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MARCO TEORICO

1.1 APROXIMACION A LA ESCLEROSIS MULTIPLE

1.1.1. Definiciéon de EM

La Sociedad Espafola de Neurologia (SEN), define la Esclerosis Mdltiple (EM) como
“una enfermedad croénica del sistema nervioso central (SNC) que se caracteriza por la
existencia de inflamacién, desmielinizacion, cicatrizacion glial y dafio neuroaxonal, todo
lo cual produce grados variables de lesion neuroldgica persistente” [1].

1.1.2. Epidemiologia de la EM

A nivel mundial esté descrito que la EM muestra una relacion directa entre la prevalencia
e incidencia de la enfermedad y una distribucion geografica concreta, caracterizada por
un gradiente latitudinal, aumentando la prevalencia a medida que se aleja de la linea
ecuatorial [2-4].

En cuanto al alcance o epidemiologia de la enfermedad, Esclerosis Multiple Espafa
(EME) aporta las siguientes cifras que provienen de la SEN [5]:

- 2.500.000 personas padecen EM a nivel mundial.
- 600.000 personas tienen EM en Europa.
- 47.000 personas poseen un diagnostico de EM en Espania.

Por tanto, la tasa de prevalencia en Espafia se considera medio-alta, incrementandose
los casos diagnosticados en los Gltimos 10 afios, con alrededor de 50-60 casos por cada
1.000.000 de habitantes/afio [6].

1.1.3. Etiologia de la EM

A pesar de que la etiologia exacta de la EM sigue siendo desconocida, la hipotesis
patogénica mayormente aceptada es que la EM es fruto de la conjuncién de una
determinada predisposicion genética y un factor ambiental desconocido [7,8].

Esto, en un mismo sujeto, originaria un amplio espectro de alteraciones en la respuesta
inmunitaria, que a su vez serian las causantes de la inflamacién presente en las lesiones
existentes en esta enfermedad [7,8].

Existen una serie de factores que han sido identificados como riesgo para el desarrollo
de la EM [9]:

- Escasa exposicion solar o déficit de vitamina D: la vitamina D posee
propiedades inmunomoduladores, asociandose niveles bajos de esta
vitamina con el desarrollo de la EM.

- Las enfermedades viricas: varicela zoster, virus del moquillo canino,
sarampién, encefalitis por garrapatas, virus del herpes. El que se asocia de
mayor forma es el virus Epstein-Barr.

- La latitud: es el factor que se encuentra mas fuertemente relacionado. Es
mas frecuente al norte y sur del ecuador.

- Tabaco: el humo del tabaco esta considerado uno de los factores de riesgo
mas importantes en el desarrollo y transcurso de la enfermedad. Los datos
confirman que una persona que fume entre 20 y 40 cigarrillos diarios, posee
2 veces el riesgo de desarrollar EM en comparacién con las no fumadoras.



- Origen étnico: las personas afroamericanas poseen un 40% menos de
riesgo que los blancos. Otras de las poblaciones en bajo riesgo son los
nativos americanos, mexicanos, puertorriquefios y japoneses.

- Sexo: la EM se desarrolla con mayor frecuencia en mujeres que en hombres,
con la razon 2:1 ya mencionada. De la misma manera, las mujeres poseen
un curso clinico principalmente remitente-recurrente, mientras que los
hombres suelen presentar formas progresivas y con peor pronostico. [9]

1.1.4. Fisiopatologia de la EM

La caracteristica principal de la EM en cuanto a su fisiopatologia es la presencia de
areas desmielinizantes o escleréticas (denominadas placas) de la sustancia blanca del
SNC. Estas son areas bien delimitadas, con pocas células y pérdida de mielina con
preservacion relativa de los axones [10,11].

Dichas lesiones, afectan preferentemente al nervio Optico, sustancia blanca
periventricular, tronco encefalico, cerebelo y sustancia blanca de la médula espinal. Las
placas generalmente tienen forma redondeada u oval, pero puede adoptar formas
ovoides perpendiculares a la superficie ventricular (dedos de Dawson) [10].

Imagen 1. Dedos de Dawson. Fuente: Lesiones en la sustancia blanca en el paciente anciano.
Utilizacién de la terminologia adecuada [12].

Las anteriormente mencionadas placas de la EM, estan caracterizadas por ser activas
o inactivas [13]. Existen diversos métodos para determinar la actividad de las placas,
pero el mas fiable es la presencia en los macréfagos de productos de degradacion de
mielina especificos (reactivo para la proteina basica de mielina (MBP), la mielina
glicoproteica oligodendrocitaria (MOG) la proteina proteolipida (PLP) y los marcadores
de activacion como MRP14 y 27E10) [11].

Est4 aceptado de manera general que mecanismos fisiopatoldgicos similares tienen
lugar en todos los pacientes con EM [11]. Actualmente, puesto que se cree que existe
una interaccién de varios factores en relacién a la causa de la EM, la teoria fisiol6gica
mas aceptada es la que ha definido la EM como una enfermedad autoinmune,
iniciAndose esta en el momento en el que el propio sistema inmunolégico de la persona



ataca a las células sanas del SNC, ya que reconoce de manera errénea dichas células
como parte de la estructura de ciertos virus y/o bacterias [9].

La respuesta inmune es principalmente por linfocitos T, con escasas células B y
plasmaticas, con activacién de los macrofagos y de la microglia [14]. La activacion de
los mencionados linfocitos T sucede como respuesta al reconocimiento de un antigeno
presentado en el complejo HLA clase Il, causando la liberacion de sustancias
coestimuladoras que interactian con los linfocitos. Los linfocitos activados proliferan y
se diferencian en los efectos que producen, dividiéndose en dos tipos: los cooperadores
(Th) y los citotdxicos. Dentro de los cooperadores, se pueden distinguir los Thly Th2.
Los Th1l liberan citocinas inflamatorias que activan a los macrofagos y terminan por
destruir la mielina provocando enlentecimiento o bloqueo de la conduccién nerviosa y
dafio axonal [9]. Por su parte, los Th2 secretan citocinas antiinflamatorias y estimulan a
los linfocitos B en la producciéon de anticuerpos [15]. Los linfocitos Thl aumentan la
liberacion de IL10, IL2, g IFN y TNF- « [14] e inhiben la de IL12 por los leucocitos
mononucleares en la sangre periférica [15], causando también un aumento en los
receptores de ciertas citocinas en la membrana celular de las células inmunitarias [14].
Ademas, también se encuentra un mayor rango de migracion mediada por citocinas. La
mayor respuesta de Thl y la inhibicion de la Th2 implica una mayor accién de los linfocitos
CD8 en comparacion con la actividad de los CD4, correlacionandose con un dafio axonal
mas severo [14].

Cabe destacar que no siempre se hallan linfocitos en las lesiones activas, sino que son
mas abundantes en zonas periféricas de las lesiones y en la sustancia blanca no
afectada, encontrando datos de que la propia respuesta inmune puede contribuir a la
reparacion de la mielina [14,16]. El proceso fisiopatolégico de la EM descrito
anteriormente, se puede contemplar de manera grafica en la siguiente figura:
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Figura 1. Fisiopatologia en esclerosis mdltiple. Basado en el esquema de Noseworthy JH,
Lucchinetti C, Rodriguez M, Weinshenker BG. Multiple Sclerosis. N Engl J Med 2000; 343(13):
938-52



1.1.5. Manifestaciones clinicas de la EM

La EM repercute sobre las funciones sensoriales y destrezas motoras, cognitivas y de
interaccion social, limitando la funcionalidad de las personas a la hora de llevar a cabo
sus ocupaciones principales. En la siguiente tabla, se pueden observar las principales
repercusiones de la EM [17]:

Repercusiones de la EM

Abarcan con mayor frecuencia problemas visuales (neuritis
Optica, nistagmo, diplopia) y de la sensibilidad (parestesias,
hiperestesia), vestibulo-propioceptivos y de percepcién del dolor
(dolor neuropético).

Sensoriales

Destacan la hiperreflexia, espasticidad, debilidad muscular,
Motoras pérdida de destreza para realizar movimientos finos, ataxia,
entre otras.

La prevalencia de los trastornos cognitivos varia en las personas
con EM. Los dominios mas comunmente alterados son:

Cognitivas . . . - .
9 velocidad de procesamiento de la informacion, memoria y
funcion ejecutiva.
. Se ha sugerido un aumento significativo de la dificultad para
Sociales

relacionarse con otras personas después del diagnéstico.

Tabla I. Repercusiones de la EM. Fuente: Guia de orientacion en la practica profesional de la
valoracion reglamentaria de la situacién de dependencia en personas con esclerosis multiple y
otras enfermedades desmielinizantes [18].

Las manifestaciones clinicas en la EM son mudltiples y diversas, variando en su forma
de presentacién, gravedad y duracion. Los datos clinicos que se han encontrado con
mayor frecuencia son los déficits motores, sensitivos y cerebelosos; afectaciones de los
nervios craneales, alteraciones autondémicas y psiquiatricas como se puede observar en
la siguiente tabla:



Sighos y sintomas de la EM

SINTOMAS Porcentaje (%)
Motor
Debilidad Muscular 65-100
Espasticidad 73-100
Alt. reflejos 62-98
Sensitivas
Vibracién 48-82
Termoalgesia 16-72
Dolor 11-37
Signo de Lhermitte 1-42
Cerebelosas
Ataxia 37-78
Temblor 36-81
Nistagmo 54-73
Disartria 29-62
Nervios craneales
Disminucion AV 27-55
Alt de mov oculares 18-39
NC V,VILVIII 5-52
Signos bulbares 9-49
Vértigo 7-27
Autonémicos
Disfuncién vesical 49-93
Disfuncién intestinal 39-64
Disfuncién sexual 33-59
Sudoracion y vasculares 38-43
Psiquiatricos
Depresion 8-55
Euforia 4-18
Alt cognitivas 11-59
Miscelaneos
Fatiga 59-85

Tabla Il. Principales signos y sintomas de la EM. Fuente: Modificado de Miller JR. Multiple
Sclerosis. In: Rowland LP. Merritt’s Neurology. 10th ed.

Los sindromes mas frecuentes son la neuritis Optica, mielitis transversa, neuralgia del
trigémino o el espasmo hemifacial [19]. Por su parte, existe una serie de datos clinicos
gue permiten orientar el diagnéstico de la EM. Estos han sido postulados por
Schumacher en el afio 1965 [20], siendo todavia Utiles en la actualidad. Los criterios
clinicos de Schumacher para la EM son:

Presentacién de dos sintomas separados del SNC

Presentaciéon de dos ataques separados, con comienzo de los sintomas
separados al menos un mes

Los sintomas deben afectar a la sustancia blanca

Edad de 10 a 50 afos (generalmente de 20 a 40)



- Déficits objetivos al examen neurolégico
- No identificar otro trastorno médico que explique el estado del paciente

Posteriormente, en el afio 2001, basandose en estos criterios mencionados, surgieron
los Criterios de McDonald, que posteriormente serian revisados en 2005, 2010 y a
finales del 2017. En la tabla presentada a continuacion, pueden observarse estos
criterios tras su ultima revision en 2017 [21]:

Numero de lesiones con evidencia Datos adicionales necesarios para
clinica objetiva un diagnostico de EM
22
ataques :
aq 22 Ninguno*
clinicos
1 (asi como evidencias histéricas bien
>2 . .
definidas de un ataque previo que . .
ataques . . - L Ninguno
b involucrd una lesién en una ubicacion
clinicos . -
anatomica distinta)
>2 Diseminacion en el espacio
demostrada por un ataque clinico
ataques 1 L N o
lini adicional que implica un sitio SNC
clinicos diferente o por RNM
Diseminacion en el tiempo
1 ataque d.emostrada por un ataque chmcg
clinico 22 adicional o por RNM o demostracién
de bandas oligoclonales especificas
de LCR
Diseminacion en el espacio
demostrada por un ataque clinico
adicional que implica un sitio del
SNC diferente o por RNM y
1 ataque 1 diseminacion en el tiempo
clinico demostrada por un ataque clinico

adicional, por RNM o demostracién
de bandas oligoclonales especificas
en LCR

Tabla lll. Criterios de McDonald para el diagnéstico de la EM [21]

Por otro lado, la fatiga es uno de los sintomas mas comunes en la EM, como ya se ha
mencionado en apartados anteriores. Se encuentra presente en casi el 90% de los
afectados por la enfermedad y es considerada la caracteristica mas incapacitante de la
patologia, ya que tiene gran impacto sobre la calidad de vida y la cotidianeidad [22,23].

La fatiga en la EM se define como una “carencia subjetiva de la energia fisica y mental
gue es percibida (por el individuo o su cuidador) como interferencia en la realizacién de
actividades” [23,24]. Consiste en una falta generalizada y anormal de energia y de
resistencia, que limita significativamente la capacidad fisica o mental,
independientemente del grado de esfuerzo o del grado de discapacidad de origen
neuroldgico [23].



Por tanto, la fatiga es uno de los signos mas importantes para el diagnéstico de esta
enfermedad. Existen diversas escalas que valoran la fatiga, siendo las mas conocidas
la escala de severidad de la fatiga de Krupp, la escala de impacto de fatiga y otras mas
concretas para la EM, como la escala especifica de la EM. Para evaluar los niveles de
fatiga es de vital importancia determinar un patron: los momentos durante el dia en que
se presenta mayor fatiga, actividades que resultan mas fatigantes o impacto de la fatiga
en la vida diaria, entre otros [23].

Se pueden diferenciar dos tipos de fatiga en relacion a la EM: la fatiga primaria y la fatiga
secundaria. La fatiga primaria, es el resultado directo del dafio en el SNC mientras que,
la fatiga secundaria puede aparecer como consecuencia de otros factores, como
alteraciones del suefio, medicacién o depresion [23].

Simultaneamente, y en funciéon de su origen, podemos hablar de fatiga sensorial y
motora. La fatiga sensorial se encuentra relacionada con la percepcion de la persona
de que requiere un mayor esfuerzo del habitual para realizar una tarea. Ese tipo de
fatiga se vincula con factores cognitivos y motivacionales. Por otro lado, en la fatiga
motora se observan datos neurofisiol6gicos que evidencian una dificultad para generar,
mantener o repetir una contraccion muscular durante la realizacion de una tarea.

Se cree que existe una desorganizacion cortical que afecta al rendimiento motor en las
personas con EM, que puede dar explicacibn a la fatiga. A través de técnicas
neurofisiolégicas y de imagen como electroencefalogramas (EEG), estimulacion
magnética transcraneal (EMT) y resonancia magnética funcional (RMF), se intentaron
analizar los mecanismos mas destacados que pudiesen explicarla. Los estudios con
EMT muestran una disminucién de la inhibicién cortical, antes y después del ejercicio,
en pacientes con EM que presentan fatiga, una latencia prolongada del potencial motor
evocado (PME) y un retraso en la conduccion motora. Por otro lado, estos resultados
son compatibles con los obtenidos a través de del analisis de EEG y RMF, en los que
se muestra una reduccién de la inhibicién cortical durante la realizacion de una tarea
motora en personas con EM fatigadas [23].

