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1 Resumo idioma oficial estruturado

Introducidén: A distrofia muscular de Duchenne é o tipo de distrofia muscular mais comun na
infancia e producese polo deterioro estrutural da proteina distrofina. A sintomatoloxia principal
que presenta esta enfermidade neuromuscular, € a debilidade muscular proximal progresiva
que esta estreitamente relacionada coa aparicién de contracturas e deformidades que dan
lugar a alteraciéns no equilibrio e na marcha. Debido a isto, o nivel funcional diminde
paulatinamente e percibese en gran medida, cando aproximadamente aos 12 anos, os/as
nenos/as, quedan confinados nunha cadeira de rodas xerando altos niveis de discapacidade.
Neste tempo, aparecen alteracions na realizacion das actividades béasicas da vida diaria, na
participacion social e no ambito comunitario o que, na maioria dos casos, causa
empeoramento da calidade de vida. Actualmente, a evidencia cientifica, céntrase en
programas de cinesiterapia e estiramentos musculares, pero apenas existen investigacions
sobre a intervencion do equilibrio e da marcha que melloren os niveis de funcionalidade e
autonomia dos nenos e nenas con distrofia muscular de Duchenne. Obxectivo: Determinar
si un programa de fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha, é efectivo para prolongar a
capacidade de deambulacion e aumentar a autonomia e participacion en nenos/as con
distrofia muscular de Duchenne. Metodoloxia: proponse un estudo controlado aleatorizado
dobre cego, no cal se recrutaran 50 neno/as de entre 6 e 10 anos, diagnosticados/as de
distrofia muscular de Duchenne, e que se atopen nos niveis |, Il o |l da escala “Brooke Lower
Extremity Functional Classification”. Os participantes no estudo dividiranse de forma aleatoria
nun grupo control, que levara a cabo programas de fisioterapia habitual e nun grupo
intervencion, que realizara o0 mesmo que O grupo anterior e ademais, un programa de
fisioterapia baseado no equilibrio e na marcha. A intervencion levarase a cabo durante 6
meses, con 3 sesions semanais individuais de unha duracién de 20 minutos para o grupo
control e 75 minutos para o grupo intervencion. Avaliaranse a capacidade de deambulacion,
o nivel funcional dos membros inferiores, o equilibrio e o nimero de caidas, o rango articular,
a forza muscular, a fatiga muscular, o nivel de participacion e a calidade de vida. Estas
variables avaliaranse ao comezo da intervencion, durante, inmediatamente despois da sta
finalizacion e dous meses despois do seu remate. Aplicabilidade: a realizacion deste
proxecto permitira cofiecer se a intervencion fisioterapéutica da marcha e do equilibrio, é
eficaz para prolongar a fase da marcha nos/as nenaos/as con distrofia muscular de Duchenne,
e plantearase a sUa aplicacion noutras poboaciéns similares e noutros contextos.

Palabras clave: fisioterapia, distrofia muscular de Duchenne, marcha, equilibrio postural



2 Abstract (structured)

Introduction: Duchenne muscular dystrophy is the most common type of muscular dystrophy
in childhood and is caused by structural deterioration of the dystrophin protein. The main
symptomatology that presents this neuromuscular disease is progressive proximal muscle
weakness that is closely related to the appearance of contractures and deformities that lead
to alterations in balance and gait. Due to this, the functional level decreases gradually and is
perceived to a large extent, when at approximately 12 years of age, children, are confined in a
wheelchair generating high levels of disability. During this time, changes appear in the
performance of the basic activities of daily life, in social participation and at the community
level which, in most cases, causes a deterioration in the quality of life. Currently, scientific
evidence focuses on kinesitherapy programs and muscle stretching, but there is little research
on the intervention of balance and gait that improve the levels of functionality and autonomy
of children with DMD. Objective: To determine whether a physical therapy program on balance
and gait is effective to prolong the ability to walk and increase the autonomy and participation
in child with Duchenne muscular dystrophy. Methodology: a randomized double-blind
controlled study is proposed, in which 50 children between 6 and 10 years old, diagnosed with
Duchenne muscular dystrophy will be recruited, and are at levels I, Il or lll of the scale "Brooke
Lower Extremity Functional Classification". Participants in the study will be randomly divided
into a control group, which will carry out routine physiotherapy programs and an intervention
group that will perform the same as the previous group and a physical therapy program based
on balance and gait. The intervention will be carried out for 6 months, with 3 individual weekly
sessions lasting 20 minutes for the control group and 75 minutes for the intervention group.
Walking ability, functional level of lower limbs, balance and number of falls, joint range, muscle
strength, muscle fatigue, level of participation and quality of life will be evaluated. These
variables will be evaluated at the beginning of the intervention, during, immediately after and
two months after its completion. Applicability: the realization of this project will allow to know
if the physiotherapeutic intervention of walking and balance is effective to prolong the phase
of walking in the children with Duchenne muscular dystrophy and will consider its application
in other populations and in other contexts.

Key words: physical therapy, Duchenne muscular dystrophy, gait, postural balance



3 Resumo noutro idioma oficial estruturado

Introduccién: La distrofia muscular de Duchenne es el tipo de distrofia muscular mas comuin
en la infancia y se produce por el deterioro estructural de la proteina distrofina. La
sintomatologia principal que presenta esta enfermedad neuromuscular, es la debilidad
muscular proximal progresiva que esta estrechamente relacionada con la aparicion de
contracturas y deformidades que dan lugar a alteraciones en el equilibrio y en la marcha.
Debido a esto, el nivel funcional disminuye paulatinamente y se percibe en gran medida,
cuando aproximadamente a los 12 afios, los/as nifios/as, quedan confinados en una silla de
ruedas generando altos niveles de discapacidad. En este tiempo, aparecen alteraciones en la
realizacion de las actividades basicas de la vida diaria, en la participacion social y en el ambito
comunitario lo que, en la mayoria de los casos, causa empeoramiento de la calidad de vida.
Actualmente, la evidencia cientifica, se centra en programas de cinesiterapia y estiramientos
musculares, pero apenas existen investigaciones sobre la intervencion del equilibrio y de la
marcha que mejoren los niveles de funcionalidad y autonomia de los nifios y nifias con distrofia
muscular de Duchenne. Objetivo: Determinar si un programa de fisioterapia sobre el equilibrio
y la marcha es efectivo para prolongar la capacidad de deambulacion y aumentar la autonomia
y participacion en nifio/as con distrofia muscular de Duchenne. Metodologia: se propone un
estudio controlado aleatorizado doble ciego, en el cual se reclutaran 50 nifio/as de entre 6 y
10 afios, diagnosticados/as de distrofia muscular de Duchenne, y que se encuentren en los
niveles 1, 1l o lll de la escala “Brooke Lower Extremity Functional Classification”. Los
participantes en el estudio se dividiran de forma aleatoria en un grupo control, que llevara a
cabo programas de fisioterapia habitual y en un grupo intervencion, que realizara lo mismo
que el grupo anterior y ademas, un programa de fisioterapia basado en el equilibrio y en la
marcha. La intervencion se llevard a cabo durante 6 meses, con 3 sesiones semanales
individuales con una duracion de 20 minutos para el grupo control y 75 minutos para el grupo
intervencion. Se evaluaran la capacidad de deambulacion, el nivel funcional de los miembros
inferiores, el equilibrio y el nimero de caidas, el rango articular, la fuerza muscular, la fatiga
muscular, el nivel de participacion y la calidad de vida. Estas variables se evaluaran al principio
de la intervencion, durante, inmediatamente después de su finalizacion y dos meses después
de su término. Aplicabilidad: la realizacibn de este proyecto permitirA conocer si la
intervencion fisioterapéutica de la marcha y del equilibrio, es eficaz para prolongar la fase de
la marcha en los/as nifios/as con distrofia muscular de Duchenne, y se planteara su aplicacién
en otras poblaciones similares y en otros contextos.

Palabras clave: fisioterapia, distrofia muscular de Duchenne, marcha, equilibrio postural



4 Introducion

4.1 Tipo de traballo

Este traballo, trdtase dun proxecto de investigacion para a realizacion dun estudo cuxa
finalidade é valorar a efectividade dun programa de equilibrio e marcha en nenos e nenas con

distrofia muscular de Duchenne.

4.2  Motivacion persoal

A motivacién principal da realizacion deste proxecto, parte do interese xerado dende o comezo

do grao en Fisioterapia en pacientes con patoloxia neuroloxica.

A materia de “Fisioterapia das Discapacidades Neurol6xicas e do Envellecemento” ofreceume
a oportunidade de achegarme ao campo da pediatria. Deste xeito, puiden continuar
formdndome neste ambito durante este Ultimo curso, grazas a opcion de “Fisioterapia na
Discapacidade e Dependencia” que se propdn como alternativa nas Estancias Clinicas Il. Isto
brindoume grandes cofiecementos, e achegoume beneficios tanto a nivel académico como
persoal. Tanto a Unidade de Atencion Tempera do Hospital Materno Infantil como o CEE
Maria Marifio conseguiron reafirmar a percepcion que posuia sobre a pediatria, a pesar de

seren intervencions que requiren unha grande implicacion emocional.

Ata o momento, nunca tivera a oportunidade de intervir en persoas que padecen enfermidades
neuromusuculares, mais, a pesar disto, interesoume e decanteime sobre a investigacion da
fisioterapia na distrofia muscular de Duchenne (DMD). Esta enfermidade presenta
progresivamente alteracions na marcha e no equilibrio que dimintden a funcionalidade dos
individuos que a sofren. Por esta razén, considero importante avaliar como inflle a terapia

proposta neste proxecto, na calidade de vida e na participacion das persoas con DMD.

5 Contextualizacion

5.1 Antecedentes



A distrofia muscular de Duchenne € un trastorno neuromuscular grave e rapidamente
progresivo ligado ao cromosoma X (1) que causa debilidade a nivel muscular e, nalgunhas
ocasions pbédese apreciar un leve atraso nos fitos motores. Ademais, esta doenza hereditaria
provoca altos niveis de discapacidade e, a maioria dos nenos e nenas con DMD non poden

levar un estilo de vida auténomo (1-3).

A DMD prodicese como resultado de mutacions (principalmente deleccions) no xene da
distrofina (DMD ; locus Xp21.2). As mutacions conducen & ausencia ou defecto na proteina
distrofina, o que resulta na dexeneracién progresiva dos musculos e a perda da capacidade

de camifiar de forma independente a partir da adolescencia (1,4).

Polo xeral, a DMD diagnosticase entre os 3 e 0s 5 anos e, ainda que apenas presenta
sintomatoloxia ata esta idade, existen casos nos cales o diagndstico pode sospeitarse antes
debido a retrasos nos fitos linglisticos, cognitivos, sociais e psicomotores. As suas
manifestacions clinicas comezan con lixeira debilidade a nivel proximal e aparecen primeiro
nas extremidades inferiores. Posteriormente, e a medida que progresan 0s sintomas,
prodicense contracturas e deformidades como, por exemplo, a aparicién do pé equino e da

escoliose (5).

A medida que se manifestan a escoliose e as contracturas nos MMII, xorden dificultades para
0 mantemento da estabilidade postural. Isto ten consecuencias negativas no equilibrio e na
marcha, que xeran un aumento do gasto enerxético, un aumento da frecuencia das caidas e
dificultades para erguerse do chan. O caracter progresivo desta enfermidade, fai necesario o
uso dunha cadeira de rodas, e polo tanto, o nivel de execucion das actividades basicas da
vida diaria (AVDs) vaise deteriorando (5). Entre as AVDs que se atopan mais limitadas

destacan a mobilidade funcional, a hixiene persoal, a alimentacion e o vestido e desvestido.

5.2 Epidemioloxia e etioloxia
Con respecto a epidemioloxia, existen diferentes tipos de distrofia muscular que varian
considerablemente en gravidade, idade de aparicion e esperanza de vida. A DMD é a mais

comun e grave, afectando a 1 de cada 5000—6000 nacidos vivos de sexo masculino (3,6).

A prevalencia da DMD ¢ inferior a 10 casos por cada 100.000 varéns e parece ser a mesma



entre rexiéns (6). Os datos sobre a idade da mortalidade na DMD tamén son variables. Algans
factores dos que depende a idade de mortalidade dos pacientes son padecer unha
cardiomiopatia, a utilizacion de ventilacibn mecénica, o tratamento con corticosteroides,

influindo tamén, o xenotipo da enfermidade (7).

A etioloxia desta enfermidade baséase principalmente nas mutacions no xene DMD xa que
conducen & ausencia ou defecto da proteina distrofina. A distrofina é unha proteina que
conecta a membrana plasmatica e a actina do citoesqueleto intracelular. Deste modo, esta
proteina € un elemento fundamental para a estabilidade estrutural do musculo (8). A
deficiencia da distrofina causa nas primeiras etapas da DMD, desgaste muscular nas miofibras
debido & alteracion da sinalizacion intracelular, que produce necrose dos miocitos e infiltracién
inflamatoria. Tras isto, substitlese o tecido muscular por tecido fibrético e adiposo e, no

momento que as células rexenerativas se esgotan, aparece a dexeneracion muscular (9,10).

Por outra banda, o defecto de cantidades de creatina-cinase (CPK) é a causa da debilidade
muscular presente na enfermidade de Duchenne. A CPK tratase dunha encima que participa
no proceso de producién de enerxia para o funcionamento do musculo. Por isto, cando esta
encima se ve diminuida, redicese a capacidade de funcionamento do musculo e os/as

nenos/as con DMD manifestan debilidade muscular.

5.3 Manifestacions clinicas

A medida que progresa a enfermidade van aparecendo, en maior e menor medida

dependendo do caso, as seguintes manifestacions clinicas:

5.3.1 Debilidade muscular

A debilidade muscular progresiva € un dos sintomas principais da DMD. Esta debilidade
preséntase nun primeiro momento, a nivel da musculatura proximal, é dicir, inicialmente vense
afectados os extensores de cadeira, a musculatura da pelve, musculatura abdominal,
musculatura flexora do pescozo e os interescapulares. Posteriormente, vense prexudicados

grupos musculares mais distais, como os cuadriceps e os flexores dorsais do nocello (11).

De maneira xeral, a debilidade progresiva comeza nas extremidades inferiores e no tronco,

seguida mais tarde, pola afectacién dos grupos musculares das extremidades superiores.



Pero, ainda que en menor medida que 0s seus compafieiros sen afectacion, a maioria dos
nenos e nenas adquiren forza muscular e habilidades motoras ata os 6 anos de idade. Despois
desta etapa, comeza a producirse unha reducién progresiva da forza e, sobre todo, cando a
fraxilidade se estende ata os flexores do pescozo, aumentan as dificultades para realizar

actividades motoras complexas (12).

5.3.2 Fatiga muscular

Na distrofia muscular de Duchenne, a perda de forza muscular ou a perda de capacidade para

manter un determinado nivel de forza maximo é unha causa de fatiga muscular (13).

Nestes nenos/as, a fatiga pode aumentar tras o esforzo muscular requirido para a realizacion
dunha tarefa ou para a realizacion das AVDs. Nos pacientes con DMD é moi comun que se
manifeste esgotamento e debilidade muscular durante o exercicio. Por esta razon, esta fatiga
considérase un dos factores mais significativos que inflien negativamente na stua calidade de
vida (13).

Polo tanto, o desacondicionamento fisico que se exhibe neste trastorno muscular é
consecuencia da falta de realizacion de exercicio fisico. O resultado desta reducién da
capacidade fisica, poden causar complicaciéns cardiopulmonares, como miocardiopatias

dilatadas e arritmias (12), que afectan gravemente a saude do paciente (13).

5.3.3 Déficits de equilibrio

As manifestacions clinicas da DMD, como son a debilidade muscular progresiva, a diminucion
dos rangos de movemento, as contracturas e a perda de alifiacion postural son causa de
perda de equilibrio (14). O aumento da base de sustentacion (11,15) € a principal alternativa

para solucionar a perda de estabilidade tanto en estatico como en dinamico (16,17).

En relacién co mencionado anteriormente, tanto o equilibrio estatico como o dinamico, deben
conservarse para a realizacion da maioria das actividades funcionais como son camifiar,
correr ou sentarse, xa que sendn poderian manifestarse dificultades na execucion das

actividades da vida diaria, na independencia e na vida social (14,16,18).

13
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Esta falta de equilibrio aséciase tamén, cun maior numero de caidas na distrofia muscular de
Duchenne. Aparte da crecente frecuencia de caidas que exhiben, estes pacientes tefien
dificultades para levantarse do chan debido a debilidade que presentan. Como consecuencia,
aparece o signo de Gowers, 0 que significa que, necesitan levantar primeiro a cadeira e
posteriormente utilizan os membros superiores como soporte apoiandoos e arrastrandoos

polas coxas, ata incorporarse & vertical (11).

Asi mesmo, as caidas nos pacientes con DMD, prodlcense por unha incapacidade para
manter a alifiacion corporal en bipedestacion (19). Ademais, estas caidas aumentan o0 medo
a volver a caer, polo que os/as nenos/as reducen a practica de actividade fisica e prodlcese

0 desuso dos sistemas musculoesquelético e cardiorrespiratorio (20).

De maneira moi importante, as caidas son a causa principal de fracturas. Estas fracturas
producense tanto en persoas ambulantes, como dependentes de cadeira de rodas. Ainda asi,
son mais comuns en persoas que deambulan debido a diminucion da axilidade motriz e a
menor densidade 6sea no fémur proximal. A fracturas producidas por caidas son mais comuns
en membros inferiores. Sen embargo, en persoas que utilizan KAFOs, e polo tanto, presentan
os membros inferiores en extension, producense fracturas en membros superiores debido s
intentos de frear unha caida. O mecanismo lesional desta fractura, prodicese como
consecuencia das desviacions na alifiacion postural que presentan estes individuos, xa que
ao estar os ombreiros posteriorizados con respecto ao tronco, o peso do individuo no momento
da caida recae sobre o c6bado que se atopan en extension e sobre o pulso que se atopa en
flexion dorsal (20,21).

5.3.4 Alteraciéns no patrén de marcha

Outra manifestacion clinica que presentan os pacientes con DMD, a medida que avanza a
enfermidade, é o deterioro da marcha. Pouco a pouco, a falta de equilibrio e a desalifiacion
postural provocan que a marcha destes nenos e nenas vaia perdendo calidade, observandose

caracteristicas comuns entre eles (11).

Entre as peculiaridades que posue esta marcha, destaca a sta velocidade, que comeza a ser
mais lenta, e 0 aumento do balanceo lateral do tronco, para descargar os abdutores da cadeira
en apoio monopodal (22). Ademais, para mellorar a estabilidade prodldcense cambios

posturais que aumentan a base de sustentacién. Estes cambios son: cabeza lixeiramente
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adiantada, abdome adiantado e ombreiros posteriorizados, membros superiores un pouco
separados do tronco e membros inferiores en abducién. Hai que destacar a presenza dunha
acentuada anteversién pélvica con lordose lumbar, e o posicionamento en equino dos nocellos
en fase de apoio e balanceo (11,15). A anteversion pélvica e lordose lumbar é provocada pola
debilidade dos musculos estabilizadores de cadeira e, a posicion en equino, producese debido

a debilidade dos dorsiflexores e/ou as contracturas dos flexores plantares (23).

As alteracions dos parametros espaciotemporais da marcha mais caracteristicas son: unha
menor velocidade de marcha, unha maior anchura de paso, unha menor lonxitude do paso e
0 aumento da base de sustentacion. O principal factor que provoca cambios a nivel destes
parametros, € a marcada flexion plantar, tanto na fase de apoio como na fase de balanceo
(15).

En canto a fase de apoio, para lograr unha maior estabilidade e manter a postura erguida
durante a fase de apoio completo, a pelve tracciona dos isquiotibiais cara craneal, e isto
poderia causar acurtamento nos musculos flexores da cadeira. Na articulacion do xeonllo,
aparece hiperextension e xenu recurvatum, porque a forza de reaccion do chan esta mais
preto do centro desta articulacion, reducindo a rotacién interna da mesma e axudando na
activacion do cuadriceps como extensor de xeonllo, xa que esta debilitado nos pacientes con
DMD (24).

Na fase de oscilacion, producese un aumento da elevacion e da rotacién da pelve como
estratexia para gafar lonxitude de paso. Do mesmo xeito, obsérvase un aumento no rango de
flexion de xeonllo para compensar a diminucién da dorsiflexion de nocello, axudando no

despegue e asi, evitar tropezos e/ou caidas (23,24).

A DMD pddese dividir en varias etapas segundo a progresion da enfermidade (8):

1. Presintomético muscular ou pre-debilidade (0-2 anos): os/as nenos/as nesta etapa

ainda non tan diagnosticados de DMD, xa que os sintomas de debilidade non son
visibles ao nacemento. Sen embargo, unha proporcion de individuos manifesta de
maneira tempera un atraso no neurodesenvolvemento, mostrando atraso da linguaxe
e dificultades de relacién-comunicacion. Nestes casos o diagnostico exprésase antes
do habitual.

2. Ambulante inicial (2-3 anos): nesta etapa a maioria dos/as nenos/as experimentan un

desenvolvemento motor normal, ainda que nalgdns casos mais severos xa empezan



a observarse 0s primeiros sintomas como caidas frecuentes, dificultade para subir
escaleiras sen apoio, camifiar no bico dos pés pola debilidade dos flexores dorsais de
nocello e, xeralmente, xa se pode apreciar a pseudohipertrofia dos gastronecmios.

