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RESUM

Antecedents: Els infants amb paralisi cerebral (PC) tenen la velocitat de la marxa
disminuida, aixo té un impacte directe sobre la seva independencia i qualitat de vida.
Tot i aix0, l'evidéncia dels tractaments fisioterapeutics per millorar la velocitat de la

marxa encara no és gaire elevada.

Objectiu: L'objectiu principal d'aquest assaig clinic controlat aleatoritzat €s investigar
els efectes sobre la velocitat de la marxa aplicant una intervencid de tapis Iliscant en

infants amb PC.

Metodes: Aquest assaig clinic controlat agafara una mostra de 326 pacients i els
dividira de forma aleatoria en 2 grups, un sera el grup intervencid i l'altre el grup
control. Al grup intervencio se li aplicara la terapia de tapis Iliscant i rebra el protocol
d'exercicis i estiraments habituals. Per altra banda, el grup control només rebra el

protocol d'exercicis i estiraments usuals.

Paraules clau: paralisi cerebral, fisioterapia, marxa, tapis Iliscant

ABSTRACT

Background: Infants with cerebral palsy (CP) have a decreased gate speed, this has a
direct impact on their independence and quality of life. However, there is limited

evidence to suggest that physiotherapeutic treatments can improve gate speed.

Objective: The main objective of these randomized controlled clinical trials is to
investigate the effects on walking speed applying a treadmill intervention in children

with CP.



Methods: This controlled clinical trial will take a sample of 326 patients and divide
them randomized into 2 groups, one will be the intervention group and the other the
control group. In the intervention group, the treadmill therapy will be applied, and they
will receive the exercise protocol and regular stretches. On the other hand, the control

group will only receive the protocol of usual exercises and stretching.

Key words: cerebral palsy, physiotherapy, gate, gate speed, treadmill.



INTRODUCCIO

ANTECEDENTS I JUSTIFICIACIO

La paralisi cerebral (PC) és la causa de discapacitat més prevalent en infants, afecta 2,1

per cada 1000 nascuts vius.[1]

La PC engloba un grup de patologies causades per una malformacio dels teixits
cerebrals durant el desenvolupament. Tot i ser la PC un trastorn neurologic no
progressiu, si no es tracta podria arribar a provocar una reduccié de la condicié motora

important, la qual pot limitar la vida diaria dels afectats.[1]

Les deficiéncies motores que es troben normalment en comu en els infants afectats son
’espasticitat, la rigidesa, la co-contraccid, la debilitat, la disminucié de la forca, i la
reduccio de la poténcia, entre d’altres. Aquestes caracteristiques afecten a la seva

manera de desplacar-se i d’interactuar amb 1’entorn.[2]

Segons I’Institut Nacional de desordres neurologics i ICTUS (NIH) [3] els principals
tipus de PCI son: la paralisi cerebral espastica, la paralisi cerebral discinésica, la paralisi

cerebral ataxica i la paralisi cerebral mixta.

El tipus de paralisis més comu és ’espastica, aquesta provoca rigidesa en els musculs
disminuint aixi el rang de moviment de les diferents articulacions. Aquest tipus de PC es
pot classificar en funcio de la part del cos afectada, si només tenen afectada una meitat
del cos, es parlaria d’hemiplegia/hemiparésia, on acostuma a estar afectat el brac i la ma
homolateral, pero també es pot arribar a afectar la cama. En el cas que ’espasticitat es
distribueixi principalment per les cames, es parlaria de diplegia/diparésia, al tenir una
gran afectacio de I’extremitat inferior, provoca un retard en el desenvolupament de la

marxa de I’infant, a més, en moltes ocasions provoca marxa en puntetes o en tisora. En



aquests tipus, la intel-ligéncia i el desenvolupament del llenguatge acostuma a ser
normal. El cas més greu de PC espastica és aquella on s’afecten les 4 extremitats,
anomenada quadriplegia/quadriparésia, a diferéncia de les altres, aquesta s’associa amb
discapacitat intel-lectual moderada o greu. Aquest tipus té una rigidesa greu en les
extremitats conjuntament amb un coll flaccid, impossibilitant en molts casos 1’inici de la

marxa.

