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1. RESUM

Introduccio: La paralisi cerebral infantil és la primera causa de discapacitat fisica a la
infancia i afecta a 2,1 de cada 1.000 nascuts. Es un grup de trastorns permanents del
desenvolupament del moviment i la postura que causen limitacié en I'activitat diaria,
que s'atribueixen a alteracions no progressives que es produeixen durant el
desenvolupament del cervell fetal o infantil. Les afectacions so6n majoritariament
motores, perd sovint es presenten acompanyades d’alteracions de la sensibilitat, la
percepcio, la cognicid, la comunicacid i epilépsia, entre d’altres que afecten a la

funcionalitat i qualitat de vida del pacient.

Objectius: Avaluar I'eficacia de la terapia restrictiva en medi aquatic pel tractament de

I'espasticitat en extremitat superior en pacients pediatrics amb PCI

Material i métodes: Reclutament de 40 participants amb paralisi cerebral infantil. Han
de complir els criteris d’inclusio i exclusio. Seran dividits en 2 grups: 20 participants al
grup control que realitzara tractament de terapia restrictiva convencional i els altres 20

participants al grup experimental que realitzara terapia restricitiva en medi aquatic.

Conclusions: Les principals limitacions de I'estudi sén la grandaria mostral reduida, la
curta cronologia de l'estudi i la heterogeneitat de la poblacié estudiada. Tot i aixi,
I'estudi de la combinacié de técniques pot proporcionar una millora en els protocols

actuals i contribuir en la qualitat de vida dels pacients.

Paraules Clau: Paralisi cerebral infantil (PCl), espasticitat, terapia restrictiva, terapia

aquatica, terapia convencional



ABSTRACT

Introduction: Cerebral palsy is the leading cause of physical disability in childhood,
affecting 2.1 out of every 1,000 births. It is a group of permanent movement and posture
development disorders that cause limitations in daily activity, attributed to
non-progressive alterations that occur during the development of the fetal or infant
brain. The impairments are primarily motor, but they are often accompanied by sensory,
perception, cognition, communication disturbances, and epilepsy, among others, which

affect the functionality and quality of life of the patient.

Objectives: To assess the efficacy of restrictive therapy in an aquatic environment for

the treatment of spasticity in the upper extremity in pediatric patients with cerebral palsy.

Material and methods: Recruitment of 40 participants with cerebral palsy. They must
meet the inclusion and exclusion criteria. They will be divided into two groups: 20
participants in the control group who will undergo conventional restrictive therapy
treatment, and the other 20 participants in the experimental group who will undergo

restrictive therapy in an aquatic environment.

Conclusions: The main limitations of the study are the small sample size, the short
study time and the heterogeneity of the studied population. However, the study of the
combination of techniques may provide an improvement in the current protocols and

contribute to the pacient’s quality of life.

Keyword: Cerebral palsy, spasticity, restrictive therapy, aquatic therapy, conventional

therapy



2. INTRODUCCIO

2.1. Antecedents i justificacié

La paralisi cerebral infantil (PCI) és la primera causa de discapacitat fisica a la infancia i
afecta a 2,1 infants de cada 1.000 nascuts (1). Es un grup de trastorns permanents del
desenvolupament del moviment i la postura que causen limitacié en l'activitat diaria,
que s'atribueixen a alteracions no progressives que es produeixen durant el
desenvolupament del cervell fetal o infantil (1). La prematuritat es el principal factor de
risc per al desenvolupament de la PCI, juntament amb complicacions durant el part i
episodis d’asfixia neonatal (2 )

Les afectacions sén majoritariament motores, perd sovint es presenten acompanyades
d’alteracions de la sensibilitat, la percepcio, la cognicid, la comunicacio6 i epilepsia, entre
d’altres (2) . Tot i que la PCI no té component progressiu, pot tenir un impacte

significatiu en la funcionalitat i qualitat de vida del pacient al llarg del temps (3).

Dins les diverses tipologies de PCI existents, la forma espastica és la més comuna,
representant el 75% de tots els casos (4). L'espasticitat €s un transtorn motor que es
caracteritza per un augment del to muscular depenent de la velocitat, juntament amb
una augment del reflexos tendinosos profunds (5). Aquesta condicié pot afectar les
quatre extremitats (tetraplégia), les extremitats d’'un hemicos (hemiplegia) o les
extremitats inferiors (diplegia) (6). Aquesta alteracié provoca contractures musculats,
rigidesa articular, reduccié del rang articular i dolor, la qual cosa afecta de manera

directa a la funcionalitat i qualitat de vida del pacient (7).

Per abordar aquestes limitacions, els estudis han demostrat que I'exercici funcional i
d’enfortiment pot millorar la forga muscular, milloren el rendiment de la marxa, el control
de tronc i la funcionalitat global del pacient (8). No obstant aix0, la investigacié recent
es centra en explorar altres terapies complementaries que, combinades amb I'exercici

funcional, puguin augmentar aquests beneficis.



La terapia aquatica, és un dels tractament complementaris més comuns per a infants
amb afectacions neuromotores, principalment amb PCI (10). Els estudis recents
determinen que pot ésser una terapia convenient per a pacients amb PCI, ja que al
treballar en un medi aquatic, 'aigua proporciona una posicié d’antigravetat reduint el
pes i les forces de compressio, la qual cosa facilita el moviment actiu dels pacients. Els
beneficis d’aquesta terapia sén importants, ja que redueix la carrega articular i
limpacte, disminueixen les influéncies negatives d’un equilibri deficient i un control
postural inadequat, millora les habilitats motrius, ademés de millorar de manera
significant la qualitat de vida del pacient i benestar psicologic (9,10,11). No obstant, hi
ha pocs estudis amb fiabilitat que estudien la relacié entre la terapia aquatica i la

paralisi cerebral infantil (12).