3. Ambulante tardio (5-12 anos): nesta etapa maniféstanse o signos clasicos da DMD

en persoas que tefien a capacidade de camifar. Ata os 8 anos o deterioro motor é
lento, pero cando se alcanza dita idade, prodidcese un declive progresivo na que a
perda de forza muscular acentlase e, as capacidades motoras adquiridas, vanse
perdendo. Neste periodo aparece unha marcada debilidade da cintura pélvica,
hipertrofia muscular en isquiotibiais e flexores de cadeira, signo de Gowers positivo e
contracturas e retraccions en cadeira, xeonllo e nocello. Esta, considérase a ultima
etapa na que os nenos con DMD camifian de forma autbnoma.

4. Non ambulante inicial (12-14 anos): nesta fase maniféstase a perda da marcha e a

incapacidade para permanecer de pé. Ademais, a debilidade da extremidade superior
e dos mausculos paraespinais progresa, 0 que desencadea o0 aumento do
desenvolvemento da escoliose.

5. Non ambulante tardio (14 anos en adiante): tamén cofiecida como a fase de cadeira

de rodas. Neste periodo aumenta a debilidade da musculatura do tronco e
dos membros superiores, polo que os/as nenos/as, van perdendo a capacidade para
manterse sentados. Nesta etapa inicianse o0s problemas respiratorios, sendo
primeiramente visibles durante o sono, cursando con hipoventilacién nocturna e
provocando apneas periédicas, cefaleas matutinas, nduseas, fatiga, perda de apetito
e deterioro cognitivo. Ademais, alteracion desta funcién respiratoria vese agravada
pola escoliose. Por outra banda, as afectaciéns cardiacas son as Ultimas en aparecer
cursando con miocardiopatias e arritmias e a slUa predisposicion, aumenta pola

utilizacién de diferentes formas de soporte ventilatorio no tratamento respiratorio.

O ritmo de progresion e a gravidade da enfermidade difire entre individuos con DMD e, esta
diferenza, dependera de factores ambientais e/ou xenéticos que condicionan esta evolucion.
O axente mais importante para determinar a evolucion da enfermidade tratase da perda de
deambulacion e a autonomia na marcha. Isto dependerd de multiples factores: tipo de
mutacion, rehabilitacién, uso de corticoides ou doutras terapias que modifican o tempo de

aparicion da perda da marcha, etc (5).



5.3.5 Problemas ortopédicos, cardiacos e respiratorios

A escoliose € a principal alteracion ortopédica estando presente en toda a poboaciéon con DMD
en diferentes momentos do transcurso de dita enfermidade. A aparicién da escoliose esta
relacionada coa forza e o tono muscular, de maneira que, se estes estan diminuidos, a
posibilidade de que se produzan deformidades de columna sera maior (25). A desalifiacién
progresiva conduce a posibles problemas respiratorios pola reducién do volume da caixa

torécica (12).

As manifestaciéns cardiacas inclien miocardiopatia dilatada e arritmias. Isto prodlcese pola
fibrose dos miocitos e a perda de forza na musculatura cardiaca, producindo ambas que as
cavidades do corazén se agranden e as paredes do mesmo se volvan mais delgadas. O
compromiso cardiaco xera sintomas como fatiga, perda de peso, dor abdominal, alteracion do
sono e incapacidade para tolerar as AVDs. A miocardiopatia clinicamente aparente esté
presente en todos 0s pacientes maiores de 18 anos pero, € inusual, que a afectacién cardiaca
estea presente nos pacientes menores de 6 anos. Ainda asi, como a maioria dos nenos con
DMD non son moi activos fisicamente nas primeiras fases da enfermidades, o compromiso

cardiaco pasa desapercibido ata a fase de cadeira de rodas (1,3,12).

Dentro dos problemas respiratorios, destaca a insuficiencia respiratoria crénica secundaria a
enfermidade pulmonar restritiva por diminucion da capacidade da caixa toracica. Asi mesmo,
a debilidade muscular tamén afecta a musculatura que participa na respiracién. A primeira
afectacioén respiratoria visible é a apnea obstrutiva do sono que aparece cando o paciente
deixa de camifiar o que fai que aumentae a hipoxemia e hipercapnia nocturnas. En etapas
méis tardias, aparecen sintomas de hipoventilacion, como disnea, fatiga, cefaleas matutinas
ou continuas, hipersonolencia, pesadelas e dificultade para concentrarse, a pesar do uso de

ventilacion asistida durante o sono (1,3,12).

5.4  Nivel de participacion, ambito educativo e calidade de vida

O deterioro da participacion social e coa contorna, vai da man co declive das habilidades
psicomotoras que produce a enfermidade. Cando os sintomas da enfermidade comezan a ser
visibles, a participacion destes nenos/as con DMD comeza a diminuir. Pero este descenso,

faise moito mais visible a partir da fase de perda da deambulacién xa que, a participacion en



actividades sociais baseadas na comunidade tales como, visitar amigos, ir a festas ou ir ao
cinema é significativamente menor en persoas con DMD, provocando que a calidade de vida
tamén se atope afectada (26). Os principais problemas na participacion proddcense na escola,
no traballo (en pacientes con DMD maiores de dezaoito anos), no transporte, no

involucramento nas relacions intimas e nas actividades de lecer (27).

En xeral os/as nenos/as con DMD, debido & debilidade muscular, elixen un menor nimero de
actividades que mostren un compromiso fisico importante, en comparacién a nenos sans da
sua idade. A percepcion de inferioridade motora que tefien estes individuos con respecto ao
resto da poboacion, sumado 6 medo as caidas recorrentes da enfermidade, presenta
consecuencias negativas na esfera fisica, reducindo a cantidade de actividade fisica que
realizan. Asi mesmo, 0s aspectos mencionados, tamén tefien efectos negativos na
participacion e no &mbito social, porque a interaccion con outros individuos e os lazos

interpersoais vense diminuidos (27).

Con respecto a escolarizacion, hai que destacar que estes nenos/as acoden a escolas
ordinarias e por iso débese ter en conta, que moitos dos nenos e adolescentes poden atoparse
hospitalizados longos periodos de tempo, 0 que pode supofier un atraso a hivel educativo con
respecto aos seus comparieiros e compafieiras. Por outro lado, a escolarizacién para eles/as,
na maioria dos casos, esta adaptada coa presenza de equipos multidisciplinares nos centros
que contriblen 6 acondicionamento do mobiliario e do curriculo, segundo as necesidades de
cada neno/a coa finalidade de alcanzar o maximo desenvolvemento das capacidades de
expresion, relacion e comunicacion (28). E fundamental avaliar a ergonomia postural do/a
neno/a na aula, xa que este ainda non precisa de cadeira de rodas e habera que adaptar o
entorno da aula para previr posibles problemas que poida causar a sedestacion mantida

durante varias horas nestes nenos/as (11).

Seguindo nesta lifia, a accesibilidade nos colexios ten que favorecer a mobilidade autonoma
dos alumnos, é dicir, non deberian existir barreiras arquitectonicas que impidan o/a alumno/a
desenvolverse polo entorno. No caso de que estes nenos/as se atopen excluidos das
actividades escolares e extraescolares, pode ter repercusions a nivel cognitivo e na

integracion social (11).

5.5 Manexo nos pacientes con enfermidade de Duchenne



5.5.1 Terapia con corticosteroides

A terapia con corticosteroides é un estandar no tratamento dos pacientes con DMD, porque
son o Unico axente farmacol6xico que demostrou ser eficaz neste trastorno. Os

corticosteroides Deflazacort e Prednisona son os mais usados pola sta gran eficacia (29).

Esta demostrado que o consumo de corticosteroides, reduce a deterioracion da funcién
motora e ten efectos positivos con respecto & forza muscular. Ademais, o uso diario de deste
tratamento reduce o risco de desenvolver escoliose atrasando tamén, a deterioracion da
funcion pulmonar. Todo este conxunto de melloras prolonga o tempo de vida dos nenos e
nenas diagnosticados de DMD (12,29).

Pese a que os corticosteroides aporten efectos positivos nos pacientes con DMD, cabe
destacar que existen efectos secundarios atopandose entre 0s mais comuns o aumento de
peso nos pacientes e o aumento da osteoporose. A longo prazo, tamén aparecen cambios no
comportamento, cataratas e outros posibles efectos secundarios, como hipertension,

susceptibilidade as infeccions, intolerancia & glicosa e enfermidades gastrointestinais (29).

Esta terapia, sumada & reducién da actividade fisica, amosa consecuencias negativas na
mobilidade pola presenza de sobrepeso e polo incremento no risco de fracturas, provocada

pola fraxilidade 6sea nos 6sos longos e nos corpos vertebrais(5,30).

Nun esforzo por minimizar os efectos secundarios, utilizanse diversos réximes alternativos en
funcién da tolerancia aos efectos secundarios que mostra cada individuo. Estes réximes
alternativos baséanse na modificacion da dose e do seu consumo habitual: en lugar do
consumo diario de corticosteroides, poderan ser inxeridos unicamente o fin de semana, ou os
dez primeiros dias de cada mes de tratamento, pero con unha dose mais alta (30). A pesar

disto, a eficacia destes réximes descontinuos € menor que cando se consomen diariamente

(5).

Recoméndase que o tratamento con corticosteroides se inicie entre os 2 e 0s 5 anos de idade
nos nenos cuxa forza xa se estabilizou ou comeza diminuir e, en base a isto, un tratamento

mais temperan pode ser beneficioso a longo prazo (30).



Tras a perda da deambulacién, o uso de baixas doses de corticosteroides é controvertido, xa
que por unha banda, pode ter efectos positivos preservando a forza nas extremidades
superiores, reducindo a progresidbn da escoliose e atrasando o declive das funciéns
respiratorias e cardiacas, pero pola outra, débese ter extremo coidado cos efectos
secundarios que producen neste tipo de pacientes, sobre todo coa presenza de

miocardiopatia avanzada (1).

5.5.2 Manexo respiratorio e cardiaco

A principal necesidade de atencion pulmonar atopase no periodo posterior & perda da
deambulacion independente. O manexo da ventilacion non invasiva e uso rutineiro de
dispositivos de insuflacién/exuflacion mecénica, diminde a morbilidade pulmonar. Para reducir
a hipoxemia e hipercapnia nocturnas, introdicese de maneira comun, a ventilacion con
presion positiva continua nas vias respiratorias durante o sono deste nenos. Tamén, para
solucionar os problemas relacionados coa diminuciéon da capacidade respiratoria, debido a
diminucion do volume da caixa toracica, en moitas ocasions, recorrese a unha cirurxia de
fixacion espinal da columna vertebral, coa finalidade de evitar que se reduza dito volume co

empeoramento da escoliose (1,5,30).

Por outra banda, a miocardiopatia adoita tratarse cunha reducién da poscarga, utilizando
inhibidores da encima convertidora da anxiotensina ou bloqueadores dos receptores
da anxiotensina. Ademais, os pacientes con DMD que presentan disfuncién cardiaca grave,
recibiran tratamentos anticoagulantes para a prevencion de eventos tromboembdlicos
sistémicos. E, cando a miocardiopatia mostra un prondstico grave, podese considerar

necesario un transplante cardiaco (1,5).

5.5.3 Programas de fisioterapia

Os obxectivos do tratamento de fisioterapia variardn segundo a fase na que se atopen o0s
pacientes e en funcion das stas necesidades. Para a sUa pauta recoméndase realizar
revisiéns cada 6 meses, para valorar a fase na que se atopa o paciente e determinar se existen
cambios nos requirimentos. Nestas avaliacions é aconsellable medir a forza muscular, o rango

articular, a capacidade funcional e o acondicionamento fisico (5).



Por un lado, a medida que evoluciona a enfermidade e os/as nenos/as xa dependen dunha
cadeira de rodas para o seu desprazamento, o tratamento fisioterapéutico mais adecuado ira
encamifiado & prevencion do deterioro das contracturas, 6 mantemento dunha correcta
alinacién postural na cadeira de rodas a conservacion da funcién respiratoria. Ademais, é
necesario, orientar as familias para que o seu fillo/a leve a cabo actividades ludicas e

recreativas que mantefian un estilo de vida activo dentro das suas posibilidades (11).

Para reducir o empeoramento das contracturas nos membros inferiores, soen empregarse
programas de bipedestacion, que evitan a aparicién de osteoporose xa que, retrasan a perda
de densidade mineral ésea (11). Ainda asi, tamén é importante realizar cinesiterapia pasiva e
estiramentos nos membros superiores para evitar deformidades, como por exemplo, a
contractura de flexion dorsal de pulso, que dificulten o uso da man para o0 manexo da cadeira
rodas. Igualmente, é primordial a actuacion sobre a funcion respiratoria a través de técnicas
de tose asistida e drenaxe postural para evitar complicacions, no caso de presentar infeccions
respiratorias (1,5,30). Por outra parte, é fundamental por parte do fisioterapeuta, valorar a
necesidade de adaptacions posturais na cadeira de rodas (corsé lumbar, asentos moldeados,

etc.) e asesorar aos familiares neste proceso (11).

Sen embargo, en nenos e nenas con DMD que tefien a capacidade de camifiar e, ainda
mantefien altos niveis de funcionalidade, é indispensable que leven un estilo de vida activo
realizando actividades funcionais como a natacién, camifiar e/ou xogar con amigos xa que, 0
exercicio aerobio nestes pacientes mellora a funcibn muscular, grazas a maior obtencién e
aproveitamento de osixeno durante o exercicio (31,32). Pola contra, débense evitar o0s
exercicios con altas intensidades e os exercicios excéntricos debido a que, a falta de distrofina
no musculo pode aumentar a inestabilidade do sarcolema e provocar dano muscular inducido
por este tipo de contraccién (32). Coas actividades funcionais a baixa intensidade conséguese
reducir a atrofia dos musculos por falta de uso e, asi, poténciase a funcién cardiorrespiratoria
a corto plazo (11,30,32).

Asi mesmo, mentres o neno é deambulante ou se atopa nunha fase non ambulatoria tempera
realizanse programas especificos de estiramentos regulares activos, activo-asistidos e
pasivos no nocello, xeonllo e cadeira para previr ou minimizar as contracturas. Tamén, se
utilizan ortésis correctoras de nocello — pé (AFO) de uso nocturno para evitar as contracturas
en flexion plantar (equino) destes pacientes, debido a que proporcionan un estiramento

continuo dos flexores plantares durante toda a noite. De igual xeito, empréganse ortesis de



nocello-pé-xeonllo (KAFO) de uso dilrno, para prolongar a fase de marcha en pacientes que

entran en fases mais préximas a cadeiras de rodas (5,25,30).

Asi, e de maneira xeral, os obxectivos das sesidns de fisioterapia antes da perda total da
deambulacién, oriéntanse principalmente cara a prolongacion da capacidade de marcha,
mediante intervencidns que retrasen a perda de forza muscular nas extremidades inferiores e
no tronco e, asi mesmo, conserven a extensibilidade dos musculos mais afectados en cada
caso para previr as contracturas que poidan manifestarse. Ademais, con todos estes
obxectivos buscase mellorar a calidade de vida e a participacion destes nenos/as (11). Pola
contra, existe escasa evidencia cientifica sobre a efectividade do adestramento da marcha e
do equilibrio, para conseguir demorar a transicion a cadeira de rodas, nos individuos con
DMD.

Recentemente, o0 estudo aleatorizado e controlado de Abd El Aziz A. Sherief et al.(33)
investiga cal é a opcién mais axeitada para mellorar a capacidade funcional da deambulacion
e o0 equilibrio, chegando a conclusion de que o adestramento en cinta rodante como exercicio
aerobio aporta beneficios tanto na marcha como no equilibrio. Neste ensaio dividiron de
maneira aleatoria a 30 nenos con DMD de entre 6 e 10 anos en dous grupos (grupo A e B). O
grupo A levou a cabo un programa de fisioterapia de exercicio aerobio mediante o
adestramento en cicloergometro, mentres que o grupo B, someteuse a0 mesmo programa
que o grupo A pero para traballar o exercicio aerobio empregaron unha cinta de marcha. A
duracion deste estudo foi de tres meses, nos cales realizaban tres sesions semanais de unha
hora. A capacidade de marcha funcional avaliouse mediante a proba 6MWT e o equilibrio
mediante o sistema de equilibrio Biodex. Tras a realizacion do estudo, ambos grupos de
tratamento melloraron significativamente a capacidade funcional da marcha e o equilibrio,
ainda asi, observouse unha mellora todas as variables medidas a favor do adestramento en

cinta rodante (grupo B).

6 Xustificacion del traballo

A dia de hoxe cofiecese que, o adestramento da marcha a través da utilizacién da cinta
rodante (33) é eficaz para o aumento da capacidade de marcha funcional e o equilibrio en
nenos e nenas con distrofia muscular de Duchenne. Sen embargo, existe moi pouca evidencia
sobre como, a intervencion de fisioterapia pode prolongar a fase deambulacion en estes
pacientes e, por esta razén, € necesario afondar en maior medida na sua efectividade. Deste

xeito, e basedndome nas investigacidbns mencionadas e nas variables que empregaron, neste



proxecto de investigacion estudaranse novas opcions terapéuticas a través do adestramento

da marcha e do equilibrio que persigan dito obxectivo na evolucién da DMD.

A distrofia muscular de Duchenne é un trastorno neuromuscular dexenerativo que padecen
algins nenos e nenas e que producen manifestaciéns clinicas caracteristicas que van
minguando a sua funcionalidade (1). A debilidade muscular xunto coas retraccions e
contracturas das extremidades inferiores caracteristicas desta enfermidade son os principais
factores desencadeantes da perda progresiva da deambulacion. Isto sucede a diferentes
idades e limita enormemente a actividade do neno, causando unha diminucién do nivel de

participaciéon e da sla calidade de vida.

A intervencion de fisioterapia comézase a aplicar cando aparecen os primeiros signos e
sintomas, enfocandose 6 mantemento das habilidades funcionais a través de métodos para
conservar a correcta alifiacion postural e os rangos de movemento 6ptimos para a marcha (5),
sempre orientando as intervencions dunha maneira lidica e participativa, a través do xogo,
que se cofilece que aumenta a motivacion dos/as nenos/as e inflie na adherencia ao
tratamento (34). Ademais, na capacidade de deambulacion, tamén inflie o equilibrio (14) que
se ve mermado en gran medida pola debilidade muscular proximal e que se se mellora a
través de programas de fisioterapia, que consigan prolongar a fase de deambulacién e reducir

0 nUmero de caidas.

Na actualidade, carecese de literatura cientifica que estude a eficacia da intervencién
fisioterapéutica para mellorar a marcha. Sen embargo, a slUa eficacia esta altamente
demostrada en outras afectaciéns neuroloxicas como a sindrome de Down (35), a paralise

cerebral (36) ou a ataxia cerebelosa (37).

Por todo isto, parece necesario investigar sobre a efectividade dunha intervencion de
fisioterapia baseada nun programa de equilibrio e marcha e realizada a través do xogo para
prolongar o tempo de deambulacion e, que a sua vez, tefia efectos positivos na calidade de

vida e participacion destes pacientes.

7 Pregunta de investigacion

E efectivo un programa fisioterapéutico sobre o equilibrio e a marcha para manter, durante

mais tempo, a fase ambulatoria e obter unha maior autonomia da marcha en pacientes con



distrofia muscular de Duchenne?

e P:nenos e nenas entre 5 e 10 anos con distrofia muscular de Duchenne que se
encontran na fase ambulatoria (5,33).

e |: programa de fisioterapia baseado no adestramento do equilibrio e da marcha (33—
35,37,38).

e C: comparacion cun grupo control de nenos e nenas con similares caracteristicas que
seguen un tratamento de fisioterapia habitual (11,30,39,40) para a distrofia muscular
de Duchenne

e O: conseguir prolongar a fase ambulatoria e obter unha maior autonomia na poboacién
de estudo (5,11,15,22-24,27).

8 Hipotese e obxectivos
8.1 Hipoteses

8.1.1 Hipdtese nula

O programa de fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha non prolonga a fase de deambulacion

dos pacientes con DMD.

8.1.2 Hipdtese alternativa

O programa de fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha prolonga a fase de deambulacion

dos pacientes con DMD.

8.2 Obxectivos: xeral e especificos

8.2.1 Obxectivo xeral:

e Coniecer si a intervencion de fisioterapia a través dun programa de equilibrio e marcha
prolonga a fase ambulatoria e xera unha maior autonomia en pacientes con Distrofia

Muscular de Duchenne.

8.2.2 Obxectivos especificos:

o Analizar se se conseguen efectos positivos nos diferentes parametros da marcha
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(altura e a lonxitude de paso, amplitude da base de sustentacion, cadencia, velocidade
da marcha, etc.) tras o programa fisioterapéutico de adestramento de equilibrio e da
marcha.

¢ Comprobar se o programa fisioterapéutico de adestramento de equilibrio e da marcha
atrasa a dependencia de cadeira de rodas ou dalgin tipo de axuda técnica para
desprazarse.

e Comprobar si 0 programa de fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha diminde a
frecuencia de caidas en nenos e nenas con DMD.

e Determinar se tras un programa fisioterapéutico de equilibrio e marcha se producen
melloras na debilidade dos principais grupos musculares afectados nos nenos e nenas
con DMD.

e Estudar se se producen melloras na alifiacion e no mantemento da postura durante a
marcha, cun programa de fisioterapia de adestramento do equilibrio e marcha en
pacientes con DMD.

¢ Medir o efecto sobre a fatiga muscular dos membros inferiores que se obtén cun
programa fisioterapéutico de adestramento de equilibrio e da marcha.

o Determinar se os resultados obtidos con esta intervencion aumentan a participacion

coa contorna e a calidade de vida en pacientes con DMD.