Un altre tipus de PC és la discinesica, on el pacient té contorsions 0 moviments
espasmodics lents i incontrolables de les extremitats. Aix0 dificulta la correcta

sedestacio del pacient o la marxa en alguns casos.

Per altra banda, tenim la paralisi cerebral ataxica, la qual provoca moviments
involuntaris descoordinats. Aix0 fa que la marxa sigui inestable i amb un pas ample, ja

gue I’infant no té gaire coordinacié 1 equilibri.

Finalment, tenim la paralisi cerebral mixta, on tenim una combinacio dels simptomes

anteriors.

S'ha de tenir en compte que cada tipus de paralisi té unes caracteristiques especifiques i

afecta a cada infant de forma diferent. [4]

Aquests pacients es classifiquen segons la gravetat de la limitacié de la mobilitat
mitjancant el Sistema de Classificacio de la Funcié Motora Grossa (GMFCS) Annex 1
[5]. En els dos primers nivells els nens poden caminar sense assisténcia, a partir del
tercer nivell i fins al cinqué necessiten uns dispositius d'assistencia tals com caminadors

o cadires de rodes. [1]



La velocitat de la marxa, a més de ser un valor objectiu, esta relacionada amb la
capacitat funcional i amb la qualitat de vida dels nens amb PC, aquesta pot augurar el

nivell de deambulacio i pot ajudar en la valoracié de la discapacitat. [2]

A causa de la disminucio en la velocitat de marxa i el seu impacte en les activitats de la
vida diaria i social de I'infant, I'objectiu terapéutic comu en aquests casos és la millora

de la mobilitat i capacitat per caminar. [1][2]

La fisioterapia és una de les principals eines per tal d'assolir aquests objectius. Dins
d'aquesta podem trobar diferents intervencions, tals com I'exercici fisic, el tapis Iliscant,

assisténcia amb robots, o la realitat virtual, entre d'altres.

Un dels possibles tractaments per la millora de la marxa en infants amb PC és la
intervencid amb exercici fisic. Segons la metaanalisi de Xianrong Lian et al. [6], aquest

tipus d'intervencio podria millorar de forma significativa la velocitat de la marxa.

En l'assaig clinic aleatori de Peunsuwan et al. [7] es van investigar els efectes d'un

programa combinat de forca i resistencia en pacients amb PC d'entre 7 i 16 anys.

En el grup control es va realitzar una sessio de fisioterapia d'una hora a la setmana en
que es feien estiraments passius dels musculs de les cames, activitats de les extremitats
superiors en grup, llancament de pilota, treballs manuals i marxa. Per altra banda, en el
grup intervencio es va dur a terme un programa amb una duracié de 8 setmanes i una
freqiiencia de 3 sessions d'exercici de forga i resistencia i 1 sessi6 com la del grup
control per setmana. Aquestes sessions es dividien en 5 minuts d'escalfament, 60 minuts
d'exercicis i 5 de refredament. El programa combinat d'exercicis de forca i resisténcia
estava formada per 4 estacions. En la primera es feia bicicleta estatica i marxa en

el-liptica. En la segona estacio es feia un exercici de passar de sedestacio a bipedestacio.



En la segient estacié realitzaven pujades i baixades d'un step amb assisténcia d'una

barra. Finalment, en I'Gltima estacid, feien marxa rapida o carrera.

Els resultats de I'estudi van mostrar una millora significativa en la velocitat de la marxa,
la forca muscular de les cames i I'equilibri en el grup intervencio en comparacié amb el
grup control. Per tant, aquest tipus d'intervencié millora la qualitat de vida en

participants amb PC.

S’ha trobat en diferents revisions sistematiques i metaanalisis [8] que 1’entrenament de
la marxa millora la postura i funcié motora dels pacients neurologics. En aquests
articles es van contemplar técniques de tractaments tals com caminar sobre el terra, en

tapis lliscant o assistit amb robot, entre d’altres.