Una altre tecnica complementaria que esta guanyant protagonisme en el tractament de
les PCI és la terapia restrictiva, una técnica de neurorehabilitacié que té com a objectiu
restaurar la funcié motora en pacients amb lesions del sistema nervios central (13) Es
basa en una practica intensiva i dirigida cap a l'extremitat afectada mentre es
restringeix la mobilitat de I'extremitat no afectada o menys afectada, per tal de millorar
I'us de I'extremitat afectada (14) . La restriccio de I'extremitat afectada es provoca amb
'us de ferules, guix, guants, cabestrells i altres recursos que permetin crear una
restirccié i garantir el benestar del pacient (15). Estudis recents descriuen la terapia
restrictiva com una técnica intensiva i feixuga per als pacients, tot i que amb grans

beneficis posteriors a nivell motor i de qualitat de vida (16).

Davant la necessitat de trobar tractaments efectius per a millorar la funcionalitat i la
qualitat de vida dels infants amb PCI, i tenint en compte els beneficis de la terapia
aquatica i la terapia restrictiva, aquest estudi sorgeix amb I'objectiu d’investigar el seu
possible efecte combinat. Aquest nou enfoc de tractament combinat podria
proporcionar al pacient un medi de treball més confortable i optim i alhora permet la
realitzaci6 de les técniques intensives de terapia restrictiva. Segons I'evidéncia
obtinguda aquesta combinacié podria ampliar les opcions de tractament existents per

als infants i millorar els protocols de rehabilitacio per a pacients pediatrics amb PCI.



2.2. Hipotesi

Hipotesi nul-la: La terapia restrictiva en medi aquatic no resulta significativament més
efectiva per a tractar I'espasticitat en I'extremitat superior en pacients amb PCI en

comparacié amb la terapia restrictiva convencional.

Hipotesi Alternativa: La terapia restrictiva en medi aquatic resulta significativament més
efectiva per a tractar l'espasticitat en I'extremitat superior en pacients PCl en

comparacié amb la terapia restrictiva convencional.

2.3. Objectius

Objectiu principal:
Avaluar l'eficacia de la terapia restrictiva en medi aquatic pel tractament de I'espasticitat

en extremitat superior en pacients pediatrics amb PCI.

Objectius secundaris:
1. Millorar el balang articular a nivell de l'articulacié glenohumeral i colze, mesurat

amb un gonidometre

2. Millorar la qualitat de vida del pacient, valorat mitjangcant el questionari CP
QOL-Child

3. Reduir el dolor, valorat mitjangant I'escala EVA

4. Millorar la destresa manual de I'extremitat afectada, valorada mitjangant I'escala
MASCS

5. Promoure I'is de I'extremitat afectada, valorat mitjangant I'escala AHA.

2.4, Disseny de I'assaig

Per a donar resposta a la hipotesi plantejada i assolir els objectius plantejats, es realitza
un Estudi Clinic Aleatoritzat (ECA) a simple cec, un meétode d’estudi longitudinal

prospectiu i intervencionista on s’assigna de forma aleatoria als integrants de cada



grup, per tal de minimitzar els biaixos en el procés de seleccidé. En aquest tipus de
disseny d’estudi s’aplica un simple cec, és a dir, el responsable de realitzar les
valoracions inicials i finals, desconeix l'assignacié dels participants en cada grup

d’investigacié, mantenint aixi I'objectivitat i fiabilitat de les dades recollides.

3. METODES

3.1. Participants, intervencions i variables de resultat

3.1.1. Ambit de I'estudi
L'estudi es realitza en els CDIAPs (Centre de Desenvolupament Infantil i Atencio
Precog) de la comarca del Barcelonés. Les sessions aquatiques es realitzaran a la

piscina municipal més propera que tingui conveni amb el propi CDIAP.

3.1.2. Criteris d’eleqibilitat

Criteris d’inclusio

- Infants d’entre 4 i 10 anys

- Diagnostic de paralisi cerebral infantil amb hemiparésia espastica

- Grau 3 a l'escala GMFCS (Gross Motor Function Classification System)(annex 1)

- Grau 1-2 a I'escala MACS (Manual Ability Classification System) (annex 2)

- Espasticitat > 3 a I'extremitat superior de I'hemicds afectat, segons I'escala
modificada de Ashworth (annex 3)

- Abseéncia d’alteracions cognitives significatives valorat mitjangant el MMSE

(Mini-Mental Scale Examination) (annex 4)

Criteris d’exclusié
- Haver rebut tractament de toxina botulinica en els ultims 6 mesos
- Administracio de farmacs amb accié miorelaxant.
- Fobia a l'aigua
- Estar participant en un altre estudi

- No voler participar.



3.1.3. Intervencions

El grup control realitza 24 sessions individuals de fisioterapia (2 sessions a la setmana
d’'una duracié de 2 hores cada sessid, en total 4 hores setmanals). S’aplica un
tractament de terapia restrictiva al gimnas de fisioterapia per a tractar I'espasticitat de

I'extremitat superior afectada. (annex 5)

El grup experimental realitza 24 sessions individuals de tractament de fisioterapia (2
sessions a la setmana d'una duraci®é de 2 hores cada sessid, en total 4 hores
setmanals). S’aplica un tractament de terapia restrictiva al medi aquatic, en aquest cas

a una piscina, per a tractar I'espasticitat de I'extremitat superior afectada. (annex 6)

3.1.4. Variables de resultat

Variable principal:
a) To muscular: ElI to muscular de ambdues extremitats superiors es mesura
utilitzant I'escala de Ashworth Modificada, que classifica el to muscular en una

puntuacio de 0 a 4.