1.1.6. Tipos o formas de evolucion de la EM

La evolucion clinica de la EM es variada y se describen principalmente cuatro tipos o
forma de evolucion de esta enfermedad, siendo: EM Remitente-Recurrente (EMRR), EM
Primaria Progresiva, EM Secundaria Progresiva y EM Progresiva-Recurrente

- Esclerosis Multiple Remitente-Recurrente (EMRR): es el tipo de EM
mayoritario. Sus sintomas se presentan en forma de brotes bien definidos de
diferente duracion (dias, semanas 0 meses) y variaran de un episodio de
brote a otro, dependiendo de la zona del SNC que se vea afectada, con una
remision total o parcial de los sintomas. En este tipo de EM, los sintomas
mas comunes son: pérdida de fuerza muscular, adormecimiento de
extremidades, hormigueo, trastornos de vision y problemas de equilibrio
[19,25]. El brote se define como el empeoramiento de los déficits
neuroldgicos o la aparicién de nuevos datos que persisten por lo menos
durante 24 horas en ausencia de fiebre o elevacion de temperatura [26].

- Esclerosis Multiple Primaria Progresiva: alrededor de un 12% de los
pacientes sufre este tipo de EM. La enfermedad avanza de forma progresiva
desde el inicio de los sintomas, presentando mesetas ocasionales, con un
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empeoramiento continuo y gradual [26]. Destacan los relacionados con la
habilidad para caminar y la fuerza motora. [25]

- Esclerosis Multiple Secundaria Progresiva: este tipo de EM afecta a un
25% de las personas que inicialmente poseen un diagnéstico de EM
Remitente-Recurrente tras un empeoramiento neurolégico de caracter
progresivo. [25]

- Esclerosis Mdltiple Progresiva Recurrente: es el tipo de EM que afecta a
menos poblacién (un 3%). Se caracteriza por una constante progresion de la
enfermedad, pudiendo experimentar o no mejoria tras los brotes. [25]

1.2 TRATAMIENTO DE LA EM

Actualmente, no existe ningun tratamiento farmacoldgico que cure la EM, pero la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha llegado a aprobar hasta 14 farmacos que
ayudaran a ralentizar el progreso de la patologia. Entre ellos destaca el “ocrelizumab”
por su eficacia superior o comparable a los demas medicamentos, por su perfil seguro
y por ofrecer un paquete completo y valioso para el tratamiento. En este afio 2020, la
misma EMA, ha concedido una licencia para “siponimod”, con el objetivo de tratar
adultos con EM secundaria progresiva [27].

Con relacion a los tratamientos, no se halla ninguno que frene por completo la
enfermedad. Esto significa que el tratamiento solo hara efecto sobre las lesiones ya
establecidas, con lo cual sera imprescindible actuar de manera rapida para que no
surjan discapacidades irreversibles. Algunos estudios clasifican los tratamientos en
cuatro categorias: tratamiento de los brotes, tratamiento sintomatico, tratamiento
modificador de la enfermedad y la rehabilitacién [27].

Desde la categoria de la rehabilitacion, es imprescindible llevar a cabo estrategias
encaminadas a prevenir la evoluciéon y complicaciones de la enfermedad.

1.2.1. Intervencién de Terapia Ocupacional en EM
Las personas con un diagnéstico de EM presentan, a lo largo de su ciclo vital diferentes

etapas en la evolucién de la enfermedad [28,29] y el terapeuta ocupacional actuara en
consecuencia de las necesidades ocupacionales que presente la persona y en funcién
del momento en el que la misma se encuentre.

Dado que el procesamiento resultante de un cuerpo que reacciona, sumado al
enfrentamiento que estos producen en determinados ambientes o entornos y a una
actitud que no siempre es favorable [22], genera que las personas afectadas presenten
problemas en su participacion en las actividades cotidianas, teniendo por ello un
resultado nefasto en el equilibrio ocupacional.

La importancia de una disciplina como la terapia ocupacional (TO) en esta situacion es
fundamental para las personas afectadas por la EM. El trabajo transdisciplinar con esta
poblacion en la comunidad y con la comunidad, sera relevante para el desarrollo de
programas de TO que sigan lineas sobre la promociéon de la salud, la mejora del
desempefio ocupacional y la obtencién del equilibrio ocupacional suficiente para
participar activamente en su cotidianeidad [30].
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1.2.1.1. Objetivos de intervencion en EM

Desde TO, se establecen los siguientes objetivos en la intervencién con la poblacion
con EM:

Objetivo general:

- Crear o facilitar las oportunidades necesarias para que las personas
afectadas de EM alcancen la participacion en todas las actividades incluidas
en las Areas de la Ocupacion descritas por la American Association of
Occupational Therapy (AOTA) [31].

Actividades
Instrumentales de
la Vida Diaria

Actividades de la
Vida Diaria

Descanso y
Suefio

Educacion Trabajo

Ocio y tiempo Participacién
libre Social

Figura 2. Areas de la Ocupacion Humana. Fuente: Marco de Trabajo para la practica de la TO
[31]

Los cambios que tienen lugar en el desempefio ocupacional afectan a practicamente
todas las areas presentadas en la Figura 2, siendo las de trabajo y participacion social
las que poseen mayor repercusion [32,33].

Las tareas propuestas se encuentran destinadas a potenciar (o0 compensar) las
caracteristicas y las destrezas de la persona que estan limitando su participacion. Estas
actividades seran de complejidad progresiva, empezando por tareas sencillas y
aumentando gradualmente la dificultad y duracion en funcion de las necesidades del
paciente [30].

Objetivos especificos:

- Mantener, promover o recuperar las destrezas motoras, cognitivas y de
interaccion social que intervienen en el rendimiento sobre el desempefio de
estas ocupaciones [31].

o Con el objetivo de minimizar el impacto de la sintomatologia motora
en el desempefio de la persona afectada por la EM, la intervencion
de TO (en estrecha colaboracién con fisioterapia) se centra en la
ejecucion de diferentes actividades o tareas que refuercen la
destrezas motoras mas especificas para las ocupaciones limitadas:
alcances, agarres, manipulacion de objetos, coordinacién bimanual,
mantener la estabilidad y postura corporal, entre otros [30].
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o En consonancia con neuropsicologia, se proponen actividades que
repercuten en la mejora de las destrezas cognitivas: seleccion de
objetos, organizacidbn y secuenciacion, establecimiento de
prioridades, toma de decisiones, trabajo de atencion, etc. Todo ello,
orientado al 6ptimo desempefio de las ocupaciones diarias [34—36].

o Todas las destrezas necesarias para comunicarse e interaccionar
con las demas personas son comprendidas en este proceso: discurso
fluido, uso adecuado del lenguaje no verbal, entre otros. Desde TO
se busca reforzarlas para alcanzar la competencia ocupacional en
casi todas las areas de la ocupacién, especialmente en las del ocio y
participacion social [37].

Potenciacibn o compensacion de las alteraciones de las funciones
sensoriales

o Desde TO se educay entrena a los usuarios y usuarias en estrategias
de compensacién o recuperacion de estas alteraciones hacia un
correcto desemperfio de sus ocupaciones, de manera seguray eficaz
[30].

Promover héabitos y rutinas saludables: asesorar y formar en Estrategias de
Conservacion de Energia (ECE).

Adaptacioén de la actividad: asesorar y educar en el uso de los productos de
apoyo (PA) necesarios y eficaces para mejorar la autonomia e
independencia funcional en el dia a dia de las personas con EM.

Supresién de barreras arquitectonicas y adaptacion del entorno fisico de las
personas, especialmente su vivienda.

Intervenir en el entorno social y, de forma prioritaria, con las personas de
referencia y/o cuidadores principales; asesorando y formando en estrategias
de promocién de autonomia, estrategias de comunicacion, ECE, PA e
higiene postural para promover y mantener adecuadas relaciones de
interdependencia [38].

Promover la salud como vinculo de captacion y empoderamiento de las
personas con problemas de EM, familias, amigos y circulos cercanos a los
mismos.
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Enfoques de intervencidon desde TO

Evitar la aparicion de limitaciones en la capacidad funcional de la
Prevencion persona con EM y/o su entorno a la hora de participar en su dia
a dia.

Conservar las capacidades actuales de la persona usuaria y las

Mantenimiento . L
que vuelva a ganar durante la intervencion.

Modificar las caracteristicas de la persona afectada para

Recuperacién
restaurar las destrezas alteradas o desarrollar nuevas.

Modificar las caracteristicas de las actividades, objetos o del
Adaptacion entorno para ofrecer alternativas que permitan mantener la
independencia.

Crear actividades y entornos enriquecedores que mejoren el

Promocién de la salud ~ .
desempefio ocupacional de las personas.

Tabla IV. Enfoques de Intervencién desde TO. Fuente: Marco de Trabajo para la Practica de la
TO [31]

Dada la variabilidad del impacto de la EM en cada una de las personas afectadas, la
diversidad de las limitaciones funcionales actuales y potenciales a las que el plan de
intervencion debe hacer frente es muy amplia. Por ello, desde TO resultaria imposible
crear un plan de tratamiento genérico, ya que las estrategias y las técnicas de
intervencidn deben seleccionarse cuidadosamente para cada persona [17].

1.2.1.2. Abordaje de la EM desde TO

La TO tiene como principal forma de intervencion, practicar con la persona su
participacién en aquellas ocupaciones de cada area descrita anteriormente en la Figura
2 que tienen un significado e importancia para la persona, dentro de los roles que
desempefian en su dia a dia. Asi, de forma paralela a la potenciacion de las diferentes
destrezas personales que limitan su participacién, los terapeutas ocupacionales
focalizan gran parte de su intervencion en el uso terapéutico de las actividades con
significado y ocupaciones, de manera gradual y secuencial para avanzar hasta
conseguir el grado de autonomia maximo alcanzable [30,31].

Facilitadores del desempefio ocupacional
- Productos de apoyo

El uso de PA permite o facilita al usuario con EM el realizar las actividades de manera
autonoma o con ayuda, de manera eficaz y segura. Normalmente disminuye el esfuerzo
al realizar la actividad, evitando el riesgo de lesiones [39].

Desde TO se debe realizar el asesoramiento previo a la adquisicion, su adaptacion y el
entrenamiento de su uso en situaciones reales, implicado a la persona y su entorno en
todo el proceso [39].
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- Supresién de barreras arquitectonicas y adaptacién del entorno

Se deben evaluar los elementos del entorno, objetivando las barreras o causas
limitantes. Posteriormente se proponen a las personas usuarias y entorno préximo los
cambios, mejoras y recomendaciones pertinentes [40].

Educacién y entrenamiento

En este tipo de intervencion se pretende hacer llegar a los usuarios informacion acerca
de su salud, bienestar, ocupacion y participacion, con el objetivo de que adquieran
aquellas conductas, habitos y rutinas que les resulten Utiles y los entrenen para mejorar
su rendimiento ocupacional [31].

- Promocién de la autonomia

La pérdida o disminucion de la capacidad para realizar algunas actividades cotidianas
es muy comun y afecta enormemente el bienestar de la persona con EM y de su circulo
cercano. La relacién entre los problemas de salud que ocasiona la enfermedad y la
participacibn no es directa, sino que se ve influenciada por diversos factores.
Centrandonos en la influencia del entorno social, las personas mas cercanas a los
afectados (pareja, cuidador, familia y amigos entre otras) tienen mucho que aportar en
la promocién de su autonomia. Desde TO se debe educar y entrenar en todas aquellas
actitudes que resulten facilitadoras: eliminacion de actitudes paternalistas, respeto al
derecho de decisién, flexibilidad, escucha activa, empatia o cuidado al lenguaje no
verbal entre otras [30].

- Habitos y rutinas saludables: simplificacién de actividades vy
conservacion de energia

La fatiga ha sido definida como una falta generalizada y anormal de la energia y de la
resistencia, que limita significativamente la capacidad fisica o mental,
independientemente del grado de esfuerzo o del grado de discapacidad de origen
neuroldgico [23,41]. Ya se ha mencionado que es uno de los sintomas mas frecuentes
en la EM, condicionando la participacién. Por ello es necesario ofrecer estrategias
encaminadas a disminuir su impacto en la cotidianidad de los afectados y afectadas
[42].

o Simplificacion de actividades

Hace referencia a la modificacion de actividades identificadas como aquellas que la
persona puede desempefiar, pero le generan niveles altos de fatiga. Va encaminada a
la eliminacion de acciones innecesarias, trabajando a favor de la gravedad en el
levantamiento y desplazamiento de cargas, reduccion de las necesidades del
movimiento de la persona y el uso de materiales ligeros y faciles de manejar. Desde TO
se deben proponer soluciones simples y faciles de trasladar a la vida diaria [30,43].

o Estrategias de conservacion de energia

Se encuentra enfocada a la modificacion del comportamiento de la persona con EM
durante las actividades. Las ECE se centran en la toma de descansos y pausas con
frecuencia, para conseguir evitar la aparicion de la fatiga, la planificacién anticipada de
las actividades a realizar durante el dia, establecer un ritmo lento y constante,
priorizacién de actividades, higiene postural o utilizar el espacio y los PA de forma
eficiente [41].
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- Higiene postural

La educacién en higiene postural y su entrenamiento es fundamental en las personas
afectadas y también para su entorno cercano durante toda la enfermedad.

Este tipo de intervencion abarca la evaluacion del posicionamiento para realizar las
actividades, asi como también en reposo; identificando todas las posturas que puedan
ser perjudiciales, su reeducacion antes de que se estructuren y/o su correccion, con el
uso de PA si es necesario. En el caso de la necesidad de silla de ruedas, asesoramiento
correcto en el tipo de silla, cojin mas adecuado y aporte de estrategias para el alivio de
presiones, evitando las Ulceras por presion [30,44].

Por tanto, la TO en personas con EM tiene como objetivo principal optimizar el
compromiso de la persona con sus ocupaciones diarias.

Mantener la ocupacion como asegurador de la condicién de salud y calidad de vida,
sera una de las metas que la TO tendra durante el proceso de intervencién con esta
poblacion [45].

1.3 ROBOTICA, NEUROMODULACION Y EM

1.3.1. Terapia robética

La tecnologia en el ambito de la rehabilitacion ha ido ganando terreno a lo largo del siglo
XXI. Su uso se encuentra cada vez mas extendido en los programas de rehabilitacién
funcional (en el entorno clinico). Se trata de un enfoque emergente, con un potencial
gue todavia se esté estudiando en la recuperacion de la funcién motora y realizacion de
actividades. Existen ya resultados beneficiosos, pero todavia quedan un amplio
recorrido por indagar para confirmar plenamente su potencial. Ademas, ayudan a los
profesionales rehabilitadores a administrar tratamientos intensos y con repeticién
préactica de tareas, existiendo evidencia de los beneficios que aporta dicha repeticion de
tareas basada en la actividad, donde la robética las potencia en un entorno interactivo
[46-48].