9 Metodoloxia

9.1 Estratexia de busca bibliografica

Para a procura de informacién deste proxecto e co obxectivo de contextualizalo, realizouse
unha procura bibliogréfica en diferentes bases de datos: PubMed, Pedro, Cochrane Lybrary e
Scopus. As palabras chave utilizadas para conseguir unha procura mais especifica foron:
“Duchenne muscular dystrophy”, “physical therapy”, “balance”, “Dynamic balance”, “static
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balance”, “gait”, “children”, “stretching”, “fatigue”, “falls”, “walkin capacity”.

Estas palabras combinaronse entre elas para chegar un maior nimero de informacion.
Nalgunhas ocasions aplicaronse filtros relacionados coa idade, seleccionando nenos entre 6
e 12 anos. Os ensaios mais utilizados para a creacién deste programa atopanse resumidos

no Anexo 1 (Ver Anexo 1)



9.2 Ambito de estudo

A poboacion que formara parte deste programa sera recrutada da provincia da Corufia. A
poboacion de estudo serdn nenos e nenas diagnosticados de DMD da Unidade de Atencién
Tempera do Hospital Materno Infantil da Corufia, asi como de centros educativos e de
diferentes asociacions dirixidas a persoas con discapacidade, como a ASEM Galicia, a

asociacion de enfermidades neuromusculares de Galicia.

9.3 Periodo de estudo

O periodo no que se levara a cabo este programa de fisioterapia sera de seis meses, desde

outubro 2023 ata o0 mes de xaneiro do ano 2025.

9.4 Tipo de estudo

Tratase dun ensaio clinico controlado e aleatorizado en paralelo, no que unicamente un grupo,
recibira a terapia proposta. Realizarase un enmascaramento dobre cego para que, tanto o
avaliador como as familias dos participantes, descofiezan a que grupo pertence cada neno/a
gue é avaliado. Crearanse dous grupos: un grupo control que realizard un programa de
fisioterapia habitual e un grupo de investigacién (grupo intervencion) que realizara o programa

de equilibrio e marcha, ademais do programa de fisioterapia habitual.

Por tanto, este estudo € de tipo analitico e experimental, xa que se asigna un factor de estudo
e controlase de maneira deliberada para investigar sobre unha relacion causa/efecto.
Ademais, é unha investigacion lonxitudinal posto que, existe un lapso de tempo entre as
avaliacions das diferentes variables estudadas, e desta maneira, estudar os cambios

producidos durante un periodo de tempo.

9.5 Criterios de seleccion

e Criterios de inclusion:
o Nenos e nenas con idades comprendidas entre os 6 e 10 anos.
o Nenos e nenas con Diagnéstico de distrofia muscular de Duchenne confirmado
por proba xenética.
o Nenos e nenas que presenten un nivel 1,2,3 na escala de “Brooke Lower

Extremity Functional Classification”.



o Nenos e nenas capaces de cooperaren coas instrucions do fisioterapeuta.

o Criterios de exclusion:
o Nenos e nenas con epilepsia non controlada.
o Nenos e nenas con contracturas severas a hivel de MMII.
o Nenos e nenas con diagndstico de enfermidade neuroldxica, diferente a DMD.
o Nenos e nenas sometidos a cirurxia ortopédica ou neuroloxica seis meses

antes de comezar o estudo ou durante este.

9.6 Xustificacion do tamario da mostra

Posto que as investigacions sobre os programas de equilibrio e marcha na enfermidade de
Duchenne son escasas, utilizaranse os datos dun ensaio clinico aleatorizado (33) para
calcular o tamafio da mostra mediante o programa G* Power. Para iso, considérase unha
potencia do 95%, cun valor para alfa do 5%. Desta maneira obtense un tamafio total da mostra
de N=38, e considerando que aproximadamente un 15% da mostra total poden abandonar o
estudo, fixarase un tamafio de mostra de N=44, dos cales 22 seran asignados ao grupo control

e 22 ao grupo intervencion.

9.7 Seleccion da mostra

Para realizar a seleccion da mostra e recrutar o niUmero suficiente de nenos e nenas con DMD,
primeiro contactaremos, a través de correo electrénico ou de correo postal, coa Unidade de
Neonatoloxia, Neuropediatria e Rehabilitacion Infantil do CHUAC para a posible colaboracion

neste proceso.

No caso de que acepten colaborar, programarase unha reunion co persoal sanitario
encargado desta funcion e, os investigadores explicaran detalladamente en que consiste o
estudo, cales son os seus obxectivos e que aspectos deben ter en conta no proceso de
recrutamento. A0 mesmo tempo, as persoas pertencentes &s unidades mencionades
anteriormente serdn as encargadas de lles entregar as familias interesadas a carta de
informacion (Anexo 2) na que se expofien 0s obxectivos, os investigadores, o tipo de

intervencion, os riscos, etc.

Por ultimo, o investigador principal reunirase coas familias que acepten participar no estudo e



resolver dubidas se as houbese. Ademais, nesa reunion entregarase 0 consentimento
informado (Anexo 3) no cal o/a paciente autoriza coa sla sinatura a participacién e a normativa

pautada.

Cando xa se cofiecen 0s nenos e nenas participantes, procederase a aleatorizar a mostra.
Realizarase unha aleatorizacion simple a través dunha aplicacion web. Desta maneira, con
esta aplicacion dixital para aleatorizar mostras, producirase unha tdboa que especifique a que
grupo pertence cada participante. Na tAboa, seguido do home de cada paciente aparecera un
0 (grupo control) ou un 1 (grupo de intervencion) en funcién do grupo o que pertenza.

Unicamente o fisioterapeuta que leve a cabo a intervencion tera aceso a esa informacion.

9.8 Descricion das variables que se van a estudar

Téaboa 1. Variables a estudar

Capacidade de deambulacién
Funcionalidade de membros inferiores
Equilibrio e risco de caidas

Forza muscular

Rango de movemento

Fatiga de membros inferiores

Nivel de participacion

Calidade de vida

VARIABLES A ESTUDAR

e Capacidade de deambulacion

Para valorar a capacidade de deambulacion, avaliaremos as habilidades necesarias para
permanecer funcionalmente ambulante (41). Para isto, empregaremos a escala “North Star
Ambulatorry Assessment (NSAA)” creada por Mazzone et al., xa que é especifica para utilizar
con pacientes diagnosticados de distrofia muscular de Duchenne, que se atopan en fase de
marcha independente (42). Ademais, para medir esta variable empregarase tamén, a proba
submaxima de esforzo, 6MWT, por ser unha medida global integrada da funcién ambulatoria
na DMD (43).

e Funcionalidade de membros inferiores

A funcién dos membros inferiores enfécase cara a bipedestacion e ao soporte de peso, polo

tanto, o seu obxectivo basease no apoio e na estabilidade (44). Para valorar a funcion dos



membros inferiores utilizaremos a escala “The Brooke Lower Extremity Functional
Classification”. Esta escala indica o grao de afectacién das extremidades inferiores e clasifica

en 10 categorias en relacion a slUa capacidade para camifiar das persoas con DMD (18,45).

e Equilibrio erisco de caidas

A falta de equilibrio, € dicir, a incapacidade para manter o centro de gravidade dentro da base
de sustentacion asociase cun maior risco de fracturas debido a caidas na distrofia muscular
de Duchenne. Desta maneira, a falta de equilibrio inflie negativamente nas principais
habilidades da motricidade grosa, nas actividades da vida diaria, na independencia e na vida
social (14). Para avalialo empregaremos a Pediatric Balance Scale, que consiste nunha
adaptacion da escala de equilibrio de Berg (BBS) e esta validada en castelan (46) para as

idades dos pacientes que participan neste estudo.

e Forza muscular

A forza muscular é a capacidade que ten un musculo para activarse cando existe unha
resistencia ou forza externa. Para avaliar a forza muscular empregaremos a escala mMRC,
co fin de observar se os pacientes mantefien o nivel de forza muscular ou, pola contra,

aumenta a debilidade como é caracteristico da DMD.

e Rango de movemento

Cofiécese como rango de movemento os graos que describen dous segmentos do corpo con
respecto a un plano de referencia (47). A avaliacion do ROM ¢é importante para observar o
progreso do programa de fisioterapia proposto. Este estudo centrarase no ROM das
articulacions dos MMII, xa que son fundamentais para a fase de deambulaciéon que é o noso
principal obxectivo. O dispositivo mais empregado e que se considera o estandar de referencia
na clinica para medir o ROM € o goniémetro universal (48) e, a unidade de medida son os
graos (48,49).

e Fatiga muscular

Para medir a fatiga muscular usaremos a electromiografia de superficie, por ser unha técnica



non invasiva e por dispofier dos procedementos estandarizados para levar a cabo
correctamente dita avaliacion. Os eléctrodos colocaranse seguindo o atlas das zonas de
inervacion muscular da “European recommendations for surface electromyography” (SENIAM)
(50).

e Participacion

Para valorar se o programa de fisioterapia produce melloras no nivel de participacion e nos
factores ambientais do contorno, empregaremos a escala “Participation and Environment
Measure for Children and Youth” (PEM-CY). Nesta ferramenta visualizarase a percepcion

sobre nivel de participacion, gue as familias denoten dos/as nenos/as participantes (51).

e Calidade de vida

Para avaliar a calidade de vida empregaremos o médulo neuromuscular da PedsQL™ (52).
Este instrumento esta validado en castelan e é aplicable en pacientes entre 5 e 18 anos que
presenten algin trastorno neuromuscular. O cuestionario sera aplicado aos pais dos nenos e
nenas con DMD e, utilizarase para observar se se producen melloras na calidade de vida dos

participantes.

9.9 Medicidns e intervencién

9.9.1 Mediciéons
9.9.1.1 Descricién de los instrumentos de valoracién

Taboa 2.Instrumentos de valoracion

Variable Instrumento

Capacidade de deambulacion - North Star Ambulatorry Assessment
- 6MWT

Equilibrio e risco de caidas - Pediatric Berg Balance Scale

- Medicién de nimero de caidas

Funcionalidade de membros - The Brooke Lower Extremity Functional

inferiores Classification

Forza muscular - mMRC




Rango de movemento - Goniometria

Fatiga muscular - Electromiografia de superficie
Nivel de participacion - Cuestionario PEM-CY)

Calidade de vida - Modulo neuromuscular PedsQL™

¢ North Star Ambulatorry Assessment

A North Star Ambulatory Assessment (NSAA) (Anexo 4) é unha escala que se utiliza para
medir a funcién motora dos nenos/as con DMD en fase ambulatoria e, a evolucién da fase de
marcha dos mesmos (11). Est4 estruturada por 17 items que avalian as habilidades que son
necesarias para permanecer funcionalmente ambulante e tamén, a capacidade de realizar
unha serie de actividades como saltar ou correr que polo xeral, nunca se alcanzan por
completo en nenos/as con DMD, a non ser que estean tratados diariamente con medicacién
esteroidea (42). Cada item pode avaliarse con unha puntuacién de 0,1 ou 2. Unha puntuacién
de 2 significa que, o usuario realiza a accién de maneira independente; unha puntuacién de 1
significa que, consegue realizar a accion independentemente da axuda fisica doutra persoa,
pero de maneira modificada; unha puntuacién de 0, significa que o paciente non é capaz de

realizar a accién de maneira independente (53).

Ademais a escala NSAA inclie items que poden rexistrar elementos cronometrados,
conecidos como “Time Function Tests”. A proba de marcha/carreira cronometrada de 10 m,
subir 4 escal6éns e levantarse do chan e pofierse de pé son o conxunto de probas que se
engloban dento dos “Time Function Tests”. O tempo que tardan en realizar estas probas non
se incluird na puntuacion global pero permite monitorizar e observar a progresion das

habilidades destes pacientes en funcién do tempo (54-56).

e OMWT

A escala 6MWT ¢é unha proba de esforzo submaxima validada en numerosos grupos
poboacionais, sobre todo, en pacientes que padecen disfuncions cardiopulmonares. Neste
proxecto de investigacion, o 6MWT ten o obxectivo de avaliar a capacidade funcional e o
acondicionamento fisico dos nenos/as con algun tipo de trastorno neuromuscular, grazas as
modificacions na realizacion deste test, elaboradas pola “The American Thoracic Society”
(ATS) (57). Esta proba, ademais de proporcionar informacion clinica sobre as capacidades de

marcha dos pacientes, ofrece un bo reflexo das AVDs (33,58). Ademais, no artigo de



Henricson et al., (59) verifican que a proba de camifiata de 6 minutos modificada esta
estandarizada e é segura e confiable para nenos e nenas con DMD que ainda hon empregan
a cadeira de rodas na maioria das AVDs. Asi mesmo, utilizase por estar validada (55) e por
ser sinxela de comprender, xa que alguns destes pacientes poden presentar alteraciéns
cognitivas. A visualizacion dun video de orientacion con anterioridade a realizacion da proba,

correspondese cunha das modificacions mais representativas que estableceu a ATS (43).

e PBBS

A escala Pediatric Berg Balance Scale (Anexo 5) tratase dunha modificacién da escala de
equilibrio de Berg. Coa PBBS podemos avaliar o equilibrio funcional a través de 14 tarefas
que tefien semellanza coas actividades da vida diaria. No artigo de Franjoine, MR et al.
especificase unha puntuacién de 0, 1, 2, 3 ou 4 para cada un dos items, sendo a puntuacion
méaxima 56 puntos. O 0 denota unha incapacidade para realizar a actividade sen axuda e, 0 4
expresa a capacidade de realizar a tarefa con total independencia. A proba realizase cos
produtos de apoio e/ou dispositivos de axuda para a marcha, que utilizan os nenos e nenas

na sua vida diaria (60—62).

e The Brooke Lower Extremity Functional Classification

A escala Vignos (45) é un sistema de clasificacién funcional desenvolto por Vignos et al. que
identifica o estado funcional das extremidades inferiores e superiores durante a avaliaicén
clinica da DMD. “The Brooke Lower Extremity Functional Classification” (Anexo 6), esta
baseada na escala de Vignos pero unicamente avalia a funcién dos membros inferiores. Para
levar a cabo esta valoracion realizanse unha serie de probas cronometradas para estadificar
o nivel no que se atopa o paciente con DMD. Esta clasificacién dividese en 10 niveis, segundo
0 que o paciente, € ou non capaz de realizar (63,64).0s participantes do estudo debén
posicionarse nos niveis 1, 2 ou 3. No nivel 1, o individuo pode camifiar e subir catro escalons
sen axuda, no nivel 2, o individuo pode camifiar e subir catro escaléns agarrandose o
pasamans en menos de 12 segundos e, no nivel 3, o individuo pode subir lentamente catro

escalons agarrandose o pasamans en mais de 12 segundos (18).

e mMMRC

O sistema do Consello de Investigacion Médica de Gran Bretafia (MRC) considérase a escala



mais cofecida para cuantificar a forza muscular utilizando a proba muscular manual (MMT)
(65). Esta escala esta validada a nivel clinico e proporciona puntuacions fiables, cando as
probas se repiten polo mesmo examinador nos grupos musculares que se atopan débiles nos
pacientes con DMD (66). A escala MRC gradua a forza muscular de 0 a 5, de acordo coa
forza maxima esperada para un determinado musculo (67). Non obstante, existe unha escala
modificada da MRC, cofiecida como “Modified Medical Research Council” ou mMMRC (Anexo
7), que se adapta maiormente 4 contorna clinica (63), xa que inclie o rango de movemento
dentro da avaliacién, conseguindose uns resultados mais especificos. Desta maneira, na
escala modificada, os graos 3, 4 e 5 subdividense en 5, 5-, 4+, 4, 4-, 3 +, 3, 3 - (66). Neste
estudo, tendo en conta os grupos musculares mais afectados, avaliaremos a forza nos
flexores e extensores de cadeira, nos flexores e extensores de xeonllo, nos flexores dorsais e

plantares dos nocello e nos inversores e eversores de nocello.

e Goniometria

Para avaliar os rangos de movemento, primeiro valoramos o ROM activo e despois o ROM
pasivo cun gonidmetro universal. Nas mobilizaciéns activas, o paciente é quen realiza o
movemento, e as mobilizacions pasivas levaraas a cabo o fisioterapeuta para observar, a
resistencia ao movemento e a sensacion ao final do rango. As medidas, neste estudo,
tomaranse na articulacién da cadeira, do xeonllo e do nocello. A posicidbn do gonidbmetro
estableceuse seguindo un protocolo estandar descrito pola “Academia Americana de

Cirujanos Ortopédicos (68)”.

e Electromiografia de superficie

Para levar a cabo a medicién da fatiga muscular, utilizarase o equipo de electromiografia de
superficie inalambrico “Mini Wave EMG de superficie” (Cometa wave, IT) (50). A través da
EMG de superficie mediremos a fatiga muscular de MMIl a través dunha contraccion
isométrica maxima voluntaria nos musculos tibial anterior, recto femoral, vasto lateral, biceps
femoral, semitendinoso, gastrocnemios, séleo e gliteo medio antes de realizar o test de 6
MWT e despois do mesmo. Os sinais da EMG de superficie filtraranse con paso de banda
(10-500 Hz) e serdn mostreadas a 1000 Hz (69), utilizando unha sonda de EMG de superficie
inaldmbrica (50). Ademais, utilizaranse eléctrodos bipolares de Ag/AgCI prexelificados na
localizacién recomendada pola SENIAM (ver tdboa 1), cunha distancia fixa entre eléctrodos

de 20 mm. Os musculos que avaliaremos neste estudo seran: tibial anterior, recto femoral,



vasto lateral, biceps femoral, semitendinoso, gliteo medio, gastronemio medial, gastronemio
lateral e séleo (50,69,70).

Figura 1. Equipo de electromiografia y eléctrodo

e Medida de la frecuencia de caidas:

Diario de caidas semanais. Realizarase a través dun diario de caidas semanais (ver Anexo
8). Recollerase un primeiro rexistro durante o primeiro mes de toma de datos. Posteriormente
a intervencion solicitaraselle de novo as familias o rexistro, coa finalidade de avaliar se hai

cambios na frecuencia.

e PEM-CY

O PEM- CY(Anexo 9) é un cuestionario para as familias ou para o coidador principal de nenos
e nenas entre cinco e dezasete anos, con ou sen discapacidade, que examina a participacion

e a contorna en actividades do fogar, da escola e da comunidade (51).

Esta ferramenta estd composta de 25 items; 10 items correspondense con participacion no
fogar; 5 items correspéndense coa participacion na escola; e 10 items miden a participacion
na comunidade. Para cada item, o coidador informa sobre, a frecuencia de participacion,
sendo 0 “nunca” e 7 “a diario”; o nivel de involucramento na participacion, sendo 1
“participacion minima” e 5 “gran participacion”; e se existe o desexo de cambiar a participacion
do neno (0 “non”, 1 “se”) e en que aspecto precisan este cambio, na frecuencia, nivel e/ou
variedade (51).

Tamén se pregunta aos pais se existen certas axudas ou barreiras na contorna que inflian na

participacion do seu fillo en determinadas actividades. Por ultimo, preguntaselles sobre a
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adecuacion e dispofiibilidade percibida dos recursos de apoio (51).

e Moddulo neuromuscular PedsQL™

O moédulo neuromuscular de PedsQL™ (Anexo 10) consta de tres dimensiéns sobre a
percepcién que os pais tefien sobre a calidade de vida dos seus fillos. As dimensions son:
problemas que xera a enfermidade, problemas relacionados coa comunicacion e problemas

no funcionamento familiar (52).

Esta composta por 17 items que se corresponden cos problemas que xera a enfermidade, 3
items relacionados cos problemas relacionados coa comunicacién e 5 items que avalian os
problemas no funcionamento familiar. As respostas son de tipo Likert con cinco opciéns: desde

0 (‘nunca’) a 4 (‘case sempre’) (52).

A puntuacién do cuestionario transformase & escala de 0 a 100, e dase un valor de 100 a
resposta ‘nunca’, 75 a ‘case nunca’, 50 a ‘as veces’, 25 a ‘frecuentemente’ e 0 a ‘case sempre’.
O calculo das puntuaciéns por dimensions efectiase dividindo a suma das puntuacions dos

items polo nimero de items respondidos (52).

9.9.1.2 Protocolo de avaliacion

Antes de comezar coa avaliacion a familia do/a neno/a sera informada deste proceso. Tras a
seleccién dos/as nenos/as para participar no estudo e a sta correspondente aleatorizacion en

dous grupos, presentarase o fisioterapeuta que avaliara aos participantes.

En primeiro lugar recolleranse os datos sociodemograficos de cada participante, como son, a
idade, o peso e altura dos mesmos. Tras isto, procederase a avaliar as variables de medicién
descritas no apartado anterior. Estas variables seran medidas en catro ocasions:
anteriormente a intervencion, na metade do programa, o Ultimo dia da intervencion e dous

meses posteriores a finalizacién do programa.

No comezo das catro avaliacions, os pais/coidadores han de entregar ¢ fisioterapeuta
encargado de levar a cabo as avaliacions, a medida de frecuencia das caidas, que se explicou
como se cubria na reunion presencial coas familias; o cuestionario de participacion PEM-CY,

puntuando a frecuencia, o nivel de participacion e o desexo de cambio na participacion dos/as



fillos/as nos diferentes items que compofien; e o cuestionario PedsQL™ que valora a calidade

de vida nas tres dimensiéns que se explicaron con anterioridade.