Variables secundaries:
a) Balang articular: S’avalua l'amplitud de moviment de les dues extremitats
mitjangant un gonidmetre que determina els graus de moviment de cada
articulacio mesurada. Es mesura el ROM de l'articulacié de l'espatlla, colze i

canell. (annex 8)

b) Dolor: El dolor es mesura mitjancant I'escala EVA (Escala Visual Analogica)
(annex 9), que classifica el dolor en una puntuacié que va de 0 (sense dolor) a
10 (maxim dolor experimentat). Aquesta mesura es realitza en estatic (posicio
comoda del pacient) i en dinamic (durant el moviment de cada articulacié

mesurada)



c) Qualitat de vida: Es mesura mitjancant el questionari CP QOL-Child (Cerebral
Palsy Quality of Life Questionnaire) (annex 10), dissenyat especificament per a

valorar la qualitat de vida en infants de 4 a 12 anys amb paralisi cerebral infantil.

d) Destresa Manual: Es mesura mitjangant I'escala MACS (Manual Ability

Classification System).

e) Us de I'extremitat afectada: Es mesura mitjancant I'escala AHA (Assisting Hand
Assessment) (annex 12), que avalua I'is de I'extremitat afectada en activitats

bimanuals.

La valoracio la realitza el fisioterapeuta responsable de I'estudi a l'inici, a la meitat i un
cop finalitzat el tractament. A més, per a valorar els resultats a llarg termini, es realitza

una valoracio als 6, 9 i 12 mesos posteriors a la finalitzacié de I'estudi.

3.1.5. Cronologia del participant
L'estudi es desenvolupa en tres fases diferenciades, tot i que la fase de reclutamenti la

d’intervencio es solapen parcialment per maximitzar el temps disponible. (annex 13)

a) Fase inicial / de reclutament i seleccié de participants: Durant els primers tres
mesos, es duen a terme accions per al reclutament dels participants i la seva
avaluacio segons els criteris d’elegibilitat. En les primeres sis setmanes es
realitza la captaci6 i el primer contacte amb els possibles pacients candidats. A
més, durant aquesta fase es realitza la formacio especifica dels fisioterapeutes
sobre els protocols de tractament corresponents a cada grup.

Paral-lelament, a mesura que es van seleccionant el pacients, es duen a terme
les valoracions inicials i se’ls assigna aleatdoriament al grup d’intervencio
corresponent. aixd permet que la fase d’intervencié comenci progressivament
sense haver d’esperar a finalitzar tot el procés de reclutament i d’aquesta

manera optimitzar el temps.



b) Fase d’intervencié: Té una duracié de 3 mesos (12 setmanes), perd comenca de
manera esglaonada a mesura que els participants son reclutats i assignats o un
grup d’estudi. Durant aquesta fase els participants realitzen el tractament de
fisioterapia assignat segons el grup d’estudi al que formen part. Es recullen totes
les dades, valoracions i mesures corresponents i queden registrades a la base

de dades.

c) Fase final / analisi: Té una duracié de 12 mesos. Un cop finalitzada la intervencio
de tots els participants, es realitza I'analisi de les dades recollides. Durant aquest
periode, es comparen els resultats pre i post tractament, es duen a terme les
proves estadistiques pertinents i s’extreuen condicions sobre l'efectivitat de la
intervencid en relacié amb les variables estudiades i els objectius plantejats. A
més, es realitza una valoracié als 6,9 i 12 mesos posteriors a la finalitzacié del

tractament per tal de poder valorar els resultats a llarg termini.

3.1.6. Grandaria mostral

El calcul de la grandaria mostral s’ha realitzat mitjangant el programa GRANMO. Els

valors utilitzats per al calcul han estat els seguents:

Risc Alfa (error tipus I) 0,05 Desviacio estandard 1
Risc Beta (error tipus 1l) | 0,2 Diferéncia minima a destacar 1
Raé entre grups 1:1 Proporcié de pérdues 0,2 (20%)

Seguint aquests parametres, s’ha aplicat la férmula per a la comparacié de mitjanes
entre dos grups. El calcul de la grandaria mostral dona com a resultat la necessitat de

40 participants en total, 20 per a cada grup d’estudi.



3.1.7. Reclutament

El reclutament de pacients es desenvolupa en dues fases:

1. Primera fase: Es contacta amb tots els CDIAPs de la comarca del Barcelonés
per informar-los de l'estudi i demanar-los que en facin difusié entre els seus
pacients pediatrics amb PCIl. Addicionalment, es dissenyen infografies i cartells
que es col-loquen a les sales de rehabilitacié dels CDIAPs. A més a més, es fara

difusio per les xarxes socials.

2. Segona fase: Un cop completat el reclutament inicial, es procedeix a valorar la
idoneitat dels pacients mitjangant I'aplicacié dels criteris d’inclusié i exclusio per

determinar si son aptes per participar en I'estudi

3.2. Assignacio de les intervencions

3.2.1. Assignacio
Per a fer I'assignaciéo de pacients i fisioterapeutes s'utilitza el software OxMaR, un

programa dissenyat per a I'aleatoritzacié de pacients per a assajos clinics. El programa
divideix els participants en dos grups d’estudi amb el mateix nombre de participants, un

grup control i un grup d’intervencid.

3.2.3. Cegament
Per a mantenir I'objectivitat de I'estudi i evitar possibles biaixos, s’aplica un simple cec,

on el responsable de mesurar les valoracions inicials i finals, no té coneixement dels
integrants de cada grup d’estudi, unicament tindra accés a la base de dades per a
anotar les mesures.

Per una questié de consentiment, no es possible cegar als pacients, ja que se’ls ha

d’explicar amb transparéncia I'estudi i la intervenci6 que rebran.