Al hablar de tecnologia y EM, se habla sobretodo de robética. Dado que 3 de cada 4
personas afectadas por la EM presentan problemas en las EESS que repercuten en sus
actividades de la vida diaria, la robética en la EM aporta fundamentalmente dispositivos
gue ayudan a la ejecucion del movimiento de dichas extremidades afectas [48]. Los
dispositivos robéticos, son aceptados en el tratamiento rehabilitador de los accidentes
cerebrovasculares (ACV), pero también pueden ser buenos candidatos para la
rehabilitacién neuromotora de los afectados por la EM, puesto que permiten un disefio
de formacion personalizada, protocolos basados en la fuerza y permite medir
cuantitativamente el rendimiento motor durante el entrenamiento [49].

En cuanto al tipo de sistema robético en EESS, se pueden dividir en 2 categorias
principales [46,50]:

- “End-effector”(efector terminal) o de primera generacién: robots como
el MIT MANUS o el Bi-Manu-Track son ejemplos de robots efectores
terminales. Se trata de aparatos que promueven el trabajo de alcances
multiplano y de movimientos individuales. En esta categoria, el contacto
paciente-robot (mano o antebrazo) esta en el nivel efector final, generandose
una fuerza en la interfaz y permitiendo realizar movimientos de alcance. Las
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repeticiones realizadas se acercan a las requeridas para inducir cambios
neuroplasticos [46,50]

- Exoesqueletos: se trata de dispositivos robéticos portatiles gue poseen ejes
articulares que coinciden con los ejes articulares anatémicos del ser humano.
Por tanto, las articulaciones pueden moverse de manera aislada o en
sinergia con un patron de movimiento predeterminado. Esto permite a los
terapeutas una mayor flexibilidad en el disefio de protocolos de tratamiento
especificos para el paciente. Entre ellos, se encuentra el “Armeo Power”,
el exoesqueleto seleccionado para este trabajo. Este exoesqueleto
comprende movimientos fisiol6gicos del brazo con apertura y cierre de la
mano, destacando por su entrenamiento motor intensivo y especifico en un
entorno virtual, con efectos positivos sobre el paciente [46,50].

En relacién a la robética en la EM, inicialmente se ha utilizado en aspectos relacionados
con la marcha. Pero en este caso, se mencionara lo relacionado con la intervencién
robética en extremidades superiores (EESS).

MODALIDAD DESCRIPCION
Necesita la actividad voluntaria del paciente durante todo el
Asistida movimiento. Mueven el brazo o asisten el movimiento durante

el entrenamiento
Se utiliza como un dispositivo de medicion, para cuantificar,
sin ofrecer fuerza el brazo del paciente
El robot realiza el movimiento sin tener en cuenta ningun tipo
de actividad del paciente
El robot asiste cuando el paciente no ha sido capaz de realizar
el movimiento de manera activa
El robot ofrece una fuerza de oposicidon al movimiento a
realizar

Activa

Pasiva

Activo-Asistido

Resistido

Tabla V. Modalidades de entrenamiento de EESS mediada por robots

En los estudios realizados hasta el momento, se observan resultados beneficiosos de
la rehabilitacion con robot asistido o exoesqueleto en EESS en la EM, pero los
resultados difieren en funcién del disefio de estudio, el contenido y el niumero de
sesiones [47]. A pesar de estas diferencias en los resultados, la mayoria de los estudios
ven la robotica en EESS como viable y véalida para mejorar la funcion de EESS en
pacientes con EM [47], siendo el futuro de la robdtica el aumentar y promover la
participacién activa en los procesos de recuperacién motora [46].

Diversos estudios probaron los efectos de la robética en las EESS en la EM (como se
muestra en la Tabla VI) [47-49,51-53], con efectos positivos en parametros como la
amplitud del rango articular, disminucién del temblor, aumento de funcién del brazo,
actividad muscular y mejoras en la funcién de agarre, entre otros. Ademas, el uso
combinado de la estimulacién eléctrica funcional (FES) podria mejorar el aprendizaje
motor y enfocarse a la precision del movimiento del brazo [46].

Se han evidenciado efectos positivos en la EM con el entrenamiento robético en la
reduccion del deterioro de las EESS (expuestos también en la Tabla VI), presentando
mejora en el nivel de actividad [48,49,54,55].
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A continuacién, se muestra la Tabla VI que recoge los principales estudios desarrollados
acerca de la intervencion con exoesqueleto robético para la recuperacion o mejora de
las EESS en pacientes con EM:
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Titulo Autores Afo Robot Beneficios
) - Duracion de los movimientos de alcance
Carpinella I, i _
o ] ] . o fueron mas altos y las trayectorias fueron
Robot-based rehabilitation of the upper limbs in multiple Cattaneo D, Braccio Di )
) o o ~ 2009 desiguales respecto al grupo control
sclerosis: feasibility and preliminary results Abuarqub S, Ferrarin Ferro ) )
M - Mejora en la calidad de alcance
- Mejora en los movimientos
Vergaro E, Squeri V, o _ o _
] o ) o ) ) Braccio Di  -Mejora significativa de las puntuaciones de la
Adaptive robot training for the treatment of incoordination in  Brichetto M, Casadio 2010 )
) ) Ferro Nine Hole Peg Test
multiple sclerosis P, Morasso P, Solaro L ]
- Disminucién del temblor o ataxia
C, etal
Gijbels, D; Lamers, I; A -Fuerza de agarre manual se mantiene
rmeo
The Armeo Spring as training tool to improve upper limb Kerkhofs, L; Alders, 2011 Sori -Mejora en parametros de capacidad
. I . : . . pring .
functionality in multiple sclerosis: a pilot study G; Knippenberg, E; funcional
Feys, P
- Mejora en movimientos de alcances
Robot Training of Upper Limb in Multiple Sclerosis : Carpinella I, 012 Braccio Di - Mejora en los sujetos para contrarrestar la
Comparing Protocols With or Without Manipulative Task Cattaneo D, Bertoni Ferro fuerza generada por el dispositivo

Components

R, Ferrarin M

- Adaptacion a las fuerzas perturbadoras del

dispositivo

19



Using functional electrical stimulation mediated by iterative
learning control and robotics to improve arm movement for

people with Multiple Sclerosis

The impact of robot-mediated adaptive I-TRAVLE training on
impaired upper limb function in chronic stroke and multiple

sclerosis

Effects of High- intensity Robot-assisted Hand Training on
Upper Limb Recovery and Muscle Activity in Individuals
With Multiple Sclerosis: A Randomized, Controlled, Single-
Blinded Trial

Functional connectivity in multiple sclerosis after a robotic

rehabilitative treatment: a case report

Sampson P,

Freeman C, Coote S,

Demain S, Feys P,

Meadmore K and
Hughes AM

Maris A, Coninx L,

Seelen H

Gandolfi M, Valé N,

Dimitrova EK,

Mazzoleni S, Battini
E, Benedetti MD, et

al.

Bonanno L, Russo M,

Bramanti A,

Salvatore R, Marino

S

“Passive
2015 robotic
support”
Haptic
2017
Master
2018 Amadeo
Armeo
2019
Power

-Mejora de la precision del rendimiento de
seguimiento, tanto asistido como sin
asistencia de FES
-Menor deterioro proximal del brazo

entrenado

-Mejora significativa en el rango de
movimiento articular de anteflexion de hombro
- Mejora en la capacidad funcional y en el
tiempo necesario para realizar las actividades
del Wolf Motor Function Test

- Mejora en la fuerza de agarre

-Mejora general significativa en el rendimiento
enTly T2
-Cambios significativos en la cantidad
logaritmica de actividad motora
-Mejoras significativas en la fuerza muscular

durante la extension y flexién del dedo en T2

-Mejora significativa en parametros de la RMF
-Aumento de activacion funcional dentro de la

red sensorio-motora al realizar tareas motoras

Tabla VI. Relacion de estudios de EESS en EM con terapia robética
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1.3.2. Neuromodulacion eléctrica

La neuromodulacién abarca un amplio rango de intervenciones invasivas y no invasivas
gue apuntan hacia un cambio de la actividad neuronal o excitabilidad [56]. La razén por
la que se ha incrementado su uso en la investigacion y con fines terapéuticos se basa
en resultados favorables de estudios ya que indican que, ademas de alteraciéon aguda
de la actividad neuronal, los resultados de neuromodulacién también producen incluso
alteraciones de la actividad neuronal y conectividad persistentes, inducen cambios
neuroplasticos, y por lo tanto se puede utilizar para un intento de reversiéon de cambios
neuroplasticos mal adaptativos, o para mejorar los cambios adaptativos neuroplasticos
gue ocurren en el cerebro [57].

El concepto de la nheuromodulacion se basa en la creciente evidencia que indica que:

- El sistema neural humano puede sufrir cambios neuroplasticos que pueden
estar asociados con resultados alterados funcionales y/o sintomas y
condiciones patolégicas [57].

- Diversos enfoques neuromoduladores pueden inducir la neuroplasticidad en
la medida de soportar alteraciones de la actividad neuronal y la conectividad
y por lo tanto se puede utilizar para tratar de revertir (o prevenir) los cambios
neuroplasticos de cambios neuroplasticos inadaptados que se producen en
el cerebro o para facilitar la neuroplasticidad adaptativa [57].

- La facilitacion de los cambios adaptativos neuroplasticos y reversion de los
maladaptativos se ha demostrado que se asocia con la mejora funcional [57].

Ademas, dentro de la neuromodulacién eléctrica se pueden distinguir diversos tipos o
métodos. A continuacién, nos centraremos en algunas de estas técnicas pero de
caracter no invasivo:

- Estimulacion magnética transcraneal (TMS)

Es una forma de estimulacién cerebral no invasiva en la que una bobina genera campos
magnéticos cortos para inducir pulsos de corriente eléctrica en el cerebro, pudiendo
provocar despolarizacion y potenciales de acciéon en las neuronas corticales [58].

- Estimulacion transcraneal con corriente directa (tDCS)

Ofrece estimulacién continua de baja frecuencia a través de &nodos y catodos
emparejados sobre el cuero cabelludo. Se emplea normalmente en combinacion con un
entrenamiento motor para promover la plasticidad dependiente de la actividad [58].

- Estimulacion eléctrica transcutdnea espinal (tcSCS)

Ha surgido como una herramienta prometedora para modular la excitabilidad
corticoespinal y modificar la produccidon motora en individuos con LM. Administra
estimulacion superficial, generalmente sobre la piel que recubre las vértebras toracicas
y/o lumbosacras [58].

- Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS)

Se trata de la modalidad no invasiva mas comun utilizada en los programas de
rehabilitaciéon funcional. Suministra corriente eléctrica de superficie de alta frecuencia 'y
baja intensidad [58].
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- Estimulacion eléctrica funcional (FES)

Se trata de otra modalidad de estimulacién eléctrica muy popular en el entorno clinico.
Similar a la TENS (ambas usan electrodos de superficie en la piel para proporcionar
estimulacién en una ubicacion concreta) pero difieren en la configuracién y en el
propdsito de uso. La FES ofrece trenes de estimulacion eléctrica por encima del umbral
motor para estimular un musculo o el nervio eferente que suministra un musculo para
alcanzar la contraccién muscular [58].

La estimulacién medular mediante estimulos o impulsos eléctricos se considera
novedosa en comparacion a otras como TMS, FES o TENS [59]. Sus principales lineas
de investigacion han sido las relacionadas con la lesion medular (LM). Se puede
establecer que existen diferentes formas de estimular eléctricamente la médula espinal
[59,60]:

- Intraespinal: los electrodos se posicionan dentro de la propia médula espinal,
requiriendo de un procedimiento quirdrgico e invasivo.

- Epidural: los electrodos son implantados sobre la duramadre, en el espacio
epidural. Se trata también de una técnica invasiva.

- Transcutanea/percutanea: los electrodos se colocan de manera superficial
sobre la piel, sin ningun procedimiento invasivo.

1.3.2.1. Estimulacién eléctrica epidural

Estudios pioneros arrojaron evidencia acerca de la capacidad propia de la médula para
alcanzar un patrén motor complejo, con o sin entrada supraespinal, demostrando la
posibilidad de modular los patrones flexibles existentes mejorando el control motor [61].

Tras afios de investigacion, el 2011 aparece publicado en la revista Lancet un estudio
qgue utilizé la estimulacion epidural con rehabilitacién fisica intensiva de manera
combinada, por parte de la Dra Harkema y el Dr Edgerton. Se trataba de un lesionado
medular C7-T1 incompleto sensitivo con dos afios de lesion. El paciente alcanzé,
después de 7 meses, poder iniciar y mantener la bipedestacion con un dispositivo de
peso corporal mientras el estimulador estuviese encendido. Tras esta investigacion, se
dio paso a la posibilidad de que las redes neuronales restantes dentro de la médula
podrian reactivarse, de manera que las aferencias y cualquier influencia supraespinal
podria ser reconocida y utilizada para crear un output motor [60].

Paralelamente al estudio comentado, en los EEUU, la reconocida Clinica Mayo
desarrollé una réplica de los resultados del estudio anterior. Los estadounidenses
reflejaron que un paciente con una lesiébn completa motora T6 fue capaz de controlar
voluntariamente la actividad muscular especifica cuando se encontraba en decubito
lateral, manteniendo esa posicion sin ayuda [62]. Por otro lado, este mismo paciente fue
capaz de caminar independientemente en una cinta sin fin, con apoyo minimo tras un
afio de rehabilitacion y optimizacion de la estimulacién epidural [63]. Posteriormente,
diferentes estudios, volvian a aportar evidencia de que la estimulacion espinal epidural
en combinacién con rehabilitacién tiene el potencial de restaurar el control intencional
de la funcién motora tras dafios severos en el SNC [64].

Con el paso de los afos, y vistos los resultados obtenidos, emerge un gran interés en
el uso de la electroestimulacion epidural para permitir la funcién de las EESS en
pacientes tetrapléjicos, dados los grandes beneficios que aportaria el recuperar la
funcionalidad de la mano para la calidad de vida de los afectados [65].
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Con este obijetivo, se realizé un estudio de dos sujetos con tetraplejia con lesién a nivel
C5, implantando los electrodos desde C4 hasta T1 [66]. Los dos reflejaron un mayor
control intencional de las EESS y una fuerza de agarre tres veces mayor.

Tras esta revision, se puede concluir que es evidente que las redes espinales poseen
un estado flexible de funcionalidad y excitabilidad, pudiendo ser este facilitado por la
estimulacion eléctrica espinal en espacio epidural, permitiendo la funcion motora de las
extremidades [67].

1.3.2.2. Estimulacion eléctrica transcutanea espinal

Consiste en la activacion eléctrica de los circuitos espinales a través de electrodos de
superficie colocados en la piel que recubren las apoéfisis espinosas de las vértebras,
usando una onda especifica que no provoca dolor, incluso cuando se utiliza con la
energia necesaria para alcanzar transcutaneamente las redes espinales [68].

