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Titulo del proyecto: Estimulacién eléctrica funcional en miembro superior:
repercusiones en el desempefio ocupacional y calidad de vida de las

personas con ictus.

Titulo abreviado: FES en MMSS post ictus: repercusiones en el

desempefio ocupacional.
Resumen:

Antecedentes y estado actual. La estimulacion eléctrica funcional (FES)
consiste en la estimulacion de muasculos con deterioro del control
neuroldgico o de la funcidén motora utilizando una corriente eléctrica de bajo
voltaje a través de un electrodo superficial, y tiene como objetivo principal

crear movimientos funcionales.

De las personas que han vivido un ictus, hasta un 65% ve comprometida la
funcién de su mano en el desempefio de las actividades de la vida diaria

(AVD) incluso 6 meses después del mismo.

El FES de la extremidad superior se puede utilizar como una herramienta
adicional para la rehabilitacién de personas con ictus, buscando mejorar la
espasticidad, las funciones motoras, la fuerza de agarre y el nivel de
independencia en la realizacién de las AVD. Algunos estudios concluyeron
gue el FES fue eficaz para mejorar las funciones de la extremidad superior

como sostener, agarrar, mover y soltar objetos.

Objetivo principal. Conocer la repercusion del uso del dispositivo “Fesia
Grasp” en el desempefio ocupacional de personas con ictus en etapa

subaguda o croénica.

Metodologia. Estudio analitico, longitudinal, experimental y prospectivo, en
concreto, un ensayo controlado. Se ha decidido proponer una metodologia
mixta, con predominio de la vertiente cuantitativa. Cuantitativamente, se
emplearan la “Medida Canadiense del Desempefio Ocupacional” (COPM),
la “SF-36", el “Box and Blocks Test” (BBT) y el “Tyromotion Handsensor

PABLQO”. Cualitativamente, se utilizard una entrevista semiestructurada. La
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muestra sera de 20 personas, 10 para el grupo experimental y 10 para el

grupo control.

Palabras clave: Ictus, estimulacion eléctrica funcional, Terapia
Ocupacional, neurorrehabilitacion, desempefio ocupacional, calidad de

vida.

Tipo de estudio: Proyecto de investigacion.
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Titulo do proxecto: Estimulacion eléctrica funcional no membro superior:
repercusions no desempeno ocupacional e calidade de vida das persoas

con ictus.

Titulo abreviado: FES no MMSS post ictus: repercusions no desempeno

ocupacional.
Resumo:

Antecedentes e estado actual. A estimulacion eléctrica funcional (FES)
consiste na estimulaciéon de musculos con control neuroléxico deteriorado
ou funcion motora mediante unha corrente eléctrica de baixa tensién a
través dun eléctrodo de superficie e o seu principal obxectivo é crear

movementos funcionais.

Das persoas que experimentaron un ictus, ata un 65% ven comprometida
a funcién da man no desempeno das actividades da vida diaria (AVD) ata

6 meses despois.

O FES do membro superior pédese usar como unha ferramenta adicional
para a rehabilitacion de persoas con ictus, buscando mellorar a
espasticidade, as funcions motoras, a forza de adherencia e o nivel de
independencia na realizacion de AVD. Alguns estudos concluiron que o
FES foi eficaz para mellorar as funcions dos membros superiores como

manter, agarrar, mover e soltar obxectos.

Obxectivo principal. Cofiecer a repercusion do uso do dispositivo "Fesia
Grasp" no desempeno ocupacional de persoas con ictus na etapa

subaguda ou cronica.

Metodoloxia. Estudo analitico, lonxitudinal, experimental e prospectivo,
concretamente, un ensaio controlado. Decidiuse propofier unha
metodoloxia mixta, con predominio do aspecto cuantitativo.
Cuantitativamente, utilizaranse a "Medida Canadiense del Desempefio
Ocupacional® (COPM), o "SF-36", o "Box and Blocks Test" (BBT) e o

"Tyromotion Handsensor PABLQO". Cualitativamente, empregarase unha
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entrevista semiestruturada. A mostra sera de 20 persoas, 10 para 0 grupo

experimental e 10 para o grupo control.

Palabras chave: Ictus, estimulacion eléctrica funcional, Terapia
Ocupacional, neurorrehabilitacion, desempeno ocupacional, calidade de

vida.

Tipo de estudo: Proxecto de investigacion.
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Title of the Project: Functional electrical stimulation in upper limb:
repercussions on the occupational performance and quality of life of people

with stroke.

Abbreviated title: FES in UL post stroke: repercussions on the

occupational performance.
Abstract:

Antecedents and current state. Functional electrical stimulation (FES)
consists of the stimulation of muscles with impaired neurological control or
motor function using a low-voltage electrical current through a surface

electrode, and its main objective is to create functional movements.

Of the people who have experienced a stroke, up to 65% see the function
of their hand compromised in the performance of activities of daily life (ADL)

even 6 months after it.

The FES of the upper limb can be used as an additional tool for the
rehabilitation of people with stroke, seeking to improve spasticity, motor
functions, grip strength and the level of independence in performing ADL.
Some studies concluded that FES was effective in improving upper limb
functions such as holding, grasping, moving, and releasing objects.

Main objective. Knowing the repercussion of the use of the “Fesia Grasp”
device in the occupational performance of people with stroke in the
subacute or chronic stage.

Methodology. Analytical, longitudinal, experimental and prospective study,
specifically, a controlled trial. It has been decided to propose a mixed
methodology, with a predominance of the quantitative aspect.
Quantitatively, the “Canadian Occupational Performance Measure”
(COPM), the “SF-36", the “Box and Blocks Test” (BBT) and the “Tyromotion
Handsensor PABLO” will be used. Qualitatively, a semi-structured interview
will be used. The sample size will be 20 people, 10 for the experimental

group and 10 for the control group.
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Keywords: Stroke, functional electrical stimulation, Occupational Therapy,

neurorehabilitation, occupational performance, quality of life.

Type of work: Research project.
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1. Antecedentes y estado actual del tema

1.1. Aproximacion al ictus

El dafio cerebral adquirido (DCA) engloba aquellas lesiones producidas en
el cerebro, de naturaleza no degenerativa ni congénita, como resultado de
una fuerza fisica externa o causa interna, que ocasiona una alteracion en
el nivel de conciencia y del cual resulta una afectacion del funcionamiento

cognitivo, emocional, conductual y/o fisico (1).

De la totalidad de los casos que tienen lugar en Espafia, casi un 80% se
deben a un accidente cerebrovascular (ACV). EI ACV, comunmente
conocido como ictus, se produce por la interrupcion repentina del flujo
sanguineo en una zona del cerebro y, dependiendo del area del cerebro
afectada y la gravedad del dafio, presentara un conjunto de secuelas que
pueden provocar anomalias en la percepcion, alteraciones fisicas,
cognitivas y emocionales (2). Por tanto, el ACV puede ser considerado la
principal causa de DCA, ademas del primer motivo que genera

discapacidad fisica en el adulto (3,4).
Los tipos de ACV son los siguientes:

e ACV isquémico: se originan por un aporte insuficiente de sangre al
sistema nervioso central (SNC). Se define como establecido cuando
los sintomas tienen una duracion mayor de 24 horas, y como
accidente isquémico transitorio cuando duran menos de 24 horas.
Suponen entre el 70 y el 80% de todos los ACV (5).

e ACV hemorragico: se dividen en hemorragias intracerebrales y
hemorragias subaracnoideas. Las hemorragias intracerebrales
suponen entre el 10 y el 15% del total de ACV, y son acumulaciones
de sangre que se encuentran en el tejido cerebral, originadas por la
rotura no traumatica de un vaso sanguineo (5). La causa principal es
la hipertensién arterial (6). Las hemorragias subaracnoideas, que
suponen entre el 5y el 10% de todos los ACVs, son extravasaciones

de sangre en el espacio subaracnoideo (5), y tienen como causas

13
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principales las malformaciones arteriovenosas y las roturas de

aneurismas (6).
Se estima que la edad de presentacion de esta entidad clinica es muy
heterogénea. De manera general, presenta una edad media de aparicion
de 65 afos, lo que representa al 65% de la poblacion afectada por un DCA,
aungue esto se encuentra influenciado por el tipo de DCA. En el caso del
ACV, estos son mas comunes en personas de edad avanzada, al contrario
que los traumatismos craneoencefalicos, mayoritarios en personas de
menor edad (3,7). Se ha estimado que el nimero de ACV aumentara
conforme se incremente la poblacion de personas mayores, llegando a

duplicarse para el afio 2030 (6).

La incidencia anual del ACV a nivel mundial es de aproximadamente 200
casos por cada 100.000 habitantes, aumentando de manera progresiva a
partir de los 55 afos (8). Alrededor de 100.000 casos nuevos de dafio
cerebral tienen lugar cada afio en nuestro pais, donde casi su totalidad son
provocados por ACV (2). Esta alta prevalencia a nivel nacional indica que
el ictus constituye una situacién de relevancia socio-sanitaria, personal y

familiar (9).