3.3. Recollida, gestid i analisi de dades

3.1, Mé recolli
Les dades es recullen de manera sistematica al llarg de les diferents fases de 'estudi
mitjangant instruments validats i adaptats a la poblacié estudiada, formada per pacients
pediatrics amb PCIl hemiparésica. La informacié es registra al programa REDcap,
compatible amb la metodologia dels assajos clinics.
Les mesures de to muscular, balang¢ articular i dolor es recullen abans i després de
cada sessid, mentre que les mesures de qualitat de vida, destresa manual i us de

I'extremitat afectada es registren al final de cada setmana de tractament.

3.3.2. Gestié de dades

Les dades s’emmagatzemen i analitzen amb el programa SPSS (Statistical Package og

the Social Science). El programa compta amb un apartat per a cada participant per tal

de facilitar la introduccio de dades i el posterior analisis.

3.3.3. Métodes estadistics
L'analisi de dades es realitza mitjangant I'aplicacié de la prova de Shapiro-Wilk a per a
avaluar la normalitat de les diferents variables estudiades. En cas de distribucié normal,
s'utilitza la prova de t-Student per a mostres independents, que permet analitzar les
diferencies entre dos grups d’estudi. En el cas contrari, si la distribucié no és normal,

s'utilitza la prova U de Mann Whitney.

Degut a la presencia de mesures repetides (variables que es mesuren abans i després
de la intervencid, per exemple) es fa un analisi de dades aparellades per avaluar els
canvis dins de cada grup. Aquest analisi es pot fer mitjangant la prova de t-Student per
a mostres aparellades (si les dades segueixen una distribucié normal) o la prova de
rangs amb signes de Wilcoxon (si les dades no segueixen una distribucié normal). Per
a l'analisi de variables qualitatives, s’utilitza el test exacte de Fisher per comparar la
valoracio inicial i final dins d'un mateix grup. i la prova de Chi-quadrat per comparar-les

entre grups.



Per a interpretar els resultats, es considera un interval de confianga del 95% i un valor
p<0,05 com a criteri de significacio estadistica, per tal de garantir la rigorositat de
'analisis.

3.4. Aspectes étics i disseminacio:

3.4.1. Consentiment

Previ a linici de l'estudi, en la fase de seleccié de participant, els pacients seran
informats de la metodologia d’estudi, els criters d’exclusio, possible complicacions i
altre informacié rellevant. Sera imprescindible la signatura d'un document de
consentiment informat, on els participants es donen per informats i accepten les

condicions de I'estudi (annex 12)

3.4.2. Confidencialitat

Tant els participants com els investigadors firmen un document de confidencialitat, on

no es permet facilitar informacié personal ni referent a I'estudi. En tot moment, es
recullen i registren les dades estrictament necessaries per a I'estudi.

Ademés, I'equip d’investigacié de I'estudi vetlla en tot moment pell benestar, intimitat i
dignitat del pacient, sent aquests aspectes prioritaris.

L'estudi s’ajusta a la Llei Organica 3/2018 de Proteccié de Dades Personal i Garantia
dels Drets Digitals (LOPDGDD) i també en el Reglament General de Proteccio de
Dades (RGPD) de la Unio Europea.

3.4.3. Declaracio d’interessos

En la realitzacio de l'estudi, es declara que no existeixen interessos aliens als cientifics i
sanitaris. L’'Unic proposit és la busca del coneixement en relaciéo al tema estudiat,
deixant de banda qualsevol interés economic, politic, personal o de qualsevol entitat
que participa en l'estudi. L'equip d’investigacio es compromet a mantenir I'ética i la

professionalitat de I'estudi.



3.4.4. Accés a les dades

Les dades personals recopilades durant l'estudi seran tractades amb maxima
confidencialitat i seguretat. L'accés a la informacié estara estrictament limitat als
investigadors i al propi pacient, és a dir, el pacient podra tenir accés a les seves dades
perd no a la dels altres pacients. Es important destacar i informar als participants que
un cop finalitzat, es publicara un article cientific referent a I'estudi. No obstant, es
garantitza que es mantindra I'anonimat dels participants en tot moment. Les dades que
es publiquin estaran codificades, la qual cosa evitara la identificacié dels participants.
D’aquesta manera, es creara un equilibri entre la transparéncia de I'estudi i la privacitat

dels participants.

3.4.5. Atencid addicional i posterior a I'estudi

En aquest estudi, s’estableix un protocol d’atencié adicional i de seguiment posterior
per a garantitzar el benestar dels pacients i la seva integritat durant tot I'estudi. Aquest
protocol inclou revisions periddiques, consultes de seguiment i disponibilitat per a que
els pacients i acompanyants puguin resoldre qualsevol dubte. En cas que el pacient
pateixi qualsevol alteracio, rebra atencido medica immediata.

A més a més, s'implementa un sistema de comunicacié amb els participants per a que
informar-los de les troballes i conclusions rellevants que sorgeixin durant I'analisi de

dades o investigacions posteriors que puguin estar relacionades amb aquesta.

3.4.6. Politica de disseminacio

La politica de disseminacié d’aquest estudi s’ha disenyat per a maximitzar I'impacte i
accessibilitat dels resultats obtinguts. L'article d’aquest estudi cientific sera divulgat a
través de diversos canals i tindra accés gratuit a tot el public, facilitant aixi I'accés a la
informacio. A més a més, es presentara a diferents conferéncies i/o congresos tant
nacionals com internacionals relacionats amb el tema d’estudi, per a poder fomentar el
dialeg i I'intercanvi de coneixement entre professionals.

Aixi mateix, s’organitzaran tallers en els CDIAPS de Catalunya per als pacients i

familiars on podran resoldre dubtes i compartir experiéncies.



4. LIMITACIONS | CONTROLS DE POSSIBLES BIAIXOS

Aquest estudi cientific presenta diverses limitacions i possibles fonts de biaixos que

poden influir en el transcurs de l'estudi, en la interpretacié dels resultats i en les

conclusions extretes.