A continuacion, ese mesmo fisioterapeuta realizar4 a avaliacion da funcién dos membros
inferiores a través da escala “ The Brooke Lower Extremity Functional Classification” (Anexo
6). Empezarase a avaliar polo nivel un, e se o paciente o completa, ese sera o seu nivel. Se
0 paciente non completa a proba, anétase unha “T” no formulario e pasaremos ao seguinte
nivel, e asi co resto de niveis. Como nos criterios de inclusién do estudo especificase estar no
nivel un, dous ou tres, unicamente precisaremos un corredor longo e unhas escaleiras con

varanda, xa que as probas consisten en camifiar e na subida e baixada de escaleiras.

Posteriormente, valorarase a capacidade de deambular mediante a avaliacién dos items que
se describe detalladamente na escala NSAA (Anexo 4). Como se explicou no apartado
anterior, tamén valoraremos os items cronometrados que forman parte da NSAA. Os “Time
Function Tests” realizaranse na seguinte orde: camifiar/correr 10 metros, subir e baixar catro
escaleiras, levantarse do chan e porfierse de pé. Para a levar a cabo a realizacion da NSAA,
necesitariamos un escalén, unha cadeira con respaldo e a poder ser sen repousabrazos, unha

esteira e un cronémetro.

A continuacion, agardando 15 minutos de descanso, avaliaremos a fatiga muscular de MMI|
co equipo de electromiografia de superficie que se mencionou anteriormente (50). A
colocacion dos eléctrodos para cada musculo recéllese na tdboa 3. Os cables deben fixarse
con cinta adhesiva posteriormente & preparacion da pel. A preparacion da pel consiste na
depilacion da zona, se o paciente ten moito belo, limpar a pel con alcol e deixar que o alcol se
vaporice para que a pel estee seca antes de colocar o sensor. Unha vez conectados 0s
eléctrodos ao aparello, pedimos ao paciente que camifie ao longo do corredor duns 10 metros
aproximadamente e cuantificamos os valores da maxima contraccién voluntaria isométrica de

cada musculo previamente a realizacion de exercicio.



Taboa 3. Colocacion dos eléctrodos na EMG de superficie (71)

MUSCULO COLOCACION DOS ELECTRODOS

Tibial anterior Terzo superior da lifia entre a cabeza do peroné e o

maléolo medial.

Recto femoral Na metade da que une a espifia iliaca anterior e a parte

superior da rotula

Vasto lateral Terzo inferior da lifia que vai da espifia iliaca anterior a

cara lateral da rétula

Biceps femoral Na metade da lifa que une a tuberosidade isquiatica e o

epicondilo lateral da tibia.

Semitendinoso Na metade da lifa que une a tuberosidade isquiatica e o

epicondilo medial da tibia.

Gastrocnemio medial Na zona mais prominente do ventre muscular
Gastrocnemio lateral Na zona mais prominente do ventre muscular
Séleo Terzo inferior da lifia entre o condilo medial do fémur e o

maléolo medial.

Glateo medio Na metade da lifia que vai da crista iliaca ao trocanter

maior.

Tras isto, continuaremos co test de camifiata de 6 minutos modificada ou 6MWT, para valorar
a mobilidade funcional e o acondicionamento/rendemento fisico. Levarase a cabo nun
corredor de 30 metros, libre de obstaculos, e necesitaremos unha cadeira, un pulsioximetro,
a escala de Borg modificada (puntuacién de 0-10) para fatiga de MMII e disnea impresa
(Anexo 11) (72). Para comezar, o paciente colocarase nunha cadeira con calzado cémodo,
mentres visualiza o video de orientacion que comentamos con anterioridade. Neste momento
o fisioterapeuta debe rexistrar a saturacion de osixeno, a fatiga de MMII e disnea en repouso.
Posteriormente o fisioterapeuta debera recordarlle que camifie, pero sen chegar a correr,
durante 6 minutos. Tamén debera indicarlle que pode parar se o precisa e que se presenta
dor no peito ou sensacién de mareo deterase a proba. Mentres realiza a proba, o fisioterapeuta
camifiard detrds do avaliado por seguridade pero sen influr na sta velocidade e
proporcionaranse estimulos verbais estandarizados (57) en cada minuto para guiar e animar
ao paciente (73) . Ao final da proba rexistrouse a distancia percorrida polo/a neno/a e volviuse

a medir, a saturacion de osixeno, a fatiga de MMII e disnea.



Ao finalizar a proba de 6MWT volvemos avaliar a contraccion voluntaria posterior ao exercicio
ao longo do corredor de 10 metros, coa EMG de superficie, para poder comparar os cambios

na fatiga muscular de MMII.

Tras isto, haberd un descanso de 30 minutos e continuaremos coas probas de equilibrio
realizando os 14 items da escala PBBS (Anexo 5). Precisaremos unha cadeira, un escalén e

un cronémetro.

Para rematar, mediremos a forza muscular e os rangos de movemento nos grupos musculares
anteriormente citados. Primeiro valoraremos a mobilidade articular activa e pasiva a través
de goniometria e seguindo o protocolo estandarizado da “Academia Americana de Cirujanos
Ortopédicos”, que se amosa na taboa 4. A forza muscular avaliarase coa escala mMRC

(Anexo 7), utilizando as posiciéns descritas na taboa 5.

Taboa 4. Protocolo estandarizado para a avaliacién do rango de movemento (68)

Movemento explorado Posicion do paciente Colocacion do pivote
Flexién de cadeira Decubito supino Trocanter maior
Extension de cadeira Decubito prono Trocanter maior
Abduccién-aduccion de cadeira Decubito supino Punto anterior da

articulacion da cadeira

Rotacion  interna-externa  de | Sedestacion Tuberosidade tibial
cadeira anterior (TTA)

Flexion de xeonllo Decubito prono Céndilo femoral lateral
Extension de xeonllo Decubito supino Céndilo femoral lateral
Flexion dorsal de nocello Decubito supino Maléolo lateral

Flexion plantar de nocello Decubito supino Maléolo lateral




Té&boa 5.Musculos valorados con respecto ao rango articular e a forza muscular (63,74)

Musculos valorados Posicién do paciente

Flexores de cadeira Sedestacion con flexion de xeonllo e cadeira de 90°.
Extensores de cadeira Decubito prono, con cadeiras e xeonllos en extension
Flexores de xeonllo Decubito prono.

Extensores de xeonllo Sedestacién con flexion de xeonllo e cadeira de 90°.
Flexores dorsais de nocello Decubito supino co nocello relaxado e as cadeiras e 0s

xeonllos en extension

Flexores plantares de nocello Decubito supino co nocello relaxado e as cadeiras e 0s

xeonllos en extension

Inversion de nocello Sedestacién con flexidon de xeonllo e cadeira de 90°.

Eversion de nocello Sedestacion con flexion de xeonllo e cadeira de 90°.

Todo o proceso de avaliacion realizarase nas instalacions (salas, laboratorios, corredores,
etc.) da Facultade de Fisioterapia da Universidade de A Coruia. A persoa encargada de levar
a cabo este proceso serd, un ou unha fisioterapeuta especializado/a na fisioterapia pediatrica.
Este/a fisioterapeuta non realizara ninguin tipo de intervencién xa que, estaran cegados &

asignacion dos grupos e ao estado inicial dos nenos/as.

9.9.2 Intervencion

9.9.2.1 Descricion dos instrumentos de intervencion

e Ortesis

Nestes pacientes que ainda mantefien a fase ambulatoria, utilizaranse o6rtesis AFO no
descanso nocturno como parte do tratamento. Os AFOs abarcan o nocello e o0 pe e, estan
compostos de polietileno de alta densidade. Estas értesis de uso nocturno axudan a manter o
rango de movemento do nocello, diminden as contracturas en flexion plantar na articulacion
do nocello e reducen a aparicion do pé equino e as consecuencias que isto carrexa na marcha.

Conisto, mellorarase a calidade e a estabilidade da deambulacion destes pacientes (1,11,40).



Figura 2. AFOS

e Estiramentos musculares

Os estiramentos musculares son necesarios para evitar a aparicion de contracturas nas
articulaciéns de cadeira, xeonllo e nocello. A presenza de contracturas ten consecuencias
negativas sobre os pacientes con DMD que se atopan en fase de deambulacién, xa que ao
pouco tempo de instaurarse, van provocar que estes perdan a capacidade de camifiar. Nas

sesions levaremos a cabo estiramentos activos, activo asistidos e pasivos (1,11).

e Actividades funcionais

Para evitar nos pacientes con DMD, a atrofia por desuso e outras complicacions secundarias
de inactividade, € necesario que 0s nenos e nenas, participen en actividades funcionais

subméaximas e regulares. Neste caso, realizaremos andainas en exteriores (1).

e Tapiz rodante

Para o traballo da marcha utilizaremos o tapiz rodante “h/p/cosmos locomotion”. O tamafio da
superficie de marcha e de 1,50 metros por 0,50 metros. A velocidade maxima que acada é de
10 km/h e a elevaciéon méxima € de un 15%. O peso do paciente para traballar co tapiz rodante
“h/p/cosmos locomotion”, non pode superar os 200kg. Elixiuse este tapiz porque, dispén de
barras laterais axustables facilmente en altura e anchura, para adaptarnos as caracteristicas
dos nenos e nenas co obxecto, de facilitar o traballo de rehabilitaciéon. Esta cinta de marcha
pode xirarse bidireccionalmente, para poder realizar tamén exercicios baixando unha

pendente ou mirando cara a cara ao fisioterapeuta, para facer simultaneamente outros



exercicios. Ademais posule asentos regulables, para que o fisioterapeuta poida traballar con
comodidade a axuda manual do paso do paciente, e un mando a distancia para controlar a

velocidade e a pendente dende calquera posicién (33,75,76).

Figura 3. Tapiz rodante

e Exercicios de equilibrio

Os exercicios de equilibrio son aqueles que empregan diferentes posicions corporais e
superficies de sustentacion, gue consigan xerar desestabilizaciéns e asi, conseguir mellorar
0 equilibrio estético e dinAmico. Con estes exercicios, aumentamos a intensidade e velocidade
de contraccion de grupos musculares encargados das estratexias de control motor e
relacionados co mantemento da postura e dos movementos especificos. Por outra banda, as
superficies inestables potencian a activacién de maneira coordinada e inconsciente do 6rgano
da vista, do oido interno, da sensibilidade profunda e do sistema nervioso central. Co
adestramento desta accidon conxunta e inconsciente, observaremos beneficios sobre a
capacidade de equilibrio, nas condiciéns cambiantes do entorno exterior (35). Incluironse
exercicios en bipedestacion, xa que € o que queremos mellorar nos pacientes con DMD que
participan neste estudo. Moitos destes exercicios simulan algunhas das actividades da vida
diaria, nas cales 0 neno ou nena pode atoparse con dificultades para manter a estabilidade e

chegar a caer (38,77).
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e [Exercicios de Core

Os exercicios de Core tamén denominados exercicios de Jeffreys (78), incluiranse neste
programa para mellorar a eficiencia do sistema neuromuscular e lograr unha mellor
artrocinematica e unha mellor estabilizacion do complexo lumbopelvico-cadeira. Para realizar
estes exercicios levaranse a cabo contraccions musculares, en posicidns estaticas e
dinamicas, a diferentes velocidades, realizadas en bases estables e progresando cara a bases
mais inestables. Con estes exercicios melloraremos a propiocepcion lumbo-pélvica e a forza
muscular dos musculos que conforman o Core e, ademais conseguiremos mellorar a
estabilidade postural da pelve e a parte inferior do tronco, que dard como resultado unha maior

capacidade de equilibrio estéatico e dinamico (36,38).

9.9.2.2 Protocolo de intervencién

Os participantes distribuiranse de maneira aleatoria en dous grupos:

— Grupo control: este grupo realizara a intervencion de fisioterapia habitual, que se
compoén de estiramentos, actividades funcionais e colocacién de értesis.
— Grupo de intervencion: este grupo realizard a intervencion de fisioterapia habitual, e

ademais, levara a cabo o programa especifico de equilibrio e marcha.

As sesidns tanto, do grupo control como do grupo de intervencién, realizaranse tres dias a
semana, en dias alternos na Facultade de Fisioterapia. O tempo de tratamento para o grupo

control sera de 20 minutos e o do grupo de intervencion sera de 75 minutos.

As sesidns tanto do grupo control como do grupo intervencion seran individuais e as familias
non estaran presentes a hora do tratamento, para evitar que saiban & que grupo de tratamento
pertencen os seus fillos/as (dobre cego), pero poderan esperara fora da sala de tratamento
por se puidese pasar calquera contratempo. Ademais, queremos conseguir unha boa
adherencia ao tratamento e, para iso 0s exercicios que realicemos, tefien que estar baseados
no xogo (34). Para levar a cabo tratamento, realizarase con unha teméatica especifica, que
neste caso, tratarase do videoxogo “Super Mario”. Simularase que cada exercicio € unha
pantalla do videoxogo e teran que conseguir superala. Os pacientes poderan elixir o
personaxe do xogo de Mario cada dia. Ademais, 0s nomes dos exercicios estaran adaptados

€ en consonancia co X0go.

A intervencion estruturarase da seguinte maneira segundo se pertenza ao grupo intervencion

ou o grupo control:



Figura 4. Protocolo de intervencion

GRUPO CONTROL

Fisioterapia habitual

-Estiramientos activos,activo-asistidos, pasivos
-Actividad funcional:caminar por la playa
-Uso deortesis

20 minutos

GRUPO INTERVENCION

Fisioterapia habitual Programa de Equilibrio y

-Estiramientos activos,activo-asistidos, pasivos M
" i " r h
-Actividad funcional:caminar por la playa archa

-Uso deortesis -Tapiz rodante

-Ejercicios de equilibrio
-Ejercicios de Core

20 minutos + 55 minutos

75 minutos



Comezarase co programa do grupo control:

- O primeiro dia de tratamento, instruirase a todas familias dos participantes do estudo,
da correcta colocacién das ortesis nocturnas.

- A continuacién, ambos grupos comezardn cos estiramentos pasivos, activo-asisitidos
e activos cunha duracion de 10 minutos. Estes estiramentos realizaranse nos flexores
de cadeira, nos flexores de xeonllo, no tensor da fascia lata e no triceps sural. Os
estiramentos activos explicaranse 6s pacientes mediante unha representacion por
parte do fisioterapeuta e seran reforzados mediante imaxes impresas.

- Posteriormente, realizarase traballo de marcha polo paseo e pola praia de Oza,
durante 10 minutos, a unha intensidade leve-moderada, sobre terreo chan e sobre a
area. O paciente irhd acompafiado do fisioterapeuta.

- Tras isto os participantes do grupo intervenciéon comezaran co programa de equilibrio
e marcha proposto e 0 grupo control agardara nunha sala da facultade, para que se

mantefia o dobre cego e, as familias non saiban a que grupo pertence.

O protocolo do grupo de intervencién sera o seguinte

Non serd necesario realizar un quecemento especifico para o grupo intervencién porque, o
que se incluiria nesta primeira parte, serian estiramentos e camifiar cara adiante e, como o
tratamento do grupo control inclle isto, pasaremos directamente a parte principal do programa

de fisioterapia de equilibrio e marcha.

» Parte principal:

o Traballo de marcha

Na cinta rodante, o neno colocarase en bipedestacion mirando cara adiante, onde habera un
espello. O fisioterapeuta adapta as varandas a altura do paciente e indica ao mesmo que, en
caso de dor, fatiga ou dificultade para respirar, deteremos o exercicio. A continuacion, o
fisioterapeuta pon en marcha a cinta. Nas primeiras sesions corrixiranse posibles alteraciéns
nas diferentes fases da marcha dos pacientes e, para isto, a cinta de marcha inclie uns
asentos regulables que permiten ao fisioterapeuta, traballar mais comodamente cando se
require axuda manual do paso. A slla vez, para aumentar a atencion do/a neno/a, o profesional

acompafara a intervencion manual con instrucions verbais adecuadas a cada caso.



O adestramento en cinta rodante realizase cunha inclinacion de cero graos e unha velocidade
do 75% da velocidade que o/a neno/a camifia habitualmente. Para calculala usaremos os
resultados do test 6 MWT. Para iso, dividimos o nUmero de metros que percorreu no test divido
entre os 6 minutos, o resultado serd a velocidade. Para introducir a velocidade da cinta,
faremos o 75% desa cantidade(33).

O tempo na cinta rodante sera de 20 minutos. Cada minuto o participante ha de repetir a
seguinte secuencia: durante 15 segundos, 0 neno podera agarrarse as varandas con ambas
mans; durante os seguintes 15 segundos, cunha man e, finalmente sen mans nos pasamans

durante 30 segundos. Cada neno repetiu este procedemento 20 veces (38).
Para incluir este exercicio na tematica de Super Mario, neste caso imos “xogar ao Mario Kart”.
Cada neno/a escollerd o nome do seu vehiculo que, neste caso € a cinta rodante e, ao rematar

o adestramento simularemos a liia de meta onde lle poremos unha medalla.

o Exercicios de equilibrio (37)

- Pisando as tartarugas de Bowser: A posicion inicial do paciente sera en bipedestacion.

Dende ai colocarase un escabel diante del e pediremoslle que se suba a el con apoio

monopodal. Nesta posicién debera aguantar 5 segundos.

- Atrapando aos champifibns de Toad: A posicién inicial do paciente sera en

bipedestacion con posicién de tdndem. Colocarase diante paciente un aro a unha
distancia considerable e detrds un cono. O exercicio consiste, en alcanzar o aro cun
dos MMSS e encestar 0 aro no cono. Cando o paciente colla o aro producese a unha
desestabilizacion anterior do tronco e, cando o posiciona dentro do cono, producese

unha rotacion de tronco cunha desestabilizacion posterior do tronco.

- Ceo de grandes nubes: A posicion inicial do paciente sera en bipedestacion. Dende

esa posicion solicitafremos un apoio monopodal con elevacion dos membros
superiores. A elevacion dos MMSS ser4 resistida portando entre as mans un balon

medicinal.

- Recolle moedas: A posicién inicial do paciente sera en bipedestacion e colocarase




diante del, un bloque. Posteriormente pediraselle un apoio monopodal e dende esa
posicién, debera coller un bloque do chan cos MMSS en flexion de 90° e cos cobados

en extension.

Coidado coas balas: A posicién inicial do paciente sera en bipedestacion. Dende ai

pediraselle que estenda a cadeira cara atras, o mais arriba que poida, coa xeonllo
lixeiramente en extensién e, ao mesmo tempo que incline o corpo cara a adiante.
Ademais, o paciente debera estender os membros superiores cara diante en flexion e

cos cObados en extension.

Deserto ardente: Marcarase un circulo con conos. O paciente debera camifiar cara

adiante ao redor dos conos. Cando escoiten unha palmada, deberan cambiar de
sentido. Se andan no sentido das agullas do reloxo, deberan cambiar a sentido

antihorario, e viceversa.

Agdchate das momias: O paciente deberd camifiar en diferentes direcciéns ao ritmo

da musica. Cando deixe de soar a musica, teran que pararse na posicion que eles

elixan, ata que a masica volva soar.

Cafibn montafioso: Tratase de unha carreira de obstaculos. Colocarase un escaldn,

un cono e un aro. Primeiro terdn que sobrepasar o escaldn, despois dar un xiro de
360° ao cono e sobrepasalo e, por ultimo, saltar o aro. O circuito realizarase camifiando

cara adiante.



Figura 5. Exercicios de equilibrio.

Pisando as Atrapando os Ceo de grandes|
tartarugas de Bowser | champifiéns de Toad nubes

Recolle moedas|Coidao coas balas Cafién montafioso

Cando un participante consiga realizar o exercicio sen ningunha dificultade, iremos

progresando na mesma (37). Para unificar isto en todos os participantes, realizaremos o

seguinte:

Téboa 6. Progresion dos exercicios de equilibrio

EXERCICIO PROGRESION

1 | “Pisando as tartarugas de | A realizacion do exercicio ser& a mesma pero cando

Bowser” teflamos que permanecer os 5 segundos enriba do step
farase con ollos pechados.

2 | “’Atrapando aos | A realizacion do exercicio serd a mesma pero
champifidons de Toad” realizarémolo sobre un tapete para aumentar a base
inestable. Tamén se separardn os obxectos (aros e cono)
da posicion do participante

3 | “Ceo de grandes nubes” A realizacion do exercicio sera a mesma pero cos ollos
pechados.
4 | “Recolle moedas” A realizacion do exercicio sera a mesma, pero sobre un

tapete, para engadir unha base inestable

5 | “Coidao coas balas” A realizacion do exercicio sera a mesma, pero sobre un
tapete e aumentando a velocidade da realizacion.

6 | “Deserto ardente” A realizacion do exercicio sera a mesma, pero
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aumentarase a velocidade.

7 | “Escondete das momias” A realizacion do exercicio sera a mesma, pero

aumentarase a velocidade.

8 | “Candén Montanoso” A realizacion do exercicio agora sera camifiando cara

atras e sobre un tapete para aumentar a inestabilidade.

Os exercicios no tapete realizaranse descalzos e sen calcetins.

