1 2
Egswelgg alteracién en la Codo 0 ! 2
posqizic’)n : Mufieca 0 1 2
Pulgar (articulacion - IF) 0 1 2
Total H. (méax. 12)
. . J. DOLOR ARTICULAR durante movimiento pasivo,
I. MOVIMIENTO ARTICULAR PASIVO, extremidad superior e S
Posicion sedente, solo pocos grados dolor constante pronunciado durante | algdn no
compare con lado no (menos de 10° en | disminuido | normal | o al final del movimiento o dolor muy dolor dolor
afectado hombro) marcado al final del movimiento
Hombro
Flexién (0°-180°) 0 1 2 0 1 2
Abduccién (0°-90°) 0 1 2 0 1 2
Rotacion externa 0 1 2 0 1 2
Rotacion interna 0 1 2 0 1 2
Codo
Flexion 0 1 2 0 1 2
Extension 0 1 2 0 1 2
Antebrazo
Pronacién 0 1 2 0 1 2
Supinacién 0 1 2 0 1 2
Mufieca
Flexion 0 1 2 0 1 2
Extension 0 1 2 0 1 2
Dedos
Flexion 0 1 2 0 1 2
Extension 0 1 2 0 1 2
Total | (méax. 24) Total J(max. 24)
A. EXTREMIDAD SUPERIOR /36
B. MUNECA /10
C. MANO /14
D. COORDINACION/VELOCIDAD /6
TOTAL A - D (funcién motora) /66
H. SENSACION /12
I. MOVIMIENTO ARTICULAR PASIVO 124
J. DOLOR ARTICULAR 124

Traduccion de la version original sueca del FMA, Universidad de Gotemburgo, Suecia www.neurophys.gu.se/sektioner/klinisk-
neurovetenskap/forskning/rehab_med/fugl-meyer.

Version espafiola: Hospital Militar Central, Universidad Nacional de ColombiaBarbosa NE, Forero SM, Galeano CP, Hernandez
ED, Landinez NS
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Anexo 9. Purdue Pegboard Test (PPT)

Nombre:

Sexo:

Motivo de la administracion:

Mano dominante: Derecha
Nombre del administrador:

Izquierda

Fecha:

/ /

ELEMENTOS

CANTIDAD DE PIEZAS COLOCADAS EN
TIEMPOS DE 30S

Intento 1

Intento 2

Intento 3

Promedio
de la
prueba

Insertar clavijas la mano
dominante

Insertar clavijas la mano
no dominante

Insertar clavijas con
ambas manos al mismo

Ensamblaje (ambas
manos)
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Anexo 10. Box and Blocks Test (BBT)

Formulario de Prueba Box and Block

Nombre:

Mano dominante (marque uno): Derecho Izquierdo

Nimero de bloques que se trasportan en un minuto:

Fecha: Mano dominante: Mano no dominante:
Fecha: Mano dominante: Mano no dominante:
1.
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Anexo 11. Functional Independence Measure (FIM)

Paciente:

Edad: Fecha

MEDIDA de INDEPENDENCIA FUNCIONAL (FIM)
Tabla de Puntuacion de Niveles de Independencia Funcional
7 Independencia completa SIN AYUDA
6 Independencia con adaptaciones
Dependencia Parcial
5 Supervision
4 Mimma asistencia (sujeto = 75 % 0 mas) CON AYUDA
3 Moderada asistenaia (sujeto = 50 % o mas)
Dependencia Completa
2 Manima asistencia (sujeto = 25 % o mas)
1 Asistencia Total (sujeto = 0 % 6 mas)

Inicio Alta

Cuidado Propio

A Commda

B Aseo

C Bafio

D Vestumenta parte alta del cuerpo
E Vestumenta parte baja del cuerpo
F Toilet

Control de Esfinter

G Manejo de Vejiga

H Manejo de Intestino
Movilidad

Transferencia

I Cama, silla, silla de ruedas
J Toilet

K Ducha

Locomocion

L Camuna [ Silla de ruedas
M Escaleras

Comunicacion

N Comprension

O Expresion

Conexion Social

P Interaccion Social

Q Fesolucion de Problemas
R Memona

TOTAL FIM

Fuma ysello del profesional
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Anexo 12. Canadian Occupational Performance Measure (COPM)

Medida Canadiense de Rendimiento
Ocupacional (COPM)

Autores:
Mary Law, Sue Baptiste, Anne Carswell,
Mary Ann McColl, Helene Polatajko, Nancy Pollock,

La Medida canadiense del rendimiento ocupacional (COPM) es una medida
individualizada, disefiada para ser utilizada por terapeutas ocupacionales para detectar
cambios en la percepcion de problemas de rendimiento ocupacional a lo largo del tiempo.