Respecte a les possibles limitacions metodologiques destaquen les seguents:

Grandaria mostral reduida: Tot i el calcul mostral rigorés realitzat per a
determinar la mostra de I'estudi, només 40 participants pot causar una limitacio
en la generalitzacié dels resultats a la poblacié global de pacients pediatrics amb
paralisi cerebral infantil.

Cronologia de l'estudi: Els efectes a llarg termini es valoren fins a 12 mesos
posterior al tractament, perd no es pot descartar que hi hagi beneficis o altres
canvis a llarg plag, que no es valoren en aquest estudi.

Heterogeneitat de la poblacié estudiada: Tot i establir uns criteris d’inclusio i
exclusio per a determinar la mostra de I'estudi, la variabilitat dins la patologia i la
resposta individual i situacié personal, pot influir de forma directa en els resultats

obtinguts.

En referéncia a possibles biaixos que poden influir i afectar en la realitzacié de 'estudi,

es consideren els seguents:

Biaix d’expectatives: Els pacients i les seves families coneixen la investigacio i la
intervencié que rebran, fet que pot influir en la motivacié i expectatives en funcio
del grup d’estudi, aixi com en la percepcié subjectiva dels resultats de variables
com el dolor i la qualitat de vida.

Biaix de seleccio: Tots els pacients son reclutats mitjangant I'ajuda dels CDIAPSs,
fet que podria suposar un possible biaix respecte a la implicacié de les families i

la predisposicio a rebre un tractament o altres tipus d’ajudes terapéutiques,



- Biaix de mesura: Tot i que s’aplica un disseny a simple cec, els fisioterapeutes
que realitzen el tractament tenen constancia dels grup al que pertany cada
pacient, fet que podria generar un possible biaix en la forma involuntaria de

realitzar les técniques o la relacio amb el pacient.

Tot i aquestes limitacions i possibles biaixos, I'estudi ha estat dissenyat per a minimitzar
els efectes possibles d’aquests, dissenyant estratégies metodologiques rigoroses que
puguin proporcionar resultats fiables i creant plans alternatius per a possibles

imprevistos.

5. UTILITAT | APLICABILITAT CLINICA DE LA INVESTIGACIO

Els resultats d’aquest estudi tenen implicacions cliniques molt rellevants pel que fa a la
vida i la salut de tots els infants amb paralisi cerebral infantil (PCl), ja que proporciona
evidéncies valuoses sobre una intervencié innovadora que combina els beneficis de
dues técniques aplicades en els protocols de rehabilitacio de PCI actuals. La integracio
de la terapia restrictiva en el medi aquatic ofereix una alternativa de tractament
terapeutic que podria millorar significativament I'abordatge de [I'espasticitat en
'extremitat superior, oferint a tots els fisioterapeutes noves eines per a optimitzar els

resultats i millorar la qualitat de vida dels pacients.

Un dels aspectes a destacar d’aquesta proposta d’intervencio és el seva adaptabilitat a
les necessitats especifiqgues de cada pacient, facilitant la creacio i planificacio de
protocols de rehabilitacio individualitzats, un aspecte important en pediatrica degut a les
diferéncies cliniques entre pacients. D’aquesta manera, aquesta proposta de
tractament podria adaptar-se a cada un dels pacients pediatrics amb paralisi cerebral
infantil e inclus infants amb altres patologies de I'aparell locomotor o neuroldgiques que

provoquen espasticitat en I'extremitat superior.



L'impacte potencial d’aquesta investigacié també recau en la seva capacitat per inspirar
o ser la base de noves linies d'estudi que investiguin la combinacié de diferents
técniques de rehabilitacio per tal d'optimitzar el treball de rehabilitacio i el tractament de
'espasticitat, afectant de forma molt positiva en la qualitat de vida dels pacients. La
cerca i investigacio de noves técniques i protocols de rehabilitacié és fonamental per a
garantir el benestar dels pacients i oferir el millor servei de rehabilitacid possibles,

centrat sempre en el benestar i la qualitat de vida dels pacient.
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7. ANNEXOS

7.1. Gross Motor Function Classification System (17)

GMFCS expanded and revised between 6" and 12* birthday: descriptors and illustrations

GMFCS level |

Children walk at home, school, outdoors and in the
community. They can climb stairs without the use of a railing.
Children perform gross motor skills such as running and
jumping, but speed, balance and coordination are limited.

GMFCS level Il

Children walk in most settings and climb stairs holding

onto a railing. They may experience difficulty walking long
distances and balancing on uneven terrain, inclines, in
crowded areas or confined spaces. Children may walk with
physical assistance, a hand-held mobility device or use
wheeled mobility over long distances. Children have only
minimal ability to perform gross motor skills such as running
and jumping.

GMFCS level Il

Children walk using a hand-held mobility device in most
indoor settings. They may climb stairs holding onto a

railing with supervision or assistance. Children use wheeled
mobility when travelling long distances and may self-propel
for shorter distances.

GMFCS level IV

Children use methods of mobility that require physical
assistance or powered mobility in most settings. They may
walk for short distances at home with physical assistance
or use powered mobility or a body support walker when
positioned. At school, outdoors and in the community
children are transported in a manual wheelchair or use
powered mobility.

GMFCS level V

Children are transported in a manual wheelchair in all
settings. Children are limited in their ability to maintain
antigravity head and trunk postures and control leg and
arm movements.




7.2. Escala MACS (18)

What do you need to know to use MACS?

Thie child's ability to handle objects in important daily activities, for
example dunng play and letsure, eating and dressing

In which situation s the child independent and to what exient do they
need support and adaptation?