Se trata de una patologia con una mortalidad elevada. En el afio 2019
fallecieron a nivel mundial, debido a un ACV, 3.200.000 hombres y
3.000.000 millones mujeres (10). El Instituto Nacional de Estadistica (INE)
(11) arroja que en Espaiia los ACV son la principal causa de mortalidad en

mujeres y la tercera en hombres (12).

Los datos reflejan que estas lesiones repercuten de manera muy
significativa en las personas afectadas siendo muy importante realizar una
intervencién precoz con el objetivo de promover la funcionalidad, la
autonomia personal y la calidad de vida de esta poblacion (9). A pesar de
esto, las necesidades tanto de esta poblacion como de sus familias no se
encuentran totalmente cubiertas. Desde el sistema publico de salud, una
vez superada la fase aguda, no se dispone de la capacidad para abordar

todas las demandas de la personas afectadas, tanto en materia de la
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recuperacion funcional como en los cuidados a largo plazo. La gran
mayoria opta por acudir a entidades privadas para continuar su proceso

neurorrehabilitador (9).

Entre las personas que sobreviven a un ictus, el 70-80% presenta
disminucién de la fuerza motora inmediata con predominio de sus
extremidades superiores (EESS) e inferiores (13,14), y es comun que la
funcionalidad de la extremidad superior se reduzca, consiguiendo
recuperar una funcionalidad completamente plena solo el 4-5% de estas
personas. Si este deterioro motor en la extremidad superior se mantiene
durante mucho tiempo, puede hacer que las personas pasen a ser
funcionalmente dependientes de otras para la realizacion de las actividades
de la vida diaria (AVD) (15). En cifras, en el afio 2015 en Espafia vivian
alrededor de 420.000 personas con dafio cerebral adquirido, de las cuales
el 59% presentaba alguna dificultad para el desempefio de AVD bésicas
(16).

1.2. Extremidad superior: funcionalidad y calidad de vida en el ictus

Dentro de las secuelas mas comunes tras un ictus se puede encontrar la
limitacion o pérdida de funcionalidad en las extremidades, tanto superiores,
como inferiores (6). En relacion a los miembros superiores, gran parte de
las personas que han vivido un ACV, presentan una pérdida importante en
la funcion del brazo, siendo la secuela de caracter cronico mas comuan en

esta entidad clinica (17).

Se ha evidenciado que alrededor de un 40% de las personas que han
sobrevivido a un ictus, contindan presentando una afectacién severa de la
funcién del miembro superior (MMSS) tres meses después del ACV, un
40% tiene una afectacién de ligera a moderada, y tan sélo el 20% una
funcién “normal” u éptima (17). Ademas, el 65% de esta poblacién, no
puede usar la mano afecta en el desempefio de sus AVD seis meses
después del ictus (18). Cabe destacar que, actualmente, tan sélo un 10%
de los pacientes con afectacion severa, recuperan el uso funcional de su

mano (19).

15
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De esta manera, casi el 90% de la poblacién espafola que tiene un DCA,
muestra algun tipo de dificultad o necesita ayuda en la realizacion de las
AVD (16). Esta limitaciébn en la actividad surge como resultado de las
consecuencias que esta patologia genera en el desempefio cotidiano de
esta poblacién. Las consecuencias derivadas se pueden clasificar en
motoras, sensitivas, perceptivas, cognitivas y psicosociales (20), lo cual
produce un cambio brusco en la cotidianidad de las personas y
restricciones en la participacion, no solo de la persona con ACV, sino

también en el entorno y la familia (7,21).

Dicha pérdida o ausencia de funcién, repercute en la calidad de vida,
produciendo un empeoramiento de la misma y generando, en numerosas
ocasiones, que estas personas sean dependientes de otras en su
cotidianidad (22).

Los segmentos corporales que de manera mas habitual se afectan son la
mufieca y los dedos (23), siendo la extension de los mismos el movimiento
mas dificil de recuperar (24). La recuperacion de dicha extension de dedos
es un componente fundamental para la realizacion de actividades
funcionales de la EESS y para la realizacion de AVD basicas e

instrumentales (25).

En la rehabilitacién de la extremidad superior tras un ACV, para conseguir
el mayor nivel de autonomia e independencia posible en la realizacién de
las AVD, se aborda dicha patologia desde un enfoque de equipo
interdisciplinar, holistico y centrado en la persona, del que forma parte la
Terapia Ocupacional (TO) (26). Aparte de la terapia conocida como clasica
o convencional, también se utilizan diferentes herramientas como:
dispositivos robdticos, estimulacion eléctrica funcional (FES) u ortesis,
entre otros. La tecnologia en el ambito de la rehabilitacion se ha ido
desarrollando durante el siglo XXI, encontrandose su uso cada vez mas
extendido en los programas de rehabilitacion funcional tanto en el entorno
clinico como en el investigador. Se trata de un enfoque emergente, con

gran potencial para la recuperacion de la funcién motora y realizacién de
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actividades. Actualmente, aunque todavia queda un amplio recorrido por
explorar, existen ya resultados beneficiosos que ayudan a profesionales
rehabilitadores, tal es el caso de los/as terapeutas ocupacionales, a
administrar tratamientos intensos y con repeticion practica de ocupaciones,
existiendo evidencia de los beneficios que aporta dicha repeticion de tareas
basada en la actividad (27-29).

Existen numerosos tipos de intervenciones o abordajes que pueden
incluirse en dicho proceso de recuperacion, tanto farmacolégico como no
farmacoldgico, pero en esta ocasion es fundamental destacar la
importancia y relevancia actual que la estimulacion eléctrica funcional o
FES y la robodtica estan mostrando como herramienta terapéutica en el
abordaje de la recuperacion sensoriomotora de la extremidad superior en

personas que han sufrido un ACV (30-32).

1.3. Robdtica, tecnologia aplicada y estimulacion eléctrica funcional:
abordajes de la extremidad superior en ictus
Actualmente, la robotica y el FES representan dos de las principales vias

dirigidas a la rehabilitacion de la extremidad superior post ictus.

Entre las tecnologias de rehabilitacion existen, por un lado, los dispositivos
robéticos o sistemas electromecéanicos para realizar los movimientos de las
extremidades. Estos sistemas permiten realizar los ejercicios de manera

pasiva, activa o activo-asistida.

A continuacién, en la siguiente tabla, se muestra un resumen de las
modalidades de intervenciébn de la EESS mediada por dispositivos

robaéticos:

17
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Tabla I. Modalidades de intervencién de EESS mediada por robots

Modalidad Descripcién

Necesita la actividad voluntaria de la
o persona durante todo el movimiento.
Asistida ) o
Mueven el brazo o asisten el movimiento

durante la intervencion.

Se utiliza como un dispositivo de medicién,
Activa para cuantificar, sin ofrecer fuerza el brazo

de la persona.

El robot realiza el movimiento sin tener en
Pasiva cuenta ningun tipo de actividad de la

persona.

El robot asiste cuando la persona no ha
Activo-Asistido sido capaz de realizar el movimiento de

manera activa.

o El robot ofrece una fuerza de oposicion al
Resistido o )
movimiento a realizar.

Fuente: Elaboracion propia

Los dispositivos robéticos son aceptados en el tratamiento rehabilitador de
los ACV, ya que permiten un disefio de intervencion personalizado,
protocolos basados en la fuerza y medir cuantitativamente el rendimiento

motor durante el entrenamiento (31-33).

Y por otro lado, existe la tecnologia de FES, descrita por primera vez en la
década de los 60 (34), demostrando Optimos resultados para la
rehabilitacion de la marcha (35) y de la funcion de la EESS (30).

El FES constituye la estimulacion de musculos con deterioro del control
neuroldgico o de la funcién motora utilizando una corriente eléctrica de bajo
voltaje a través de un electrodo superficial, y tiene como principal finalidad
crear movimientos funcionales y utiles para la vida diaria de las personas
(15).

El FES de la extremidad superior se puede utilizar como una herramienta
adicional para la rehabilitacién de personas con ACV, buscando mejorar la
espasticidad, las funciones motoras, la fuerza de agarre y el nivel de

independencia en la realizacion de las AVD (15). Varios estudios

18
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concluyeron que el FES fue eficaz para mejorar las funciones de la
extremidad superior como sostener, agarrar, mover y soltar objetos (36).
Esta herramienta se complementa de manera eficaz con el empleo, por
parte del/la terapeuta ocupacional, de una serie de modelos para el
tratamiento de la patologia neurologica en el aspecto motor, es decir, de
terapia convencional, ya que tiene un efecto positivo en la mejora de la
funcién y recuperacion motora de la extremidad superior en personas con
ACV subagudo y crénico (15,36).