Publicado por CAOT Publications ACE © M. Law, S. Baptiste, A. Carswell, M. A. McColl, H. Polatajko, N. Pollock,
2000

Nombre del cliente:

Edad: Género: Carnet de Identidad:

Persona delegada de responder (en el caso de no ser el cliente mismo):

Fecha de la Evaluacion: Fecha programada para la re- | Fecha de re-evaluacién:
evaluacion:

Observador:

Institucién/Agencia:

Programa:
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PASO 1:
Identificacion de problemas de rendimiento ocupacional.

Para identificar problemas y dificultades en el rendimiento ocupacional,
entreviste al cliente, preguntandole acerca de sus actividades diarias en
las areas de cuidado de si mismo, productividad y ocio. Pida al cliente
que identifique las actividades diarias que desea hacer, las que necesita
hacer y las que se espera que haga, animandole a describir un dia tipico.
Luego pida al cliente que identifique aquellas actividades que
actualmente son mas dificiles de realizar a su satisfaccion. Andtelas en
los Pasos 1A, 1B 6 1C.

PASO 2:
Calificar la Importancia.

PASO 1A: Cuidado
de si mismo

Cuidado Personal

(Ej.: Vestirse, Bafiarse,

Alimentarse, Higiene).

Movilidad Funcional

(Ej.: Traslado, Interior,
Exterior).

Gestion Comunitaria

(Ej.: Transporte,
Compras, Finanzas).

IMPORTANCIA

Il

Ul OO
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PASO 1B: IMPORTANCIA
Productividad

Trabajo remunerado/
Voluntario.

(Ej.: Encontrar/mantener
Un empleo, Voluntariado).

UL

Manejo del Hogar 7
(Ej.: Limpieza, cocina,
Lavado de ropa).

I

Juego/ Escuela
(Ej.: Destreza en el
Juego, tareas escolares).

L
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PASO 1C: IMPORTANCIA
Ocio

Recreacién Tranquila
(Ej.: Pasatiempos,
Manualidades, lectura).

Recreacion Activa
(Ej.: Deportes,
Paseos, viajes).

Socializacion

(Ej.: Visitas, llamadas
telefdénicas, fiestas,
Correspondencia).

Jub oo

PASOS 3 Y 4: Calificacidn de la Evaluacion Inicial y la Re-evaluacién.

Confirmar con el cliente los 5 problemas mas importantes. Utilizando las tarjetas de calificacién, pida que
el cliente califique cada problema en las areas del desempefio y satisfaccion, luego calcule las
calificaciones. Las calificaciones totales se calculan al sumar las calificaciones de desempefio y satisfaccidon
para todos los problemas y luego dividir el total por el nimero de problemas. En la re-evaluacion, el
cliente califica cada problema en ambas dreas nuevamente. Se calculan las nuevas calificaciones y el
cambio en la calificacién.
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Evaluacion Inicial:

Problemas de Rendimiento
Ocupacional:
1.