Se ha demostrado que a nivel espinal, la estimulacion transcutanea incrementa el reflejo
espinal de activacion, similar a lo obtenido con la estimulacion epidural [69]. En los
Gltimos afios, se ha avanzado en la teoria de que la estimulacion espinal no invasiva
también puede provocar resultados motores al facilitar las vias motoras supraespinales
residuales y espinales. Es por ello que, la posibilidad de activar redes neuronales dentro
de la médula espinal mediante un método de estimulacién no invasivo abre una ventana
terapéutica para el tratamiento de los trastornos motores después de una lesion o
afectacién en la médula espinal [69].

La capacidad de producir locomocién real en ausencia de aporte cerebral se puede
atribuir a una combinacion de propiedades intrinsecas de los circuitos que generan
locomaocién ficticia con la capacidad de procesar patrones propioceptivos y cutaneos
complejos. Para usar ese potencial, el circuito espinal parece persistir en un estado
altamente dindamico, que refleja los patrones inmediatos y crénicos de entrada sensorial
procesados por las redes espinales [68].

En cuanto a las posibles estructuras neuronales activadas, los datos indican que la
estimulacion transcutanea de la médula espinal puede implicar diversos elementos a lo
largo de la médula, en funcion de la ubicacion, intensidad y otros factores
neuromoduladores. Se establece que a mayor intensidad se activan mas axones
motores, lo que conduce a una disminucion de la latencia de respuesta y un efecto de
oclusion de las vias aferentes [68].
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STIMULATION

/
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—

to distal segment

to antagonist

Sensory cues
Figura 3. Posibles vias y estructuras que se activan durante la estimulacién eléctrica medular.
Fuente: Gerasimenko Y, Gorodnichev R, Moshonkina T, Sayenko D, Gad P, Reggie Edgerton V.
Transcutaneous electrical spinal-cord stimulation in humans. Ann Phys Rehabil Med.

De manera generalizada, el efecto de la estimulacién espinal en trastornos motores
como son la LM han sido estudiados [69] pero, ¢y en la EM?

Para ello, debemos remontarnos al afio 1976. El Dr. Cook publica un estudio en el que,
de manera invasiva, tras implantar electrodos en la parte dorsal de la médula para aliviar
un dolor intratable en una paciente afectada por la EM, descubrieron que tras la
estimulaciéon se produjo un movimiento considerable en sus piernas. Por tanto, esta
técnica se empled en otros 70 pacientes, los cuales recuperaron control voluntario sobre
sus brazos, piernas y esfinteres [70]. A pesar de ello, para realizar una revision acerca
de este tipo de neuromodulacion eléctrica debemos centrarnos en las publicaciones
referidas a la LM, puesto que son las mas numerosas y concluyentes.

La estimulacién eléctrica medular transcutanea aplicada sola o en combinacion con
programas de rehabilitacion basados en actividades para mejorar la funcion motora de
personas con una LM cronica ha sido estudiada durante la Ultima década con especial
atencion. Es por ello que recientemente ha recibido considerable atencion cientifica y
clinica [69], pudiendo entenderse esto también como un cambio en el paradigma de la
rehabilitacion [68].

En la revision sistematica elaborada por Garcia et al [69], 3 estudios (que se encuentran
recogidos en la siguiente tabla) habian aplicado corriente de manera transcutanea a
nivel cervical de la médula, en los niveles C3-C4 y en el espacio interespinoso C5-C6,
para probar los efectos en las EESS [71-73].
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Titulo Autores Afno

Transcutaneous electrical spinal
stimulation promotes long-term recovery
of upper extremity function in chronic
tetraplegia

Inanici F, Samejima S, Gad P,
Edgerton VR, Hofstetter CP, 2018
Moritz CT

Non-invasive activation of cerV|caI.sp|naI Gad P, Lee S, Terrafranca N, et
networks after severe paralysis al. 2018
Engaging cervical spinal circuitry with
non-invasive spinal stimulation and
buspirone to restore hand function in
chronic motor complete patients

Freyvert Y, Young NA,

Morikawa E, et al. 2018

Tabla VII. Articulos referidos a las EESS en LM en la revision [69]

Estos tres estudios (junto con los restantes de la revisién que hacian referencia a las
extremidades inferiores), reflejaron un aumento en la respuesta motora medida con la
actividad EMG vy otras variables: fuerza, rango de movimiento y funcién. En todos los
casos, los informes realizaron una comparacién intrapaciente: antes, durante y después
de la estimulacion transcutanea, pero ninguno de ellos poseia un grupo control [69]. Los
tres estudios mencionados, lograron un aumento en la fuerza de agarre medida con el
dinamémetro (durante la estimulacion eléctrica transcutanea). En cuanto a la respuesta
motora retenida después de la intervencion con estimulacion, los sujetos de estos tres
estudios mostraron un aumento en la destreza manual ademas de un aumento de las
puntuaciones de las escalas de valoracion funcional (SCI- FAI'y SCIM 111) [69].

Ademas, de estos tres, dos de ellos [72,73] llevaron a cabo un seguimiento a medio
plazo (3-6 meses) después de 5-6 semanas de estimulacién, observando un aumento
significativo en la fuerza de agarre, cambios en EMG y una mejora de la funcionalidad,
siendo similar al momento post-intervencién.

Se puede concluir con que diversos estudios establecen que la estimulacion eléctrica
medular transcutanea es una opcion viable para aumentar la respuesta motriz voluntaria
tanto de EESS como de EEII, la estabilidad del tronco, la funcién y la calidad de vida en
LM, ademéds de ser altamente util y sensible en estudios neurofisioldgicos [69,74].

El comportamiento complejo y las caracteristicas de los potenciales motores evocados
espinalmente en las EESS usando este tipo de neuromodulacién comparten similitudes
con las respuestas evocadas en las EEIl con estimulacion a nivel lumbosacra. Cuando
los mecanismos neurales se vuelvan mas claros y aparentes, las técnicas de
estimulacion de la médula seran mas valiosas como herramientas de evaluacion
electrofisiol6gicas y enfoques terapéuticos para recuperar la funcibn motora de las
EESS después de diferentes lesiones neuroldgicas [74], incluyendo la EM.

Dentro del &mbito de la robética y la rehabilitacion, se han buscado nuevas estrategias
gue promuevan la mejora de los pacientes. Prueba de ello, es la combinacién de la ya
mencionada FES con exoesqueleto robdtico en EM. En el afio 2015, se realizd un
estudio de prueba del concepto en personas con un diagnéstico de EM, centrado en el
entrenamiento sensoriomotor [52]. Consistia en la practica intensiva en un entorno que
proporcionase tareas desafiantes variadas y con retroalimentacion. Los autores
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concluyen con que la combinaciéon de FES con la robdtica se encuentra idealmente
ubicada para este tipo de intervenciones que busquen recuperar la funcionalidad en
EESS. Ademas, han reafirmado que las FES reducen la fatiga motora en la EM [52,75].

Es por ello que aunar ambos conceptos (robética y estimulacion medular transcutanea)
es interesante de cara a continuar las lineas comentadas anteriormente y a mejorar el

tratamiento rehabilitador y la recuperacion de la funcién en las EESS de personas con
EM.
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1.4 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El presente trabajo se ha realizado con el objetivo de alcanzar una mayor comprension
de las bases de la disfuncién neurologica de la EM. Poseer un conocimiento completo
es importante para poder realizar una evaluacion detallada y la planificacion e
implementacién de un tratamiento o intervencién efectivo.

Tras una revision de la literatura, se concluye que las personas afectadas por la EM, en
una gran mayoria, poseen problemas en las EESS que repercuten en su cotidianeidad
y participacién. Ello conlleva una pérdida de autonomia en esta poblacién. Ademas, se
ha observado que la investigacién acerca de programas de rehabilitaciéon funcional de
la EESS en la EM que empleen la neuromodulacion combinada con la robdtica o los
exoesqueletos son escasos 0 inexistentes actualmente (inexistentes en el caso de la
combinacion de la tcSCS cervical con robética). La mayoria de las intervenciones
revisadas poseen pocos resultados fiables en relacién a la EM en comparacion a otras
patologias neuroldgicas como el ACV, aunque podrian ser extendidas a la EM. Ademas,
se ha demostrado que la terapia robética proporciona un entrenamiento con una alta
repeticion de movimientos de calidad que puede potencialmente facilitar la plasticidad
adaptativa.

Es por ello que, en el siguiente apartado del presente trabajo, se expone una propuesta
para la intervencion combinando la neuromodulacion eléctrica espinal transcutanea con
el exoesqueleto de EESS Armeo®Power en personas con un diagnéstico de EM,
buscando conseguir una mejora en la funcién de las EESS en esta poblacion.
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PROPUESTA DE INTERVENCION: RECUPERACION DE

LA FUNCION DE LA EXTREMIDAD SUPERIOR EN

PERSONAS CON ESCLEROSIS MULTIPLE MEDIANTE
NEUROMODULACION ELECTRICA ESPINAL ASISTIDA

CON EXOESQUELETO ROBOTICO
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1. Introduccién
La EM es una enfermedad crénica del SNC que se caracteriza por la existencia de
inflamacién, desmielinizacion, cicatrizacién glial y dafio neuroaxonal, todo lo cual
produce grados variables de lesion neurolégica persistente [1]. Se estima que alrededor
de 2.500.000 personas padecen esta enfermedad a nivel mundial y, en nuestro pais, la
cifra es de 47.000 afectados [5].

La EM genera una serie de repercusiones en las personas afectadas tanto a nivel
sensorial, motor, cognitivo y social. Ademas, dentro de las repercusiones motoras, la
hiperreflexia, debilidad muscular, espasticidad y pérdida de destreza para realizar
movimientos [17,18]. Cabe resaltar que hasta 3 de cada 4 personas afectadas por la EM
presentan problemas en las EESS, repercutiendo esto en sus actividades de la vida
diaria y, por ende, en su desempefio, cotidianidad y autonomia personal [48].

Dado que actualmente no existe ningun tratamiento curativo para la EM (los existentes
solo haran efecto sobre las lesiones ya establecidas), sera importante actuar de manera
rapida y precoz para que no emerjan complicaciones o discapacidades irreversibles. La
rehabilitacién juega un papel muy importante en este apartado, llevando a cabo
estrategias encaminadas a prevenir la evolucion y complicaciones de la patologia [27].

En la actualidad, existen diferentes métodos terapéuticos para tratar las EESS pero,
ademas de las terapias clasicas o convencionales, la robdtica ha ido ganando terreno a
lo largo de los afios en el entorno clinico, ya que aportan al profesional tratamientos
intensos y con altas repeticiones beneficiosas para el paciente [46—48]. Ademas, la
estimulacion eléctrica transcutanea espinal (tcSCS) ha surgido como una herramienta
prometedora para modular y modificar la respuesta motora. La posibilidad de activar
redes neuronales dentro de la médula espinal mediante este método no invasivo abre
una ventana terapéutica para el tratamiento de los trastornos motores [58,69].

Por tanto, combinar ambos términos o técnicas de tratamiento resulta interesante para
continuar avanzando en este tipo de intervencion mas alla de la LM, mejorando el
tratamiento rehabilitador y la funcion de las EESS en personas con EM.

La finalidad de esta intervencién sera establecer un protocolo que combine la
estimulacion eléctrica transcutanea espinal (tcSCS) con exoesqueleto robotico
(Armeo®Power) y observar si es eficaz en la mejora de la EESS en comparacion con el
uso del exoesqueleto sin ningun tipo de estimulacion eléctrica. Ademas, se valorara qué
impacto puede tener en la independencia del individuo, en la fatiga y en su calidad de
vida.
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2. Objetivos
General:

- Determinar si la rehabilitacion de EESS mediante neuromodulacion eléctrica
espinal a nivel cervical combinada con el uso de exoesqueleto, facilita la
recuperacion de las funciones del brazo y de la mano en pacientes con EM.

Especificos:

- Potenciar la independencia en las ABVD e instrumentales.
- Analizar si los niveles de fatiga mejoran con el tratamiento planteado .
- Mejorar la calidad de vida de los pacientes con EM.

3. Hipotesis
- La combinacion de neuromodulacion eléctrica espinal a nivel cervical con el
uso de exoesqueleto mejora la funcionalidad de las EESS en personas con
EM.

4. Material y métodos
4.1 Estrategia de busqueda bibliogréfica

La revision bibliografica que se desarroll6 para realizar este trabajo se llevé a cabo en
las bases de datos cientificas: PubMed, Scopus y Web of Science. Ademéas se han
utilizado repositorios como Dialnet, Google Scholar y los fondos bibliograficos de
diferentes universidades, distintas revistas electrénicas y paginas web de referencia
para tratar el tema de estudio.

Los términos empleados para llevar a cabo las busquedas han sido: “occupational

LTS ",k

therapy”; “multiple sclerosis”; “robotic therapy”; “spinal cord stimulation”; “transcutaneous
spinal cord stimulation”; “upper limb” y “quality of life”. Estos descriptores se han buscado
también en espafol. En las bases de datos que permitian la blusqueda mediante
tesauros o términos “MeSH”, se ha hecho uso de ellos para concretar la estrategia de
busqueda. Ademas, se han empleado los operadores booleanos “AND” y “OR”. No se

ha empleado limite cronoldgico.

4.2 Seleccion de participantes

La muestra estard conformada por pacientes que hayan sido diagnosticados de EM (en
cualquiera de sus tipos o0 cursos clinicos) y se encuentren realizando tratamiento
rehabilitador en Institut Guttmann. Todos habran tenido que leer la hoja de informacién
al participante y firmar el consentimiento informado establecido junto a la hoja de cesion
de datos personales (Anexo I) para poder participar.