Desde hace pocos afios, se ha propuesto la utilizacion de electrodos multi-
campo superficiales al realizar terapia mediante FES, lo cual mejora la
selectividad de estimulacion. El dispositivo “Fesia Grasp” (Fesia
Technology, Donostia-San Sebastian, Espafia), es el primer sistema FES
comercial para la rehabilitacion de la extremidad superior que cuenta con

un electrodo multi-campo (37).

Esta compuesto por un total de 32 catodos y 8 anodos, lo cual permite
conseguir una elevada selectividad muscular, pudiendo aislar un minimo
de 8 movimientos primitivos: flexion de mufieca, extension de murfieca,
flexion del pulgar, extension del pulgar, flexion del indice, extension del

indice, flexién de los dedos 3, 4 y 5, y extension de los mismos.
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fesiagrasp

Figura 1. Fesia Grasp

Posteriormente, a través de una aplicacion software (Fesia Pro) controlada
desde una tableta, se pueden combinar diversos movimientos primarios
para obtener otros més elaborados y funcionales, como el agarre o pinza,
apertura de mano, extensién de dedos, entre otros (37). Esto permite
realizar un tratamiento dirigido a la funcionalidad con los pacientes,
proporcionando un elevado numero de repeticiones y promoviendo el

reaprendizaje motor.

Los efectos de la estimulacion no solo se evidencian de manera local o
aislada a nivel de las estructuras corporales, sino también a nivel del SNC
y a nivel funcional. Algunas de estas mejorias encontradas en la literatura

han sido:
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Tabla Il. Relacion de estudios de EESS en ictus con FES

revisited

V, Popovic MR

Titulo Autores Afio Fase del ictus Beneficios
Electrically Assisted Movement Therapy in | Carda S, Biasiucci A, - Mejora el reaprendizaje del
Chronic Stroke Patients With Severe Upper Limb | Maesani A, lonta S, o movimiento
} ] ) ) ) 2017 Crdnico
Paresis: A Pilot, Single-Blind, Randomized | Moncharmont J, - Mejora la funcion motora de la
Crossover Study Clarke S, et al. extremidad superior
- Mejora del desempefio de las AVD
A Randomized Controlled Study: Effectiveness of o o
) ) ) ) ) Yuzer GFN, Dénmez o - Disminucion de la espasticidad
Functional Electrical Stimulation on Wrist and BK. Ozgirain N 2017 Subagudo y crénico
, Ozgirgin . -
Finger Flexor Spasticity in Hemiplegia o - Mejora en el rango de movimiento
de la mufieca
- Aumenta la funcionalidad
) ) ) ] ] - Mejora del nivel de independencia
Functional electrical stimulation therapy for | Marquez-Chin C, L
. . . ) . ) en la realizacion de AVD
severe hemiplegia: Randomized control trial | Bagher S, Zivanovic 2017 Subagudo

- Mejores resultados combinada
con Terapia Ocupacional y/o

Fisioterapia
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The Effect of Functional Electrical Stimulation on

Demir Y, Alaca R,

- Disminucién de la espasticidad

- Mejora la funcién motora de la
EESS

_ _ Yazicioglu K, Yasar E, | 2018 | Subagudo y crénico
Stroke Recovery: A Randomized Controlled Trial - Aumento de la fuerza de agarre
Tan AK
- Mejora del nivel de independencia
en la realizacion de AVD
- Aumento de la calidad de
Bi-cephalic transcranial direct current stimulation | Salazar AP, Cimolin movimiento
combined with functional electrical stimulation for | V, Schifino GP, Rech . _ _ )
) o ] 2020 Crdnico - Mejora en el tiempo necesario
upper-limb Stroke rehabilitation: A double-blind | KD, Marchese RR, ) o
) ) para realizar actividades
randomized controlled trial Pagnussat AS
- Aumento de la fuerza de agarre
- Mayor aumento de la
_ o Straudi S, Baroni A, funcionalidad  del brazo en
The effects of a robot-assisted arm training plus ) - .
_ _ _ _ Mele S, Craighero L, comparacion con terapias
hand functional electrical stimulation on recovery 2020 Subagudo

after stroke: a randomized clinical trial

Manfredini F,

Lamberti N, et al.

convencionales

- Mejora significativa en el nivel de

independencia de las AVD

Fuente: Elaboracidon propia
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Segun la Canadian Partnership for Stroke Recovery, existe evidencia
acerca de que el abordaje mediante FES promueve la mejora de la funcién
de la extremidad superior después de un ictus, con un nivel de evidencia 12
(38).

En conclusion, la evidencia cientifica demuestra que el uso de FES en
MMSS después de un ACV mejora la funcionalidad, pero no hay suficientes
estudios, desde la perspectiva del/la terapeuta ocupacional, que muestren
gue dicha mejoria sea suficiente para promover cambios significativos en
el desempefio ocupacional, vida diaria y calidad de vida de las personas

qgue han vivido un ictus.
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3. Hipotesis
Las personas que han sufrido un ictus y se encuentran en etapa subaguda

0 cronica mejoran su desempefio ocupacional y calidad de vida con el uso

de FES en la extremidad superior, a través del dispositivo “Fesia Grasp”.
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4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Conocer la repercusion del uso del dispositivo “Fesia Grasp” en el
desempeiio ocupacional de personas con ictus en etapa subaguda

0 cronica.

4.2. Objetivos especificos

Identificar las necesidades ocupacionales que surgen en la
cotidianidad de la poblacién de estudio.

Registrar las percepciones de la poblacion de estudio acerca del
desempefio antes y después del uso de “Fesia Grasp”.

Determinar la efectividad de “Fesia Grasp” en la fuerza de prension
y pinza en relacién al nivel de independencia de la poblacion de
estudio.

Mostrar la efectividad de “Fesia Grasp” en destreza manipulativa en
relacion al nivel de independencia de la poblacién de estudio.
Examinar los niveles de calidad de vida de la poblacion de estudio

antes y después del uso de “Fesia Grasp”.
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5. Metodologia

5.1. Tipo de estudio

Se trata de un estudio analitico, longitudinal, experimental y prospectivo, en
concreto seria un ensayo controlado. Aparte del grupo experimental,
también se estudia a un grupo de comparacion, al mismo tiempo y por la
misma persona investigadora. La asignacion de las personas de ambos
grupos no se realiza al azar, por lo que se le denomina a este estudio cuasi-

experimental (39).

Para la elaboracién de esta investigacion, se ha considerado oportuno
utilizar una metodologia mixta, es decir, cuantitativa y cualitativa, con
predominio de la vertiente cuantitativa. Se ha escogido este tipo de
metodologia porque se centra en las fortalezas de los diferentes métodos,

intentando reducir las limitaciones de algunos de ellos (39).

5.2. Periodo de estudio

El periodo del estudio ha sido dividido en ocho fases, y se estima que tendra
una duracion de 17 meses, desde octubre de 2020 hasta enero de 2022
(véase Tabla IV: Plan de trabajo). Las tres primeras fases ya han sido

desarrolladas.

5.3. Ambito de estudio

El presente estudio se desarrollard desde la Unidad de Neurorrehabilitacion
para personas adultas perteneciente al centro SINAPSE Neurologia en A
Corufa. Las personas participantes son usuarias de este centro y tienen un

diagnéstico de ictus en etapa subaguda o croénica.

SINAPSE Neurologia es un centro de atencion integral para personas con
patologia neurologica y trastornos del neurodesarrollo,
independientemente de la etapa del ciclo vital en la que se encuentren. Esta
compuesto por un equipo interdisciplinar que aborda la practica desde una

perspectiva holistica y centrada en la persona.
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5.3.1. Entrada al campo

El trabajo de campo, asi como la posibilidad de acceso al ambito en el
contexto clinico de la Unidad de Neurorrehabilitacion, se realizara a través
de la terapeuta ocupacional y directora del centro SINAPSE Neurologia,
T.R.C., siendo ésta el primer contacto del investigador y asegurando que

es conocedora de los objetivos y contexto del que depende la investigacion.

Tanto la misma como los/as diferentes terapeutas ocupacionales del centro
seran los encargados de poner en contacto al investigador con las personas

gue cumplan los criterios de inclusion anteriormente establecidos.

5.3.2. Criterios de inclusion y exclusion

Tabla lll. Criterios de inclusion y exclusién

Criterios de inclusién Criterios de exclusion

No acudir al servicio de la Unidad de

Acudir al centro SINAPSE Neurologia. o
Neurorrehabilitacion-SINAPSE.

Presentar dificultades en la comunicacion
Presentar un diagndstico de ictus en etapa | que impidan realizar de manera adecuada
subaguda o crénica. la entrevista y/o la administracion de las

diferentes escalas.

. Uso previo de estimulacion eléctrica
Ser mayor de 18 afios. )
funcional.

] L Puntuacion “Mini-Mental State
Presentar disposicion al uso del o )
) » ) Examination” menor o igual que 24.
dispositivo “Fesia Grasp”.