Os exercicios de equilibrio han de realizarse en 10 minutos. Realizaremos 3 repeticions de

cada exercicio.

o Exercicios de Core (35,38,78)

A ponte: o0 paciente posicionarase inicialmente en decubito prono sobre unha esteira.
Posteriormente, apoiard os antebrazos na esteira cos cébados en flexion de 90° e
alinados cos ombreiros. Cando estean correctamente posicionados, levantara a pelve
do plano da esteira e manteraa en posicién neutra co abdome contraido. O corpo ten
que trazar un lifia recta dende a pelve ata os ombreiros.

o 3 series de 20 segundos

Super_Mario Hélice: o paciente posicionarase inicialmente en decubito prono sobre

unha esteira. O paciente colocard os MMSS en ABD de 90° apoiados no chan. Dende
esta posicion, separara as mans do plano de apoio, aproximando as escapulas.

o 3 series de 20 repeticions

Mario Superman: o paciente posicionarase inicialmente en cuadrupedia sobre unha

esteira cos xeonllos e coas cadeiras alifiados, € dicir, con flexién de cadeira e xeonllos
de 90°. A continuacion, flexionamos un MMSS cara adiante e esténdemos a perna
contraria cara atras. Hai que conseguir que, o MMSS e o MMIlI que se atopan
estendidos, estean alifiados.

o 3 series de 10 repeticions con cada MMSS e MMII levantado

Levantando a bandeira: o paciente posicionarase inicialmente en posicion de




crequenas. Tras isto, facilitAmoslle unha pelota e agarraraa coas mans. Dende ai, o
paciente ter4 que elevar os MMSS por enriba da cabeza, coa maxima antepulsién de

ombreiros posibles.

o 3 series de 20 repeticions

- Patada a Goomba: o paciente posicionarase inicialmente en decubito supino sobre

unha esteira. Ademais debera posicionar os pes sobre un fitball, de maneira que as
cadeiras e os xeonllos se sitlien en flexiébn de 90°. Nesta posicion, o paciente elevara
as cadeiras do plano de apoio e contraera os glateos, para evitar que a pelve caia cara
abaixo. O corpo tera que formar unha lifia recta dende os xeonllos ata os ombreiros.

o 3 series de 10 repeticions con cada perna.

Figura 6.Exercicios de Core.

Stper Mario Mario Levanta a Patada a
Voador Superman | bandeira Goomba

A ponte

Os exercicios de Core, como os de equilibrio, foron denominados con nomes relacionados
cos xo0gos do Super Mario, para que fosen mais atractivos e aumentase o grado de

participaciéon no tratamento. Estes exercicios han de realizarse en 10 minutos.
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As figuras que detallan a realizacién de cada exercicio e, todas as fotos a menores incluidas
neste estudo, estan permitidas pola sinatura do consentimento de Imaxes a menores (Anexo
12).

> Volta a calma;:

Esta dltima parte tera un duracién de 5 minutos. O paciente sentarase nunha cadeira para

recuperar as constates vitais e para observar si aparecen sintomas como dor ou mareos.

9.10 Analise estatistica dos datos

Para a obtencién dos resultados deste estudo levarase a cabo a analise estatistica dos datos
e para iso utilizarase o programa estatistico SPSS (IBM SPPS Statistics version 24.0).

En primeiro lugar, analizaranse as variables descritivas da mostra: xénero, idade, peso, altura
e o nivel funcional segundo a escala “The Brooke Lower Extremity Functional Classification”.
A continuacién, realizarase unha analise das variables que avaliamos durante o estudo. Estas
variables dividense en continuas e discretas. Forman parte das variables continuas o rango
articular e a fatiga muscular. Por outra banda, incliense dentro das variables discretas do
estudo: capacidade de deambulacion, funcion de MMIIl, forza muscular, equilibrio,
participacién e calidade de vida. O seguinte paso € comprobar se as variables seguen unha
distribucion normal e se a mostra é homoxénea. Se isto é asi, utilizaremos unha proba
paramétrica de analise de varianza de medidas repetidas (ANOVA- MR) para cada variable

do estudo. Asi, pescudarase os efectos da intervencién en cada variable.

No ANOVA- MR teranse en conta un factor inter-suxeito, con dous niveis correspondentes a
cada grupo do programa (control e intervencion) e un factor intra-suxeito, con catro niveis
correspondentes a cada unha das avaliacions realizadas (anteriormente a intervencién, na

metade do programa, o ultimo dia intervencidén e un mes posterior & finalizacién do programa)

Considerando que nos enfrontamos a mudltiples repeticibns da andlise, a correccion de
Bonferroni realizarase despois de aplicar ANOVA- MR. O tamafio do efecto do estudo
calcularase mediante o d de Cohen. Os datos obtidos nos resultados estaran reflectidos a
través, da media e desviacion tipica, aceptdndose a significacion estatistica cando o valor de

p sexa inferior a 0,05.



9.11 Limitacions do estudo

Ainda que co presente proxecto de investigacion se pretende guiar futuras investigacions
deste campo, mostra algunhas limitaciéns que, haberd que considerar & hora de interpretar
os resultados:

e O perfil de paciente con DMD incluido neste estudo esta limitado en idade e nivel de
funcionalidade. Polo tanto, moitos dos resultados deste estudo, non seran aplicables
a outros nenos e nenas con DMD que non retnan as ditas caracteristicas.

e Existen limitaciéns coa escasa evidencia sobre o nimero de series e repeticions nos
programas de core e equilibrio e, con respecto ao tipo, intensidade, frecuencia e
duracion das actividades funcionais.

e A progresidbn nos exercicios de equilibrio propostos no programa do grupo de
intervencion dependera en todo momento da evolucién de cada paciente. Con todo,

esta evolucion sera diferente en cada individuo.

9.12 Cronograma e plan de traballo

Todo o proceso para levar a cabo este programa tera unha duracion de, aproximadamente
dous anos, comprendidos entre febreiro de 2023 e xaneiro de 2025. Primeiramente,
planificarase o desefio da intervencion e o seu correspondente desenvolvemento, cunha
duracion estimada, de tres meses aproximadamente. Tras isto, solicitarase a autorizacion ao
Comité de Etica de Investigacion Clinica de Galicia (CEIC) para levar a cabo o devandito
estudo (Anexo 13), enviarase & Facultade de Fisioterapia unha solicitude para a realizacién
das avaliaciéons e da intervencion nos seus laboratorios (Anexo 14) e mandaremos tamén,
unha solicitude de colaboracién no recrutamento de pacientes ao CHUAC (Anexo 15). Todo

este proceso tera unha duracion aproximada de dous meses.

Posteriormente, durante os tres meses seguintes, realizarase a difusion do programa para o
recrutamento dos nenos e nenas participantes e a recollida do consentimento informado. No
mes de setembro levarase a cabo a primeira avaliacién. O grupo control e o grupo intervencion
empezaran o programa de fisioterapia correspondente, en cada caso, 0 2 de outubro de 2023.
A intervencion terad unha duracién de seis meses, dende outubro de 2023 a marzo de 2024.

Durante o0 mes de xaneiro de 2024, a metade de intervencion, realizarase a segunda

avaliacion, utilizando un dia de tratamento para a devandita avaliacion.



Unha vez rematada a intervencion, realizarase a terceira avaliacion dos/as nenos/as, e 2
meses despois, levarase a cabo a Ultima valoracién do estudo. Desta maneira, poderemos
tirar conclusiéns sobre os resultados a curto e longo prazo. Ao finalizar todas as avaliaciéns,
procederase a andlise dos datos para emitir os resultados cunha duracion de tres meses.
Cando se publiquen os resultados realizarase unha reunion coas familias, para lles comunicar

os resultados e que cofiezan as posibilidades de tratamento para os seus fillos.
Para finalizar o desenvolvemento do programa confeccionarase o artigo cientifico nos dous
seguintes meses e, a sUa posterior publicacion e difusion & comunidade cientifica e

profesional.

Na tdboa 7, esquematizase o cronograma e o plan de traballo.



Taboa 7. Cronograma e plan de traballo

Ano

2023

2024

Mes

Fe

Mar

Ab

Jun

Ju

Ag

Se

Oc

No

Di

En

Fe

Ab

Jun

Ju

Se

Oc

No

oi

En

Desefio do estudo

Solicitude ao Comité
de Etica e a Facultade
de Fisioterapla

Difusidn do estudo

Recrutamento de
pacientes

Sinatura
consentimento
informado

12 avaliacidn

28 avaliacidn

32 avaliacién

42 avaliacidn

Intervencién

Andlise dos datos

Elabaracidn de
conclusidns

Presentacidn de
resultados

Elaboracidn articulo
cientifico e difusion

—

53

'




9.13 Aspectos ético-legais

O presente estudo sera levado ao Comité de Etica de Investigacion Clinica de Galicia (CEIC),
para que autoricen a sua realizacion. Ademais, réxese e respecta a normativa correspondente
aos principios éticos da resolucién actual da declaracién de Helsinqui do ano 2013, relativos
aos dereitos humanos e a bioética. Asi mesmo, da cumprimento ao artigo 3 da Lei 14/2007,
do 3 de xullo, de investigacion biomédica espafiola.

Toda a informacién en relacién coa intervencion proposta (procedemento, obxectivos, efectos
positivos e negativos, etc.) estara recollida nunha folla de papel (anexo 2) que se entregara
as familias dos participantes. Asi mesmo, entregarase o consentimento informado aos pais
ou titores dos nenos e nenas para a sla sinatura. Este consentimento informado (Anexo 3) é
unha folla que cumpre coa Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica reguladora da autonomia

do paciente e de dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacion clinica.

Os datos correspondentes a cada participante seran confidenciais e esta confidencialidade
garantirase a través da Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de datos
persoais e garantia dos dereitos dixitais. Permitirase o0 acceso a estes datos Unica e
exclusivamente aos investigadores que traballen no estudo. A informacién estara gardada nun
cartafol con contrasinal de acceso que sera cambiado cada mes do estudo. Todos os datos

eliminaranse cinco anos despois da finalizaciéon do estudo.

Por dltimo, os avaliadores e fisioterapeutas estaran obrigados a entregar o Certificado de
Delitos de Natureza Sexual para o traballo con menores de idade, conforme o establecido na
Lei orgénica 1/1996, do 15 de xaneiro, de proteccién xuridica do menor, modificada pola Lei
45/2015.

9.14 Aplicabilidade do estudo

A finalidade principal deste estudo é cofiecer os efectos positivos e negativos, tanto a curto
como a longo prazo, da intervencion fisioterapéutica da marcha e do equilibro combinado coa
fisioterapia habitual fronte, unicamente, a realizacién de programas de fisioterapia habitual en
pacientes con DMD. Ademais, coa realizacién deste estudo preténdese cuantificar a
importancia da actuacion proposta, non soamente a nivel da mellora da marcha e do equilibrio
nos pacientes con distrofia muscular de Duchenne, senén tamén, sobre o incremento da

autonomia, da participacién e da calidade de vida.



Asi mesmo, este proxecto ten como propdésito ampliar as opciéns terapéuticas no manexo
fisioterapéutico dos pacientes con DMD e, poderia supofier unha motivacién para seguir
afondando sobre estas opcidns terapéuticas en futuras investigaciéns sobre este tipo de

distrofia ou sobre outras enfermidades neuromusculares.

Posteriormente, analizados os datos e establecidas as conclusiéns, difundirase o emprego
deste programa entre a comunidade cientifica, profesional, educativa e no ambito familiar co
obxectivo de visibilizar a sta eficacia, o promocionar 0 seu uso e sensibilizar a poboacion da

importancia dos programas de fisioterapia especializados na mellora dos nenos/as con DMD.

9.15 Plan de difusion dos resultados

Unha vez que o proxecto se leve a cabo e se establezan os resultados e as conclusiéns,
difundirase nos ambitos cientifico, profesional, educativo e comunitario. Primeiramente,
difundirase a informacién a comunidade cientifica e no momento que o estudo sexa avalado
pola mesma continuarase coa difusion a través da exposicion en congresos de diferentes

indoles, como os seguintes:

e Congreso anual da Sociedade Espafiola de Fisioterapia en Pediatria (SEFIP).

e Xornadas anuais cientificas da Sociedade Espafiola de Rehabilitacion Infantil (SERI).
e Congreso anual da Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas (AEF).

e Congreso Internacional de Duchenne Parent Project Espafia

e Congreso Nacional de Enfermidades Neuromusculares (ASEM)

e Congreso anual Nacional de Estudantes de Fisioterapia da Universidade da Corufia.
e Congreso anual Nacional de Estudantes de Fisioterapia (CNEF).

e Congreso anual da Academia Europea de Discapacidade Infantil (EACD).

e Xornadas de Fisioterapia Escolar e Diversidade Funcional (ICOFCV)

e Congreso Internacional de Enfermidades Neuromusculares (ICNMD)

e Congreso anual Internacional da Academia Europea de Discapacidade Infantil

Asi mesmo, emitiranse os resultados obtidos en publicacions internacionais de impacto, como

as seguintes:

e JAMA Pediatrics (factor de impacto JCR:16,193).
¢ Journal of Physiotherapy (factor de impacto JCR: 7,000).



o Neuromuscular Disorders (factor de impacto JCR: 4,296).

e Pediatric Physical Therapy (factor de impacto JCR: 3,049).

¢ Disability and Rehabilitation (factor de impacto JCR: 3,033).

e BMC Neurology (factor de impacto JCR: 2,474).

e BMC Pediatrics (factor de impacto JCR: 2,125).

e Developmental Medicine & Child Neurology (factor de impacto SJR: 1,400).
e Pediatric Neurology (factor de impacto SJR: 0,760).

¢ Revista de Neurologia (factor de impacto SJR: 0,300).

¢ Revista de Fisioterapia (factor de impacto SJR: 0,304).

O seguinte paso deste proceso sera, divulgar os datos extraidos do devandito estudo a
centros hospitalarios e clinicos e centros educativos nos que nenos/as con DMD estean
escolarizados. Ademais divulgarase as asociacions nas que se traballe coa DMD para
informar as familias e empoderalas nas decisidns relacionadas co manexo da saude dos seus
fillos/as. Unha das asociacion con un gran impacto neste ambito € a ASEM, a asociacion de
enfermidades neuromusculares que se encarga da difusion das necesidades especificas e

dos novos avances de tratamento para este tipo de trastornos.

Tamén se informara as familias dos participantes dos resultados adquiridos con este estudo
de investigacion e, proporcionaraselles un documento coa intervencion que realizou o seu fillo

e 0 progreso de este.

9.16 Memoria econdmica

Para a realizacion deste proxecto de investigacion precisanse tanto recursos profesionais
como materiais. Cando falamos dos recursos profesionais requirirase de dous fisioterapeutas,
un para realizar as diferentes avaliacions e recollida de datos e, outro para a intervencioén dos
dous grupos. Doutra banda, precisase material nas avaliacions (cronometro, cadeiras,
impresion de escalas, etc.) e na intervencion (un tapiz rodante, esteiras e tapetes, etc).

Ademais, hai que engadir obxectos que representen o xogo “Super Mario”.

Todos os gastos para levar a cabo este proxecto de investigacion expéfiense na seguinte

taboa 8.



Téaboa 8.Memoria econémica

RECURSOS MATERIAIS

Material Unidade Prezo/unidade Prezo/material
Cadeira sen 4 20€ 80€
repousabrazos

3 Solicitarase a Facultade de Fisioterapia a
Camilla sUa colaboracion no préstamo das
mesmas
e TdaTiE 1 15.000¢€ tapiz 24.000€
+9.000€ suspension
Goniémetro 2 21,70€ 43,40€
Cronémetro 2 12,70€ 25,40€
Escalén 6 25€ 150€
Esteiras 8 15€ 120€
Tapetes 4 161€ 644€
Fitball 4 14,90€ 59,60€
AFOS Cada patrticipante ten os seus AFOs

propios, adecuado a cada caso

Reprografia (escalas 380€ 380€
para as familias,
escala de Borg, etc.)
Equipo de 2 10.000€ 20.000€
electromiografia
Pulsioximetro 2 22,99€ 45,98€
Aro 10 0,60€ 6€
Cono 10 0,80€ 8€
Bloque de espuma 10 9,99¢€ 99,90€
Bal6n medicinal 4 11,49€ 45,96€
Ordenador 1 450€ 450€
Altavoz 1 36,46€ 36,46€
1 Solicitarase a Facultade de Fisioterapia a
Proxector . ., a
sUa colaboracion no préstamo do mesmo
Xogo Super Mario 100€ 100€
Material Covid 150€ 150€
RECURSOS PROFESIONAIS
Profesional Tempo Custo (€)
Fisioterapeuta a xornada 6 meses a xornada 7800€
completa (intervencion) completa
Fisioterapeuta a xornada 4 meses a xornada 5200€
completa (avaliacions) completa

PRESUPUESTO TOTAL: 59.444,67€
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Anexo |. Taboa resumen das caracteristicas dos estudos atopados na busqueda

AUTORE | TIPODE NIBQEEIO CRITERIOS DE - VARIABLES E TIPO DE TEMPO E TE’\SZO CONCLUSIO
ANO EsTupo | OBXETIVOS DE INCLUSION ALEATORIZACION MEDICIONES INTERVENCI FRECUENCIA EXERCICIOS EXERGIC NS
ON DAS SESIONS
NENOS 10S
Mostafa Estudo Efectividade 30 Non recibir Sobres cerrados Estabilidade Cada neno GRUPO A: -Torsion de cadeira 5 (0]
Soliman | aleatorio dun nenos ningun global de ambos uhna hora ao en decubito supino minutos programa
Alietal., | controla | programa de entre adestramento de Grupo de control anteroposterio grupos dia e tres sobre fitball por de
2016 do estabilizacié | 6-8 afios | estabilidade do | (A): - 15 nenos con r, medio- recibiu un sesions a exercicio | estabilizaci
(36). n do core en CORE durante parélise cerebral lateral programa de semana -Recollida 6n do
menos con polo menos 6 dipléxica que mediante fisioterapia durante seis abdominal en CORE
diplexia meses, altura recibiron exercicios Byodex tradicional semanas decubito supino Pode ser
espastica non inferior a un terapéuticos sistem (enfoque de eficaz para
metro, grado de selectivos. neurodesarr GRUPO B: -Recolliida mellorar o
espasticidad ollo, oito semanas, abdominal con equilibrio
entre 1 e 1+ Grupo de estudio facilitacion tres veces por dobre xeonllo ao dos nenos
segundo a (B): - 15 nenos s da reaccion semana en peito con
escala de con pardlise postural, dias alternos, paralise
Ashworth cerebral dipléxica adestrament con 30 -Torsién supina cerebral.
modificada, que recibiron o do minutos en
correcta exercicios equilibrio e cada -Superman
flexibilidade na terapéuticos exercicios de sesion

musculatura
lumbar, ser
capaces de
seguir as
instrucions e
comprender as
ordes durante o
procedemento
da proba.

selectivos mais un
programa de
estabilizacién do
CORE

estiramiento)
e o grupo de
estudo (B)
recibiu un
programa de
estabilizacio
n do CORE

-Crunch abdominal
-Ponte gluteo
-Torsion rusa con
balén medicinal
sentado
sobre fitball

-Ponte gluteo coa
cabeza sobre fitball

-Prancha




AUTORE | TIPODE NlL?QEFEe/o CRITERIOS DE . VARIABLES E TIPO DE TEMPO E TED'\(ggO CONCLUSIO
ANO EsTuDo | OBXETIVOS DE INCLUSION ALEATORIZACION MEDICIONES INTERVENCI FRECUENCIA EXERCICIOS EXERCIC NS
NENOS ON DAS SESIONS 10S
Sherief Estudo Comparar 30 Diagnostico de Aleatorizacion de 6MWT Grupo A: Os | As sesions de Ambos grupos Grupo (@)
etal., controla efecto da nenos DMD los sobres nenos foron tratamento realizaron un A: 20 adestrame
2021 do bicicleta de entre cerrados Equilibrio adestrados foron de 60 guecemento con minutos | nto en cinta
(33) aleatoriz | ergométrica 6e 10 Forza muscular dindmico no minutos, 3 estiramentos suaves no rodante
ado. fronte a anos de grao 3+ nos | Os nenos do grupo mediante o ergémetro veces por nos diferentes cicloerg como
cinta de membros A sometéronse a equipo do semana, grupos musculares ometro exercicio
correr sobre inferiores e os un programa sistema de Grupo B: Os durante 3 gue estaran con5 aerobio
a musculos do desefiado de equilibrio nenos meses implicados na parte minutos pode
capacidade tronco. fisioterapia mais Biodex sometéronse sucesivos. principal. Seran de mellorar a
funcional da adestramento de aun estiramentos quecem | capacidade
marcha e o Amplitude de exercicio aerobio programa de bilaterais de 20 s de | ento, 10 | de camifiar
equilibrio en movemento das en forma de exercicio estiramiento seguido | minutos eo
nenos articulacions das bicicleta aerobio en de 20 s de relajacion | de parte equilibrio
con distrofia extremidades ergométrica en cinta (5 repeticiéons) No principal mais
muscular de superiores e rodante quecemento e5 eficazment
Duchenne inferiores Os nenos do B realizaranse tamén, minutos e que o
recibiron o mesmo se realizaron de ergémetro
camifar s6 programa que o contraccion enfriame | de bicicleta
grupo A e un muscular isométrica nto. en nenos
nivel | e Il do adestramento de para 0s mesmos con
sistema de exercicio aerobio musculos. Grupo B Distrofia
clasificacion da en cinta de correr 20 muscular
funcién de durante unha hora, Tras isto o grupo A minutos de
ambulacion para realizara nacinta | Duchenne
DMD (AFCSD) adestramento de
aerobio en correr
Non presentar cicloergometro e o
deformidades grupo B

esqueléticas.
Disfunciéns
cardiopulmonare
s, cirurxia
ortopédica nas
extremidades
inferiores,
desenvolvement
0 motor anormal
ou enfermidade
neuroléxica que
afecta o
equilibrio

adestramento de
exercicio aerobio en
cinta de correr sen
apoio nas varandas,
sen inclinacién e a

un 75 % da sua
velocidade habitual.