Los participantes de este estudio deben cumplir los siguientes criterios citados:

4.2.1 Criterios de inclusion
- Ser mayor de 18 afos [47,53,54]
- Poseer un diagnéstico de EM (segun los criterios de Mcdonald) [47-49,51,52]
- Encontrarse en una fase estable de la enfermedad [54]
- Puntuacion de Nine Hole Peg Test entre 30 y 300 segundos [47,51]
- Puntuacion Mini-Mental State Examination = 24 [47,49,51]
- Modified Ashowrth Scale menor que 2 (hombro, codo y mano) [47,49]
- Capacidad de dar consentimiento informado [52]
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4.2.2 Criterios de exclusion

- Uso previo de terapia robdtica [54]

- Recaidas o brotes en los ultimos 3 meses [47,54]

- Presencia de nistagmo o dificultades visuales que repercutan en el programa
rehabilitador [48,49,51,54]

- Estado de embarazo [52,54]

- Otro diagnéstico neurolégico u ortopédico que tenga un efecto en la funcion de
MMSS [48]

- Deficiencias musculoesqueléticas o escala visual analdégica (EVA) para la
puntuacion del dolor > 7/10 en cualquier articulacion que pudiera interferir con el
programa de entrenamiento [47]

- Participar en otro estudio de rehabilitacion de MMSS [52]

4.3 Periodo de estudio
El periodo de estudio tendra una duracion total de 18 semanas, que comprende 8

semanas de intervencién o tratamiento [48,53,76]. En una primera semana o semana
“pre-intervenciéon” se realizara la evaluacion inicial pertinente con las herramientas
propuestas en el apartado 4.8. Sera a partir de la semana nimero 2 cuando comience
la intervencion. Durante 8 semanas consecutivas, los participantes tendran 3 sesiones
semanales de tratamiento [48,53], lo que conformard un total de 24 sesiones de
intervencion. En la semana 5 (correspondiéndose con la cuarta semana de intervencién)
se llevara a cabo la evaluacion continua, donde se medird la fuerza de prension a través
del propio exoesqueleto. Tras las 24 sesiones, en la semana 10 se realizara la
evaluacion final con todos los instrumentos propuestos y, por udltimo pasadas ocho
semanas desde la evaluacion final, se llevara a cabo el “follow up” o seguimiento [48].
En la siguiente figura se resume el periodo del estudio:

Semana l - Evaluacién inicial

Semana 2 - 3 sesiones de intervencion

Semana 3 + 3 sesiones de intervencion
Semana 4 + 3 sesiones de intervencion
Semana 5 + 3 sesiones de intervenciéon + Evaluacion continua
Semana 6 + 3 sesiones de intervencion
Semana 7 * 3 sesiones de intervencion
Semana 8 + 3 sesiones de intervencion
Semana 9 « 3 sesiones de intervencion
Semana 10 « Evaluacion final

Semana 18 « Follow Up

\4 Figura 4. Cuadro-resumen del periodo de estudio
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4.4 Disefio de estudio
Se plantea un disefio de estudio piloto cuasi experimental en forma de ensayo clinico,

con grupo control. Se comparara la intervencién terapéutica propuesta entre 2 grupos
aleatorizando dicha medida. Ademas, sera un estudio longitudinal y prospectivo.

Se propone un estudio piloto no invasivo, mediante la metodologia pre-post, elaborando
una intervenciéon mediante dos grupos aleatorizados y controlados.

La muestra del estudio contara con dos grupos, donde el grupo experimental realizara
la intervencién para comprobar los efectos del tratamiento mediante tcSCS vy
exoesqueleto robotico. Por su parte el grupo control realizara tan sélo el tratamiento con
el exoesqueleto robdtico.

4.5 Mecanismo de seleccidn y aleatorizacion

El ensayo clinico ser4d de caracter doble ciego, donde los participantes y
evaluador/investigador externo desconoceran el tratamiento asignado a cada sujeto y
con aleatorizacion en bloques balanceados. La condicién de doble ciego ayuda a evitar
posibles sesgos del ensayo clinico y protege la secuencia después de la asignacion del
grupo experimental. Se escoge este tipo de aleatorizacién (bloques balanceados) para
intentar limitar la posibilidad de desbalances en la asignacion de los tratamientos,
generar secuencias repetidas largas de una misma maniobra y de balancear en la
medida de lo posible algunos de los sesgos inherentes al proceso de aleatorizacion
simple.

A continuacién, en la Figura 5 se muestra el mecanismo empleado para la seleccion y
aleatorizacion de los participantes en el estudio:

Esclerosis Muiltiple

Criterios de
seleccién

Reclutamiento

Aleatorizacién

Asignacién de Grupo experimental:
participantes Armeo Power + tcSCS

Seguimiento Grupo experimental:
Ev Inicial: SEMANA 1

Ev Continua: SEMANA 5
Ev Final: SEMANA 10
Follow Up: SEMANA 18

Andlisis estadistico

Figura 5. Diagrama de flujo del mecanismo de seleccién y aleatorizacion
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4.6 Descripcion de la intervencion del grupo de experimental
La intervencion se realizard durante 8 semanas consecutivas, con una frecuencia de 3

sesiones por semana [48,53]. La duracién de dichas sesiones sera de 1 hora [52-54,76]
(30 min con cada extremidad), en la cual se combinara la estimulacion eléctrica
transcutanea y el entrenamiento roboético con el Armeo Power.

Estimulaciéon eléctrica transcutanea:

La estimulacion eléctrica transcutanea se aplicara (simultdaneamente al trabajo con el
exoesgueleto) mediante electrodos adhesivos de superficie. Se utilizara un estimulador
eléctrico de la médula de caracter transcutaneo, transmitiendo impulsos rectangulares
y bifasicos a una frecuencia de 30Hz. La intensidad con la que se aplicara la
estimulacion serd al 90% del umbral motor en reposo del masculo abductor pollicis
brevis (APB) [72]. EstAd compuesto por:

- 2 electrodos a modo de céatodos situados a lo largo de la linea media entre los
segmentos espinales C3-C4 y C6-C7.

- 2electrodos a modo de anodos situados simétricamente en la piel sobre la cresta
iliaca.

Imagen 1. Colocacidn de los catodos Imagen 2. Colocacion de los anodos

Durante la actividad, la estimulacion se activar4d 30 segundos y se suspendera
durante 1 minuto, como muestra el siguiente esquema:

STMON SV StiMoN  Eyvfelzl STmMonN  EyivEelsd °T'MON

30s 30s 30s 30s
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Esta estimulacion sera combinada con las tareas propuestas por el exoesqueleto
Armeo Power, que se exponen a continuacion.

Armeo ® Power:

El entrenamiento o intervencién con exoesqueleto robdtico se realizara a través del
Armeo ® Power. Se trata de un exoesqueleto de rehabilitacion que permite el
tratamiento/abordaje de la funcién motora, proporcionando un soporte inteligente para
el brazo en un amplio espacio de trabajo en 3D. Se encuentra disefiado para personas
con patologias neurolégicas que resulten con afectacion de la extremidad superior. El
sistema de suspensién consiste en un exoesqueleto que soporta la extremidad superior
del paciente desde la region proximal a la distal, consiguiendo aumentar cualquier
movimiento activo residual de la extremidad afectada. La configuracién de la realidad
virtual se encuentra disefiada para proporcionar diferentes niveles de dificultad
(direccion del movimiento, velocidad, area de movimiento) y un enfoque funcional de la
tarea. Permite calibrar el espacio de trabajo y el nivel de dificultad de la tarea propuesta,
de acuerdo con la movilidad activa del paciente. Ademas, aporta informacién acerca de
parametros de movimiento especificos como la resistencia, la fuerza, el rango de
movimiento o la coordinacion) [77].

Imagen 3. Armeo ® Power. Fuente: Hocoma

Se llevara a cabo un entrenamiento de alta repeticion de movimientos funcionales que
faciliten la plasticidad adaptativa del individuo. El plan terapéutico comprendera 5
actividades de 5 minutos de duracion cada una, con un periodo de descanso de 60
segundos entre cada actividad [48]. Este proceso se realizara en 2 ocasiones por sesion:
una vez con la extremidad derecha y otra con la extremidad izquierda. Dichas 5
actividades se subdividiran en:

- 3 actividades centradas/orientadas al entrenamiento de la apertura y cierre de
la mano

- 2 actividades centradas/orientadas al entrenamiento de movimientos de
alcances y agarres
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El Armeo ® Power posee alrededor de 26 ejercicios o actividades diferentes para
realizar por parte del paciente. A continuacion, se describen las actividades
seleccionadas para desarrollar en el programa:

Aperturay cierre de mano

Los ejercicios seleccionados se encuentran centrados Unica y exclusivamente
en la apertura y el cierre de mano del paciente. A continuacién, se muestran los
nombres asociados a dichas actividades con una breve explicacion.

O

“Cocodrilo”: el paciente visualiza un cocodrilo que se desplaza
linealmente por el terreno. En su trayectoria, se encuentra con diversos
objetos beneficiosos y perjudiciales, los cuales debe recoger abriendo la
boca del animal (apertura de mano) o evitar (cierre de mano).
“Submarino”: el paciente se sumerge virtualmente bajo el mar, donde
debe controlar un submarino. A través de este entorno virtual, debe abrir
y cerrar su mano para recoger las monedas que aparecen a modo de
recompensa o0 para esquivar las bombas existentes. Ademas, la
velocidad con la que avanza la nave depende de la frecuencia con la que
el paciente abra y cierre su mano.

“Portero” (mano): se recrea un entorno deportivo a través de la pantalla,
con la figura de un portero en medio de la porteria. Al cerrar la mano, el
portero se inclina/desplaza hacia uno de los lados y al abrir la mano hacia
el lado contrario. El paciente debe parar todos los balones lanzados
continuamente durante la actividad, trabajando la apertura y cierre de la
mano (a veces parcial y no total) para alcanzar dichos balones.

Imagen 4. Soporte de apertura/cierre de mano. Fuente: Hocoma

Los ejercicios presentados se centran en la realizacion de alcances en
combinacion con agarres funcionales. A continuacion, se exponen los nombres
asociados a dichas actividades con una breve explicacion.

O

“Limpieza”: en esta actividad, se plantea un entorno doméstico, similar
a la sala de una casa. En el mismo, aparecen diferentes objetos que el
paciente debe recoger desplazando su extremidad y cerrando la mano,
hasta situarlo en el lugar solicitado desplazando de nuevo la extremidad
y abriendo la mano para soltarlo. El paciente realiza movimientos de
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flexion/extension del hombro, aduccion/abduccién del hombro y
apertura/cierre de mano.

o “Supermercado”: en un entorno en 3D, el paciente tiene que recoger
los productos del supermercado solicitados en un plano de profundidad
y a ambos lados. Una vez recogidos (con el cierre de la mano) deberia
transportarlos hacia una cesta situada en el medio de la sala virtual
(abriendo la mano). El participante realiza movimientos de
flexion/extension, aduccién/abduccién y rotacién interna y externa de
hombro; flexion/extensién de codo y apertura/cierre de mano.

Imagen 5. Trabajo de alcance con soporte del exoesqueleto. Fuente: Hocoma

Todas las sesiones del estudio se realizaran en el laboratorio del Institut Guttmann,
creando un entorno relajado y cercano, sin estimulos que puedan distraer al
participante y/o condicionar la intervencion.

4.7 Descripcion de la intervencion del grupo control
Por su parte, el grupo control recibira el tratamiento o intervencién también durante 8

semanas. En cada una de las semanas, asistirdn a 3 sesiones de terapia robética a
través del exoesqueleto Armeo ® Power. Las sesiones tendran una duracion de 1 hora,
al igual que en el grupo experimental, donde se dedicaran 30 minutos a la extremidad
derecha y los 30 minutos restantes a la extremidad izquierda.

Previamente al inicio de la realizacion de las actividades, se llevara a cabo la colocacion
de los electrodos de la misma forma que en el grupo experimental y, tras una
estimulacion inicial de baja intensidad, el dispositivo quedard apagado. De esta forma,
se mantendra el doble ciego y los sujetos entenderan que estan recibiendo la tcSCS.

El participante realizara las mismas actividades comentadas en el apartado anterior, en
referencia al grupo experimental. Seran 5 actividades: 3 centradas en el entrenamiento
de la apertura y cierre de la mano y 2 actividades orientadas al entrenamiento de
movimientos de alcance y agarres. Dichas actividades se realizaran primero con una
extremidad y luego con la otra.

Todas las sesiones del estudio se realizaran en el laboratorio del Institut Guttmann,
creando un entorno relajado y cercano, sin estimulos que puedan distraer al participante
y/o condicionar la intervencién.
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4.8 Medicion de la eficacia de la intervencion
Para la evaluacién del progreso del estudio y de los posibles efectos de las técnicas

empleadas, se llevaran a cabo 4 evaluaciones:

Evaluacién inicial: como ya se ha comentado en el apartado 4.3, la primera
semana o semana “pre intervencion” se administraran las herramientas
detalladas para recoger datos e intentar extraer conclusiones cuando finalice el
estudio.

Evaluacién continua: tiene el objetivo de averiguar si se ha producido alguna
evolucién en los participantes del estudio y conocer si las técnicas empleadas
se ajustan al participante. Se realizara en la cuarta semana de intervencion.
Evaluacién final: se llevara a cabo una vez finalizada la intervencién propuesta,
pudiendo asi conocer si los resultados alcanzan los objetivos planteados
inicialmente.

Evaluacién de seguimiento (Follow Up): se realizara una nueva evaluacion 2
meses después de haber finalizado la intervencion para conocer la eficacia a
largo plazo de las técnicas empleadas.

Los instrumentos o herramientas de valoracién que se administran seran los siguientes:

Action Research Arm Test (ARA TEST). ARA Test (Anexo ll) evalia el
funcionamiento de las EESS mediante métodos de observacion. Se trata de una
medida de 19 items dividida en 4 subtest o pruebas: “grasp”, “grip”, “pinch” y
movimiento del brazo. El rendimiento de cada elemento se evalla en una escala
ordinal de 4 puntos que va desde: 3) realiza la prueba con normalidad; 2)
completa la prueba, pero tarda demasiado tiempo o tiene grandes dificultades;
1) realiza la prueba de manera parcial y 0) no puede realizar ninguna parte de la
prueba. Es una medida receptiva y valida de la limitacién funcional de la
extremidad superior y es una medida util para uso en rehabilitacion de
extremidades superiores e investigacion clinica [78].

Imagen 6. Kit Action Research Arm Test

Nine Hole Peg Test. Es una herramienta estandarizada cuantitativa que se
utiliza para medir la destreza manual y muestra buena fiabilidad en poblacion
con EM [79] (Anexo lll). Es necesario: un tablero de madera o plastico con 9
orificios (10 mm de diametro, 15 mm de profundidad), separados 32 o 50 mm;
un recipiente para las clavijas: caja cuadrada (100x100x10 mm) lejos del tablero
(en su defecto, un plato redondo poco profundo en el extremo del tablero); 9
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clavijas (7 mm de didametro, 32 mm de longitud) y un cronémetro. Se administra
pidiendo al paciente que coja las clavijas del recipiente, una por una, y debe
colocarlas en los agujeros, lo mas rapido posible. Posteriormente, el participante
debe retirar dichas clavijas de los agujeros, una a una, volviendo a colocarlas en
el recipiente. La tabla debe colocarse en la linea media del paciente, con el
recipiente que sostiene las clavijas orientadas hacia la mano que se esta
valorando. Las puntuaciones se basan en el tiempo necesario para completar la
actividad de la prueba, registrado en segundos [80].

Imagen 7. Nine Hole Peg Test

Multiple Sclerosis Quality Of Life-54 (MSQoL-54): El MSQoL-54 (Anexo V)
es una medida multidimensional de la calidad de vida relacionada con la salud,
gue combina elementos genéricos y especificos de la EM en un solo instrumento.
Sus creadores, se inspiraron en el SF-36 para el componente genérico, al que
afadieron 18 elementos concretos o especificos de la EM, como son la fatiga o
la funcién cognitiva, entre otros [81]. Esta herramienta de 54 items genera 12
subescalas con dos puntuaciones de resumen. Las subescalas son: funcion
fisica, limitacién en los roles por funcién fisica, limitacion en los roles por funcién
emocional, dolor, bienestar emocional, energia, percepciones de salud, funcion
social, funcion cognitiva, problemas de salud, calidad de vida general y funcion
sexual. Ademads, destaca por su facil administracion y utilidad para fines
comparativos en la investigacion, mostrando buena consistencia interna [81,82].