Capacidad de dar consentimiento
informado.

“Modified Ashworth Scale” menor que 3

(mano).

Fuente: Elaboracion propia

5.4. Seleccion de la muestra
El muestreo que se seleccionara para el estudio serda de tipo no
probabilistico e intencional, ya que los participantes seran seleccionados

basandose en caracteristicas y criterios estipulados de manera previa por
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el investigador, garantizando la inclusion de personas que ofrezcan

respuesta a los propésitos del estudio (40).

Se reclutara a 20 personas para el estudio con un diagnéstico de ictus en
etapa subaguda o cronica (véase 5.8. Justificacion de la muestra), que
deberan participar de manera voluntaria. La identidad de estas personas
sera codificada a través de un sistema de coédigos alfanuméricos,
manteniendo asi la confidencialidad. El orden de asignacion se elaborara
en funcidn del momento de participacion en la entrevista inicial,
comenzando por el codigo P1 correspondiente a la inicial de la palabra
“Persona” seguida del numero correspondiente hasta llegar al ultimo

participante.

5.5. Busqueda bibliogréafica

La revision bibliografica que se efectud para la realizacién de este proyecto
de investigacion fue continua, recopilandose informacion hasta el mes de
mayo de 2021. Se emplearon las siguientes bases de datos cientificas:
Scopus, PubMed, Cochrane, OTseeker y Dialnet. También se utilizaron
diferentes paginas web de referencia y revistas electronicas para abordar

el tema de estudio.

Los términos de busqueda empleados han sido: “occupational therapy”,
“activities of daily living”, “functional electrical stimulation”, “stroke”,
“occupational performance”, “upper limb”, “quality of life”, tanto en inglés
como en castellano. En las bases de datos que permitian la busqueda
mediante tesauros o términos “MeSH”, se ha hecho uso de ellos para
concretar la estrategia de busqueda. Ademds, se han utilizado los
operadores booleanos “AND” y “OR”. No se ha empleado limite
cronoldgico, aungue se intentaron buscar las publicaciones mas actuales.
5.6. Descripcién de la intervencion

La intervencién de ambos grupos se realizara durante cuatro semanas
consecutivas, con una frecuencia de cinco sesiones por semana y una
duracion de 60 minutos por sesion. El grupo experimental recibira

estimulacién eléctrica funcional a través del dispositivo "Fesia Grasp" en
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cada sesion, mientras que el grupo control recibira terapia clasica o

convencional de TO.

Las diferentes herramientas de evaluacién se emplearan con ambos grupos

al principio de las cuatro semanas y también al final de las mismas. Al

finalizar la segunda semana, se realizara una evaluacion intermedia con las

herramientas "Tyromotion Handsensor PABLO" y "Box and Blocks Test".

Las sesiones del grupo experimental constaran de:

Acomodacion del electrodo multi-campo en el dispositivo, posterior
colocacién en la EESS de la persona, e inicio del software.
Habituacion o protocolo de entrenamiento. Se empleara la primera
vez que se utiliza el dispositivo, para encontrar el umbral motor en
reposo. También en personas que sean sensibles a la estimulacion
eléctrica, para que se puedan familiarizar con ella.
Actividades preparatorias. Una vez que se tenga guardado el umbral
de confort motor de la persona, se procedera a buscar la intensidad
de la estimulacion para cada uno de los ocho movimientos primitivos:

o Flexion y extension de los dedos.

o Flexion y extension del indice.

o Flexion y extension del pulgar.

o Flexion y extension de la mufieca.
AVD. Después de encontrar las intensidades correspondientes a los
movimientos anteriores, se podran ejecutar movimientos mas
complejos, como el agarre palmar, agarre lateral, agarre pinza y
apertura de la mano. A través de estos movimientos se realizaran
AVD como:

o Abriry cerrar la cremallera del abrigo.

o Colgar la ropa con pinzas.

o Agarrar un vaso para beber.

o Alcanzar y coger diferentes cubiertos para pinchar o cortar

alimentos.

Finalmente se procedera a la retirada del dispositivo.
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Las sesiones del grupo control seran de terapia convencional de TO, pero
se enfocaran en realizar las mismas AVD que el grupo experimental. Para
poder realizar esas AVD de manera similar al otro grupo, se comenzaria
con una serie de movilizaciones del MMSS que darian paso a la realizacion
de las AVD mencionadas con apoyo del/la terapeuta ocupacional,

facilitando asi el movimiento.

5.7. Variables y mediciones
Las variables seleccionadas se dividiran en sociodemograficas, principal y

secundarias:

e Variables sociodemograficas:
o Sexo (hombre, mujer, otro).
o Edad (en afios).
o Lugar de residencia.
o Ndcleo de residencia (urbano, interurbano, rural).
o Nivel de estudios (estudios primarios, estudios secundarios,
estudios superiores).
o Estado civil (casado/a, soltero/a, pareja de hecho,
separado/a, viudo/a).
o Numero de hijos (0, 1, 2, >3).
o Etapa del ictus (subagudo, crénico).
o Necesidad de persona cuidadora (si, no).
e Variable principal:
o Desempeiio ocupacional de las personas con ictus en etapa
subaguda o crénica.
e Variables secundarias:
o Necesidades ocupacionales de la poblacion de estudio.
o Percepciones de la poblacion de estudio acerca de su
desempeiio antes y después del uso del dispositivo “Fesia
Grasp”.
o Fuerza de prension (en kilogramos) en relacion al nivel de

independencia.
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o Fuerza de pinza (en kilogramos) en relacion al nivel de
independencia.

o Destreza manipulativa en relacion al nivel de independencia.

o Niveles de calidad de vida de la poblacién de estudio antes y

después del uso del dispositivo “Fesia Grasp”.

Con el fin de responder a las variables implicadas en este estudio se
administraran diferentes técnicas de recogida de informacion a las

personas participantes.

A continuacién, se detallaran las caracteristicas y objetivos de cada

herramienta/escala de evaluacion.

La recogida de datos comenzara con la entrevista semiestructurada (ES)
elaborada por el alumno (Apéndice II), que recogera las variables
sociodemogréaficas y las variables secundarias “necesidades
ocupacionales de la poblacién de estudio” y “percepciones de la poblacion
de estudio acerca de su desempefio antes y después del uso del dispositivo
“Fesia Grasp”. La ES se realizard a las personas participantes de este

estudio una vez que hayan aprobado su conformidad para participar.

Antes de iniciar las ES, ellla terapeuta ocupacional responsable en ese
momento presentara al investigador a la persona participante. Se escogera
una de las diferentes salas de TO del centro para la realizacion de las ES,

habiendo informado previamente a las personas participantes.

En el momento previo al inicio de la ES, se le facilitara a cada persona
participante la “Hoja de informacién a la persona participante” (Apéndice 1ll)
otorgandole un tiempo prudente para leerla, asi como la “Hoja de
Consentimiento Informado” (Apéndice 1V), que tendra que ser firmada por
cada participante. En este ultimo documento, todas las personas deberan
aceptar que la conversacién sea grabada en audio para su posterior
transcripcion. Ademas, el investigador recordara a la persona los objetivos
del estudio y la finalidad del mismo, asi como la posibilidad de no contestar

cualquier pregunta o de abandonar la entrevista si lo desea.
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Las técnicas de recogida de datos escogidas han sido cinco:

e Entrevista semiestructurada individual (Apéndice II).

e “Medida Canadiense del Desempefio Ocupacional” (COPM).
e Cuestionario de salud “SF-36".

e Dispositivo “Tyromotion Handsensor PABLO”.

e “Box and Blocks Test” (BBT).

Tras conocer que las personas participantes cumplen los criterios de
inclusion, se procedera a continuar con las diferentes herramientas de

evaluacion.

Con el objetivo principal de conocer la repercusion del uso del dispositivo
“Fesia Grasp” en el desempeno ocupacional de personas con ictus en
etapa subaguda o cronica, y los objetivos secundarios de conocer las
necesidades ocupacionales de las personas participantes y recoger las
diferentes percepciones acerca de su desempefio ocupacional, se utilizara,
aparte de la ES, la “COPM”.

Esta es una medida individualizada, disefiada para ser utilizada por
terapeutas ocupacionales con el fin de detectar cambios en la percepcion

de dificultades de desempefio ocupacional a lo largo del tiempo.
Consta de 4 pasos:

e PASO 1. Identificacibn de problemas de desempefio

ocupacional.

Consiste en preguntar a la persona acerca de las actividades que realiza
a diario en las areas de autocuidado, productividad y ocio, con el fin de
identificar problemas, dificultades o preocupaciones relacionadas con el
desempefio ocupacional. Como parte de esta informacion ya sera
recopilada en la ES al relatar como se desarrolla un dia en su vida,
Unicamente se solicitara que identifigue aquellas actividades que
actualmente son complicadas de realizar de manera satisfactoria y

seran registradas.
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e PASO 2: Calificar la importancia.