IDADE/ VARIABLES TIPO DE TEMPO E TEMPO )
AUTORE | TIPODE | 5pyeryos | NUMERO CRITERIOS DE ALEATORIZACION E INTERVENCI FRECUENCIA EXERCICIOS DOS CONCLUSIO
ANO ESTUDO DE INCLUSION h EXERCIC NS
NENOS MEDICIONES ON DAS SESIONS 10S
Saeed Estudo investigar o 45 Ser capaces de Aleatorizacion O equilibrio O grupo A As sesions de GRUPO A: Cinta de Melloras
Alsakha | aleatorio efecto do nenos recofiecer as computerizada a través recibiu tratamento Diferentes exercicios correr: significativa
wi et controla | adestrament | entre 4 e ordes que se escala de estratexias foron de 60 de equilibrio en 20 S nos tres
al.,2019 do oda 6 anos lles daban e de O grupo A para equilibrio de de minutos, 3 bipedestacién minutos. grupos no
(38) estabilidade entender nosas recibiu estratexias Berg e do intervencion veces por estaticos y dindmicos equilibrio
do CORE ordes e de intervencion de sistema de de semana, Estabilid | funcional e
fronte aos estimulos fisioterapia equilibrio de fisioterapia durante 8 GRUBO B: ade do en todos os
exercicios verbais tradicionais para Biodex. tradicionais semanas Igual que grupo A CORE: indices de
en cinta facilitar o equilibrio para facilitar | consecutivas: + 3 series | estabilidad
rodante Ser capaces de dos nenos o0 equilibrio cinta de correr a un de 12/15 e a favor
sobre o pofierse de pé e participantes. dos nenos 75% da velocidade, repeticié | dos grupos
equilibrio en camifar de participantes con baixa resistencia ns Be C.
nenos con forma O grupo B recibiu prescrita (varian
sindrome de independente 0 mesmo que o individualmente cunha en A
Down sen caerse grupo A e un O grupo B inclinacion do 0%. funcién estabilidad
repetidamente. adestramento recibiu as Realizaranse ciclos do e do
adicional de mesmas agarrados as exercicio | CORE e o
Excluironse os exercicios de estratexias varandas con ambas ) adestrame
nenos que estabilidade do de as mans, cunha man nto en cinta
presentaban nuacleo. intervencion e sen mans Cada de correr
algun trastorno gue o grupo neno repetiu este melloraron
neuroléxico O grupo C recibiu A xunto cun procedemento 20 o equilibrio
(signos de as mesmas programa de veces en nenos
epilepsia e estratexias de exercicios con
inestabilidade da | intervencién que o con cinta de GRUPO C: sindrome
articulacion grupo A xunto cun correr Igual que A de Dow
latero- axial), programa de +
musculoesquelét exercicios con O grupo C Contraccion dos
ico ou de cinta de correr. recibiu o musculos que forman
mobilidade, mesmo que o CORE en diferentes
anomalias ogrupoAe posicions. Ao mesmo
cardiacas ou un tempo realizaran
perda de vision adestrament exercicios dindmicos
ou audicion. o adicional de membros
de inferiores, tronco e
exercicios membros superiores
de con e sen fithall e
estabilidade

do CORE.

pesas.




AUTORE | TIPODE N'BGEEIO CRITERIOS DE . VARIABLES E TIPO DE TEMPO E TED'\(ggO CONCLUSIO
ANO ESTUDO OBXETIVOS DE INCLUSION ALEATORIZACION MEDICIONES INTERVENCI FRECUENCIA EXERCICIOS EXERCIC NS
NENOS ON DAS SESIONS 10S
Milne et | Proxect Examinar a 80 Individuos con un Aleatorizacion a O programa Grupo de
al., 2020 o de eficacia dun individuo diagnéstico de cegas, de grupos de intervencion
37) estudo programa de s con ataxia cerebelosa paralelos a traves rehabilitacié 30 semanas
Aleatori rehabilitacion ataxia herencia recesiva dunha ferramenta n incluird 6
zado e ambulatorio e | cerebelo ou dominante. central de semanas de O programa
controla domiciliario sa aleatorizacion fisioterapia de
do que para mellorar | hereditar Mobilidade protexida por terrestre e rehabilitacion
ainda a funcién ia claramente contrasinal e acuatica en intensiva
non se motora dos maiores anormal segundo vinculada & réxime ambulatoria
levou a individuos con de 15 a Escala de instancia do ambulatorio, incluira 2
cabo ataxia anos Evaluacién e Instituto de seguidas horas de
cerebelosa Calificacion de la Investigacion inmediatame fisioterapia
hereditaria. Ataxia Infantil Murdoch nte dun ambulatoria, 3
da base de datos programa de veces a
Determinar o Transferencia Research exercicios semana,
efecto dun cama-cadeira de Electronic Data na casa de durante 6
programa de rodas con 24 semanas semanas,
rehabilitacion asistencia minima Asignacion 1:1 de duracion seguidas dun
individualizada utilizando tamafios apoiado con programa de
sobre a Non cirurxia de blogue sesions exercicios
funcién motora ortopédica nos aleatorios de dous quincenais | independentes
a través da ultimos 6 meses e catro. de na casa de 24
Medida de nin deterioracion fisioterapia. semanas,
Independencia cognitiva apoiado por
Funcional en significativa. Pedirase sesions
comparacion Non embarazo. aos quincenais de
coa atencion Non toxina participantes fisioterapia.
estandar para botulinica nos do grupo de
individuos ultimos 3 meses atencion
cunha ataxia Non realizar mais estandar
cerebelosa de 3 horas a que
hereditaria. semana de terapia continen
para as coa stia
extremidades actividade
inferiores. fisica
Non poder entar habitual

nunha piscina de
hidroterapia




Anexo Il. Folla de informacion para as familias

MODELO DE CARTA DE INFORMACION AS FAMILIAS DOS PARTICIPANTES

Titulo del estudio: Programa de fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha para nenos e nenas
con Distrofia Muscular de Duchenne
Investigador principal: Andrea Garcia Ramilo

Centro: Universidade de A Corufia

Introducion

Este documento ten por obxecto ofrecerlle toda a informacién sobre o estudo de investigacion
que se esta levando a cabo dende a Universidade da Corufia, no cal se convida a participar
ao seu fillo/a. O estudo esté regulado pola normativa oficial e foi aprobado polo Comité de

Etica de Investigacion Clinica de Galicia.

Neste documento, aparece detallada toda a informacién relacionado don dito estudo e
recoméndolle ler con atencién este informe e, ante calquera dubida, péfiase en contacto coa

investigadora responsable, cuxo contacto figura ao final de este documento.

A través deste estudo perséguese cofiecer os efectos a curto e longo prazo, dun programa de
fisioterapia baseado na marcha e no equilibrio, para conseguir unha prolongacién da fase de
deambulacion e aumentar a autonomia e a calidade de vida dos nenos e nenas con distrofia

muscular de Duchenne.

Participacion voluntaria:

Debe cofiecer que a sua participacion neste estudo € voluntaria e por esta razon pode decidir
non colaborar no mesmo. Ademais, esta no seu dereito de abandonar en calquera momento
e por calquera motivo, sen ningun tipo de consecuencia. No caso de que decida renunciar &
sUa participacion no proxecto, debera informar o investigador principal enviando un e-mail a

andrea.garcia.ramilo@udc.es.

Por outra parte, se os investigadores ou os fisioterapeutas consideran oportuno que algin dos
integrantes de programa abandone o estudo por calquera tipo de razén a familia do

participante recibird unha explicacion adecuada en cada caso que aclare a retirada do estudo.


mailto:andrea.garcia.ramilo@udc.es

Criterios de inclusion en el estudio:
Para formar parte deste proxecto debe cumprir as seguintes premisas:
e Nenos e nenas cuxo responsable legal firmase o consentimento informado do estudo
¢ Nenos e nenas con idades comprendidas entre 0s seis e 0os dez anos
e Nenos e nenas con Diagnostico de Distrofia Muscular de Duchenne confirmado por
proba xenética.
¢ Nenos e nenas que se atopen na fase de desprazamento auténomo.

¢ Nenos e nenas capaces de cooperar coas instrucions do fisioterapeuta

Descripcién general del estudio:

O presente estudo € un ensaio clinico aleatorizado, no que os participantes estaran divididos
en dous grupos. Un deles, o grupo de investigacién, realizara un programa de fisioterapia
habitual para a distrofia muscular de Duchenne & vez que un programa de fisioterapia de
marcha e equilibrio. Doutra banda, existira un grupo control que unicamente realice programas
de fisioterapia habituais. Para a divisiébn dos/as neno/as e a eleccién a que grupo pertence o
seu fillo decidirase ao azar, e soamente o fisioterapeuta que leve a cabo a intervencion sabera

a que grupo pertence cada neno.

Se o seu fillo pertence ao grupo intervencion levara a cabo un adestramento en cinta rodante
e realizara unha serie de exercicios de equilibrio e de fortalecemento dos musculos do core
coa finalidade de mellorar o equilibrio e a calidade da marcha. Con isto, preténdese analizar
se este programa de fisioterapia pode prolongar o tempo de deambulacion e a autonomia e

participacion en nenos/ as con DMD.

A intervencion deste estudo tera lugar na Facultade de Fisioterapia da Universidade da
Corufa cunha duracién de seis meses. Ambos 0s grupos realizaran tres sesions semanais en
dias alternos cunha duracion de 75 minutos. As familias non estaran presentas na mesma
sala de tratamento pero esperaran nunha sala proxima por se houbese algunha incidencia.
Asi mesmo, realizaranse avaliacidns periddicas para avaliar o progreso destes nenos/as coa
intervencion que estean a levar a cabo. A primeira avaliacion desenvolverase antes do
comezo do estudo e nela comprobarase se os/as nenos/as compren 0s requisitos para
participar no estudo. Asi mesmo, realizasense mais valoraciéns na metade do programa,

inmediatamente despois da sua finalizacién e dous meses despois do seu remate.



Tanto as intervencions de fisioterapia como as avaliacions levaranas a cabo fisioterapeutas
titulados e especializados en fisioterapia pediatrica, que presentan de maneira actualizada o

certificado de Delitos de Natureza Sexual para o traballo con menores de idade.

Beneficios y riscos derivados da sUa participacion no estudo
Non pode afirmarse que vaian a obterse beneficios, pero espérase coa devandita intervencion
de fisioterapia:

¢ Prolongacién da fase ambulatoria y melloras na calidade da marcha

e Diminuir a frecuencia de caidas

¢ Mellorar a debilidade dos principais grupos musculares afectados

e Mellorar na alifiacion e o mantemento da postura durante a marcha

e Atrasar a dependencia de cadeira de rodas e aumentar a autonomia personal

e Aumentar a participacion nos diferentes ambitos (social, educativo, comunitario) e a

calidade de vida.

Non se prevé ningun risco asociado a dita intervencion ou derivado da sua participacion no
estudo. Ademais as valoraciéns e o programa contan coa maxima seguridade para o/a neno/a
e estaran supervisadas en todo momento por un equipo de profesionais. Unicamente, o/a

neno/a podera sentirse canso ao sair da sesion.

Comunicacioén dos resultados obtidos

Tras a finalizacion do estudo e o andlise dos datos proporcionaranse os resultados e as
conclusions obtidas do estudo a través dun informe individualizado, no cal se especifique o
progreso de cada neno. Ademais para complementar esta informacion, realizarase unha

reunién presencial con todas familias dos/as participantes.

Confidencialidade

Toda a informacion recollida no estudo tratarase de acordo ao disposto na Lei Organica
3/2018 do 5 de decembro, de Proteccion de datos persoais e garantia dias dereitos dixitais.
Os datos recollidos para a realizacion do estudo estaran identificados mediante un cédigo
gue unicamente cofieceran os investigadores. Desta maneira manterase en anénimo a
identidade dos participantes, e ainda que se divulguen os resultados & comunidade cientifica
e profesional, en todo momento manterase a confidencialidade de acordo coa lexislacion

vixente.



De igual forma, en todo momento, vostede podera acceder aos seus datos, corrixilos ou
cancelalos. Tamén, unha vez que abandone o estudo non se recollera nin procesara nova

informacién sobre vostede

Dubidas e preguntas:
Se tefien algunha dubida ou precisan mais informacion sobre algin dos aspectos do estudo
poden porfierse en contacto coa investigadora responsable a través do teléfono mobil ou
correo electrénico que se mostra a continuacion.

— Investigadora responsable: Andrea Garcia Ramilo.

— Teléfono: XXX-XXX-XXX.

— Correo electrénico: andrea.garcia.ramilo@udc.es

Se esta de acordo e desexa que o seu fillo/a Si participe no estudo, debe asinar esta folla e
facilitar un numero de contacto e unha direccion de correo electrénico para contactar con
vostede e citarlle unha reunion que se levara a cabo para proceder & firma do consentimento

informado e explicar méis detalladamente dito proxecto.

ACEPTACION E/OU SOLICITUDE DE MAIS INFORMACION:

Nome e Apelidos nai/pai/titor legal:

Teléfono:

Correo electronico: :

Sinatura e data:


mailto:andrea.garcia.ramilo@udc.es

Anexo lll. Consentimento informado dos pais/nais ou titores legais

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TUTORES LEGALES DE MENORES DE EDAD

Titulo del estudio: Programa de fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha para nenos e

nenas con Distrofia Muscular de Duchenne

Investigador principal: Andrea Garcia Ramilo

Centro: Universidad de A Coruia

¢ Lin e comprendin toda a informacion sobre o desenvolvemento do estudo que se
facilitou na folla de informacion as familias

¢ Puiden pofierme en contacto, ser totalmente informada e aclarar todas as dubidas co
investigador principal.

e A participacion no estudo e voluntaria e todo participante pode abandonar o estudo
en calquera momento

e Recibirei todos os datos concluintes do estudo.

¢ Ainformacién sobre os datos persoais do participante sera confidencial e unicamente
se proporcionara ao investigador principal.

¢ Entendo que a informacién obtida no estudo empregarase no ambito cientifico e
pode ser engadida en publicacions cientificas posteriores.

¢ Permitese a divulgacion dos resultados e das conclusions relevantes extraidas do

estudo na comunidade cientifica e clinica.

DDA, . ,CONDNI.......cooiiii, autorizo a
que omeufillo/a ....................... participe no presente estudo sendo consciente dos seus

obxectivos e o seu cometido no mesmo.

A Corufa, a............ yde ,de 20........

Asinado nai,pai ou tutor/a legal do participante Asinado Investigador



Anexo 1V. Escala North Star Ambulatory Assessment

North Star Clinical Network: the North Star Ambulatory Assessment
North Star Ambulatory Assessment

We have attempted to give clear explanations of the methods employed to achieve motor goals, but it
is not possible to be exhaustive in the descriptions, particularly of modifications to activity. Whilst DMD
children may generally present with recognizable adaptations to activity due to the underlying
progressive muscular weakness, they may modify their activity to achieve functional goals in slightly
differing ways. Generally, activities are graded in the following manner:

2 — ‘Normal’ — no obvious modification of activity

1 - Modified method but achieves goal independent of physical assistance from another O -
Unable to achieve independently

Gowers’ Manoeuvre:

: Figure: Gowers’ Manoeuvre (from W.R. Gowers’
) ki Pseudohypertrophic muscular paralysis, 1879)

Definition of Gowers’ manoeuvre:

The child turns towards the floor (generally into a four-point kneeling
position) to place hands on the floor to assist rising, walks hands back in
towards him then uses arms to ‘climb’ up legs to achieve upright standing. A
wide base of support is often assumed through the phases of rising from the
floor.

Stair Climb

As it is not possible to ensure standardisation, or availability, of flights of stairs, we are asking that a
box step (approximately 15cm high) is used to assess single step climb and descend. A plinth or other
immovable object may need to be available to provide support.

The following two pages give test details and instructions for the patient and a scoring sheet with
details for grading. They should be used in conjunction. Please familiarize yourself with the test detalil
before starting to evaluate patients.

The North Star Ambulatory Assessment has been developed by the Physiotherapy Assessment
and Evaluation Group of the North Star Clinical Network.
The North Star Project is supported by
Muscular Dystrophy Campaign

For further information contact Elaine Scott, North Star Project Coordinator
elaines@muscular-dystrophy.org

Muscular

npaign

Star
Clinical Network



North Star Clinical Network: the North Star Ambulatory Assessment

Test Detail and Instructions to Patient

Activity Instructions to patient Start position/test detail Comments
Can you stand up tall for me for as Best done on the floor rather than on a mat. Whichever is chosen maintain
. Feet should be close together and heels on the ground . . ) -
1. Stand | long as you can and as still as you | . ; . consistency through repeated testing sessions. Minimum count of 3 seconds to
if possible. Arms by sides. NO shoes should be worn.
can score 2.
Can you walk from A to B (state to | Walk without shoes/socks on. Should be enough of a A value Judgem(.ent needs to be made in scoring — if the patient geqerally toe
2. Walk . . " ; walks but occasionally gets heels flat, or can on request but doesn’t usually, they
and where from) for me. distance to observe ‘normal gait’ for that subject
should score 1
3. Stand | Stand up from the_ chair keeping Starting position 90° hips and knees, feet on A size-appropriate chair or height gd!ustable plinth should be used. Arms should
up from | your arms folded if you can fl be kept crossed throughout the activity to score 2.
chair oor/supported on a box step.
4. Stand Minimum count of 3 seconds to score 2. NO shoes Best done on the floor rather than on a mat. Whichever is chosen maintain
on one Can you stand on your right leg for | should be worn. consistency through repeated testing sessions.
leg - as long as you can?
Right
5. Stand Minimum count of 3 seconds to score 2. NO shoes Best done on the floor rather than on a mat. Whichever is chosen maintain
Can you stand on your left leg for . A )
on one should be worn. consistency through repeated testing sessions.
as long as you can?
leg - Left
6. Climb [ Can you step onto the top of the Support may be provided by the use of a height adjustable plinth, or, if not
box box using your right leg first? Stands facing the box step. Step should be available a ‘neutral’ hand from the therapist.
step - approximately 15cm high
right
7. Climb [ Can you step onto the top of the Support may be provided by the use of a height adjustable plinth, or, if not
box step | box using your left leg first? Stands facing the box step. Step should be available a ‘neutral’ hand from the therapist.
- approximately 15cm high
left
8. Can you step down from the box Support may be provided by the use of a height adjustable plinth, or, if not
Descend | using your right leg first? Stands on top of the box step facing forwards. Step available a ‘neutral’ hand from the therapist.
box step . :
) should be approximately 15cm high
Right
9. Support may be provided by the use of a height adjustable plinth, or, if not
Descend | Can you step down from the box Stands on top of the box step facing forwards. Step available a ‘neutral’ hand from the therapist.
box step [ using your left leg first? should be approximately 15cm high
Left
10. Gets . . . . . . . . _
to Can you get from lying to sitting? Starting position supine on a mat. No pillow should be If patient turns into prone or towards the floor to work their way into sitting 1

sitting

used under head

should be scored




11.Rise | Getup from the'floor using as little Starting position supine with arms by sides, legs Activity should be attempted without use of furniture in the first instance. Do not
from support as possible and as fast as
floor yoEF::an (frzm supine) straight. No pillow to be used note time if a chair has to be used.
Lift vour head to look at vour toes Ask patient to keep arms crossed over chest during the activity to avoid self-
12. Lifts keeyin our arms folde)(; Supine on a mat. No pillow should be used. assist. Also ask to look at toes to ensure neck is flexed — should be a chin to
head pingy chest manoeuvre.
13. Watch for inversion. If substantial inversion but forefeet are still lifted — score 1. If
Stands Can you stand on your heels? Standing on the floor. No shoes to be worn. only inversion with lateral border of foot still on the ground score 0.
on heels
14. How high can you jump? Standing on the floor, feet fairly close together. Want height, not forward movement. Small amount of forward movement
Jump acceptable
- P - — - -
r1i5g.hl;|(|)é3g Can you hop on your right leg? Sr:?):;!\ghpoouslglzr; 3\5?3?:'”9 on floor on right leg. No Needs obvious floor clearance to score 2
> - — - -
IleG;.t Il-gzép Can you hop on your left leg? Zt]iré!\ghpoouslzlzr; jzr;:mg on floor on right leg. No Needs obvious floor clearance to score 2
A straight 10m walkway should be clearly marked in a
quiet department or corridor. A stopwatch should be . .
Run as fast you can to...... (give used to time the walk. Be consistent as to whether Duchenne jog’ - not a_true run (there 'probably ISa d_ouble support phase), but
point) shoes are worn or not, Ensure safety of patient. They more than a walk. Typically characterized by excessive use of arms, trunk
17. Run should self select speed after being asked to go ‘as rotation, substantial ‘waddle’. No real ‘pushoff
(10m) fast as they can’.
North Star Ambulatory Assessment — Score Sheet
Activity 2 1 0 Comments
Stands upright, still and symmetrically, Stands still but with some degree of
without compensation (with heels flat compensation (e.g. on toes or with legs Cannot stand still or independently
1. Stand and legs in neutral) for minimum count abducted or with bottom stuck out) for needs support (even minimal) '
of 3 seconds minimum count of 3 seconds
Loss of independent ambulation — may
2 Walk Walks with heel-toe or flat-footed gait Persistent or habitual toe walker, unable | US€ KAFOs or walk short distances with
' pattern to heel-toe consistently assistance




Keeping arms folded

3. Stand up Starting position 90° hips and knees, With help from thighs or push on chairor | |
from chair feet on floor/supported on a box step. prone turn
4 Stand on Able to stand in a relaxed manner Stands k_Jut gither momentarily_or needs
oﬁe leq - right (no fixation) for count of 3 adlzt of fz(atlonhe.g. p)ll(knees tightly Unable
g -rg seconds adducted or other tric
5. Stand on Able to stand in a relaxed manner Stland?fk_lut either mEmEntarily_ orr] r|1eeds
one leq - left (no fixation) for count of 3 aloto lxatlonhe.g. )I/( nees tightly Unable
g seconds adducted or other tric|
6. Cllmp box Faces step — no support needed Goes up sideways or needs support Unable
step - right
7. Climb box Faces step — no support needed Goes up sideways or needs support Unable
step - left
8. Descend Faces forward, climbs down controlling
box step right | weight bearing leg. No support needed | Sideways, skips down or needs support | Unable
9. Descend Faces forward, climbs down controlling
box step -left weight bearing leg. No support needed Sideways, skips down or needs support | Unable
) ) Self assistance e.g. — pulls on legs or
Starts in supine —may use one hand t0 | ;ses head-onhands or head flexed to Unable
10. Gets to assist
-~ floor
sitting

11. Rise from
floor

From supine — no evidence of Gowers’
manoeuvre*

Gowers’ evident

(a) NEEDS to use external support
object
e.g. chair OR (b) Unable

Time (00.0s)

In supine, head must be lifted in mid-

Head is lifted but through side flexion or

line. Chin moves towards chest with no neck flexion Unable
12. Lifts head

Both feet at the same time, clearly
13. Stands on | standing on heels only (acceptable to Flexes hip and only raises forefoot Unable
heels move a few steps to keep balance) for

count of 3

Both feet at the same time, clear the

ground simultaneously One foot after the other (skip) Unable
14. Jump
15. Hop right Clears forefoot and heel off floor Able bend knee and raise heel, no floor Unable
leg clearance
16. Hop left Clears forefoot and heel off floor Able bend knee and raise heel, no floor Unable

leg

clearance




17. Run (10m)

Both feet off the ground (no double
stance phase during
running)

‘Duchenne jog’

Walk

Time (00.0S).....eevvvniineennnn.