I.  Handles objects easily and successfully. At most,
limitations in the ease of performing manual tasks requinng speed
and accuracy, However, any limitations in manual abliites 4o not
restrict independence in daly activites

Il.  Handles most objects but with somewhat reduced

quality andlor speed of achievement. Cerlain aclivities
miay b avoided or be achieved with some difficulty; alemafitve ways

of performance might be used but manual abdities 9o nat usually their abiity to reach or handie objects is limited. They cannot perfanm
restrict independencs in daly activities. ‘CBriain scivilties and thisr degres of ndepandence ia relabed to the

Il. Handles objects with difficulty; needs help to
prepare and/or modify activities. The parformance s slow
and achieved with limited success regarding quality and guantity.
Activities are performed Independently if they have heen sel up of
adapted

IV. Handles a limited selection of easily managed
objects in adapted situations. Performs paris of achvities
with effort and with limited success. Requires continuous suppor
ang assistance andlor adapted equipment, for even parsal
achigverment of the activity.

V. Does not handle objects and has severely limited
ability to perform even simple actions. Requires total
assistance.

7.3. Escala Ashworth Modificada (19)

0: No increase in muscle tone

f”'—_ Distinctions between Levels | and Il _-H\

Children in Level | may have limitations in handling very small, hearry or
fragin objects which demand detaded fing motcr control, or sfMcient
eoordinalion betaesan hands. LimilaSions may alse invalve parformeance in
mew and unfamiliar sifuations. Children in Level || parform almost ihe same
mctivities os children in Leved | but the quality of performance is decreased,
of the pariormance is slower. Funclional diferences bebween hands can
limit efectivensss of parformance. Childen in Level Il conmanly iry 1o
simplify handing of objacts, for sxample by using a surface for support

ingtead of harding cbjects with both hands. __/

r Distinctions between Levels land Il
Children in Level || handie mast chjscta, aithough siowty or with reduced

quaity of permomancs. Chidren in Level I commenty nésd help o prepare
the aciivity andior require adjusiments io b made to the snviranmeand snce

suppartiveness of the envinonmental conbexd. -

Distinctions between Levels |l and IV 3

Children in Lavel Hl can perform selected acthvities ¥ the siualion is
preamnged and i they get supervision and plenty of time. Children in
Level IV need continuous halp during the activity and can at beal particpale

mearingfully in only parts of an aciivity -

Distinctions between Levels IV and V )
Children in Level IV perform part of an axtwvity, however, they need help
continuously. Chidren in Lawel W might &l best panicoals with a single

movement in specinl situations, €.g. by pushing o simpie button. -

1: Slight increase in muscle tone, with a catch and release or minimal resistance at the end of the range of
motion when an affected part(s) is moved in flexion or extension

1+: Slight increase in muscle tone, manifested as a catch, followed by minimal resistance through the remainder
(less than half) of the range of motion

2: A marked increase in muscle tone throughout most of the range of motion, but affected part(s) are still easily
moved

3: Considerable increase in muscle tone, passive movement difficult

4: Affected part(s) rigid in flexion or extension



7.4. Mini-mental State Examination (20)

Orientation Score Points
1. What iz the year? 1
season? 1
date? 1
day? 1
month? 1
2. Where are we? Country 1
State or terrtory i
Town or ity 1
Hospital or suburb 1
Flaor or address 1
Registration
3 Mame three objects, taking one second to say each, Then
ask the patient all three alter you have said them. (Tree, 3
clock, boat). (ive one point for each correct answer, Repeat
the answers until patient learns all three,
Attention and Calculation
4. Serial sevens. Give one point for each correct answer. Stop
after five answers 5
A Spell WORLD backwards 5
Recall
b, Ask for names of three objects learned in 0.3, Give one point for
each correct answer 3
Language
1. Point to a pencil and a watch, Have the patient name them as you
point 2
- Have the patient repeat “Mo ifs, ands or buts™ 1
9. Have the patient follow a three-stage command, “Take a piece of
paper in your right hand, Fold the paper in hall. Put the paper on 3
the floor"
1. Have the patient read and obey the [oilowing: "CLOSE YOUR
EYES". (Write it in large lettcrs), 1
11. Have the patient wrile a sentence of his or her choice, {The
sentence should contain a subhject and an object, and should make 1
sense. Ipnore spelfing errors when scoring).
12, Have the patient copy the design printed below.  (Give one point if
all sides and angles are  preserved and if the intersecting sides form 1
diamond shape).
Tatal 35




7.5. Intervencioé grup control

El grup control realitza els seguents exercicis en una sala de fisioterapia convencional.

Exercici

Explicacié

Recollir pilotes amb la
ma afectada

Es posa un guant o manopla a la ma sana i es deixa la ma
afectada lliure. S’escampen pilotes pel terra de la sala i es
demana al pacients que les posi totes dins una caixa.

Llangaments de pilota
amb una sola ma

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell. El
fisioterapeuta i el pacient juguen a passar-se una pilota (del
tamany d’una pilota de volei) per sobre del cap

Agafar objectes per
sobre del cap

Es limita I'extremitat mitjangant un cabestrell.

El pacient esta de peu i els fisioterapeuta col-loca objectes
per la sala a una altura per sobre del cap del pacient, que
haura de agafar-los tots.

Netejar la taula

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell. Es
col-loquen trossets de plastilina a la taula i se li dona un drap
al pacient per a que la netegi.

Fer construccions

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell o una
manopla. Amb peces de fusta, es demana al pacient que
faci una torre el més alta possible, col-locant una peca sobre
de l'altre

Punteria i llangament

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell. El
pacients ha de fer caure objectes col-locats sobre la taula,
mitjangant una pilota (del tamany d’'una de golf).