Segons una revisio sistematica del 2022 [4], 1’as de tapis rodant amb suport parcial del
pes corporal va augmentar la velocitat de la marxa en persones amb PC. Aquesta
consisteix en una maquina amb un motor electric que mou un tapis, sobre el qual el

pacient ha de caminar amb la facilitat de poder regular la velocitat i la inclinaci6. [9]

Com s’ha esmentat abans, una independéncia en la marxa de I’infant és significatiu
d’una millora en la seva qualitat de vida i relacio social. Per tant, aquest estudi vol
examinar els efectes de I’entrenament amb tapis lliscant sobre la capacitat de la marxa
en infants amb paralisis cerebral. D’aquesta manera es volen comparar aquests resultats
amb els efectes de I’entrenament d’exercici convencional, per poder donar més

bibliografia cientifica al respecte 1 augmentar I’evidéncia en aquest tractament.



HIPOTESI | OBJECTIUS

La hipotesi d’aquesta recerca és que aquells infants amb PC que rebin el pla d’exercici
convencional de fisioterapia i la implementacid del tapis Iliscant en la seva rehabilitacio,
obtindran més millora en la velocitat de la marxa que els que només reben la pauta

d’exercicis convencionals.

Obijectiu principal

- Valorar les millores en la velocitat de la marxa després del tractament amb
terapia de tapis lliscant i veure si aquestes s6n majors que les obtingudes amb el

tractament convencional.

Obijectius secundaris

- Comprovar si els resultats perduren a mig termini (6 mesos).
- Avaluar la millora de la capacitat aerobica en els participants.

- Valorar I’'impacte del tractament en la qualitat de vida.

DISSENY DE I’ESTUDI

En aquest estudi es realitzara un assaig clinic controlat aleatoritzat, en el que se
separaran els participants en dos grups, intervencié i control, per tal d’estudiar i

comparar els efectes dels tractaments.

METODOLOGIA

AMBIT DE L’ESTUDI

Es realitzara en 1’ambit hospitalari de la Vall d’Hebron, al servei de rehabilitacio 1 amb
els infants que requereixin rehabilitacié motora derivats del servei de medicina fisica i

rehabilitacid.



CRITERIS D’INCLUSIO | EXCLUSIO

Els participants hauran de complir els seglients criteris:

- Infants amb diagnostic de PC.

- Edat compresa entre els 4 i 11 anys.

- Capacitat cognitiva suficient per a comprendre i seguir una sessié de fisioterapia.
- Funci6 motora segons els GMFCS entre el nivell I, 11 o I11.

- Capacitat de desplacament de marxa de més de 10 metres amb o sense dispositiu

d’assisténcia de la marxa.

Els criteris que exclouran als participants de 1’estudi son:

- Epilepsia poc controlada o amb crisis freqlents.
- Altres diagnostics neurologics que puguin influir en la realitzacid de la

rehabilitacio.

Els seus progenitors o tutors han de tenir compromis amb el tractament i han de signar
el consentiment informat després de rebre una descripcio detallada de 1’estudi en cas de

complir els requisits de seleccid.

INTERVENCIO

El grup control rebra el protocol d’estiraments i exercicis habitual. En canvi, el grup
intervencio realitzara el mateix programa d’exercicis que el grup control, complementat

amb 30 minuts de tapis lliscant.

El tapis lliscant és una maquina amb motor eléctric que mou un tapis, sobre el qual el

pacient ha de caminar amb la capacitat de poder regular la velocitat i la pendent.
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Al grup control es realitzara un protocol basat en una intervencié d’estiraments i
exercicis de forca i funcionals realitzada per Merete Aarsland et al. [10] que
s’especifiquen a /’Annex 2 1 3. Aquestes sessions tindran una durada d’aproximadament

30 minuts i es faran 3 cops a la setmana.

El protocol pel grup intervencié s’ha desenvolupat en funcié de I’evidéncia trobada en
els estudis recents. En 1’estudi de Merece Aarsland et al. de 2019 [10] es van veure
resultats positius en aquelles intervencions amb una duracid d’entre 6 1 12 setmanes

amb una periodicitat de 2 0 3 sessions de 30 minuts a la setmana.

El protocol utilitzat en aquesta intervencio, doncs, basant-se en estudis anteriors, sera de
3 sessions setmanals amb una duracié de 30 minuts de deambulacié en tapis Iliscant
durant 12 setmanes. Després de realitzar la sessié que fa el grup control, els pacients

faran la sessi6 de tapis. En els annexos 3 i 4 es pot veure en detall la sessié per aquest

grup.