TOTAL=

/34

* See definition page 1




Anexo V. Pediatric Berg Balance Scale

PEDIATRIC BALANCE SCALE

Name:

Location:

Examiner:
Date: Date: Date:
Score 0-4 Score 0-4 Score 0-4

(time- optional) (time- optional) (time- optional)

1. | Sitting to standing
“ Hold your arms up and

stand up”

4- able to stand without using
hands and stabilize
independently

3- able to stand independently
using hands

2- able to stand using hands
after

several tries

1- needs minimal assist to stand
or to stabilize

0- needs moderate or maximal
assist to stand

2. | Standing to sitting
“Sit down slowly without

using your hands”

4- sits safely with minimal use
of hands

3- controls descent by using
hands 2- uses back of legs
against chair to control
descent

1- sits independently,

but has uncontrolled

descent 0- needs

assistance to sit

3. | Transfers

4- able to transfer safely with
minor use of hands

3- able to transfer safely;
definite need of hands

2- able to transfer with
verbal cuing and/or
supervision (spotting) 1-
needs one person to assist 0-
needs two people to assist or
supervise (close guard) to be
safe




Standing unsupported

4- able to stand safely 30
seconds 3- able to stand 30
seconds with supervision
(spotting) 2- able to stand

15 seconds

unsupported

1- needs several tries to stand 10
seconds unsupported

0- unable to stand 10 seconds
unassisted

(___ sec)

(___sec)

(___sec)

Sitting unsupported

“Sit with your arms
folded on your chest for
30

seconds”

4- able to sit safely and securely
30 seconds

3- able to sit 30 seconds under
supervision (spotting) or may
require definite use of upper
extremities to maintain sitting
position

2- able to sit 15 seconds

1- able to sit 10 seconds

0- unable to sit 10 seconds
without support

(___ sec)

(___sec)

(___sec)

Standing with eyes closed
“When I say close your
eyes, | want you to stand
still, close your eyes, and
keep

them closed until | say
open”

4- able to stand 10 seconds
safely 3- able to stand 10
seconds with supervision
(spotting) 2- able to stand 3
seconds 1-unable to keep
eyes closed 3 seconds but
stays steady

0- needs help to keep from

falling

(___sec)

(___sec)

(___sec)




Standing with feet
together

4- able to place feet together
independently and stand 30
seconds safely

3- able to place feet together
independently and stand for 30
seconds with supervision
(spotting) 2- able to place feet
together

independently but unable to
hold for

30 seconds

1- needs help to attain position
but able to stand 30 seconds
with feet together

0- needs help to attain position
and/or unable to hold for 30
seconds

(___ sec)

(___sec)

(___sec)

Standing with one foot in

front

4- able to place feet tandem
independently and hold 30
seconds 3- able to place foot
ahead of other independently
and hold 30 seconds

2- able to take small step
independently and hold 30
seconds, or required assistance
to place foot in front, but can
stand for 30 seconds

1- needs help to step, but can
hold

15 seconds

0- loses balance while stepping
or standing

(___sec)

(___sec)

(___sec)

Standing on one foot

4- able to lift leg independently
and hold 10 seconds

3- able to lift leg independently
and hold 5-9 seconds

2- able to lift leg independently
and hold 3-4 seconds

1- tries to lift leg; unable to
hold 3 seconds but remains
standing 0- unable to try or
needs assist to prevent fall

(___sec)

(___sec)

(___sec)




10.

Turning 360 degrees

“ Turn completely
around in a full circle,
STOP, and then turn a
full circle in the other

direction”

4- able to turn 360 degrees
safely in 4 seconds or less each
way

3- able to turn 360 degrees
safely in one direction only in
4 seconds or less

2- able to turn 360 degrees
safely but slowly

1- needs close supervision
(spotting) or constant verbal
cuing

0- needs assistance while
turning

(___sec)

(___ sec)

(___sec)

11.

Turning to look behind «
Follow this object as |
move it. Keep
watching it as

I move it, but don’t

move your feet.”

4- looks behind/over each
shoulder; weight shifts include
trunk rotation 3- looks
behind/over one shoulder with
trunk rotation

2- turns head to look to level of
shoulders, no trunk rotation

1- needs supervision (spotting)
when turning; the chin moves
greater than half the distance to
the shoulder 0- needs
assistance to keep from losing
balance or falling; movement
of the chin is less than half the
distance to the shoulder

12.

Retrieving object from

floor 4- able to pick up chalk
board eraser safely and easily
3- able to pick up eraser but
needs supervision (spotting)
2- unable to pick up eraser
but reaches 1-2 inches from
eraser and keeps balance
independently 1- unable to
pick up eraser; needs
spotting while attempting

0- unable to try, needs assist
to keep from losing balance
or falling




13.

Placing alternate foot on

stool

4- stands independently and
safely and completes 8 steps
in 20 seconds 3- able to stand
independently and complete
8 steps >20 seconds 2- able
to complete 4 steps without
assistance, but requires close
supervision (spotting)

1- able to complete 2 steps;
needs minimal assistance

0- needs assistance to
maintain balance or keep from
falling, unable to try

sec.)

sec.)

sec.)

14.

Reaching forward with
outstretched arm

¢ Stretch out your
fingers, make a fist, and
reach forward as far as
you can

without moving your

feet”

4- reaches forward confidently
>10 inches

3- reaches forward >5 inches,
safely

2- reaches forward >2 inches,
safely 1- reaches forward but
needs supervision (spotting)
0- loses balance while trying,
requires external support

TOTAL SCORE




Anexo VI. The Brooke Lower Extremity Functional Classification

Grade

Functional description

10

Brooke scale for upper extremity

Starting with arms at the sides, the patient can
abduct the arms in a full circle until they touch
above the head

Can raise arms above head only by flexing the
elbow (shortening the circumference of the
movement) or using accessory muscles

Cannot raise hands above head, but can raise
an 8-oz glass of water to the mouth

Can raise hands to the mouth, but cannot raise
an 8-oz glass of water to the mouth

Cannot raise hands to the mouth, but can use
hands to hold a pen or pick up pennies from the
table

Cannot raise hands to the mouth and has no
useful function of hands

Vignos scale for lower extremity

Walks and climbs stairs without assistance
Walks and climbs stair with aid of railing

Walks and climbs stairs slowly with aid of railing
(over 25 seconds for 8 standard steps)

Walks unassisted and rises from chair but cannot
climb stairs

Walks unassisted but cannot rise from chair or
climb stairs

Walks only with assistance or walks
independently with long leg braces

Walks in long leg braces but requires assistance
for balance

Stands in long leg braces but unable to walk even
with assistance

Is in a wheelchair

Is confined to a bed




Anexo VII. mMMRC

Grade Definition

5 Mormal strength

b— Barely detectable weakness

4+ Same as grade 4, but musche
holds the joint against moderate 1o
maximal rasisfance

4 Muscla holds the joint against a
combination of gravity and
moderate resistance

4= Same as grade 4, but muscle
holds the joint only against
mimmal resistance

3+ Muscle moves the jomnl fully
againsl gravity and is capable of
transient resistance, but collapses
abrupily

3 Muscle cannot hold the poant
against resistanca, but moves the
winl fully against gravity

3— Muscle moves the joint against
gravity, but not through full
mechanical range of mothion

2 Muscle moves the joint when

gravity is eliminaled

A flicker of movemeant 15 seen or
felt in the muscle

Mo movement




Anexo VIII. Diario de caidas

Diario de caidas

(folla de rexistro)

DESCRIPCION DE CAIDAS: AVALIACION

Data

Hora

Lugar

Motivo e forma

Consecuencias




Anexo [X. Cuestionario PEM-CY

INSTRUCCIONES PARA ESTA ENCUESTA

La participacion se refiere al grado en el cual el nifio o joven se involucra en actividades importantes de la vida diaria en su hogar, su
escuela, y su comunidad. La participacion incluye dos elementos: Con qué frecuencia Y cuanto se involucra su hijo al emprender estas
actividades.

Esta encuesta incluye una serie de preguntas relacionadas con el grado de participacion de su hijo en 25 tipos de actividades en tres
ambientes: el hogar, la escuela y la comunidad. Encontrara varios ejemplos que describen cada actividad. Al responder a cada
pregunta, piense en todas las actividades en esa categoria.

Por cada actividad se preguntara:

1. Con qué frecuencia su hijo ha participado en esa actividad en los ultimos 4 meses
2. cuanto se involucra su hijoen1o ividades d e tipoen | les el o ell icipa mas frecuente
3. le gustaria o no que la participacion de su hijo cambiara. y de ser asi, como le gustaria que cambiara

IMPORTANTE

Esta encuesta no mide el grado de independencia de su hijo al participar en cada actividad. “Cuanto se involucra™ se refiere al grado en
el cual su hijo se mantiene ocupado en la actividad, usando cualquier apoyo. ayuda, adaptacion o método que normalmente use o
tenga disponible,

Cuando seleccione su respuesta, considere el grado de atencion, concentracion, interes emocional o grado de satisfaccion de su hijo al
emprender cada actividad (usando cualquier apoyo, ayuda o adaptacion usualmente disponible).

Muy Involucrado = En general, el nifio se mantiene involucrado en la duracion completa de la actividad. El o ella muestra
mucho interés e/o iniciativa y esta muy atento a lo que él, ella u otros hacen durante la actividad.

Medianamente Involucrade = El nifio se mantiene involucrado durante solo parte de la actividad. El o ella solo muestra cierto
interes e/o iniciativa y solo esta medio atento a lo que él, ella u otros hacen durante la actividad.

Muy Poco Involucrado = El nifio se mantiene involucrado durante solo una pequefia parte de la actividad. El o ella muestra
poco interés /o iniciativa y esta poco atento a lo que él, ella u otros hacen durante la actividad.

En caso de existir factores que ayuden o que hagan la participacion de su hijo mas dificil, tales como equipos u otres apoyos, déjenos
saber su impacto en las secciones de ambiente del hogar, escuela y comunidad de estaencuesta.


Anexo  IX. Cuestionario PEM-CY


Participacion en el HO-
GAR

&) Por o genéral, con gué frecusntis

participa su hijo en L0 mas actividades de este

tipo?

MARGUE SOLO UMA RESPUESTA jm |

B) Fiense én 1032
sctivicadss de este tips en
las cuales su hlr'.'l participa
mas frecue ntemente. Por lo
general, cyan j
ecth Su hijo al hacer estas
sctividades?

MARGUE UNA RESPUESTA (O

) pQuisiera usted que cambiars el
gredo de participacion de su hijo &n
este tipo de actividad?

S FIENSA QUE S1. MARQUE 150’-
RESPUESTA QUE APLIQUE

1jordenador o jusgos elecindnicos

2) Juegos dentro del hogar pe.
JUENETES, FOMpeCAbETRG, JUREcS @ Mesa,
JuEsr & cocinitas o con dnfreces)

3) Artes manuabes, musica,
peasatiermpos. Favorilos (pe., anss manmsies,
E3ouc hal UGG (00 N DS, (e T,
beer 0 oI ot dreersion

4) ver TV, videos, y DVDs

5) Reuniones con obnos jpe.
INCErrelncines oon oires nnos, females,
winites de casa)

&) Actradades sociales usando medios
teenaldgicos (pe., tekéfone. ordensdor)

7) Quehaceres diarios del hogar (pe.

Invandenn. impszs de su cwsro U oires

Areas de ks cass syads e bs cocine.

manegs 06 DEEUE. preparar by mes,
idndo de alguna r

B) tuidado o amegle personal jpe.
westrse, sEleocionar vestrmerbs. cepillarse
&l cabello o los @entes. splices meguillsps)

9) Preparatives pars ¢ colegio (no
incluye trabajo escolar) (pe. prepamoidn
de materiales: mochila, almusre, agends)

10) Tareas escolares (pe. lecturs diaria,
TRMGEE O R PrOyECIOS lares)




Entorno del HOGAR

pAlgunas de las sigulentes coses svudan, implden o hacen més dificil |s participacion de su hijo en sctividades en el hogar? Mo afecta Pof lo A Vet Por b
general, ayuda; & general, ko
ayuda veces hace | hace més

MARQUE S0L0 UNA RESFUESTA mis dificd | dificd

1. Distribucién fisics o cantidad de espacio v mobiliafio &n su hogar

2. Las cualidades sensoriales del ambiente en el hogar (p.e., nivel y/o tipo de sonido, luz, temperatura, texturas de objetos

en el ambiente)

3. Las demandas fisicas de actividades lipicas en el hogar (p.e., fuerza, resistencia, coondinacion)

4. Las demandas cognitivas de actividedes tipicas del hogar (p.e., concentracion, atencion, resolucion de problemas)

5. Las demandas sociales de las actividedes tipices en el hogar (p.e., comunicacidn, interaccion con otros)

6. Las relaciones sociales de su hijo con familiares en el hogar (pe., hermanos, padres, abuebos)

7. Las actitudes o acciones de las niferas, terapeutas y otros profesionales que cuidan de su hijo en ¢l hogar

No afects Por ko A veces si; Por ko
general, B VEOES D general,

MARGUE S0L0 UNA RESPUESTA T

=

no

B. jMay servicios disponibles en su hogar, o son estos servicios adecusdos para apoyar o promover la participacion diaria de
su hipo en actividades en su hogar?




Entorno del HOGAR

Leudles de los siguientes recursos estan disponibles o son adecuados para fomentar ks participacion de su hijo en elhogar? Por lo
general,
si

MARQUE SOLO UNA RESPUESTA O

A veces si;
& veces no

Por lo
general,
no

9. Materiales en el hogar (p.e., equipo deportivo, materisles para manualidades, materiales pars lectura, aparatos de asistencia o
tecnologia, agendas visuales)

10. Informacion (p.e., acerca de actividades, servicios, programas)

11 ;Tienen usted (y su familia) suficiente tiempo para fomentar la participacion de su hijo en actividades del hogar?

12 ,Tienen usted (y su familia) suficientes recursos econdmicos para fomentar la participacion de su hijo en actividades del hogar?

iCuales son algunas maneras mediante las cuales usted u otros miembros de su familia promueven la participacion exitosa de su hijo en actividades del hogar?

POR FAVOR INDIQUE HASTA 3 ESTRATEGIAS




Participacion en la
ESCUELA

A) Por lo general, con qué frecuencia

participa su hijo en 1 0 mas actividades de este

tipo?

MARQUE SOLO UNA RESPUESTA O

B) Pienseen 102
actividades de este tipo en
las cuales su hijo participa
mas frecuentemente. Por lo
general, cuan involucrado
esta su hijo al hacer estas
actividades?

MARQUE UNA ResPuesTa

C) $Quisiera usted que cambiara el
grado de participacion de su hijo en

este tipo de actividad?

SI PIENSA QUE S| MARQUE CADA
RESPUESTA QUE APLIQUE |

1) Actividades del aula (p.e.. tareas en
Srupo, discusiones en grupo, examenes,
taraas en clase)

2) Viajes especiales/recreativos,
eventos escolares (p.e.. visitar un museo,
feria escolar, concienos, dramas, bailes,
recaudacion de fondos)

3) Equipos escolares, clubes y
arganizaciones (p.e.. gupos, clubes,
equipos, concifio estudiantil)

4) Reuniones con amistades escolares
(p.e. socializar duwante of almuerzo, durante
ol 1eceso/ descanso u otros tlempos libres
durante &l dia escolar)

5) Roles especiales en |a escuela (pe..
supervisor del comedor, tutor)




Entorno ESCOLAR

JAlgunas de las siguientes cosas ayudsn, impiden o hacen mas dificll Is participacion de su hijo en actividades en & No afects Por lo A veces Por lo

coleghn? genersl ayuds; & general, lo
ayucs veces hace | hace més

maés dificil | deficll
MARQUE SOLO UNA ResPuesTa [

1. Distnbucion fisica o cantidad de espacio y mobiliario en el aula, en el patio de recreos, o en otras areas fisicas de I

escuels (p.e., disefio de acerss/caminos, disponibilidad de rampas o ascensores en el edificio escolar)

2. Las cualidades sensoriales del ambiente escolar (p.e., ruido/ nivel de sonido, muchedumbre/gentio, nivel de luz, etc )

3. clima (p.e., temperatura, tiempo)

4. Las demandas fisicas de las actividades escolares (p.e.. fuerzs, resistencia, tolerancia a la actividad, coordinacion fisica)

5. Las demandas cognitives de los actividades escolares o academicas (p.e., nivel de concentracion, atencion, resolucion de

problemas)

6. Las demandas socisles de las actividades escolares 0 académicas (pe., icacion, imterrelaciones sociales con otros)

7. Actitudes y scciones de los maestros, entrenadores y otros profesionales hacia su hijo

8. Las relaciones socisles de su hijo con otros ninos

9. Grado de seguridad fisics en | escuels (p.e. grado de supervision adults, crimen, viokenciz)

I de los siguwientes estan cispons! 0 50N BOUCCUNTOS POra BPOYDr ce su hijo en (3 " veces si; or

Necesano general, avecesno | general,

sl no

MARQUE SOLO UNA RESPUESTA a

10. Acceso a transporte personal para llegor a la escuela (p.e.. cormo 0 coche familiar, bicicleta)

11 Acceso 8 transporte pdblico pars Begar al colegho (p.e., autobus escolar, micro, tren)

12 Programas y servicios (p.e., despues de clases, recreacional, recursos especiales, asistente o ayudante educacional)

13. Protocolos, reglas y procedimientos escolares (p.e., criterios para la elegidilidad de servicios especiales, reglas de
conducta)




Entorno ESCOLAR

iCuales de los sigulentes estan disponibles o son adecuados para apoyar la participacion de su hijo en la escuela?

MARQUE SOLO UNA RESPUESTA

Por lo
general,
si

A veces si;
a veces no

Por lo
general
no

14 Materiales escolares (p.e.. aparatos de asistencia o tecnologia, matenales para lectura equipo deportivo, matenales para artes
manuales)

15, Informacion (p.e.. acerca de actividades, servicios, programas)

16, ;Tiene usted (y su familia) suficiente tiempo para apovar Ia participacion de su hijo en actividades escolares?

17, gTiene usted (y su familia) suficientes recursos economicos para apoyar la participacion de su hijo en actividades escolares?

iCudles son algunas maneras mediante las cuales usted u otros miembros de su familia promueven la participacion exitosa de su hijo en actividades escolares?

POR FAVOR INDIQUE HASTA 3ESTRATEGIAS




Participacion en la CO-

MUNIDAD

A) Por ko general, con qué frecuencia

participa su hijo en 1 o mas actividades de este

tipo?

MARDUE 5000 UMA RESPUESTA j

B) Pienseen 10 2

&0
las cuales su hijo participa
imias frecuentemente. Por lo
general, cudn involucrads
estd su hijo al hacer estas
actividades?

MARQUE UNA RESPUESTA D

C) ;iOuisiera usted que cambiara e
grado de participacion de su hijo en
este tipo de actividad?

51 PIENSA QUE 51 MARGUE f}ﬁna
RESPUESTA QUE APLMUE

1) Paseos por el vecindario ip.e., salir de
compras, =alir al cine, =alir 8 Comer & un
restaurants. salin/visitar la ibrenia o
biblioteca local)

2) Eventos comunitanios (pe., asistic a un
drama, concierto. partido de deportes.
parsias)

3) Actividadles fisicas organizadas (p.e.
equipos o clases de dipoles como beisbol,
futld, artes marciales, baile/ danza
natacion, imnasia. equitacion o montar a
caballa)

4) Actividades fisicas no estructuradas
(p.e., CamMinatas por &l Camps. correr,
bicicleta, patinar @n needas. montar en
patinete, jugar al escomndite, jugar un partido
informal de futbal con amigos)

5) Clases y lecciones (no escolares)
(pe., mibsica, artes, idiomas lenguajes,
computadeas)




MUNIDAD

Participacion en la CO-

A} Por lo general, con qué frecuencia

participa su hijo en 1 o mas actividades de este
tipo?