Se le pedira a la persona que califique, en una escala del 1 al 10, la

importancia de cada actividad registrada en el paso anterior.
e PASO 3: Calificacion de la evaluacion inicial.

Confirmaremos con la persona los problemas o dificultades mas
importantes, hasta un maximo de 5. A continuacion, se le pedira que
califique cada problema o dificultad, con una escala del 1 al 10, en las
areas de desempefio y satisfaccion. Finalmente, el/la terapeuta

ocupacional calculara las calificaciones haciendo una media.
e PASO 4: Calificacion de la reevaluacién.

En este paso la persona volvera a calificar los problemas iniciales en la
fecha de reevaluacion propuesta, siendo en este caso al cabo de un
mes tras la realizacién del protocolo de intervencién. Se volveran a

calcular las calificaciones y el posible cambio en las mismas.

Todos los estudios realizados confirman la validez de esta medida de
valoracion (41), y la investigacion demuestra que las ganancias de 2 puntos
0 mas, en los apartados de desempefio y satisfaccion, son clinicamente
importantes (41,42).

Se utilizara también el dispositivo “Tyromotion Handsensor PABLO”, con
el objetivo de determinar la efectividad de “Fesia Grasp” en la fuerza de
prensioén y pinza en relacion al nivel de independencia de las personas

participantes.

“PABLO” es un dispositivo de rehabilitacion de la extremidad superior
basado en sensores para intervenir de manera unilateral y bilateral, que

cuenta con terapias interactivas para todo el cuerpo (43).
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Figura 2. Tyromotion Handsensor PABLO

Posee un sistema de informes, seguimientos y evaluaciones objetivas que
se guardan en un archivo electrénico del perfil de cada participante, por lo

gue se podran recoger datos para el estudio.
Se escoge este dispositivo porque:

e Puede medir varios patrones de agarre de la mano y las fuerzas
resultantes.

e Los sensores de fuerza incorporados miden la fuerza de extension y
flexion de la mano.

e Aparte de la extension y flexidbn de la mufieca, también se puede
intervenir sobre la pronacion y la supinacion.

e Mide la fuerza ejercida para agarres de pellizco, laterales, de tres

puntos e interdigitales.

En este estudio, se realizaran tres evaluaciones con este dispositivo: una
evaluacion al inicio del estudio, una evaluacion intermedia o continuada (a

las 2 semanas) y una evaluacion final al concluir la cuarta semana.

Aparte de las herramientas ya mencionadas, con el objetivo de mostrar la
efectividad del dispositivo “Fesia Grasp” en destreza manipulativa en
relacion al nivel de independencia de la poblacion de estudio, se
administrara el “BBT”.
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BBT es una herramienta que evalla la destreza manual gruesa de manera
unilateral (en una de las extremidades). Esta escala se encuentra dirigida
a personas con una afectacion neurolégica como ictus, Esclerosis Multiple

0 enfermedad de Parkinson, entre otras (44).

Para administrarla, la persona usuaria se sitla ante una mesa, frente a una
caja rectangular que se divide mediante un tabique en dos compartimentos
cuadrados de igual dimension. En uno de los compartimentos se colocan
150 cubos o bloques de madera de diferentes colores, de 2,5 centimetros
cada uno. Se le solicita a la persona usuaria que mueva tantos bloques
como sea posible, de uno en uno y de un compartimento al otro, durante
60 segundos (44).

Figura 3. Box and Blocks Test

El desarrollo de la prueba se comprende de tres etapas: un periodo de
entrenamiento de 15 segundos, realizacion de la prueba con la mano
dominante durante 60 segundos, y finalmente, realizacion de la prueba con

la mano no dominante durante 60 segundos (44).
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El/la terapeuta se sienta enfrente de la persona usuaria para observar la
realizacion de la prueba. Dicha prueba se puntia contando el nimero de
bloques transportados de un compartimento a otro, superando el tabique
que los separa, durante un periodo de 60 segundos. La mano de la persona
usuaria debe cruzar el tabique por completo para que se le contabilice el
punto y los bloques que caen o rebotan en el segundo compartimento y
terminan en el suelo, son recompensados con un punto. Por su parte, varios
blogues transportados al mismo tiempo tan s6lo cuentan como un punto.
Por tanto, puntuaciones mas altas indican una mejor destreza manual

gruesa (44).

En personas con ictus en etapa subaguda o crénica, el BBT tiene una
excelente fiabilidad cuando se prueba en la mano mas afectada (r = 0,98)

(45), y también una excelente validez convergente (r = 0,95) (46).

Por ultimo, con el objetivo de examinar los niveles de calidad de vida de las
personas participantes, se empleara el “Cuestionario de salud SF-36",
una escala genérica que proporciona un perfil del estado de salud de la

persona.

Las propiedades psicométricas de esta escala y los numerosos estudios ya
realizados, que permiten la comparacion de resultados, lo convierten en
uno de los instrumentos con mayor potencial para evaluar la calidad de vida

relacionada con la salud (47).

Esta compuesto por 36 preguntas/items que valoran los aspectos positivos

y negativos de la salud y abarcan los siguientes apartados:

e Funcion fisica.
¢ Rolfisico.
e Dolor corporal.
e Salud general.
e Vitalidad.
e Funcion social.

e Rol emocional.
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e Salud mental.

Ademas, el SF-36 incluye un item que pregunta sobre el cambio en el
estado de salud general de la persona respecto al afio anterior. Aunque
este ultimo item no se utilice en los célculos, proporciona informacion util
acerca del cambio percibido sobre el estado de salud de la persona durante

el afio previo a la administracion del cuestionario (47).

Existen 2 versiones del cuestionario en relacion al periodo recordatorio: la
estandar (4 semanas) y la aguda (1 semana). En este caso, se empleara la

version estandar.

El SF-36 debe ser preferentemente autoadministrado, aunque también
puede administrarse mediante entrevista personal o telefénica. No existen
diferencias significativas entre cuestionarios autoadministrados y los
administrados a través de una entrevista (48), por lo que se le dard a

escoger a la persona participante la manera de administracion que prefiera.

5.8. Justificacion de la muestra

Para alcanzar el objetivo principal “conocer la repercusion del uso del
dispositivo “Fesia Grasp” en el desempefio ocupacional de personas con
ictus en etapa subaguda o crénica” se utilizara la medida de valoracion
COPM. Teniendo en cuenta, como se menciona en el apartado anterior,
que una mejora de 2 puntos o0 mas en la COPM es significativa, y una
desviacion estandar esperada de 1,2 (49), se calculara el tamafio muestral
a través del programa Epidat 4.2. En este programa se recogieron los datos
anteriores, con un nivel de confianza del 95,0%, y se obtuvo como resultado
que se necesitaran 10 personas para el grupo experimental y 10 personas
para el grupo control. En total, se seleccionaran a 20 participantes para el

estudio.

5.9. Andlisis estadistico
Se realizara inicialmente un andlisis descriptivo de todas las variables

incluidas en el estudio.
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De las variables cualitativas se calculara su valor absoluto y porcentaje,
mientras que de las variables cuantitativas se describiran su media,

desviacion tipica, mediana, valores maximos y minimos, y cuartiles.

Para determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la
mejoria del desempefio ocupacional y de la calidad de vida en las personas
que recibieron FES, se realizard una T de Student para muestras
relacionadas o un test de Wilcoxon segun proceda, previa determinacion

de la normalidad con el test de Kolmogorov-Smirnov.

En el caso de que se produzcan mejorias tanto en el grupo experimental
como en el grupo control, para determinar si esas diferencias son
estadisticamente significativas se calculard una T de Student para
muestras independientes o un test de Mann Whitney segun proceda, previa

determinacién de la normalidad.

La gestion de los datos obtenidos tras la ES individual se llevara a cabo
mediante la transcripcion manual de estas en documentos de Microsoft
Word, a partir de los audios de cada entrevista. El investigador realizara
una primera escucha de cada audio para poder llevar a cabo la
transcripcion textual de los mismos. Posteriormente, se volveran a
escuchar dos veces mas con el objetivo de comprobar que se han transcrito
correctamente y poder reflexionar acerca del contenido de dichos datos. En
el proceso de transcripcion, se llevara a cabo también un primer subrayado
o remarcaciéon de la informacion considerada importante para relacionarla
posteriormente con temas o variables de significado.

Todos los datos seran codificados y anonimizados en todo el momento de
intervencién con los participantes, prescindiendo de nombres.

Por otra parte, los datos numéricos o cuantitativos seran gestionados a
través del programa informatico “SPSS IBM Statistics 23”. En el mismo, se
incluiran todas las variables a estudiar para su posterior reflejo en el

estudio.
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5.10. Limitaciones del estudio
La implementacién de este proyecto de investigacién cuenta con una serie

de limitaciones que podrian ocasionar ciertos sesgos sobre los resultados:

El tamafio de la muestra podria verse afectado ya que, debido a las
dificultades en el desempeiio ocupacional de las personas con ictus,
algunas personas participantes decidieran abandonar el estudio.