Modified Fatigue Impact Scale (MFIS). La MFIS (Anexo V) es una version
modificada de la Fatigue Impact Scale (FIS) de 40 items, creada por Fisk et al.
en el afio 1994. Se encuentra basada en items (21 en esta version modificada)
derivados de entrevistas con personas afectadas por un diagndéstico de EM en
relacion al impacto de la fatigue en sus vidas. Proporciona una evaluacion de los
efectos de la fatiga en términos de: funcionamiento fisico, cognitivo y psicosocial.
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Destacar que, su uso ha sido recomendado por el Consejo de Esclerosis Mdltiple
para las Guias de practica clinicas [83,84].

Functional Independence Measure (FIM). La escala FIM (Anexo VI)
proporciona un sistema uniforme de medicién de la discapacidad basado en la
Clasificacion Internacional de Deficiencias, Discapacidades y Minusvalias. Mide
el nivel de discapacidad de un paciente e indica cuanta asistencia se requiere
para que el individuo realice las AVD’s. Esta compuesta por 18 items: 13
relacionados con tareas motoras y 5 vinculados a tareas cognitivas
(consideradas ABVD). Las tareas se punttan en una escala ordinal de 7 untos
que va desde la asistencia total (0o dependencia completa) hasta la
independencia completa. Las puntuaciones van desde 18 (la mas baja) hasta
126 (la més alta) indicando el nivel funcional [85,86].

Modified Ashworth Scale (MAS). El MAS (Anexo VII) es una herramienta que
mide la espasticidad en pacientes con lesiones del SNC. Nace a través de la
“Original Ashworth Scale” que prueba la resistencia al movimiento pasivo sobre
una articulacién con diferentes grados de velocidad. Las puntuaciones van de 0-
4, donde una puntuacién de 1 indica que no hay resistencia y 5 indica rigidez. El
MAS por su parte, es similar al “Original Ashwort Scale”, pero anade una
categoria de puntuacion de “1+” para indicar la resistencia a través de menos de
la mitad del movimiento. Las puntuaciones también van del 0-4 con 6 opciones
[87].

Ademas, otras variables como el rango de movimiento activo/pasivo, la fuerza de las
EESS y la fuerza de prension seran medidas y recogidas a través del propio Armeo ®
Power. Toda esta informacion, seré recogida a través de una hoja de registro elaborada
especialmente para este estudio (Anexo VIII).

4.9 Recursos necesarios
Los recursos que se necesitaran para llevar a cabo este estudio seran:

En cuanto a los recursos humanos, se precisara la intervencion de un evaluador
0 investigador externo, que realizara las evaluaciones planteadas y un
informatico externo al estudio que realizara el mecanismo de aleatorizacion de
los participantes. Ademas, se solicitard también la colaboracion de un
bioestadistico para el andlisis de datos.

Dando paso a los recursos materiales, sera necesaria la sala del laboratorio del
Institut Guttmann, el exoesqueleto robético Armeo ® Power (junto a la pantalla
asignada para la visualizacion y realizacion de actividades), un estimulador
eléctrico transcutaneo, 4 electrodos para cada participante (junto al material de
desinfeccion y preparacion de la piel necesario). Ademas, también se entregara
a los participantes las copias de los documentos de: hoja de informacion,
consentimiento informado y hoja de cesién de datos de caracter personal.

Se necesitara un ordenador con el programa de analisis estadistico SPSS (o
similar) donde se introduciran los datos recogidos durante las evaluaciones
efectuadas, a través de una hoja de documento de Excel, asi como la hoja de
registro elaborada para cada participante.
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4.10 Efectos adversos
Se establecen como posibles efectos adversos:

- Dolor muscular debido a un sobreentrenamiento: se recomienda un incremento
gradual del entrenamiento, especialmente las primeras semanas de terapia
robaotica.

- Dolor articular en hombro, codo y mufieca: se aconseja incrementar de manera
gradual la dificultad, dosis y tiempo de duracién de las sesiones.

- lrritacion y lesion de la piel: es necesario ajustar correctamente los brazaletes
cuando el paciente esta sujeto al Armeo ® Power.

- lrritacidn y enrojecimiento de la piel debido a la colocacién de los electrodos y la
aplicacion de la estimulacion.

- Aparicion de fatiga en relacion al entrenamiento intensivo y de altas repeticiones.

4.11 Anadlisis estadisticos
En el andlisis estadistico se distinguiran varias partes:

Primeramente, se llevara a cabo un analisis descriptivo, donde se calculan las
frecuencias y los porcentajes para las variables cualitativas, y las medias, desviaciones
estandar o tipicas, valores maximos y minimos para las mediciones cuantitativas. En el
caso de que las variables tengan desviaciones elevadas, se incluira el calculo de otras
medidas de tendencia central (mediana y moda).

En segundo lugar, se realizara un analisis bivariante. Se realizara la prueba de
normalidad Kolmogorov-Smirnov para comprobar si las variables se comportan o no
como una distribucidon normal, para asi decidir si se aplican las pruebas paramétricas o
no paramétricas.

En el caso de que se comporten como una distribucion normal, se calcularan los
coeficientes de correlacién de Pearson y/o de regresion lineal entre variables de tipo
numérico. Si una variable es cuantitativa y la otra cualitativa, se aplicara el test t de
Student (cuando la variable cualitativa tenga 2 niveles) y el ANOVA cuando la variable
cualitativa tenga 3 o mas niveles.

Si por lo contrario, las variables no siguen la distribucién normal, se aplicara, para
demostrar una relacién entre dos variables numéricas, la correlacién de Spearman. Si
una de las variables es cuantitativa y la otra cualitativa, se aplicara la prueba U de Mann
Whitney (cuando la variable cualitativa tenga 2 niveles) y el test de Kruskall-Wallis si la
medicién cualitativa esta formada por 3 niveles o mas. Si ambas variables son de tipo
cualitativo se empleara el test de Chi Cuadrado o el test de Fisher.

Por ultimo, se incorporara un analisis multivariante para intentar encontrar relaciones
simultadneas entre una variable dependiente y varias variables independientes. Asi, con
una variable de respuesta cuantitativa se aplicara una técnica de regresion lineal
multivariante, mientras que, si dicha variable es cualitativa, se empleara un andlisis de
regresion logistica multivariante.

Se establecera como nivel de significacion para el contraste de hipétesis el 5%. Para
evaluar los cambios en las medidas de resultados tras la intervencién, se utilizara la
prueba no paramétrica de rango de Wilcoxon.

El tratamiento de estos datos estadisticos se realizara a través del programa informatico
SPSS (IBM SPSS Statistics).
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4.12 Limitaciones del estudio
Las limitaciones que presentara el estudio pueden ser varias. En primer lugar, el tamafio

muestral del estudio no permitira la generalizacion de los resultados, necesitando
estudios y trabajos futuros con una muestra mas representativa.

Ademas, debido a las complicaciones o dificultades en el desempefio de las personas
con EM, algunos de los participantes podrian considerar abandonar el estudio,
afectando al tamafo de la muestra y al analisis de los datos obtenidos, teniendo una
gran repercusion.

Por otra parte, seria interesante el poder replicar la metodologia del presente estudio en
un ambito autonémico y/o nacional, a fin de determinar posibles influencias,
condicionadas por las diferencias en el entorno fisico y social.

Dado que todavia no existen estudios clarificadores que combinen la neuromodulacién
eléctrica espinal asistida con exoesqueleto robético, se requieren investigaciones
futuras que clarifiquen y estipulen los tiempos y parametros de aplicaciéon de ambas
técnicas, de cara a poder extrapolar los resultados obtenidos.

5. Aspectos ético-legales
Para el correcto desarrollo del estudio, el investigador se compromete a garantizar los

aspectos éticos en el desarrollo del mismo. Ademas, se certifica que el estudio se llevara
a cabo respetando totalmente la normativa ética vigente, en base a la Ley Organica
3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos y Garantia de los Derechos Digitales
[88], garantizando a todos los participantes del estudio la confidencialidad y anonimato
en referencia a sus datos e informacién personal. De la misma forma, se tienen en
cuenta los principios éticos dictaminados por el Reglamento General de Proteccion de
Datos de la UE 2016-679, de 27 de abril de 2016, en referencia al tratamiento, proteccion
y circulacion de los mismos [89].

En todo momento estara presente el Convenio para la proteccion de los Derechos
Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y
la Medicina aprobado por el Comité de Ministros el 19 de noviembre de 1996 [90]. En la
misma linea, se tendra en cuenta la Declaracion de Helsinki [91].

Ademas, se le ha facilitara a cada uno de los participantes la “Hoja de informacién” sobre
el estudio, asi como la “Hoja de Consentimiento Informado” y la “Hoja de Cesion de
Datos de caracter personal” (Anexa ).
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CONCLUSIONES

Se espera que la neuromodulacion eléctrica espinal asistida con el exoesqueleto
robético (Armeo ® Power) mejore la fuerza motora, la funcionalidad de la mano y del
brazo, la destreza manipulativa y, por consecuente, la calidad de vida de las personas
con EM al realizar las actividades de la vida diaria y resto de ocupaciones.

Un optimo desempefio ocupacional permite a la persona mostrar sus preferencias,
creencias y el significado de su vida. A través de la ocupacion, el ser humano se
desarrolla y configura su aprendizaje. Cuando éste se ve afectado, los habitos, las
rutinas y roles diarios suelen verse afectados. Como ya se ha mencionado, alrededor
de un 75% de las personas diagnosticadas de EM poseen probleméticas en relacion a
la funcién de sus EESS, lo que produce una limitacién en la actividad y una restriccion
de la participacién en las ocupaciones.

Como sostiene el “World Federation of Occupational Therapists Position Statement on
Human Rights” se debe mantener una vision holistica de la persona, siendo ésta
valorada como tal en el desarrollo de todas sus ocupaciones en la sociedad o comunidad
a la que pertenece. Por ello, es necesario fomentar el desarrollo de nuevos abordajes y
potenciar la practica de ensayos clinicos y estudios con técnicas prometedoras y
novedosas, con el objetivo de alcanzar un desempefio ocupacional satisfactorio y, con
ello, una mejora en la calidad de vida de las personas afectadas por la EM.
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ANEXO I: Hoja de informacion al participante, consentimiento informado y
cesion de datos personales

® INFORMACION AL PARTICIPANTE
lGNU '?'TTI\/llLH[\] Tipo de documento Area de Responsabilidad
HOJA INFORMATIVA INVESTIGACION
HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO _ _
Institut Universitari adscrit a la URB CODIGO JCI: ‘ CODIGO ACH: Version: 1 Pag. 50/81
NIP:

Titulo del proyecto: “Recuperacion de la funcion de la extremidad superior en
personas con Esclerosis Multiple mediante neuromodulacion eléctrica espinal
asistida con exoesqueleto robdtico”

Investigador Principal: Pablo Abal Rey
Investigadores: Jesus Benito Penalva y Loreto Garcia Alén

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

1.1. LO QUE USTED DEBE SABER

EN QUE CONSISTE:

En este proyecto estamos estudiando a personas que han sido diagnosticadas de Esclerosis
Multiple y que cumplen los criterios de seleccidn establecidos para el presente estudio como es
el de poseer una afectacion de la extremidad superior y acudir al servicio de rehabilitacién
funcional del Institut Guttmann.

El estudio en el que usted va a participar consiste en someterse a un programa de rehabilitacién
propuesto para intentar mejorar su funcionalidad en las extremidades superiores. Ademas, el
seran administrados diferentes cuestionarios o evaluaciones relacionados con la efectividad de
dicho programa.

En el estudio utilizaremos la técnica de neuromodulacién eléctrica espinal transcutanea
asistida con el exoesqueleto robodtico “Armeo ® Power”. A través de cuatro electrodos
colocados superficialmente sobre su piel en la espalda (zona cervical) se emitiran sefiales
eléctricas mientras usted realiza una serie de actividades planteadas por el Armeo ® Power,
dirigidas a ejercitar su mano y brazo.

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Si usted decide participar les
solicitaremos que firme un documento de consentimiento informado, expresando su deseo de
participar. Es muy importante que usted sepa que puede negarse a participar o retirar su
consentimiento en cualquier momento posterior a la firma, sin tener que explicar los motivos y
sin que esto repercuta de ninguna manera en la asistencia médica que recibe o pueda recibir en
un futuro.

50



INSTITUT

GUTTMANN
HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO HOJA INFORMATIVA
Institut Universitari adscrit a la URB

Este estudio ha sido evaluado por el Comité de Investigacion e Innovacién del Instituto
Guttmann, que ha valorado los beneficios esperados en relacidn a los riesgos previsibles y la
adecuacién de la propuesta al Cédigo Etico de la Institucién. Asi mismo, este documento ha sido
evaluado por el Comité de Etica Asistencial del Instituto Guttmann, que ha aprobado la
adecuacién de la informacidn que contiene.

PARA QUE SIRVE:

El objetivo del estudio es conocer si resulta efectiva la combinacién de la rehabilitacién con
terapia robdtica con la neuromodulacidn eléctrica espinal en la recuperacion de la funcién de
la extremidad superior en personas afectadas por la Esclerosis Multiple.

COMO SE REALIZA:

En el estudio utilizaremos la técnica de la de neuromodulacién eléctrica espinal transcutdnea
asistida con el exoesqueleto robdtico “Armeo ® Power”.

Esta técnica consiste en la colocacion superficial de cuatro electrodos sobre su piel en la zona
cervical de su espalda, que emitiran sefiales eléctricas mientras usted realiza una serie de
actividades planteadas por el Armeo ® Power, dirigidas a ejercitar su mano y brazo.

También debe saber que su participacidn en el estudio requerira que venga al hospital un
numero variable de veces, en funcién de la cantidad de pruebas en las que usted tome parte.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Si usted tiene una alteracién de la funcionalidad en la extremidad superior y acepta participar
en este estudio, podria beneficiarse de una mejoria en este problema, aunque esto no se lo
podemos garantizar.

Los resultados de este proyecto podrian, asi mismo, beneficiar a otras personas con problemas
de funcionalidad en sus extremidades superiores con el mismo u otro diagndstico clinico.
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QUE RIESGOS TIENE:

Aunque esta técnica, como ya hemos mencionado, no tiene consecuencias negativas que se
conozcan, si que sabemos de algunos riesgos. Nosotros le aplicaremos la neuromodulacién
eléctrica espinal y el tratamiento con exoesqueleto robético siguiendo las pautas que hemos
desarrollado, que minimizan mucho estos riesgos. De todas formas, se los detallamos a
continuacién para que los conozca:

- LOS MAS FRECUENTES:

e Riesgo 1: Dolor muscular debido a un sobreentrenamiento
e Riesgo 2: Dolor articular en hombro, codo y mufieca
e Riesgo 3: Irritacién y enrojecimiento de la piel

- LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

e Riesgo 1: Posible cansancio o fatiga
e Riesgo 2:
e Riesgo 3:

- EN CASO DE QUE APAREZCAN, APLICARIAMOS LAS SIGUIENTES MEDIDAS PARA CADA
UNO DE LOS MISMOQS:

e Riesgo 1: Cambio en los pardmetros y temporalidad del tratamiento
e Riesgo 2: Suspension del tratamiento
e Riesgo 3:
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SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

INFORMACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

En virtud de lo que dispone el Reglamento General de Proteccién de Datos (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, la Fundacion Institut Guttmann pone en su
conocimiento que el hecho de firmar el presente documento implica el conocimiento vy
aceptacion por su parte de que la entidad dispone de un fichero con datos de caracter personal
denominado FICHERO DE INVESTIGACION.