MARQUE SOLO UNA RESPUESTA a

B) Piense en Lo 2
actividades de este tipo en
las cuales su hijo participa
mas frecuentemente. Por lo
general, cuan invilucrado
asta su hijo al hacer estas
actividades?

MARQUE UNA REsPUESTA O

C) jOuisiera usted que cambizra e
grado de participacion de su hijo en
este tipo de actividad?

51 PIENSA QUE 51, MARQUE CADA
RESPLESTA QUE APLIQUE a

&) Organizacionas, grupos, clubes, y
actividades voluntanas (p.e., clubes de
ninos o ninas, grupos organizados de
Jovenes, oratoria pablica)

T) Reuniones espirituales o religiosas
(p.e., asistic a un centro religioso- iglesia.

sinagoga, mezquita, etc, clases religiosas

Erugsos religiosos o espirituakes)

8) Reuniones con otros ninos en la
comunidad o vecindario (p.e.. pasar
tiempo ibre, jugar &n la calle. reunismnes
Inforales fusra del hngal o la esciiela)

9) Empleo pagado (p.e., minera, repartir
periddicos, trabajar en una tienda o negocio.
quehaceres o tareas domésticas o laborales)

10) viajes o visitas de pasar ka noche fusra
(p.g., &N Casa de otros, VAcacknes, Cant
pamentos)




Entorno en la CO-

LAlgunas de las sigukentes cosas avudan, impiden o hacen mas dificil s participacian de su hijo en actividedes en s Mo afects Por o A veces Porlo
comunidad? general nyuda; & general ko
myudn wveces hace | hace mas
mias dificil dificil
MARQUE S0L0 UNA RESPUESTA O

1. Distribucidn flcica o cantided de especio y mobiliario fuera y dentro de edificios (pe., distancias hecks centros

comerciales, disefo de sceras,/caminos, disponibiided de rampas 0 BsCeNsOres)

2. Las cualidedes sensorniales del ambiente lugares de la comunidad (p.e., ruido,/nivel de sonido. muchedumbre /gentio, nivel

e luz)

3. Las demandas fisicas de las actividedes tipicas en ba comunidad (poe., fuerza, resistencia, tolerancis & I activided,

coordinacion fisica)

4, Las demandas cognitives de bas actividades tipices en la comunidad (pe., nivel de concentracion, atencian, resolucion de

probilemas)

5. Las demandas sociales de las sctividades tipicas en la comunidad (p.2., comunicacion, intemelaciones socisles conotros)

6. Las relaciones de su hijo con ofros nifos o con amigos

7. hctidudes y acciones de las personas en la comunidad haces su hijo (p.e_ comerciantes, tenderss, iInstructones,

entrenadores, otras famidlias)

B. clima (p.e., temperatura_tiempa)

9. Grado de segundad fisica en la cormunsded (poe.. trafico, crimen, viokencia )

iudles de los sigulentes estén disponibles o son edecuados para apoyar la participacion de su higo en la comunided? Mo gL Par o Avesessi; | Porlo

NEcesario general, B WECES NG general,
si no

MARGLUE S0L0 UNA RESPUESTA )

10. Acceso & trensporte personal en la comunidad (p.e., carme o coche familiar, bicicleta)

11 Acceso & transporte publico en la comunidad (p.e., sutobus, micro, tren)

12, Programas y senvicios (p.e., programas deportives integrados, ssistente personal)




Entorno en la COMUNIDAD

£Cudles de los siguientes estan disponibles o son adecuados para apoyar la participacion de su hijo en la comunidad? Por lo
general,
sl

MARQUE SOLO UNA RESPUESTA (J

A veces si;
aveces no

Por lo
general, no

13 Informacion (p.e., acerca de actividades, servicios, programas)

14. Equipo o materiales (p.e.. equipo deportivo, materiales para manualidades. materiales para lectura, aparatos de asistencia o
tecnologia)

15_ ;Tienen usted (y su familia) suficiente tiempo para apoyar a participacion de su hijo en actividades comunitarias?

16. ;Tienen usted (y su familia) suficientes recursos economicos para apoyar la participacion de su hijo en actividades comunitarias?

¢Cuales son algunas maneras mediante las cuales usted u otros miembros de su familia promueven la participacion exitosa de su hijo en actividades en la comunidad?

POR FAVOR INDIQUE HASTA 3 ESTRATEGIAS




Anexo X. MdAdulo neuromuscular da PedsQLTM
PedsQL™

Cuestionario de calidad de vida pediatrica
Version 4.0 - Spanish (Spain)
CUESTIONARIO para PADRES de NINOS PEQUENOS

INSTRUCCIONES

marcando con un circulo:
0 si nunca es un problema
1 si casi nunca es un problema
2 siaveces es un problema
3 sia menudo es un problema
4 si casi siempre es un problema

En este cuestionario no existen respuestas correctas o incorrectas.
Constltenos si no entiende alguna pregunta

En la pagina siguiente se enumeran una serie de cosas que pueden resultar un problema para su hijo/a.
Diganos hasta qué punto estas cosas han sido un problema para su hijo/a durante el ULTIMO MES,

En el dltimo MES, hasta qué punto ha sido un problema para su hijo/a...

LASALUD FISICA Y LAS ACTIVIDADES (problemas e = & cas

con...) nunca | veces | menudo |siempre

1. Caminar 0 1 2 3 4

2. Correr 0 1 2 3 4

3. Participar en juegos activos o hacer ejercicio 0 1 2 3 4

4. Coger objetos pesados 0 1 2 3 4

5. Bafarse 0 1 2 3 4

6. Ayudar a recoger sus juguetes 0 1 2 3 4

7. Tener dolor 0 1 2 3 4

8. Sentirse cansado/a 0 1 2 3 4
Nunca | Casi A A Casi

EL ESTADO EM OCIONAL (problemas con...) _

nunca | veces | menudo |siempre

1. Tener miedo 0 1 2 3 4

2. Sentirse triste 0 1 2 3 4

3. Enfadarse 0 1 2 3 4

4. Tener dificultad para dormir 0 1 2 3 4

5. Estar preocupado/a 0 1 2 3 4

PedsQL 4.0 Parent (2-4) Prohibida su reproduccién sin autorizacion Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D. Reservados todos los derechos

PedsQL-4.0-Core-PT - Spain/Spanish - Version of 15 Mar 16 — Mapi



Anexo  X. Módulo neuromuscular da PedsQLTM


Nunca | Casi A A Casi
LAS ACTIVIDADES SOCIALES (problemas con...) _
nunca | veces | menudo |siempre
1. Jugar con otros nifios (o nifias) 0 1 2 3 4
2. Los otros nifios (o nifias) no quieren jugar con él/ella 0 1 2 3 4
3. Los otros nifios (o nifias) se burlan de él/ella 0 1 2 3 4
4. Poder hacer las mismas cosas que otros nifios 0 1 2 3 4
(o nifias) de su edad
5. Segquir el ritmo de los otros nifios (o nifias) cuando juega 0 1 2 3 4
con ellos/as
Nunca| Casi A A Casi
ACTIVIDADES ESCOLARES (problemas con...) _
nunca [ veces | menudo |siempre
1. Prestar atencion en clase 0 1 2 3 4
2. Olvidar cosas 0 1 2 3 4
3. Acabar todas las tareas del colegio 0 1 2 3 4
4. Perder clase por no encontrarse bien 0 1 2 3 4
5. Perder clase por tener que ir al médico o al hospital 0 1 2 3 4
*Por favor, complete esta seccion si su hijo/a va al colegio o a la guarderia
LAS ACTIVIDADES DEL COLEGIO O GUARDERIA e |G 4 e
(problemas con...) nunca |veces | menudo |siempre
1. Hacer las mismas tareas que sus compafieros/as 0 1 2 3 4
2. Faltar al colegio o a la guarderia por no encontrarse bien 0 1 2 3 4
3. Faltar al colegio o a la guarderia por haber tenido que ir al 0 1 2 3 4
médico o al hospital
En el dltimo mes, cuanto le parece que su hijo/a....
Nunca Casi [Algunas |Frecuente| Casi
.. BIENESTAR .
Nunca | veces mente Siempre
1. Se siente feliz 0 1 2 3 4
2. Se siente bien consigo mismo 0 1 2 3 4
3. Se siente bien con su salud 0 1 2 3 4
4. Obtiene el apoyo de familiares o amigos 0 1 2 3 4
5. Piensa que le sucederan cosas buenas 0 1 2 3 4
6. Piensa que su salud sera buena en el futuro 0 1 2 3 4
En el dltimo mes...
Malo Justo | Bien Muy Excelente
EN GENERAL... .
Bien
1. En general, ¢como es la salud de su hijo? 0 1 2 3 4

PedsQL 4.0 Parent (2-4) Prohibida su reproduccién sin autorizacion

PedsQL-4.0-Core-PT - Spain/Spanish - Version of 15 Mar 16 — Mapi

Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D. Reservados todos los derechos



Anexo Xl. Escala de Borg

Escala de Borg




Anexo Xll. Consentimento de imaxes a menores

AUTORIZACION PARA A PUBLICACION DE IMAXES DE MENORES DE IDADE

Para escenificar a intervencion proposta no proxecto de investigacion que dirixo sobre un
programa de fisioterapia sobre marcha e equilibrio en nenos e nenas con distrofia muscular
de Duchenne, solicitase a realizacion de imaxes a neno/as de igual idade ca poboacién de
estudo. Nas mencionadas fotografias, mostraranse o0s nenos e nenas, realizando os

diferentes exercicios e actividades propostos no estudo.

O dereito & propia imaxe esta recofiecido ao artigo 18 da Constitucion e regulado pola Lei
1/1982, do 5 de maio, sobre o dereito & honra, a intimidade persoal e familiar e & propia imaxe
e 0 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de outubro de
2018, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos

persoais e 4 libre circulacion destes datos.
ANDREA GARCIA RAMILO, responsable da creacion do devandito proxecto de investigacion,
pide o consentimento aos pais ou titores legais para poder achegar as imaxes no estudo

realizado para a entrega, exposicion e publicacién na Universidade da Corufia.

Don/Dona con DNI como

pai/nai ou titor do menor

Autorizo a ANDREA GARCIA RAMILO a un uso educativo/formativo/clinico das imaxes

realizadas.

En ,a de de 20




Anexo Xlll. Carta de presentacién ao comité ético de investigacion clinica de Galicia

28 XUNTA DE GALICIA i )
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE qsh éiRL\égg ‘ é:::;g':edsoasﬁ%r:'m j BI ICI3
de SAUDE

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
D/D?:

con teléfono:

y correo electrénico:

SOLICITA la evaluacién de:

[ Estudio nuevo de investigacién

[0 Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

I Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité
DEL ESTUDIO:

Titulo:

Promotor:

I MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autéonoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:

O Ensayo clinico con medicamentos

O Investigacion clinica con productos sanitarios

[0 Estudio observacional con medicamento de seguimiento Prospectivo (EOM-SP)
[ Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saude


Anexo  XIII. Carta de presentación ao comité ético de investigación clínica de Galicia


D/D®.

Servicio/Unidad:

Centro:

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Hace constar:

v

Firma

Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

Codigo del estudio:

Version:

Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni
con otras tareas profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Ultimo

Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.



FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO:

INVESTIGADOR :
CENTRO: s

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion no
gue se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacién de

Se decide participar no mesmo debe recibir informacion personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e
tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion cos
profesionais sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

Por que me ofrecen participar a min?

En que consiste a mifia participacion?

Que molestias ou inconvenientes ten?

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtena beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos desconecidos ou pouco claros sobre a relacion entre as horas de
sono durmidas o dia anterior e a probabilidade de sufrir unha rotura de isquitotibiais.. Esta
informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacién que se obtefa do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sGa difusion, pero
non se transmitira ninglin dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Version: [nimero da version], data [data da version]
Se deberan firmar dos modelos, uno sera entregado al participante y otro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion



Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase
conforme ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679
del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espanola sobre
proteccion de datos de caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 de investigacion biomédica e o
RD 1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar co Delegado/a de Proteccion de datos a través dos seguintes
medios: enderezo electronico: .....eveveeresreeserenens ITENO feeveereeenenenns

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo:
Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacion é o tratamento de datos persoais de
maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que se empregue informacion
adicional. Neste estudo s6 o equipo investigador cofecera o codigo que permitira saber a sta
identidade.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otorgalle dereito a acceder aos seus
datos, oponerse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar a
supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que ésta sexa
remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de Datos do
centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao investigador/a principal deste
estudo no enderezo electronico: leire.vcasar@udc.es e/ou tfno.:636219093.

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia Espaiola de
Proteccion de Datos, cando considere que algin dos seus dereitos non foi respetado.

So o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefen deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo. Poderase transmitir a
terceiros informacion que non poida ser identificada. No caso de que algunha informacion
sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente,
como minimo, ao esixido pola normativa espafola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o plazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anonimos para o seu uso en futuras investigacions segundo o que Vd. escolla na folla
de firma do consentimento.

Existen intereses economicos neste estudo?
0 investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Ud. no sera 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
economicos originados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Leire Vazquez Casar no teléfono 636219095 /ou enderezo electrénico
leire.vcasar@udc.es

Moitas grazas pola sua colaboracioén.

Version: [nimero da version], data [data da version]
Se deberan firmar dos modelos, uno sera entregado al participante y otro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion



DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA A PARTICIPACION EN UN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TiTULO:

Eu,

- Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con e facer
todas as preguntas sobre o estudo necesarias.

- Comprendo que a mifa participacién é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacién ao participante.

- Presto libremente a mifa conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:

[ Eliminados.

0 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado.: O/a participante, Asinado.:0/a investigador/a que solicita o
consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:

Version: [nimero da version], data [data da version]
Se deberan firmar dos modelos, uno sera entregado al participante y otro sera conservado por el responsable del estudio de
investigacion



28 XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Servizo Galego de Saude
ji: CONSELLERIA DE SANIDADE N\ GALEGO
de SAUDE

MODELO DE SOLICITUDE

SOLICITUDE DE INTENSIFICACION PARA A REALIZACION DUN PROXECTO DE INVESTIGACION OU
INNOVACION

DATOS DO PROFESIONAL SOLICITANTE

NOME:

N.LF

DATA DE NACEMENTO SEXO

PRIMEIRO APELIDO

HOME

| [

SEGUNDO APELIDO

CENTRO SANITARIO/XERENCIA/ENTIDADE INSTRUMENTAL

TIPO DE VINCULO:

SERVIZO/ CENTRO DE SAUDE

I_ Fixo

I_ Temporal interino

TITULACION / ESPECIALIDADE:

l_ Temporal non interino.
Data de finalizacion:

MODALIDADE DE INTENSIFICACION

INVESTICADOR PRINCIPAL/ COORDINADOR DO PROXECTO

[T MODALIDADE A [~ sI
’|_ MODALIDADE B |_ NO
DIRECCION a efectos de notificacion (sinalar o que proceda):
PARTICULAR: H
DO CENTRO DE TRABALLO: | -
LOCALIDADE CODIGO POSTAL
PROVINCIA TELEFONO 1
TELEFONO 2

CORREO ELECTRONICO DE CONTACTO DO SOLICITANTE (a efectos de notificacion: preferiblemente o corporativo do Sergas):

E-MAIL 1: |

E-MAIL 2: |

NOME DA ENTIDADE XESTORA (MODALIDADE A ) /
RESPONSABLE DO PROXECTO (MODALIDADE B)

DATOS DO PROXECTO

TITULO E DESCRIPCION DO PROXECTO

CODIGO DO PROXECTO



TÍTULO E DESCRIPCIÓN DO PROXECTO


¢4 XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Servizo Galego de Saude

L &

ji: CONSELLERIA DE SANIDADE N\ GALEGO
de SAUDE

INVESTIGADOR PRINCIPAL/COORDINADOR DO PROXECTO (Cumprimentar sé se o solicitante non é o investigador principal):

NOME E APELIDOS: |

CENTRO DE TRABALLO: |

ANOS DE DURACION DO PROXECTO: ‘|

PERIODO DE INTENSIFICACION: ORIXE DO FINANCIAMENTO (NOME DA AXENCIA
FINANCIADORA, ENTIDADE PRIVADA...)

N° MESES: |

PORCENTAXE XORNADA: |

Data de inicio proposta:

Data de fin proposta:

OBSERVACIONS:

DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

SOLICITUDE
COPIA DO PROXECTO

DICTAME FAVORABLE DO COMITE DE ETICA DA INVESTIGACION (SE PROCEDE. De non considerar necesario este informe debera xustificalo)

MEMORIA COA DESCRIPCION E CUANTIFICACION DA ACTIVIDADE (ASISTENCIAL,...)
CURRICULUM VITAE NORMALIZADO DO PROFESIONAL SOLICITANTE

DECLARACION DE DISPONIBILIDADE DE FONDOS (INDICAR ORIXE DOS FONDOS) ASINADA POLA ENTIDADE XESTORA (Modalidade A) OU RESPONSABLE DO

PROXECTO (Modalidade B)

l_ MEMORIA DA PROPOSTA DE ACTIVIDADES DURANTE O PERIODO DE |NTENS|F|CAC|ON(INCLUIRA PLAN DE TRABALLO, CUANTIFICACION DE OBXECTIVOS E FITOS)
ﬁ DOCUMENTO DE EXPRESION DE INTERESE DA ENTIDADE FINANCIADORA OU XESTORA (Modalidade A) OU DO RESPONSABLE DO PROXECTO (Modalidade B)

*O solicitante debera achegar copia en arquivo electronico da solicitude e a documentacién debidamente asinada indicada no Anexo | da instruccion

NOME E APELIDOS DO SOLICITANTE

LUGAR E DATA

SINATURA DO SOLICITANTE

XERENCIA DE XESTION INTEGRADA DE



Anexo XI|V. Carta de colaboracion & Facultade

A Corufa a, 2 abril do 2023
Estimado Dir./Dir2;

Por medio da presente, eu Andrea Garcia Ramilo, investigadora principal do proxecto de
investigacion, titulado “ Efectividade dun programa de fisioterapia sobre ou equilibrio e a
marcha para nenos e nenas con Distrofia Muscular de Duchenne, dirixome a vostedes
respectuosamente coa finalidade de facer unha solicitude formal para solicitar o uso das
instalacions da facultade co obxecto de levar a cabo este estudo. Engadir que dito proxecto
conta coa aceptacion do Comité de Etica de Investigacion Clinica de Galicia e segue os

principios éticos e de confidencialidade que se require por lei.

A través da realizacion deste estudo pretendemos avaliar a influencia dun programa de
fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha na prolongacion da fase de macha e na autonomia,
participacion e calidade de vida en nenos e nenas con Distrofia Muscular de Duchenne

A intervencién terd unha duracién de seis meses comezando no mes de outubro de 2023 e
rematando en marzo de 2024. Ademais da realizacién das intervencions, gustariame realizar
as avaliaciéns dos participantes nos meses de setembro de 2023, febreiro de 2024, maio do
2024 e xullo do 2024. Para levar a cabo 0 mesmo, necesitaria que me prestasen dous

laboratorios e padiolas, asi como, un proxector.

Toda a informacion relacionada con este estudo seravos detallada e clarificada, no caso de

gue acepten, nunha reunion presencial cos investigadores e colaboradores do estudo.
Espero contar coa sua colaboracion para levar a cabo devandito proxecto. Sen mais nada que
agregar, agradezo a atencion prestada e quedo en espera dunha pronta resposta e por se
xurdise calquera dubida ou comentario xerado da mesma solicitude.

Un cordial saudo.

Atentamente: Andrea Garcia Ramilo



Anexo XV. Carta de colaboracion ao CHUAC

A Corufa a, 2 abril do 2023
Estimado Dir./Dir2;

Por medio da presente, eu Andrea Garcia Ramilo, investigadora principal do proxecto de
investigacion, titulado “ Efectividade dun programa de fisioterapia sobre ou equilibrio e a
marcha para nenos e nenas con Distrofia Muscular de Duchenne , dirixome a vostede
respectuosamente coa finalidade de facer unha solicitude formal para solicitar a colaboracion
das areas de Neonatoloxia, Neuropediatria e Rehabilitacién Infantil do Complexo Hospitalario

Universitario de A Corufia (CHUAC) no mesmo.

A través da realizacién deste estudo pretendemos avaliar a influencia dun programa de
fisioterapia sobre o equilibrio e a marcha na prolongacion da fase de macha e na autonomia,
participacion e calidade de vida en nenos e nenas con Distrofia Muscular de Duchenne.

A intervencion tera unha duracion de seis meses comezando no mes de outubro de 2023 e
rematando en marzo de 2024. As primeiras avaliacions para o estudo son no mes de setembro
de 2023.

Se aceptan colaborar e eantes do comezo do proxecto, concertariamos unha reunién co
persoal sanitario das areas mencionadas anteriomente para explicar de maneira clara os
detalles do estudo e cales son os criterios de inclusion dos participantes que se pretenden
incorporar ao estudo, asi como, para solicitarlles a axuda no proceso de recrutamento dos

mesmos.
Este proxecto conta coa aceptacion do Comité de Etica de Investigacion Clinica de Galicia e
segue o0s principios éticos e de confidencialidade que se require por lei. Sen mais nada que
agregar, agradezo a atencion prestada e quedo en espera dunha pronta resposta e por se
xurdise calquera dubida ou comentario xerado da mesma solicitude.

Un cordial saudo.

Atentamente: Andrea Garcia Ramilo
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