Desempeiio 1

2
3
4.
5

UL
UL

Satisfaccion 1

Re-evaluacion:

Desempeiio 2

UL

Satisfaccion 2

Calificacion:

Calificacion de

Calificacion
Total =

Desempeiio

NiUmero de

Problemas

Calificacion de

Desempeiio 1

Calificacion de

Satisfaccion 1

Calificacion de

Desempeiio 2

Calificacion de

Satisfaccion 2

CAMBIO EN DESEMPENO = Calificacién Desempefio 2

CAMBIO EN SATISFACCION = Calificacién Satisfaccion 2

= Calif. Satisfaccion 2

i= Calif. Desempeiio 1

NOTAS ADICIONALES E INFORMACION DE ANTECEDENTES:
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Anexo 13. Stroke Impact Scale 16 (SIS)

ESCALA DE IMPACTO DEL ICTUS-16

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

ESCALA DE IMPACTO DEL ICTUS

SIS-16
INICIALES DEL SUJETO: / /
GRUPO: []ENSAYO [] CONTROL
NUMID: Y A |
FECHA: / /
INVESTIGADOR:

En las ultima dos semanas, cudl fue | Nada | Un | Bastante | Muy | Incapaz
el grado de dificultad para: dificil | poco dificil | dificil de
dificil hacerlo

a. ;Vestirse la parte superior de su 5 4 3 2 1
cuerpo?
b. ;Ducharse solo? 5 4 3 2 1
c.  Ir al bafio a tiempo? 5 4 3 2 1
d. ;Controlar su vejiga (sin tener un 5 4 3 2 1
accidente)?
e. ;Controlar su intestino (sin tener un 5 4 3 2 1
accidente)?
f. (Permanecer de pie sin perder el 5 4 3 2 1
equilibrio?
g. ;Ir de compras? 5 4 3 2 1
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h. ;Hacer las faenas pesadas de la casa 5 4 3 2 1
como barrer, lavar etc.?

i. ;Permanecer sentado sin perder el 5 4 3 2 1
equilibrio?

j. ¢ Caminar sin perder el equilibrio? 5 4 3 2 1
k. ;Ir de la cama a la silla? 5 4 3 2 1
1. ;Caminar rapido? 5 4 3 2 1
m. ;Subir un par de escaleras? 5 4 3 2 1
n. ;Caminar una manzana? 5 4 3 2 1
o. ;Entrar o salir de un coche? 5 4 3 2 1
p. ; Transportar objetos pesados, como 5 4 3 2 1
la bolsa de la compra, con su mano

afectada?

1 = no pude hacerlo; 2 = fue muy dificil; 3 = fue dificil; 4 = tuve una pequefia dificultad; 5 = ninguna
dificultad

PUNTUACION TOTAL:

*La suma de todos los puntos indica el grado de incapacidad. El minimo son 16 puntos y el maximo 80
puntos.
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Anexo 14. Tareas de laintervencion

1. Movilidad general.

MOVIMIENTOS GENERALES

Flexion de mufeca

Extension de mufieca

Flexién de dedos

Extensiéon de dedos

Flexion de pulgar
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Extension de pulgar

Flexion del indice

Extensién del indice

Agarre palmar

Agarre lateral

Agarre pinza
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Abrir mano
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2. Tareas TBMT.

TAREAS PARA REALIZAR EN TBMT

[0}
dNe TAREA (bloque A) 12 PROGRESION 22 PROGRESION
tar
ea
1 Rodar pelota por la mesa con Lanzar la pelota con Lanzarla en el aire con
la palma de la mano palma de la mano y flexo- antebrazo en pronacién
extension de codo y supinacion
2 Apretar y abrir la mano Lo mismo con el Pelota méas dura o
completa (sin soltar de la antebrazo en pronacién  ejercer mas fuerza, que
mano) una pelota blanda con se visualice que se
antebrazo en supinacion hunde mas
3 Hacer un rulo con plastilina Recoger la plastilina con Pellizcar la plastilina
con la palma de la mano flexo-extension de dedos con diferentes pinzas
abierta o hacer una pelota

rodando la plastilina por la

mesa

Pagina 103



Eficacia de la combinacién de Terapia en Espejo Basada en Tareas, Entrenamiento Orientado a
Tareas y Estimulacion Eléctrica Funcional en pacientes con ACV. Proyecto de investigacion