La finalidad de su creacidn es la de gestionar los datos necesarios para la investigacion que lleva
a cabo la Fundacion Institut Guttmann, garantizando el registro y seguimiento de la prestaciéon
asistencial que requerirdn los usuarios durante el estudio, y obtener informacién para
cumplimentar la Historia Clinica de los usuarios.

Los destinatarios de la informaciéon son todos los departamentos en que se organiza la
Fundacion Institut Guttmann, asi como los estamentos oficiales publicos o privados que, por
obligacion legal o necesidad material, tengan que acceder a los datos a los efectos del correcto
desarrollo del proyecto de investigacion, de acuerdo con las buenas practicas cientificas.

La Fundacidn Institut Guttmann es responsable del tratamiento de sus datos y se compromete
a cumplir con la normativa de proteccién de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio
estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no se incluya informacién que pueda
identificarle, y sélo el investigador y los colaboradores podran relacionar estos datos con usted
y con su historia clinica. Por tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona excepto
a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités
de Etica de la Investigacion, los representantes de la autoridad sanitaria en materia de
inspeccidn y el personal investigador autorizado, Unicamente podrdn acceder para comprobar
sus datos personales, los procedimientos del estudio y el cumplimiento de las normas de buena
practica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacidn).
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En todo caso, tiene derecho a ejercitar los derechos de oposicion, acceso, rectificacion y
cancelacion en el dmbito reconocido por el RGPD. También puede limitar el tratamiento de
datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los
datos que usted ha facilitado para el estudio.

Elinvestigador estd obligado a conservar los datos recogidos para el estudio como minimo hasta
25 afos después de su finalizacion. Posteriormente, su informacién personal sélo se conservard
por el centro para el cuidado de su salud y para otros fines de investigacién cientifica si usted
hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y los requisitos éticos
aplicables.

Si hiciésemos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro
grupo, a prestadores de servicios o investigadores cientificos que colaboran con nosotros, los
datos del participante quedaran protegidos con salvaguardas como contratos u otros
mecanismos por las autoridades de proteccidon de datos. Si el participante quiere saber mas
sobre este tema, puede contactar al Delegado de Proteccién de Datos.

Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio,
para garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de
autorizacién de medicamentos. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion
de Datos si no quedara satisfecho.

Para ejercitar sus derechos, o si le surge cualquier duda o pregunta sobre el estudio, estamos
siempre a su disposicion y puede ponerse en contacto directamente con el Investigador
Principal, el Dr. XXXXXX, en el teléfono 93.497.77.00 ext. XXXX o en el correo electrénico
Xxxx@guttmann.com; o con el Delegado de Proteccién de Datos del Institut Guttmann, en el
correo electrénico protecciodedades@guttmann.com.
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& CONSENTIMIENTO INFORMADO
INSTITUT Tipo de documento Area de responsabilidad
W CONSENTIMIENTO INFORMADO INVESTIGACION

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO ¥
Institut Universitari adscrit a la URB COD|GO JCI: COD|GO ACH: Versioén: 1 55a/98.]_
NIP:

Titulo del proyecto: “Recuperacion de la funcidn de la extremidad
superior en personas con Esclerosis Multiple mediante neuromodulacion
eléctrica espinal asistida con exoesqueleto robotico: un estudio piloto”

Investigador Principal: Pablo Abal Rey
Investigadores: Jesus Benito Penalva y Loreto Garcia Alén

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para
participar en este estudio. Esto significa que nos autoriza a realizar esta intervencién.

Usted puede retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a participar en
el estudio. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del
resto de la atencién médica recibida. Antes de firmar, es importante que haya leido atentamente
la informacion contenida en la hoja informativa del estudio, que ha recibido junto a este
consentimiento.

Si tiene alguna duda o necesita mas informacién no dude en decirnoslo, le atenderemos con
mucho gusto.

Consentimiento informado:

(En el caso de incapacidad o presunta incapacidad y/o minoria de edad del/de la paciente sera necesario
el consentimiento de su representante o tutor/a)

DATOS DEL PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE O TUTOR/A (en caso de ser
necesario)

Apellidos y nombre del/de la paciente:
D.N.l.:
Apellidos y nombre del/de la representante o tutor/a del paciente:

D.N.I.:
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PROFESIONAL QUE INTERVIENE EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO:

Apellidos y nombre:  Abal Rey Pablo Firma:

Fecha:

Consentimiento:

Yo, D./Diia. , manifiesto que estoy conforme
con el estudio que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacidn contenida en la
hoja informativa que se me ha proporcionado. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas.
Por eso he tomado conscientemente y libremente la decision de participar. También sé que
puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

En Badalona, el de de

El/La PACIENTE Consentimiento/visto bueno del/la
REPRESENTANTE o TUTOR/A

Fdo: Fdo:

Revocacion del consentimiento:

Yo, D/Dfia , de forma consciente y libre he
decidido retirar mi consentimiento a participar en este estudio.

En Badalona, el de de

*En caso de incapacidad judicial, sera necesario adjuntar la resolucion del juzgado
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El/la PACIENTE

Fdo:

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento/visto bueno del/la
REPRESENTANTE o TUTOR/A

Fdo:

*En caso de incapacidad judicial, sera necesario adjuntar la resolucién del juzgado
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pstiut Universiian acserit ol une. INFORMIACIO PER AL TRACTAMENT DE DADES DE CARACTER PERSONAL

Responsable del Tractament: CIF: Adressa: Teléfon: Delegat de Proteccié de Dades:
Guttmann s/n 934977700

Badalona (08916)

El Responsable del Tractament, en compliment del Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de
27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccid de les persones fisiques en allo que respecta al tractament de dades personals
i ala lliure circulacié d’aquestes, endavant RGPD, I'informa que el tractament de les seves dades sera garantir el
registre i seguiment del tractament medic sanitari prestat al centre; assegurar el continuum assistencial entre els
diferents dispositius sanitaris i socials; facilitar la informacié necessaria per a la correcta facturacié del cost dels
serveis prestats, complimentar la seva historia clinica en el centre i implementar els mecanismes de coordinacio
d’histories cliniques que es desenvolupin.

Aquesta informacio sera utilitzada pels serveis administratius i serveis directament vinculats a I'assisténcia sanitaria
de la nostra entitat, cadascun en les seves competéncies, i pot ser tramesa total o parcialment als estaments oficials
publics i privats que, per motius legals o de necessitat material hagin d’accedir a les dades a I'efecte de la correcta
prestacid de I'assisténcia medic-sanitaria que constitueix la finalitat del tractament d’aquestes dades.

Aixi mateix el centre posa en coneixement que participa en la Historia Clinica Compartida de Catalunya. Les dades
dels pacients als que es presti assisténcia en aquest centre quedaran integrades en la Historia Clinica Compartida de
Catalunya, d’acord amb els requeriments legals i seguint les indicacions del Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya, que és el responsable d’aquest fitxer. Si desitja rebre major informacié o vol exercir els seus drets
d’accés, rectificacid, oposicio, supressio, limitacié o portabilitat reconeguts en la normativa de proteccié de dades,
podeu contactar amb la Unitat d’Atencid a I’'Usuari del centre.

Les dades que han sigut facilitades en cap cas seran transferides a un tercers pais o organitzacié internacional.

Les dades proporcionades seran conservades d’acord a la legislacié sanitaria afecte vigent en cada moment, en
I'actualitat a la Llei 21/2000 sobre els drets d'informacié concernent la salut i I'autonomia del pacient, i la
documentacio clinica, que preveu un termini de quinze anys des de la data d'alta de cada procés assistencial en relacid
a la documentacio rellevant i un termini de cinc anys per la resta.

Voste és el responsable de la veracitat i correccié de les dades que ens lliura i té la facultat d’exercir els drets accés,
rectificacio, supressio, limitacié del tractament, portabilitat i d’oposicié de les seves dades d’acord allo que disposa
la normativa en materia de proteccié de dades. Per a exercir-los, haura de dirigir-se per escrit al Delegat de Proteccid
de Dades a protecciodades@guttmann.com, en qualsevol cas s’haura d’adjuntar una fotocopia del seu
document nacional d’identitat o bé equivalent.

Aixi mateix, se I'informa el seu dret a, en cas de no estar d’acord amb el tractament realitzat per la nostra Entitat o
considerar vulnerats els seus drets, presentar una reclamacié en tot moment davant I’Agéncia Espanyola de Proteccié
de Dades.

Amb la meva signatura reconeix haver estat informat i donada per entesa la informacio facilitada

AUTORITZACIO | CONSENTIMENT DE CESSIO DE DADES DE CARACTER PERSONAL

Addicionalment I’'Usuari haura de marcar amb una X si AUTORITZA els segiients tractaments:

[J Dono la meva autoritzacié perqué es pugui accedir a les meves dades de salut amb finalitats de recerca i
investigacidé per part del propi personal de la Fundacié Institut Guttmann i altres col-laboradors en projectes
de recerca, i aquestes puguin ser utilitzades i tractades amb aquesta finalitat. Aquesta autoritzacié no permet
la utilitzacié o reproduccié d’aquestes dades en publicacions o altres mitjans de difusid cientifica sense eliminar,
previament, qualsevol element que permeti la meva identificacio.

[J Atorgo el meu consentiment a la Fundacié Institut Guttmann perqué pugui emetre justificants d’assisténcia
adregades a les persones que guarden relacio de consanguinitat o afinitat.

[] Autoritzo que s'utilitzin les meves dades (nom, adreca, teléfons i email) per a mantenir-me informat sobre
novetats dels serveis que ofereix I'Entitat i informacio sobre celebracié d’actes.

[ Autoritzo I'enviament al meu domicili de la revista “Sobre Ruedas”.

O

Autoritzo que em remetin recordatoris de visites per SMS.

[J Autoritzo que s’informi el nimero de la meva habitacid a les visites.
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Data: /

/202

Nom i Cognoms de I'Interessat:

Nom i Cognoms del Representant:

DNI/passaport/NIE:

DNI/passaport/NIE:

Parentesc:

Signatura de I'Interessat:

Signatura del Representant:
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ANEXO II: Action Research Arm Test (ARA TEST)

ACTION Patient Name:
RESEARCH Rater Name:
ARM TEST Date:
Instructions

There are four subtests: Grasp, Grip, Pinch, Gross Movement. Items in each are ordered so that
*  if the subject passes the first, no more need to be administered and he scores top marks for that subtest;

*  if the subject fails the first and fails the second, he scores zero, and again no more tests need to be
performed in that subtest;

* otherwise he needs to complete all tasks within the subtest

Activity Score

Grasp
1. Block, wood, 10 cm cube (If score = 3, total = 18 and to Grip)
Pick up a 10 cm block

2. Block, wood, 2.5 cm cube (If score = 0, total = 0 and go to Grip)
Pick up 2.5 cm block

3. Block, wood, 5 cm cube
4. Block, wood, 7.5 cm cube
5. Ball (Cricket), 7.5 cm diameter
6. Stone 10x 2.5x 1 cm

Coefficient of reproducibility = 0.98
Coefficient of scalability =0.94

Grip

1. Pour water from glass to glass (If score = 3, total = 12, and go to Pinch)
2. Tube 2.25 cm (If score = 0, total = 0 and go to Pinch)

3. Tube 1 x 16 cm

4. Washer (3.5 cm diameter) over bolt

Coefficient of reproducibility = 0.99

Coefficient of scalability =0.98

Pinch
1. Ball bearing, 6 mm, 3 finger and thumb (If score = 3, total= 18 and go to Grossmt)

. Marble, 1.5 cm, index finger and thumb (If score = 0, total = 0 and go to Grossmt)
. Ball bearing 2™ finger and thumb

. Ball bearing 1" finger and thumb

. Marble 3™ finger and thumb

. Marble 2™ finger and thumb

Coefficient of reproducibility = 0.99

Coefficient of scalability =0.98

[= Y R = I ]

Provided by the Internet Stroke Center — www.strokecenter.org
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Grossmt (Gross Movement)

1. Place hand behind head (If score = 3, total = 9 and finish)
2. (If score =0, total = 0 and finish

3. Place hand on top of head

4. Hand to mouth

Coefficient of reproducibility = 0.98

Coefficient of scalability =097

References
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ANEXO IlI: Nine Hole Peg Test

Nine Hole Peg Test Instructions

General Information:

The Nine Hole Peg Test should be conducted with the dominant arm first.

One practice trial (per arm) should be provided prior to timing the test.

Timing should be performed with a stopwatch and recorded in seconds.

The stop watch is started when the patient touches the first peg.

The stop watch is stopped when the patient places the last peg in the container.

Set-up (Mathiowetz et al. 1985):

A square board with 9 holes,

o holes are spaced 3.2 cm (1.25 inches) apart

o each hole is 1.3 cm (.5 inches) deep
9 wooden pegs should be .64 cm (.25 inches) in diameter and 3.2 cm (1.25
inches) long
A container that is constructed from .7 cm (.25 inches) of plywood, sides are
attached (13 cm x 13 cm) using nails and glue
The peg board should have a mechanism to decrease slippage. Self-adhesive
bathtub appliqués were used in the study.
The pegboard should be placed in front of the patient, with the container holding
the pegs on the side of the dominant hand.

Patient Instructions (Mathiowetz et al, 1985):

The instructions should be provided while the activity is demonstrated.
The patient's dominant arm is tested first.
Instruct the patient to:

o “Pick up the pegs one at a time, using your right (or left) hand only and
put them into the holes in any order until the holes are all filled. Then
remove the pegs one at a time and return them to the container. Stabilize
the peg board with your left (or right) hand. This is a practice test. See
how fast you can put all the pegs in and take them out again. Are you
ready? Go!”

After the patient performs the practice trial, instruct the patient:

o “This will be the actual test. The instructions are the same. Work as
quickly as you can. Are you ready? Go!” (Start the stop watch when the
patient touches the first peg.)

o While the patient is performing the test say “Faster”

o When the patient places the last peg on the board, instruct the patient
“Out again...faster.”

o Stop the stop watch when the last peg hits the container.

Place the container on the opposite side of the pegboard and repeat the
instructions with the non-dominant hand.