Tota aquesta sessi0 sera supervisada per un/una fisioterapeuta, qui s’encarregara de

preparar tot el material necessari i donar suport a I’infant i a la seva familia.

El fisioterapeuta durant la realitzaci6 de la marxa en tapis lliscant, controlara agafant en
la mesura del necessari I’infant per la cintura, mentre que aquest, en funcié del seu
nivell funcional de I’extremitat superior, s’agafara amb les dues mans a les baranes.

L’infant comencara a deambular augmentant progressivament la velocitat del tapis.

VARIABLES DE RESULTAT

La variable depenent principal de I'estudi és la velocitat de la marxa. Aquesta es
valorara amb 10 meter walking test (10MWT) [11], abans d'iniciar el tractament, a

I’acabar el tractament a la 122 setmana i al cap de 6 mesos d’haver acabat la intervencio.

11



Per valorar la millora de la capacitat aerobica es fara servir el 6 minutes walking test
(6MWT) [12]. Es valorara abans de comencar el tractament, a I’acabar aquest a la

setmana nimero 12 i 6 mesos després de la intervencio.

La qualitat de vida s’avaluara amb el questionari Cerebral Palsy Quality of Life (CP
QOF) [13], aquest gliestionari es passara abans de la intervencio, al cap de 12 setmanes

d’haver comencat aquest i 6 mesos despres de la intervencio.

Les variables independents de l'estudi seran el tractament de fisioterapia habitual i

I'aplicaci6 del tapis Iliscant.

CRONOLOGIA DEL PARTICIPANT

S’especifica la cronologia dels participants amb la figura 2 de /’annex 5.

GRANDARIA MOSTRAL

Amb el programa d'internet per calcular la mida mostral Granmo, assumint un error alfa
de 0.5 i un error beta de 0.2, s'ha calculat que es necessita una mostra de 163
participants en cada grup per detectar una diferéncia estadisticament significativa. S’ha
estimat una taxa de pérdues de seguiment del 10%. [14]

RECLUTAMENT

El reclutament es dura a terme mitjancant un circuit amb el servei de medicina fisica i
rehabilitacié a I'nora de derivar i fer la pauta dels tractaments dels infants. Aquests

infants seran reclutats a partir de I'hospital Vall d’Hebron.

Als pacients que compleixin els criteris d'inclusié se'ls hi donara I'opcio de participar en
I'estudi amb tots els detalls possibles i en cas que acceptin i firmin el consentiment

informat passaran a realitzar un dels dos tractaments escollits per assignacié aleatoria.
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ASSIGNACIO | CEGAMENT

L'assignacio sera aleatoria, mitjancant I'opcié de randomitzacié del programa Excel.
Per la naturalesa de l'estudi i els tractaments aplicats, que impedeixen cegar tant al
pacient com al fisioterapeuta, es realitzara un simple cec, on l'avaluador és un
fisioterapeuta diferent del que fa la intervencio. La manera de que I’estudi tingui més
valor cientific seria fent un estudi amb doble o, fins i tot, triple ceg, pero en aquest cas

no és possible.

RECOLLIDA, GESTIO | ANALISIS DE DADES

. . Analisis
Variable Tipus Com ho valorem e
estadistic
Velocitat de la o _ 10 meter walking
Quantitativa Continua T de Student
marxa test
Capacitat o ) 6 minuts walking
- Quantitativa | Continua T de Student
aerobica test
_ _ o _ Cerebral Palsy
Qualitat de vida | Quantitativa | Continua _ ) T de Student
Quality of Life

Taula 1. Analisi de dades.

Les dades obtingudes en aquestes proves es recolliran en el programa estadistic

IBM SPSS Estadistics 21 per tal d’extreure conclusions d'aquest estudi.

Es dura a terme una analisis d’homogeneitat previ a I’inici de la intervencio.

A més, al principi i al final de la intervencid es fara una analisis intragrup utilitzant
mitjanes aparellades, d’aquesta manera es veuran les diferéncies en un mateix pacient

des que entra a I’estudi fins que acaba, mostrant aixi la seva evolucio.