4 Flexion de hombro, tocar mi  Coger pelota de mi mano  Utilizar una pelota con
mano a diferentes alturas a diferentes alturas mas peso / Llevar la
pelota desde la mesa

otra vez a la mano

5  Flexo-extensién de codo con Afadir peso Reducir velocidad en la
pesas (poco peso) contraccion excéntrica/

afiadir mas peso

6  Agarre cono, cambiar de sitio Conos mas pequefios Apilar conos
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Pronosupinacion con cubos, Lo mismo con cubos Pegar en tabla de
para ver el color, cubos pequefios velcros a diferentes
grandes alturas
8 Limpiar mesa con un trapo Limpiar mesa con Limpiar en plano
con la mano abierta estropajo vertical con trapo y
palma de la mano
abierta
9 Agarrar pelota con toda la Botar la pelota Coger la pelota con
mano y llevarla a diferentes diferentes pinzas
sitios
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10 Pasartapa gorda de unlibro  Pasar paginas de un libro Girar llave para abrir
(prono-supinacion de puerta

antebrazo)

11 Introducir conos en picas con Cono mas pequefio /Lo Introducir pica en cono
flexion de hombro mismo pero con ABD de

hombro
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12 Agarre de vaso de agua Beber vaso de agua Llenar vaso de agua

13 Abrir bote, cilindro ancho Abrir bote, cilindro Abrir botellin de agua

pequefio

14 Abrir pinza ancha (agarre Poner y quitar pinzas de  Coger algo con la pinza
digital) algun lugar/ objeto y soltar

P
R
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15 Desenroscar tuerca con Desenroscar tuerca Tornillo tuerca pequefio
flexién de tornillo grande, con pinza
metacarpofalangicas e por oposicion

interfalangicas

16 Pintar con pintura gorda Escribir con pintura gorda Escribir con boli
17 Dar vuelta a monedas de 2€ Dar vuelta a céntimos Apilar monedas
o 1€

18 Agarre en pinza digital de Agarre en pinza digital de Meter y sacar de una

alubias lentejas caja alubias/ lentejas
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19 Abrir cerradura con pinza Coger con pinza por Coger con pinza por
oposicion oposicion clips grandes y oposicidon piezas muy
pequefios pequefias

20 Mete y sacar canicas de una Coger una o varias Manejo de varias
caja utilizando pinza canicas utilizando pinza canicas en una mano,
oposicion lateral de dedos seleccionando y

sacando de una en una
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3. Tareas EOT.

TAREAS PARA REALIZAR EN EOT

CLASIFICACION
AVD

TAREA

Comida

Aseo

Vestido

Ocio/ AIVD

Servir agua y beber

Utilizar cuchara

Utilizar la cuchara y el plato a la vez
Utilizar cuchara en un recipiente
pequefio (yogur)

Cortar alimentos

Utilizar cuchillo y tenedor

Lavar caray secar

Lavar manos y secar

Abrir botes

Poner pasta de dientes en el cepillo
Simular ducha y lavado de pelo

Utilizar pinza de depilar

Simular afeitado

Poner y quitar chaqueta (con cremallera,
velcro, corchetes...)

Poner y quitar camiseta

Poner y quitar pantalones

Poner y quitar calzado

Poner y quitar medias/ calcetines

Atar cordones

Barajar cartas

Repartir cartas

Sacar y meter dinero/ tarjetas de una
cartera

Manipular monedas

Pelota (lanzar, botas, recibir)
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Cosas con cartas (pensar)
Barrer y recoger

Lavar vajilla

Doblar ropa

Poner y quitar la mesa

e Sacar platos y vasos del armario

Sacar cubiertos del cajon
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Anexo 15. Colocacién y programacién de Fesia Grasp®

e COLOCACION

1. Quitar el plastico protector de los electrodos.

Antes de colocar los electrodos es necesario limpiar y secar la piel para conseguir una
adhesion 6ptima. Si la zona donde se va a colocar el electrodo tiene mucho vello es
recomendable afeitar o depilar la zona para una correcta estimulacion. Colocar el
electrodo en la banda textil.

Despegar la capa protectora que cubre el gel del electrodo, es importante guardar el

plastico para volverlo a colocar tras su utilizacion.

Remove the protective pl

Fuente: https://fesiatechnology.com/

2. Colocar el brazo sobre la prenda.

La referencia clave para la colocacion de la banda textil en el antebrazo son el cubito
y las apdfisis estiloides cubital y radial. El cubito se debe colocar alineado con la banda
textil, quedando la apdfisis cubital en la parte superior de la banda textil, por encima
del indicador sefalado con una flecha en la imagen. Es importante dejar las estiloides

sin cubrir para que la mufieca tenga tota libertad de movimiento.