Downloaded from www.rehabmeasures.org
Test instructions derived from Mathiowetz et al, 1985
The NHPT is provided courtesy of Virgil Mathiowetz, PhD, OTR/L, FAOTA Page 1

62



Name:

Dominant Hand (circle one): Right Left

Time to complete the test in seconds:

Date:

Date:

Date:

Date:

Downloaded from www.rehabmeasures.org

Nine Hole Peg Test

Dominant Hand:

Dominant Hand:

Dominant Hand:

Dominant Hand:

Non-Dominant Hand:

Non-Dominant Hand:

Non-Dominant Hand:

Non-Dominant Hand:

Test instructions derived from Mathiowetz et al, 1985

The NHPT is provided courtesy of Virgil Mathiowetz, PhD, OTR/L, FACTA

References:
Mathiowetz V, Weber K, Kashman N, Volland G. Adult Norms for the Nine Hole Peg
Test of Finger Dexterity. The Occupational Therapy Journal of Research. 1985;5:24-

33.
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ANEXO IV: Multiple Sclerosis Quality Of Life-54 (MSQoL-54)

INSTRUCTIONS:

This survey asks about your health and daily activities. Answer every question by
circling the appropriate number (1, 2, 3, ).

If you are unsure about how to answer a question, please give the best answer
you can and write a comment or explanation in the margin.

Please feel free to ask someone to assist you if you need help reading or marking the

form.

1. In general, would you say your health is:
(circle one number)

Excellent.... ... ... 1
Verygood. ... ... 2
GoOod. .. 3
Fair . 4
Poor. ... 5

2. Compared to one year ago, how would you rate your health in general now?

(circle one number)

Much better now than one yearago.......................1
Somewhat better now than one yearago.......... 2

Aboutthesame .3
Somewhat worse now than one yearago..............4
Much worse now thanone yearago....................5

Copyright® 1995, University of Califomia, Los Angeles

64



3-12. The following questions are about activities you might do during a typical
day. Does your health limit you in these activities? If so, how much?
(Circle 1, 2, or 3 on each line)

Yes, Yes, No, Not
Limited Limited Limited
alot a Little at All

3. Vigorous activities, such as

running, lifting heavy

i 2T 1 2 3

objects, participating in

strenuous sports
4. Moderate activities, such as

moving a table, pushing a 1 5 3

vacuum cleaner, bowling, or

playing golf
5. Lifting or carrying groceries 1 2 3
6. Climbing several flights of

; 1 2 3

stairs
7. Climbing one flight of stairs 1 2 3
8. Bend|_ng, kneeling, or 1 5 3

stooping
9. Walking more than a mile 1 2 3
10. Walking several blocks 1 2 3
11. Walking one block 1 2 3
12. Bathing and dressing 1 2 3

yourself

Copyright® 1995, University of Califomia, Los Angeles



13-16. During the past 4 weeks have you had any of the following problems with
your work or other regular daily activities as a result of your physical
health?

(Circle one number on each line)

YES NO
13. Cut down on the amount of time you could
— 1 2
spend on work or other activities
14. Accomplished less than you would like 1 2
15. Were limited in the kind of work or other | 5
activities
16. Had difficulty performing the work or other
activities | 9
(for example, it took extra effort)

17-19. During the past 4 weeks have you had any of the following problems with

your work or other regular daily activities as a result of any emotional
problems (such as feeling depressed or anxious).

(Circle one number on each line)

YES NO
17. Cut down on the amount of time you could
A 1 2
spend on work or other activities
18. Accomplished less than you would like 1 2
19. Didn't do work or other activities as carefully 0 9
as usual

Copyright® 1995, University of Califomnia, Los Angeles



20. During the past 4 weeks, to what extent has your physical health or emotional
problems interfered with your normal social activities with family, friends,
neighbors, or groups?

(circle one number)
Notatall .1
Slightly ... .2
Moderately .3
Quiteabit ... ... 4

Extremely ... ............5

Pain
21. How much bodily pain have you had during the past 4 weeks?
(circle one number)

None ...
Verymild..._.....................2
Moderate...........................4
Severe ...l D
Verysevere......................... 6

22 During the past 4 weeks, how much did pain interfere with your

normal work (including both work outside the home and housework)?
(circle one number)

Notatall..........................1
Alittlebit .2
Moderately ............................3
Quiteabit .4

Extremely .5

Copyright© 1995, University of Califomia, Los Angeles
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23-32. These questions are about how you feel and how things have been with you

during the past 4 weeks For each question, please give the one answer that

comes closest to the way you have been feeling.

How much of the time during the past 4 weeks .. (Circle one number on each line)
All Most |2 gfgf Some | AlLitle | None
of the Of the of the of the of the
i i the . . )
Time Time - Time Time Time
Time
23. Did you feel full of pep? 1 2 3 4 5 6
24 Have you been a very 1 5 3 4 5 6
nervous person?
25. Have you felt so down in
the dumps that nothing 1 2 3 4 5 6
could cheer you up?
26. Have you felt calm and 1 5 3 4 5 6
peaceful?
27. Did you have a lot of 1 5 3 4 5 6
energy?
28. Have you felt downhearted 1 5 3 4 5 6
and blue?
29. Did you feel wom out? 1 2 3 4 5 6
30. Have you been a happy 1 5 3 4 5 6
person?
31. Did you feel tired? 1 2 3 4 5 6
32. Did you feel rested on 1 5 3 4 5 6

waking in the moming?

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles
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33. During the past 4 weeks how much of the time has your physical
health or emotional problems interfered with your social activities
(like visiting with friends, relatives, etc.)?

(circle one number)

Allofthetime.....................1
Most of thetime....................2
Some of thetime .................3
Alittle of thetime_................4
None of thetime ...................5

Health in General

34-37. How TRUE or FALSE is each of the following statements for you.
(Circle one number on each ling)
Definitely Mostly Not Mostly Definitely
True True Sure False False
341 seem to get sick
a little easier
than other people I 2 3 4 5
35. I am as healthy
as anybody | | 5 3 4 5
know
36. | expect my
health to get | 5 3 4 5
worse
37. My health is
excellent | 5 3 4 5

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles



Health Distress

How much of the time during the past 4 weeks...

Circle one number on each line)

A Good

All Most Bit of Some A Little None
ofthe | ofthe o ofthe | ofthe | ofthe
i ) the i i )
Time Time - Time Time Time
Time
38. Were you discouraged by )
your health problems? ! 2 3 4 > 6
39. Were you frustrated about 1 5 3 4 5 6
your health?
40. Was yogr health a worry 1 5 3 4 5 6
in your life?
41. Did you feel weighed
down by your health 1 2 3 4 5 6

problems?

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles
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Cognitive Function

How much of the time during the past 4 weeks...

(Circle one_number on each line)

your memory or problems
with your concentration?

Al Most | A gfg? Some | AlLittle | None
of the of the of the of the of the
i ) the i i ]
Time Time ] Time Time Time
Time
42 Have you had difficulty
concentrating and )
thinking? ! 2 3 4 > 6
43. Did you have trouble
keeping your attention )
on an activity for long? ! 2 3 4 > 6
44. H;we you had trouble 1 > 3 4 5 6
with your memory?
45. Have others, such as
family members or
friends, noticed that
you have trouble with 1 5 3 4 5 6

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles
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Sexual Function
46-50. The next set of questions are about your sexual function and your satisfaction with
your sexual function. Please answer as accurately as possible about your function
during the last 4 weeks only.
How much of a problem was each of the following for you during the past 4

weeks?

Circle one number on each line)

A Little of | Somewhat Very
Not a a ofa Much a
MEN problem | Problem Problem Problem

46. Lack of sexual
interest 1 2 3 4

47 . Difficulty getting
or keeping an

- 1 2 3 4
erection
48. Difficulty having
orgasm 1 2 3 4
49 Ability to satisfy
sexual partner 1 2 3 4

Circle one number on each line)
A Little of | Somewhat Very
Not a a ofa Much a
WOMEN problem | Problem Problem Problem
46. Lack of sexual
interest 1 2 3 4
47 Inadequate
lubrication 1 2 3 4
48. Difficulty having
orgasm 1 2 3 4
49_ Ability to satisfy
sexual partner 1 2 3 4

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles



50. Overall, how satisfied were you with your sexual function during the past 4 weeks?
(circle one number)
Verysatisfied. .1
Somewhat satisfied.......................2

Neither satisfied nor
dissatisfied ... _........3

Somewhat dissatisfied ... 4

Very dissatisfied .5

51. During the past 4 weeks to what extent have problems with your bowel or bladder function
interfered with your normal social activities with family, friends, neighbors, or groups?
(circle one number)

Notatall .1
Slightly. ... 2
Moderately .3
Quiteabit.............................4

Extremely ... .5

52. During the past 4 weeks how much did pain interfere with your enjoyment of life?
(circle one number)
Notatall .1
Slightly ... 2
Moderately .3
Quiteabit.............................4

Extremely ... .5

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles
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53. Overall, how would you rate your own quality-of-life?

Circle one number on the scale below:

©O 000

10 9 8 7 6 5

Best Possible
Quality-of-Life

4 3 2 1 0
Worst Possible
Quality-of-Life
As bad as or

worse than
being dead

54 Which best describes how you feel about your life as a whole?

(circle one number)

Temble ...
Unhappy ...

Mostly dissatisfied ... .

Mixed - about equally

satisfied and dissatisfied ...
Mostly satisfied....................._.
Pleased ... ...

Delighted ... ... .

1

2

Copynght® 1995, University of California, Los Angeles
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ANEXO V: Modified Fatigue Impact Scale (MFIS)

Modified Fatigue Impact Scale (MFIS)

Fatigue is a feeling of physical tiredness and lack of energy that many people
experience from time to time. But people who have medical conditions like MS

experience stronger feelings of fatigue more often and with greater impact than others.

Following is a list of statements that describe the effects of fatigue. Please read each
statement carefully, the circle the one number that best indicates how often fatigue has

affected you in this way during the past 4 weeks. (If you need help in marking your

responses, tell the interviewer the number of the best response.) Please answer every
question. If you are not sure which answer to select choose the one answer that comes
closest to describing you. Ask the interviewer to explain any words or phrases that you
do not understand.

Because of my fatigue during the past 4 weeks

w
@
s § £ & ES
Z ¥ @ 8 <<
1. I have been less alert. 0 1 2 3 4
2. | have had difficulty paying attention for long periodsof 0 1 2 3 4
time.
3. | have been unable to think clearly. 0o 1 2 3 4
4. | have been clumsy and uncoordinated. 0o 1 2 3 4
5. | have been forgetful. 0 1 2 3 4
6. | have had to pace myself in my physical activities. 0o 1 2 3 4
7. | have been less motivated to do anything that requires 0 1 2 3 4
physical effort.
8. | have been less motivated to participate in social o 1 2 3 4
activities.
9. | have been limited in my ability to do things away from 0 1 2 3 4
home.
10. | have trouble maintaining physical effort for long 0o 1 2 3 4
periods.
11. | have had difficulty making decisions. 0o 1 2 3 4
12. | have been less motivated to do anything that requires 0 1 2 3 4
thinking
13. My muscles have felt weak 0 1 2 3 4
14. | have been physically uncomfortable. 0o 1 2 3 4
15. | have had trouble finishing tasks that require thinking. 0o 1 2 3 4
16. | have had difficulty organizing my thoughts whendoing 0 1 2 3 4
things at home or at work.
17. | have been less able to complete tasks that require 0 1 2 3 4

physical effort.
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18. My thinking has been slowed down.

19. | have had trouble concentrating.

20. | have limited my physical activities.

o|o|o|o Never
—|=|=|= Rarely
n|n|n | Sometimes

w|w|w|w Often

21. | have needed to rest more often or for longer periods.

Instructions for Scoring the MFIS

Items on the MFIS can be aggregated into three subscales (physical, cognitive, and
psychosaocial), as well as into a total MFIS score. All items are scaled so that higher
scores indicate a greater impact of fatigue on a person’s activities.

Physical Subscale

This scale can range from 0 to 36. It is computed by adding raw scores on

the following items: 4+6+7+10+13+14+17+20+21. 0
Cognitive Subscale

This scale can range from 0 to 40. It is computed by adding raw scores on

the following items: 1+2+3+5+11+12+15+16+18+19. 0
Psychosocial Subscale

This scale can range from 0 to 8. It is computed by adding raw scores on

the following items: 8+9. 0
Total MFIS Score

The total MFIS score can range from 0 to 84. It is computed by adding

scores on the physical, cognitive, and psychosocial subscales. 0
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ANEXO VI: Functional Independence Measure (FIM)

Escala FIM (Medida de Ind lencia Funcional)

Categorias Dominio
Autocuidado
. Alimentacion
. Arreglo personal
. Bariarse
. Vestido hemicuerpo superior Motor
. Vestido hemicuerpo inferior
. Uso del sanitario y aseo perineal
Control de esfinteres
. Control de la vejiga Motor
. Control del intestino
Movilidad
. Traslado de la cama a silla o silla de ruedas
. Traslado en bafio Motor
. Traslado en barera o ducha
Ambulacion
. Caminar/desplazarse en silla de ruedas Motor
. Subir y bajar escaleras
Comunicacion
. Comprension Cognitivo
. Expresion
Conocimiento Social
. Interaccién social
. Solucion de problemas Cognitivo

. Memoria

« TOTAL: [



Valoracion

« DEBE COLOCAR UN PUNTAJE EN TODOS LOS ITEMS DE CADA CATEGORIA.
MINIMO 18, MAXIMO 126.

Esta escala diferencia dos niveles:

. No necesita ayuda con dos puntuaciones: 7 completamente independiente, 6 independiente con
cierta limitacion.
. Necesita ayuda con dos subniveles:
Dependencia moderada con varias puntuaciones:
5 supervisién
4 minima asistencia
3 moderada asistencia

Dependencia completa con dos puntuaciones:

2 asistencia maxima

1 total asistencia
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ANEXO VII: Modified Ashworth Scale (MAS)

Modified Ashworth Scale Instructions

General Information (derived Bohannon and Smith, 1987):

¢ Place the patient in a supine position

« |[f testing a muscle that primarily flexes a joint, place the joint in a maximally
flexed position and move to a position of maximal extension over one second
(count "one thousand one”)

* If testing a muscle that primarily extends a joint, place the joint in a maximally
extended position and move to a position of maximal flexion over one second
(count "one thousand one”)

e Score based on the classification below

Scoring (taken from Bohannon and Smith, 1987):
0 No increase in muscle tone

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

1+ Slight increase in muscle tone, manifested by a catch, followed by minimal
resistance throughout the remainder (less than half) of the ROM

2 More marked increase in muscle tone through most of the ROM, but
affected part(s) easily moved

3 Considerable increase in muscle tone, passive movement difficult

4 Affected part(s) rigid in flexion or extension

Patient Instructions:
The patient should be instructed to relax.
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Modified Ashworth Scale Testing Form

Name: Date:

Muscle Tested Score

Reference for test instructions:
Bohannon, R. and Smith, M. (1987). "Interrater reliability of a modified Ashworth scale
of muscle spasticity." Physical Therapy 67(2): 206.
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ANEXO VIII: Hoja de registro

CODIGO PARTICIPANTE:
EDAD:
SEXO:
TIPO DE EM:
ANO DE DIAGNOSTICO

ARA TEST

9HPT

MSQoL-54

MFIS

FIM

MAS

ARMEO POWER

Observaciones:
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