Per tal de veure si hi ha millores significatives entre els dos grups, es realitzara una

analisis de mitjanes independents, aixo es dura a terme a I’evolucio mitja i final.
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ASPECTES ETICS | DISSEMINACIO

Consentiment

Després del procés de seleccio, els pares o tutors legals dels infants hauran de signar un
consentiment informat. Rebran tota la informacidé necessaria sobre I’estudi que es
realitzara i confirmen la participacio6 de l’infant en 1’estudi, a més de donar

consentiment d’us d’algunes dades personals per tal de realitzar 1’assaig clinic.

El consentiment informat es pot trobar en I’annex 6.

Confidencialitat

Per tal de protegir les dades recollides en aquest estudi, els investigadors i els

avaluadors hauran de signar un acord de confidencialitat abans de comengar 1’estudi.

Les dades dels pacients només seran utilitzades per finalitats explicades als objectius de
I’estudi, i aquesta informaci6 nomeés es compartira amb els investigadors i els
avaluadors de I’estudi. El personal que treballa en aquest estudi no podra permetre
I’accés no autoritzat a la base de dades, per tal de garantir la confidencialitat dels

pacients.

L’acord de confidencialitat es pot trobar en 1’annex 7.

Declaracio d’interessos

Els autors declaren no tenir conflicte d’interessos.

Accés a les dades

Per tal de limitar la confidencialitat de les dades, només aquells professionals que

formin part de I’estudi podran accedir a les dades dels participants. Aquests no podran

14



facilitar la informacié a tercers no autoritzats o a qualsevol altra activitat que no

inclogui aquest assaig.

També tindran Iliure accés a les dades els participants de 1’estudi.

Atencio addicional i posterior a I’estudi

Una vegada hagi conclos I'estudi, es comunicara a les families els resultats i conclusions

d'aquest.

Sien finalitzar I'estudi el grup intervencid ha assolit millors resultats que el grup
control, es proposara a les diferents families d'aquest grup fer el protocol de tapis
Iliscant. Aixo és faria per tal d'oferir una millora en la velocitat de la marxa i, per tant,

en la qualitat de vida de tots els infants que han participat en I'estudi.

També, després de l'assaig clinic es fara un seguiment de la salut i benestar dels

participants per tal de veure I'efecte a llarg termini de les intervencions de I'estudi.

Politica de disseminaci6

Amb aquesta politica de disseminacié I'objectiu més gran que es vol assolir és la difusio
de les diferents troballes amb la comunitat cientifica, per tal que es pugui utilitzar en
possibles investigacions futures. A més, es vol informar als professionals de la salut
sobre I'Gs profitds d'aquesta eina, per tal de millorar els futurs tractaments.
Amb la finalitat de donar a conéixer els resultats d'aquest estudi, s'empraran diferents
estrategies de disseminacid tals com: la publicacio en revistes cientifiques,
presentacions en conferencies i I'Gs de les xarxes socials per compartir diferents
materials informatius 0 experiencies dels participants.
D'aquesta manera s'arribara tant a professionals de la salut i a la comunitat cientifica,

com al public en general.
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LIMITACIONS | CONTROLS DELS POSSIBLES BIAIXOS

Durant la intervencid es poden trobar diferents dificultats a I'hora de realitzar la sessio,
ja que el rang d'edat dels infants és prou ampli i el seu GMFC, la qual cosa implica que
els pacients puguin ser totalment diferents uns dels altres. Aixo pot arribar a alterar els

resultats de la intervencié degut a un cert grau d’heterogeneitat de la mostra.

D'altra banda, en tractar amb infants de diferents edats i amb diferents graus de GMFC,
no hem d'oblidar que potser hi hagi alguns infants o algunes sessions que no puguin ser

tolerades fins al final, sigui per esgotament, avorriment o malestar.

També hem de tenir en compte que poden haver-hi pérdues de seguiment, les quals ja
s'han contemplat en la grandaria mostral, on es va establir un percentatge del 10%, el

qual correspon a la pérdua de 33 pacients.