7.6. Intervencioé grup experimental

El grup experimental, realitza els seguents exercicis en una piscina, combinant aixi, la

terapia restrictiva i la terapia aquatica.

Exercici

Explicacié

Recollir pilotes amb la
ma afectada

Es posa un guant o manopla a la ma sana i es deixa la ma
afectada lliure. S’escampen pilotes per I'aigua i es demana
al pacients que les posi totes dins una caixa que flota.




Llangaments de pilota
amb una sola ma

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell. El
fisioterapeuta i el pacient juguen a passar-se una pilota (del
tamany d’una pilota de volei) per sobre del cap.

Agafar objectes per
sobre del cap

Es limita I'extremitat mitjangcant un cabestrell.

El pacient esta de peu i els fisioterapeuta aguanta objectes a
certa algada (per sobre del cap del pacient), que haura de
agafar-los tots.

Netejar la taula

En limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell. Es
col-loquen a una taula de suro que flota trossets de plastilina
i se li dona un drap al pacient per a que la netegi.

Fer construccions

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell o una
manopla. Amb peces de fusta, es demana al pacient que
faci una torre el més alta possible, col-locant una peca sobre
de I'altre sobre d’una taula de suro que flota.

Punteria i llangament

Es limita I'extremitat afectada mitjangant un cabestrell. El
pacients ha de fer caure objectes col-locats sobre la taula de
suro que flota mitjangant una pilota (del tamany d’una de
golf).

7.7. Valors normals de ROM de I’espatlla i colze (21,22)

ESPATLLA: COLZE:

Flexid 180° Flexio 140°

Extensio 45° Extensio | 0°

Abduccid 180° Eix 160°
prono-su
pinacio

Adduccio 30° Pronaci6 | 75°

Abduccidé horitzontal | 45° Supinaci 85°
o)

Rotacio interna 60°

Rotacio externa 60°




7.8. Escala EVA (23)

«— Escala visual analdgica

4 5 6 7 8 9 10

No El peor

—_—t w

dolor dolor
imaginable
0
1cm

Figura 2. Graduacién del dolor: de 1 a 3 dolor leve-moderado, de 4 a 6 dolor moderado-grave y més de 6 dolor muy intenso.



7.9. Test CP QOL-Child (24)

Family & Friends

Q. How do you think your child feels about...

the way they get olong with people generaily?

OR |:| my child doesn’t have any brothers or sisters

the way they get olong with other children ot
preschool or school? (If your child ottends more than

one school, please think about the school where your

OR |:| my child does not attend preschool or school

the way they get olong with other children outside

the way they get olong with their teachers anad/or el |




Family & Friends

Q. How do you think your child feels about...

their ability to play on their own?

how they are occepted by other children at preschool
or school? (If your child attends more than one
school, please think about the schoal where your child

OoR [:I my child does not attend preschool or school

how they are occepted by other children outside of
preschool or school?

1 2
1 2
1 2
1 2
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Participation

Q. How do you think your child feels about. ..

their ability to participate at preschool ar school? (If
your child attends more than one school, please think
about the school where your child spends the most

their ability to porticipate in sporting octivities? (This
guestion Is asking how your child feels about their
ability to participate in sport, not whether they con
participate).

their ability to porticipote in social events outside of

Very
unhappy




Communication

Q, How do you think your child feels about...

the way they communicate with people they know
well (using any means of communication)?

they way they communicate with people they don't

know well (using any means of communication)? 1 2
they way other people communicate with them? 1 2

—— 2 s HEEHEE
the way they get oround? 12

bowiheyseepr By | |
the way theylook? el

e abity o keepup acodemicaty wit i peers> | 2| 2| 10| AN
el iyt eep up pysicaly win thirpeers? | 4 |18




Health

Q. How do you think your child feels about...

their life in general?

their opportunities in life #

The next 3 questions are asking how your child feels
about using parts of their body, not whether your
child cam use part of their body.

The mext 3 questions are asking how your child feels
about their ability to complete daily activities, not
whether your child can complete the activities.




their ability to drink independently?

Special Equipment

Q. How do you think your child feels about...

the special equipment they have at home (e.g. special
seating, standing frames, wheelchairs, wolkers)?

OoR I:I my child does not have any speciol equipment ot
home

the special equipment they have ot their school?
{e.g. special seating, standing frames, wheelchairs,

OoR [:I my child does not have any speciol equipment ot
school

the special equipment that is ovailable in the
community (ramps, escalators, wheelchalr occess)?

OoR D my child does not need any special equipment in the
community




Pain and Bother

The next few questions ask about things that may
bother your child.

Is your child bothered by hospital visits? 1 2

Does your child worry obout who will take care of
them in the future?




Some final questions about your child

|
B

Is your child concerned aobout hoving cerebrol palsy ?
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How much discomfort does your child experience?

i

|

i
i

How hoppy s your child? 1|2




Access to Services

The next set of questions are about YOU and how you feel about your access to services

Q. How do you feel about...

vour child’s occess to treatment ?

vour child’s occess to theropy (for example,
physiotheropy, speech theropy, occupational

OR EI | hiowe never tried to occess respite core
[Please skip the next two guestions on respite)

ery
unhappy




Access to Services

Q. How do feel about...

vour child’s occess to community services and
facilities (e.q. kindergarden, childcare, after-school
programs, holidoy programs, community based
groups such os cubs ond brownies)?

vour child’s occess to extra help with learning ot
preschool or school?

Your Health
your physical health?
_g.rm.r{jl.uurk"s_imun_'qn?

vour formily s finoncial situation?

How confident are you that you can report how your

H ‘
[

1 2
1 2




7.10. Escala AHA (25)

Table III: Item measures and fit statistics for the Assisting Hand Assessment 22-item scale.