Otra limitacion podria ser la falta de evidencia cientifica existente acerca de
la intervencion con FES en personas con ictus por parte de terapeutas
ocupacionales. Aunque en la actualidad estan aumentando los estudios con
este tipo de tecnologia en la intervencidn de estos/as profesionales, todavia

sigue siendo escasa.

Por altimo, seria interesante poder replicar la metodologia del presente
estudio en un ambito autonémico y nacional, con la finalidad de determinar
posibles influencias, condicionadas por las diferencias en el entorno fisico
y social. Aunque el reducido nimero de clinicas a nivel nacional que

cuentan con robética y FES supondria una dificultad.

5.11. Aplicabilidad y transferencia de los resultados previstos

En la mayoria de los estudios de investigacion acerca del uso de FES en la
intervencidn de personas con ictus no se contempla la TO como disciplina
socio-sanitaria en la que se pueda utilizar, por lo que los resultados
obtenidos podrian iniciar dicha investigacion desde esta disciplina. Los
resultados tratardn de evidenciar la efectividad de su uso desde la

perspectiva del/la terapeuta ocupacional.

A nivel clinico, se pretende mostrar como las personas participantes viven
la intervencion con FES, y cOmo se puede usar para que estas personas

mejoren en el desempefio ocupacional y la calidad de vida.

A nivel divulgativo, los resultados podran servir de apoyo cientifico a
cualquier centro o clinica que adquiera esta tecnologia para incorporarla a
las sesiones, o al servicio gallego de salud, con la finalidad de incluirlo en

los diferentes hospitales.

46



FES en MMSS post ictus: repercusiones en el desempefio ocupacional

6. Plan de trabajo

Tabla IV. Plan de trabajo

2020

2021

2022

Fases/Meses

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Ene

Revisién bibliogréfica

Contacto con centro clinico

Procedimientos relativos al CEIl A Corufia- Ferrol

Reclutamiento y obtencion de Cl

Recogida de datos

Andlisis de datos

Elaboracién de un informe final con resultados

Difusién de resultados obtenidos

Fuente: Elaboracion propia
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7. Aspectos éticos

El presente proyecto ha sido aprobado para su implementacion por la
Direccion del Centro SINAPSE Neurologia, con solicitud de evaluacion el 1
de diciembre de 2020 y con la emision de un dictamen favorable a fecha de
15 de diciembre de 2020 (Apéndice V).

FESIA Technology (Donostia-San Sebastian, Espafia) es una empresa de
base tecnoldgica y cientifica dedicada a generar soluciones avanzadas en
electroestimulacion funcional para la rehabilitacion de personas con
enfermedades o lesiones en el sistema nervioso. El dispositivo “Fesia
Grasp” es uno de los productos que comercializa para la rehabilitacion de
miembro superior. Esta empresa ha querido manifestar su apoyo e interés

por este proyecto mediante una carta (Apéndice VI).

También se procedié a enviar al Comité de Etica de la Investigacion (CEI)
de A Corufia-Ferrol el protocolo pertinente, y fue evaluado el 21 de junio de
2021 (Apéndice VII).

Para el correcto desarrollo de este estudio, el investigador se compromete
a garantizar los aspectos éticos en el desarrollo del mismo. Ademas, se
certifica que el estudio se llevara a cabo respetando totalmente la normativa
ética vigente, en base a la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos y Garantia de los Derechos Digitales (50),
garantizando a todos los participantes del estudio la confidencialidad y
anonimato en referencia a sus datos e informacién personal. La identidad
de los/as participantes sera codificada a través de un sistema de cédigos
alfanumeéricos, manteniendo asi la confidencialidad. De la misma forma, se
tienen en cuenta los principios éticos dictaminados por el Reglamento
General de Proteccion de Datos de la UE 2016-679, de 27 de abril de 2016,
en referencia al tratamiento, proteccion y circulacion de los mismos (51).
En todo momento estara presente el Convenio para la proteccion de los
Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina aprobado por el Comité de

Ministros el 19 de noviembre de 1996, también conocido como Convenio
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de Oviedo (52). En la misma linea, se tendra en cuenta la Declaracion de
Helsinki (53). En la documentacion anexa al presente estudio se incluye la
“Hoja de informacion a la persona participante” (Apéndice Ill). En dicha hoja
se informard a los/as participantes que no se recopilara ningun dato que
permita su identificacion, garantizando asi la confidencialidad de los datos
en términos absolutos. También se les facilitara la “Hoja de Consentimiento

Informado” (Apéndice V).

Por ultimo, el presente estudio es coherente con el Cdigo Etico de TO (54).
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8. Plan de difusiéon de los resultados

Tras haber recogido los datos, analizado los mismos y elaborado los
resultados de este estudio, se procedera a su difusion a través de
publicaciones en diferentes revistas de caracter cientifico y exposiciones
en congresos, relacionados con el tema de estudio, para que puedan
beneficiarse de los mismos terapeutas ocupacionales, fisioterapeutas, y

otros/as profesionales socio-sanitarios/as.

8.1. Revistas

Las revistas se han seleccionado en base a los siguientes temas: TO, ACV
y Neurorrehabilitacion. Se realizé la busqueda en el “Sistema Regional de
Informacion en Linea para Revistas Cientificas de América Latina, el
Caribe, Espafia y Portugal” (Latindex) (55) y en el ranking de SCimago,
donde se obtuvo su factor de impacto (SClimago Journal Rank, SJR) vy el

cuartil més actual (56).

8.1.1. Revistas nacionales

e Revista de Terapia Ocupacional de Galicia (TOG). Revista arbitrada.
Indexada en Latindex.

e Revista Informativa de la Asociacion Espafiola de Terapeutas
Ocupacionales (APETO).

e Revista “Cardiocore”. Indexada en Latindex.

¢ Revista de Neurologia.

e Revista “Rehabilitaciéon” (SERMEF).

8.1.2. Revistas internacionales
e European Stroke Journal. SJR: Factor de impacto = 2,446 (2020).
Categoria: Neurology (clinical). Cuartil: Q1.
e American Journal of Occupational Therapy. SJR: Factor de impacto
= 0,646 (2020). Categoria: Occupational Therapy. Cuartil: Q1.
¢ International Journal of Stroke. SJR: Factor de impacto = 2,375
(2020). Categoria: Neurology. Cuartil: Q1.
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Occupational Therapy International. SJR: Factor de impacto = 0,414
(2020). Categoria: Occupational Therapy. Cuartil: Q2.
Neurorehabilitation and Neural Repair. SJR: Factor de impacto =
1,651 (2020). Categoria: Neurology. Cuartil: Q1.

British Medical Journal Case Reports.

8.2. Congresos

Los resultados obtenidos se podran exponer en los siguientes congresos

relacionados con TO y Neurorrehabilitacién. Algunos de estos congresos

no tienen fecha oficial actualmente, pero se prevé que haya una préxima

edicidn, por lo que estan indicados con el nimero que les corresponderia.

8.2.1.

8.2.2.

Congresos nacionales

XXII Congreso Nacional de Estudiantes de Terapia Ocupacional
(CENTO): Programado para el afio 2022, lugar pendiente de
confirmacion.

LXXIV Reunion Anual de la Sociedad Espafiola de Neurologia:
Fecha y lugar pendientes de confirmacion, aunque previsto formato
online.

XXXVI Congreso Anual de la Sociedad Gallega de Neurologia:
Fecha y lugar pendientes de confirmacion.

Il Congreso Ibérico de Terapia Ocupacional: Fecha y lugar

pendientes de confirmacion.

Congresos internacionales

VIl Congreso Internacional de Terapia Ocupacional de la
Universidad Miguel Hernandez (CITO): Programado para el afo
2022, lugar pendiente de confirmacion.

Conferencia y Exposicion Anual de la Asociacion Americana de
Terapia Ocupacional (AOTA): Programada para llevarse a cabo del
31 de marzo al 3 de abril de 2022, en San Antonio, Texas, Estados
Unidos.

[l Congreso del Consejo de Terapeutas Ocupacionales para los

Paises Europeos — Red Europea de Terapia Ocupacional en la
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Educacion Superior (COTEC-ENOTHE): Fecha y lugar pendientes
de confirmacion.

e XVIII Congreso de la Federacion Mundial de Terapeutas
Ocupacionales (WFOT): Programado para llevarse a cabo del 27 al
30 de marzo de 2022, en Paris, Francia.

¢ VIII Congreso Internacional de Contextos Clinicos y de Salud: Fecha

y lugar pendientes de confirmacion, formato hibrido.