Com s'ha esmentat abans, en aquest estudi s'aplicaria un simple ceg, a causa de la seva
naturalesa. Per tal que aquest estudi tingués més rigor i disminuis la possibilitat de biax,
idealment s'hauria de fer amb doble o triple ceg. Aquestes opcions no serien possibles,
ja que per tenir doble ceg ni l'investigador ni el pacient han de saber el tipus
d'intervencié que s'esta utilitzant. El triple ceg és aquell on ni els investigadors, ni els
participants, ni els estadistics saben quin tipus de tractament se li esta aplicant. Per tant,

no és possible fer un doble ceg, llavors un triple ceg és més dificil encara.
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UTILITAT I APLICABILITAT CLINICADE LA INVESTIGACIO

La finalitat de fer aquest estudi és assolir els objectius que s'han establert abans.
Principalment serien augmentar la velocitat de la marxa i fer perdurar aquests resultats a
Ilarg termini, aconseguir una millora de la capacitat aerobica dels participants i millorar

la seva qualitat de vida.

Per tant, el tractament fisioterapeutic en aquest estudi vol millorar les activitats de la
vida diaria en general, com a efecte de 1‘augment de la seva velocitat de marxa, amb

aixo, alhora, obtenim una millora de la qualitat de vida dels pacients.

Un cop avaluats els resultats de I'estudi, si aquests sén positius, el tractament es podria
aplicar a centres de rehabilitacié infantil per tal de donar més opcions de procediments

als infants amb PC.

Tot i aix0, les sessions tenen una durada bastant llarga, la qual en alguns casos podria
dificultar la seva aplicacié en centres sociosanitaris, on potser el temps és més limitat
per pacient. Per altra banda, un cop s'hagin donat les indicacions, es podrien realitzar els
exercicis i el tapis Iliscant en el domicili del pacient, amb la supervisié i ajuda d'un

adult.
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ANNEXOS

Annex 1

Nivell |

Camina sense restriccions, sense
limitacions per caminar i correr.

25

GMFCS Level |

Nivell 11

Camina amb assistencia de petits
accessoris i/o crosses, con lleugera
limitacio de la deambulacié en exteriors.

GMEFCS Level Il

Nivell 111

Camina amb assisténcia de un caminador
i/o crosses, amb dificultats per la
deambulacio en exteriors.

Nivell 1V

Camina amb I’assisténcia de un
caminador perd amb limitacions i
requereix una cadira de rodes per

deambular en exteriors.

Nivell V

Movilitat severament limitada, fins i tot
amb aparells i adaptacions en la cadira de
rodes.

GMFCS Level V

Taula 2. GMFCS
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Annex 2

Grup control

Extensio de genoll amb
resistencia manual

ESCALFAMENT | Tapis lliscant o bicicleta estatica suau. | 5 min
Extensi6  activa de | (bs extensi0 activa —
Il 4 i i
Estiraments gen.o - 0 s estirament passiu)
Estirament isquiotibials | X 5
passiu
. .
S
PRINCIPAL : PENCEIO
- Squats (amb motxilla) A partir de la 8°
Exercicis - Z i
Pujar talo (amb | setmana: 8 repeticions
forca .
motxilla) X3

Taula 3. Sessio grup control

Annex 3

(d) Squats

Figura 1. Exercicis part principal

(b) Estirament isq

(e) Pujar talo

iotibials p
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(f) Extensio de genoll amb resisténcia manual




Annex 4

Grup intervencio

ESCALFAMENT | Tapis o bicicleta estatica suau. 5 min
Extensi6 activa de | (5s extensio activa —
i genoll 40 s estirament
Estiraments - .
Estirament passiu) x 5
isquiotibials passiu
Pujar escales (amb | Setmana 1 a 8% 12
PART motxilla) repeticions x 2
PRINCIPAL Squats (amb motxilla) | A partir de la 8°
Exercicis Pujar  tal6  (amb | setmana: 8
forga motxilla) repeticions x 3
Extensio de genoll
amb resisténcia
manual
Tapis lliscant | Primers i ultims 5 minuts es faran al 60% de la
seva freqiiéncia maxima d’entrenament,
mentre que els altres 20 minuts ho faran al
80%. Els percentatges es basaran en la formula
de laFCML.