Items demonstrating misfit in bold

Measure SE Infit Outfit Ttem bierarchy
MnSq £ MnSq Z
4.42 0.15 0.7 -2 0.6 1] Puts down
314 0.12 0.9 -1 0.7 0 Manipulates
1.87 0.15 1.7 6 2.3 5 Moves forearm
1.81 0.13 0.8 -2 0.7 -1 Grasps
1.42 0.11 0.8 -3 0.6 -1 Readjusts grip
136 0.13 0.7 —4 0.6 -2 Varies grasp
1.18 0.12 1.3 3 1.2 1 Reaches
0.82 0.13 0.7 -5 0.6 -2 Calibrates
0.79 0.13 0.9 -1 1.1 0 Chooses AH when closest to object
0.73 0.14 0.6 -6 0.5 -5 Flow in bimanual performance
0.68 0.12 0.7 —4 0.7 -2 Releases
0.55 0.13 0.6 -6 0.6 -2 Stabilizes by grip
0.06 0.12 0.7 —4 0.6 -3 Orients objects
—0.38 011 1.1 1 1.2 1 Moves fingers
—0.52 0.14 1.7 8 1.8 7 Moves upper arm
-0.71 0.13 0.8 =2 0.7 -2 Initiates use
-0.95 0.12 0.8 -3 0.8 -2 Coordinates
-1.7 0.12 1.3 3 1.3 2 Changes strategies
—-2.33 0.12 1.3 3 1.6 4 Proceeds
-3.01 0.11 1.0 0 0.7 1] Stabilizes by weight or support
—4.24 0.13 1.0 0 0.8 ] Holds
—4.97 0.20 0.6 -2 0.2 1] Approaches objects

SE. standard error: MnSa. mean sauare: AIL assisting hand.

7.11. Cronologia estudi

CRONOLOGIA

OCT

NOV

DES GEN

FEB

MA

AB

MAI

Fase
Reclutament

Reclutament de
pacients

Recopilacio de
dades dels
pacient

Seleccio de
pacients

Fase Intervencio

Sessions de
tractament

Fase Analisi

Analisi de totes




les dades
recollides

Resultats i
conclusions
finals

CRONOLOGIA JUN |JUL |AG |[SET |OCT |NOV |DES |GEN [FEB

Fase Analisi

Valoracié 6 mesos

Valoracié 9 mesos

Valoracié 12 mesos




7.12. Consentiment informat

UAB

Universitat Autdnoma
de Barcelona

CONSENTIMENT INFORMAT DEL PARTICIPANT

Pacient: Noms i cognoms
Representant legal: Noms i cognoms
Investigador principal: Noms i cognoms

Institucio: Nom de la institucid implicada

Objectiu estudi: Valorar l'eficacia de la terapia restrictiva en medi aqualic per
tractament de I'espasticitat en extremitat superior en pacients pediatrics amb paral-lisi

cerebral infantil.

Procediment: Al participar, se li assignara aleatoriament a un dels grups d'estudi grup
control i grup motor, Realitzara un tractament de terapia restriciliva per a |'extremitat
superior. En funcit del grup al que formi parl es realitzara el tractament a un sala de

fisioterapia convencional o en el medi aquatic.

El grup control realitza 24 sessions individuals de fisioterapia (2 sessions a la selmana
d'una duracio de 2 hores cada sessio, en lotal 4 hores setmanals). S'aplica un
tractament de terapia restrictiva al gimnas de fisiolerapia per a traclar l'espasticilat de

'extremitat superior afeclada.

El grup experimental realitza 24 sessions individuals de tractament de fisioterapia (2
sessions a la setmana d'una duracid de 2 hores cada sessio, en total 4 hores
selmanals). S'aplica un tractament de terapia restrictiva al medi aqualic, en aquest cas
auna piscina, per a tractar l'espasticitat de l'extremitat superior afectada.

S'estudiaran les seglents variables al llarg de tol 'estudi: to muscular, rang articular,

dolor, qualitat de vida, destressa manual i us de |'extremitat afectada



UAB

Universitat Autdnoma
de Barcelona

Confidencialitat: Les seves dades seran tractades de manera confidencial i nomes
seran utilitzades per a la investigacié. Es mantindra I'ancnimat en tot moment i es
limitara l'accés a la informacid a només a les persones que sigui estrictament

necessari.

Participacio voluntaria: La participacid és voluntaria, Es pot retirar de l'estudi en

qualsevol momenl sense cap consequéncia a nivell medic ni personal,

Jo (nom del participant / representant legal)

- He estat informat sobre les condicions de I'estudi d'investigacio | comprenc el

seu procediment. He llegit | entés tola la informacio que se'm proporciona.

- Autoritzo a la Universitat Autdnoma de Barcelona a emmagatzemar la informacio
recollida, de forma que pugui ser objecte d'analisi per al proposit d'aquest estudi.

Presto lliurament la meva canformitat per a participar en l'estudi.

Signatura del participant. Signatura del profesional responsable:

Barcelona, a de de




7.13. Pressupost

CONCEPTE UNITATS IMPORT
Nomina responsable estudi | 30.000€ / anual 30.000€
Nomines fisioterapeutes 25.000€ /anual x 2 25.000€
fisioterapeutes x 6 mesos
Ordinadors 1 500€
Informatic / Analisi de 20€ /hora x 20 hores 400€
dades
Programa REDcap Gratuit 0€
Programa SPSS 150€/mes x 16 mesos 2.400€
Paper per a les lliteres 2 20€
Taules de suro 2 pack de 6 x 10€ 20€
Pilotes 2 x 5€ 10€
Manoples 4 parells x 15€ 60€
Gomes 2 pack de 5 gomes x 20€ | 40€
Cabestrell 4 x 20€ 80€
TOTAL 58.530€




7.14. Diagrama de flux de reclutament
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