8.3. Entidades

Los resultados del presente estudio se transmitiran a la clinica colaboradora
SINAPSE Neurologia, a la empresa Fesia Technology y a las personas
participantes que quieran conocerlos. Aparte, se podra difundir a través de
la pagina web de la Sociedad Cientifica de Terapia Ocupacional en Espafia
(SOCINTO) (57).
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9. Financiacion de la investigacion

9.1. Recursos necesarios

A continuacién se presenta un presupuesto estimado de la implementacion

de la investigacion:

Tabla V. Presupuesto estimado

] ] Importe
Concepto Coste/unidad Cantidad )
final
SINAPSE
Infraestructura . - - -
Neurologia
Recursos Terapeuta
humanos ocupacional
Copias de . 3,42 €
o 0,009 € blanco | 19 hojas por
consentimientos y o blanco y
) ) o y negro participante
Material fungible de técnicas de negro
) 0,08 € color (20)
recogida de datos 30,4 € color
Cartucho de tinta 30 € 4 120 €
Material Impresora 100 € 1 100 €
inventariable Portatil 600 € 1 600 €
COPM 36,99 € 1 36,99 €
] 9.490 € + 10% 9.490 € +
Tyrostation 1
IVA 10% IVA
Tyromotion
8.500 € +
Handsensor 8.500 € + IVA 1
IVA
PABLO
Contrataciones
o Box and Blocks
de servicios 164,39 € 1 164,39 €
Test
) 14.000 € + 14.000€ +
Fesia Grasp 1
21% IVA 21% IVA
Electrodos 73 € 10 730 €
Licencia software
95,53 €/ mes 3 meses 286,59 €
SPSS
Dieta 50 €/ dia 7 350 €
Viajes y dietas Inscripciéon
250 € 2 500 €
congreso
TOTAL ~34.881, 39€

Fuente: Elaboracion propia
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Destacar que el presente estudio esta pensado para realizarse en la clinica

“SINAPSE Neurologia”, por lo que los gastos mencionados en la tabla

anterior se verian cubiertos casi en su totalidad.

9.2. Posibles fuentes de financiacion

En este apartado se incluyen posibles fuentes de financiamiento publico y/o

privado.

9.2.1. Fuentes de financiacién publicas

Becas de Investigacion de la Diputacion de A Coruiia. Se solicitara
esta beca porque su objetivo principal es fomentar la investigacion
relacionada con las areas de: Artes y Humanidades, Ciencias,
Ciencias de la Salud, Ciencias Sociales y Juridicas, Ingenieria y
Arquitectura, y Estudios de Género. Esta beca va dirigida a personas
residentes en la provincia de A Corufia con titulacién universitaria
que pretendan realizar un trabajo de investigacion y tiene un importe
de 10.000,00 €.

9.2.2. Fuentes de financiacién privadas

I Beca COTOGA de ayuda a la investigacion en Terapia
Ocupacional. Seleccionada porque su principal objetivo es la
promocién de estudios de investigacion llevados a cabo por
terapeutas ocupacionales en cualquiera de sus ambitos de
intervencién. Esta beca tiene un importe de 1.500 € brutos.

Ayudas a Proyectos de Investigacién en Terapia Ocupacional del
Colegio Profesional de Terapeutas Ocupacionales de Extremadura
(COPTOEX). Esta ayuda ha sido seleccionada porque el COPTOEX
esté interesado en promover, divulgar y potenciar la TO a través de
proyectos de Investigacion que puedan llevar a cabo terapeutas
ocupacionales en cualquiera de sus ambitos de trabajo. Se
concederan dos ayudas de 1.800 € cada una, siendo una de ellas
dirigida para colegiados/as de COPTOEX.
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echamos hasta sin motivo.

A mi padre, por esos cafés magicos de domingo en los que el estrés no

tenia lugar.

Por altimo, Aardn, Ainhoa, Sara y Tono, gracias a vosotros y vosotras por
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Apéndices

Apéndice I: Lista de abreviaturas empleadas

ACV, Accidente cerebrovascular.

AOTA, American Occupational Therapy Association.

AVD, Actividades de la vida diaria.

BBT, Box and Blocks Test.

CEI, Comité de Etica de la Investigacion.

CENTO, Congreso Nacional de Estudiantes de Terapia Ocupacional.
Cl, Consentimiento informado.

CITO, Congreso Internacional de Terapia Ocupacional.

COPM, Canadian Occupational Performance Measure.

COPTOEX, Colegio Profesional de Terapeutas Ocupacionales de

Extremadura.

COTEC - ENOTHE, Council of Occupational Therapists for the European
Countries — European Network of Occupational Therapy in Higher

Education.

COTOGA, Colegio Oficial de Terapeutas Ocupacionales de Galicia.
DCA, Dafio cerebral adquirido.

EESS, Extremidad(es) superior(es).

ES, Entrevista semiestructurada.

FES, Estimulacion eléctrica funcional.

INE, Instituto Nacional de Estadistica.

MMSS, Miembro(s) superior(es).

P, Persona.
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SERMEF, Sociedad Espariola de Rehabilitacion y Medicina Fisica.
SJR, SCIimago Journal Rank.

SNC, Sistema nervioso central.

SOCINTO, Sociedad Cientifica de Terapia Ocupacional en Espafia.

TO, Terapia Ocupacional.
TOG, Revista de Terapia Ocupacional de Galicia.

WFOT, World Federation of Occupational Therapists.
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Apéndice Il: Entrevista semiestructurada (ES)

DATOS
CODIGO PARTICIPANTE:
Sexo
Edad
Lugar de residencia
Nucleo de residencia
Nivel de estudios
Estado civil
Numero de hijos 0 1 2
Etapa delictus
Necesidad de persona cuidadora Si NO

ENTREVISTA PRE USO DE GRASP:

- ¢ Cuénto tiempo lleva usted vinculado a “SINAPSE Neurologia”?

- ¢Qué significa para usted el acudir a este centro?

- ¢ Podria relatarme como es o como se desarrolla un dia en su
vida?

o ¢Y durante un fin de semana?

o ¢Precisa de ayuda de terceras personas?

o ¢Hay alguna que no haya mencionado, pero que le
gustaria realizar?

* En caso afirmativo, ¢cuales?

* ¢ Qué dificultades encuentra para no realizarlas?

- En una escala del 0 al 10, ¢cuanto considera actualmente de

funcional su mano derechal/izquierda?
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- ¢ Considera que podria mejorar su desempefio en las actividades

con una mejorfuncion de la mano?
o ¢Y con una mejor destreza manipulativa?

- ¢ Qué expectativas tiene con el uso del dispositivo “FESIA Grasp”™?

ENTREVISTA POST USO DE GRASP:

- En una escala del 0 al 10, ¢cuanto considera actualmente de
funcional su mano derechalizquierda?

- ¢Considera que ha mejorado su desempefio en las actividades
diarias?

o En caso afirmativo, ¢como han mejorado? Es decir, ¢en

qué aspectos?

- Enuna escala del 0 al 10, ¢ cuanto de satisfecho/a esta con el uso
del dispositivo “FESIA Grasp”?

o ¢Se han cumplido las expectativas iniciales?

» En caso afirmativo, ¢de qué manera?
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Apéndice lll: Hoja de informacion a la persona participante
HOJA DE INFORMACION A LA PERSONA PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: “Estimulacién eléctrica funcional en miembro
superior: repercusiones en el desempefio ocupacional y calidad de

vida de las personas con ictus.”

ESTUDIANTE CON ROL DE INVESTIGADOR: Jorge Fernandez Andrade
DIRECTORES: Tania Romeu Ces y Sergio Eduardo Santos Del Riego

CENTRO: SINAPSE Neurologia y Facultade de Ciencias da Saude (FCS).
Grado en Terapia Ocupacional. Universidade da Coruiia (UDC)

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion al que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por

el Comité de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién 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 quiere participar 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 tener que dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decisibn no afectara a la relacion con los
profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria que

recibe.
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¢,Cuadl es la finalidad del estudio?

En este estudio de investigacion, se pretende conocer la repercusion del
uso del dispositivo “FESIA Grasp” en el desempefio ocupacional y calidad

de vida de personas con ictus en etapa subaguda o cronica.
¢Por gué me ofrecen participar?

Ud. es invitado/a a participar porque cumple los criterios de seleccion
establecidos para el presente estudio. En resumen, usted es mayor de 18
afos, esta diagnosticado/a de ictus y se encuentra en etapa subaguda o
cronica, acude al centro SINAPSE Neurologia, recibiendo servicio de la
Unidad de Neurorrehabilitacidn, y tiene interés en el uso del dispositivo
“FESIA Grasp”.

¢En qué consiste mi participacion?

Su papel consiste en participar en una entrevista individual inicial sobre la
tematica del estudio y la administracion de un conjunto de herramientas de
evaluacion con el alumno Jorge Fernandez Andrade, que forma parte del
equipo investigador, tras hablar con la terapeuta ocupacional y directora del
centro SINAPSE T.R.C.