1. FCM: freqliencia cardiaca maxima (220-edat).

Taula 4. Sessié grup intervencié

Annex 5

Randomitzacio ’—-)

326 infants amb PClI reclutats per I'estudi segons els
criteris de seleccio

Avaluacio inicial

| l

Entrenament tapis lliscant + Fisioterapia habitual
fisioterapia habitual (n=163)
(n=163)
| |
Perdues
seguiment
(n=33)

Avaluacio 1 ‘

[
12 setmanes després

4

’ Avaluacio final ‘

|

‘ Analisi de dades

Figura 2.Cronologia participants
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Annex 6

CONSENTIMENT INFORMAT PER L’ESTUDI:

Titol del projecte: millora de la marxa en infants afectats de paralisis cerebral
infantil: comparacio entre I’aplicacio de terapia amb tapis lliscant i1 un pla d’exercici
convencional

Investigador principal: Eva Galan Vinagre

Jo, mare/ pare/ tutora
legal/ tutor legal de

(Nom y cognoms en MAJUSCULES)

Declaro que:
e He llegit la fulla de la informacié que m’han facilitat
e He pogut formular les preguntes que he considerat necessaries per a I’estudi
e He rebut la informacié adequada i suficient per a I’investigador sobre:
o Els objectius de I’estudi
o Els beneficis i inconvenients del procediment
o L’us de les dades personals del menor
e Laseva participacio és involuntaria i altruista

CONSENTEIXO LA PARTICIPACIO DEL MENOR EN L’ESTUDI
Si NO

Signatura..........coooeviiiiiiiiiie

NOM INVESTIZAAOT ...ttt
Signatura del investigador
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Annex 7

DOCUMENT DE CONFIDENCIALITAT | DECLARACIO RESPONSABLE

D./D? amb D.N.I. n°
participant com a investigador/ avaluador a l'estudi titulat “millora de la marxa en
infants afectats de paralisi cerebral infantil: comparacio entre 1’aplicaci6é de terapia

amb tapis lliscant i un pla d’exercici convencional”

DECLARO: que he estat informat de la meva obligacid de respectar en tot moment la
confidencialitat de totes les dades de caracter personal sobre pacients o participants,
les seves families i els professionals als quals tingui accés al desenvolupament de
I'estudi.

Em comprometo a tractar les dades de les Histories Cliniques, documents de la Unitat
0 qualssevol altres dades dels pacients o participants que intervinguin en aquest
Projecte manejant-los tal com estipula la Llei Organica de Proteccié de Dades de
Caracter Personal, Llei 15/ 99 de 13 de desembre, guardant la seva estricta
confidencialitat i el seu no accés a tercers no autoritzats.

Aixi mateix, em comprometo a actuar d'acord amb les normes de bona practica
clinica en tot contacte amb els subjectes de I'estudi o les persones relacionades
amb aquest, a respectar el dret a la intimitat i la naturalesa confidencial de les
dades de caracter personal de pacients o participants i persones vinculades per
raons familiars o de fet, aixi com de les dades dels professionals fets amb els
projectes realitzats, encara després de finalitzats, conforme al que disposa la
Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de I’autonomia del
pacient i de drets i obligacions en matéria d’informaciéo i documentacio
clinica.

Tota persona aliena a aquests treballs que hagi pogut tenir accés justificat a aquests
continguts o a les dades utilitzades, estara subjecta igualment al deure de

confidencialitat.

Signat a el dia de de I’any

Investigador/ avaluador:
Signat:
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Annex 8

Mesos

13

14 15

17

18

Revisio de la
literatura

Desenvolupament
del protocol

Aprovaci6 comité
ética

Seleccio

participants

Seleccio

professionals

Intervencio

Analisis de dades

Redacci6 dels
resultats

Revisio per una
revista cientifica

Publicaci6 i
difusio

Taula 5. Cronograma de la investigacio

Annex 9

Personal

Investigador principal i co-investigadors (3 aprox)

20.000 €

Fisioterapeutes (3 aprox)

9.000 €

Assistents de la investigacié (5 aprox)

12.500 €

Analistes (3 aprox)

10.000 €

Materials

Tapissos lliscants (2 aprox)

300 €

Subministrament oficina

50€

Reclutaci6 pacients

Publicitat i difusid

2.000 €

Altres

Contingéncies (10% del pressupost)

10.530 €

TOTAL

64.380 €

Taula 6. Pressupost de la investigacié
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