Fuente: https://fesiatechnology.com
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Fuente: https://fesiatechnology.com/

3. Cerrar la prenda.

Cerrar las tres partes de la banda textil con los velcros.

Fuente: https://fesiatechnology.com/

4. |Insertar el estimulador en la base del electrodo.

Fuente: https://fesiatechnology.com/
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5. Encender el estimulador.

Mantener presionado el botén encendido/apagado durante un par de segundos.
Cuando esté encendido se iluminara un led indicador de color azul (parpadea
rapidamente hasta que se establezca la conexidon con la aplicacién).

Para apagar el estimulador, mantener presionado un par de segundo el botén. Cuando
se retira la banda textil es necesario pulverizar un poco de agua sobre el gel antes de

colocar los plasticos protectores.

5 Turn on the stimulg

Fuente: https://fesiatechnology.com/

e PROGRAMACION
1. Instalar la aplicacion Fesia Pro, disponible en Google Play Store, en dispositivo
Android.

P GooglePlay  FesisPro [izec]

(A E B

Fuente: https://fesiatechnology.com/
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Fuente: https://fesiatechnology.com/

Una vez conectado el dispositivo mediante Bluetooth, se inicia sesién en la aplicacion.
Crear perfil del paciente (datos personales, datos de la lesion, lateralidad afectada).
Para iniciar la programacién de un paciente, seleccionar al paciente pulsando en su
nombre guardado previamente.

5. Se utiliza el protocolo “Entrenamiento” la primera vez que un usuario utiliza el
dispositivo (para encontrar el umbral motor), para familiarizarse con la estimulacion
eléctrica y, en algunos casos para reducir la espasticidad. Se establece la intensidad
de la estimulacion, tipo de entrenamiento (barrido individual o por parejas), numero de

repeticiones, anchura de pulso o frecuencia de pulso.

feSia Juan Perez

Protocolos Fesia Grasp

Entrenamiento

Fuente: https://fesiatechnology.com/

6. Seleccionados los parametros de “Entrenamiento” se comienza la configuracion y
programacion de “Agarre”. En ella se configuran los 8 movimientos primitivos que son

utilizados en la sesioén.

a. Flexiony extension de mufieca.
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b. Flexion y extension de pulgar.
c. Flexién y extension de dedos.

d. Flexiony extension de indice.

Configuracién

- Puigar ¥ Puigar £ Decos Dados t o F indon

Fuente: https://fesiatechnology.com/

7. Configurar los campos y la intensidad para cada uno de los movimientos (los campos
activados aparecen en color azul). Una vez se encuentre el umbral motor del paciente
para un movimiento concreto en los campos seleccionados (a una intensidad
determinada) se guarda la funcién (recomendable quedarse solo con 1 campo para

cada movimiento para ser mas selectivos).

Editar intensidades X "

+4

Priger ¥ Puiger € Ondes f Dados £ bt f noon b

Fuente: https://fesiatechnology.com/
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8. Unavez guardadas las funciones de los 8 movimientos, se podran ejecutar todos ellos
seleccionandolos en funcién de los que se quiera realizar en la sesién.
También se pueden realizar 4 funciones complejas (agarre palmar, agarre lateral,

agarre pinza y abrir mano).

000118 REPETICIONES NTINIIDAD

; O 5 DR

Fhoxdn da stecs
Exiermein de mutecs
Fieeon o0 puigar ]

Lxtermdn de puige

Fwedn de deco
P - ~
s

xtervicn de inchon

a

<]

Agarte patra
Agarre \aters
Agarre peran

p— =

Fuente: https://fesiatechnology.com/

9. Todas las sesiones que se lleven a cabo aparecen en la pantalla “Sesiones”.

Wk Grsp Enirenamienin Wercha £ Agarme

Geaap_Agae 2 a0mzn o1 o [

Geasp_Emirenamiento 1 26 el 0D

B B 4 &

Fuente: https://fesiatechnology.com/
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