Para poder realizar la entrevista mencionada anteriormente, es necesario
gue usted lo comunique via e-mail o en persona al alumno o a la terapeuta
ocupacional encargada del centro, con el fin de dar su autorizacion
completa. Esta entrevista sera recogida y grabada en formato de audio.
Una vez realizada, se transcribira inmediatamente y de manera codificada,
garantizando asi la confidencialidad en todo momento. Finalmente, la

grabacion sera eliminada tras su transcripcion.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 30 minutos para la
realizacion de la entrevista individual, y de otros 30 minutos para la
administracion de una de las herramientas de evaluacion, en concreto la
“Medida Canadiense del Desempeno Ocupacional”. El cuestionario de
salud “SF-36" se le proporcionara y lo debera cubrir en su hogar. La

administracion de las herramientas restantes se llevara a cabo durante las
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sesiones, ya que pueden formar parte de la intervencion en el centro
SINAPSE Neurologia.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Las molestias o inconvenientes que puede referir su participacion en el
estudio seria el tiempo empleado en realizar la entrevista, la “Medida
Canadiense del Desempefio Ocupacional” o el cuestionario de salud “SF-
36”.

Anadir que el uso del dispositivo “FESIA Grasp” tiene algunos riesgos, pero
contamos con pautas desarrolladas que seguiremos en el estudio que los
minimizan en gran medida. De todas formas, se le detallan a continuacién

para que los conozca:
e Dolor muscular debido a un sobreesfuerzo.
e Enrojecimiento e irritacion de la piel.
e Dolor articular en dedos, muiieca, codo y hombro.
e [Fatiga o cansancio.

En caso de que aparecieran algunos de los riesgos citados anteriormente,
se procederia a realizar un cambio en los parametros y/o temporalidad del

uso del dispositivo, o directamente se suspenderia.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

Si Ud. decide participar en este estudio y tiene una alteracién de la
funcionalidad en la extremidad superior, podria beneficiarse de una mejoria
en este aspecto, y por consiguiente, de una mejora en su desempefio

ocupacional y calidad de vida, pero no le podemos garantizar nada de esto.

Los resultados de este proyecto podrian ser de utilidad en un futuro para
otras personas con las mismas dificultades o problemas similares, y con el

mismo u otro diagnéstico clinico.

¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?
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Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este proyecto seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusion, principalmente a revistas y congresos, pero no se
transmitird ningun dato que permita la identificacién de los participantes,

manteniendo asi la confidencialidad.
Informacioén referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus
datos se hard conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafola sobre

proteccion de datos de caracter personal vigente.

La institucién en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable
del tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de

Proteccion de Datos a través de los siguientes medios:

Correo electrénico: a.xuridica@protexdat.com /Tfno.: 981 894 601

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y

conservados a través de la:

e Seudonimizacion: es el tratamiento de datos personales de manera
que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use
informacion adicional. En este estudio, solamente el equipo

investigador conocera el codigo que permitira su identificacion.

La normativa que regula el tratamiento de datos personales le otorga el
derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar
su tratamiento, restringir o solicitar la supresion de los mismos. También
puede solicitar una copia de éstos 0 que ésta sea remitida a una tercera
persona (derecho de portabilidad). Todos estos derechos puede ejercerlos
hasta la destruccion de la relacion de datos de identificacion, momento en

el que el tratamiento de los mismos se anonimizara.
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Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de
Proteccion de Datos del centro a través de los medios de contacto antes

indicados o al investigador principal de este estudio en el correo electronico:

G cc <5 Yo Tino.: I

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos, cuando considere que alguno de sus
derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador, que tiene el deber de guardar la
confidencialidad, tendrd acceso a todos los datos recogidos del estudio. Se
podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el
caso de gque alguna informacion se transmita a otros paises, se realizara
con un nivel de proteccion de datos equivalente, como minimo, al

establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, los datos recogidos seraneliminados o guardados
anonimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja

en la hoja de firma del consentimiento.
¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al

estudio.

Ud. no seré retribuido por participar. Es posible que de los resultados del
estudio se deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no

participara de los beneficios econdmicos originados.
¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Para contactar con el alumno e investigador principal Jorge Fernandez
Andrade puede utilizar el teléfono _o el correo electronico

udc.es.

Muchas gracias por su colaboracion
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Apéndice IV: Documento de consentimiento para la participacion en
un estudio de investigacion

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: “Estimulacion eléctrica funcional en miembro
superior: repercusiones en el desempefio ocupacional y calidad de

vida de las personas con ictus.”

Yo,

¢ He leido la hoja de informacion a la persona participante del estudio
arriba mencionado que se me entregd, pude conversar con Jorge
Ferndndez Andrade y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme
del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que
esto repercuta de manera negativa hacia mi persona.

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en
la hoja de informacién a la persona participante.

e Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.
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Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

[J Eliminados

1 Conservados anonimizados para usos futuros en

investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a,

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

otras
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Apéndice V: Consentimiento SINAPSE Neurologia

1 “Trabamiento Inbegral de la Patologia
"’éln::'fpse Neurolégica y Trastornos del Neurodesarrolio”

Dfia. Tania Romeu Ces, con D.N.I. : I como Directora y Administradora de SINAPSE
NEUROLOGIA S.L., con C.LF.: B70362876, sito en Av. Oza, 46-48 hajo, 15006, A Corufia, con
numeros de registro sanitarios C-15-0002854 y C-15-003950,

Certifica que:

- Jorge Ferndndez Andrade, alumno de la Facultad de Ciencias da Saide de la
Universidade da Corufia, ha mostrado interés en realizar su Trabajo Fin de Grado en
Terapia Ocupacional en poblacion con patologia neurologica usuaria del servico de
Neurorrehabilitacion de SINAPSE Neurologia.

- El alumno ha presentado una solictud formal, junto con la hoja de informacion de la
investigacion para el desarrollo de su Trabajo Fin de Grado, cuyo titulo es “Estimulacién
eléctrica funcional en miembro superior: repercusiones en el desempeiio ocupacional y
calidad de vida de las personas con ictus.”

- Desde SINAPSE Neurclogia se ha valorado la idoneidad de realizacidn de dicho Trabajo
Fin de Grado en el marco de nuestra entidad.

- Una vez realizada lectura, valoracién y verificacién del mismo, se ha aprobado por
unanimidad el desarrollo de la propuesta de Trabajo Fin de Grado, en reunion ordinaria
el 14 de diciembre de 2020.

Y para gue asi conste, a los efectos oportuno, firmo la presente en:

A Corufia, a 15 de Diciembre de 2020:

Fdo.: TANIA ROMEU CES

DIRECCION SINAPSE NEUROLOGIA

| Confidencial Cuaiguler uso de este documento requiere previa autorizaciin
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Apéndice VI: Carta de apoyo e interés de FESIA Technology

Dfa. Cristina Rodriguez de Pablo

FESIA Technology S.L.

Paseo Mikeletegi 1

Parque tecnolégico de Miramon.
20009-Donostia-5an sebastian (Gipuzkoa)

EXPRESION DE INTERES

FESIA Technology es una empresa de base tecnoldgica y cientifica dedicada a generar
soluciones avanzadas en electroestimulacion funcional para la rehabilitacidn de personas con
enfermedades o lesiones en el sistema nervioso. Fesia Grasp es uno de los productos que
comercializa para la rehabilitacion de miembro superior.

FESIA Technology, mediante esta carta, quiere manifestar su apoyo e interés por el proyecto
“Estimulacién eléctrica funcional en miembro superior: repercusiones en el desempefio
ocupacional y calidad de vida de las personas con ictus” que da nombre al trabajo de fin de
grado de Terapia Ocupacional que Jorge Ferndndez Andrade, alumno de la Facultad de
Ciencias de la Salud de la Universidad de A Corufia, ha solicitado realizar aplicando el
dispositivo Fesia Grasp en poblacion con afectacion del miembro superior tras un dafio
cerebral adquirido.

¥ para que asi conste, firmo el presente documento en Donostia-San Sebastian a 14 de Mayo
de 2021.

RODRIGUEZ DE PABLO) e st ot
CRISTINA -_ Fecha: 2021.05.14 1229:50 +02'00°
Fdo: CRISTINA RODRIGUEZ DE PABLO
Directora Técnica
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Apéndice VII: Solicitud para la realizacion del estudio al CEIl de A

Corufa - Ferrol

ceimg@sergas.es
Lun 14/06/2021 12:08

Para: Tania Romeu - SINAPSE

Buenos dias.

Se le comunica que su estudio serén evaluado en la reunidn del Comité de Corufia-Ferrol el dia 21 de Junio de 2021.
Un saludo.

Rede Galega de Comités

Xerencia do Servizo Galego de Saide

Edificio Administrativo San Lizara sin

15781 Santiage de Compostela (A Corufia)
Tel. #34 00 581 546425
Fax +34 00 531 541804

https://acis.sergas.es/cartafol/Redes-de-Comites-de-Etica-da-Investigacion
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