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1. MEDUL-LA ESPINAL

1.1.  Anatomia de la medul-la espinal

La medul-la espinal forma part del sistema nervids central i constitueix la via principal per la que
el cervell es comunica amb la resta d’organisme rebent i enviant informacié per a la regulacié
dels moviments.

Es la continuacié del tronc encefalic, el seu inici es troba en el foramen magnum i s’expandeix
fins al limit superior de la segona vertebra lumbar on presenta una estructura de volum
decreixent anomenada con medul-lar que es prolonga formant el filum terminable i la cauda
equina. (1,2)

Es una estructura cilindrica amb un diametre de 0,8 a 1 cm i presenta dos engruiximents: un a
nivell cervical on s’origina el plexe braquial i un a nivell lumbar on es localitza el plexe
lumbosacre. [Imatge 1]

La seva estructura interna esta formada per una regid central amb forma de “H” anomenada
substancia gris, on hi trobem sobretot cossos neuronals, envoltada de la substancia blanca
constituida basicament per tractes d’axons neuronals rics en mielina. La substancia gris esta
dividida en forma metameérica i de cada metamera surten 4 axons o vies. Les astes anteriors son
somato-motrius i les dues astes posteriors son somato-sensitives. Aquestes astes contenen
grups de cossos neuronals que somatopicament estan subdividits en 10 lamines anomenades
[amines de Rexed.

La substancia blanca la formen 3 grans feixos d’axons anomenats cordons medul-lars (anterior,
lateral i posterior). (1,2)

També hi trobem les neurones sensorials que reben informacio de les diferents parts del cos a
través de les fibres que entren a la medul-la per les seves respectives arrels dorsals, i s"agrupen
amb feixos ascendents fins a I'encéfal i les motoneurones que reben la informacié de fascicles
descendents i envien impulsos als diferents musculs de I’organisme.

Dins la medul-la existeixen circuits neuronals complexes que controlen moviments ritmics i
automatitzats que es poden generar independentment del control cortical. Aquests es coneixen
amb el nom de centres generadors de patrons (CGP).

La medul-la espinal pot dividir-se en 31 segments (8 cervicals, 12 toracics, 5 lumbars, 5 sacres i
1 coccigi) responsables de la formacid de nervis espinals. De cada segment sortiran paquets
nerviosos dorsals i ventrals que s’ajuntaran per formar les arrels posteriors (sensitives) i les
anteriors (motores) dels nervis espinals. La fusié d’aquestes dues arrels donara lloc al nervi
espinal que sortira del canal medul-lar pel foramen intervertebral de la columna vertebral
[Imatge 1]. (3)

La medul-la espinal esta envoltada per 3 membranes de teixit conjuntiu anomenades meningies.
La més proximal a la medul-la és |la piamater, es troba intimament relacionada amb la medul-la
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i és la capa més vascularitzada. Envoltant aquesta trobem la segona capa que és I'aracnoide. La
capa més externa i fibrosa és la duramater. Entre la piamater i I'aracnoide trobem I'espai

subaracnoideu i entre I'aracnoides i la duramater I’espai subdural.

ROGER RIFA | ARUMI

Tota ella es troba dins de la columna vertebral, una estructura ossia que es composa de la fusid
de 7 vertebres cervicals, 12 vertebres toraciques, 5 vértebres lumbars, 5 vertebres sacres i el

coccix. (1,2)

La medul-la espinal es troba concretament dins del conducte vertebral de la columnai els nivells
medul-lars es troben més cranials que els seus corresponents nivells vertebrals [Imatge 1]. Es
per aixd que les arrels tenen que baixar pel conducte vertebral per sortir de la columna pel seu

forament intervertebral corresponent. (4)
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Imatge 1: Localitzacio de la medul-la i nervis espinals en el conducte vertebral (Megia, 2022)
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Imatge 2: Tall transversal de la medul-la espinal on es poden observar la localitzacié dels
diferents tractes espinals (Tortora & Derrickson, 2015)

1.2.  Fisiologia de la medul-la espinal i del control motor

La medul-la espinal rep i envia informacié comunicant el cervell amb la resta d’organisme per
tal de realitzar la regulacio dels moviments. A part, no només realitza de pont d’informacié, siné
gue s’ha observat que també pot iniciar senyals de forma autonoma com poden ser els reflexes
o0 altres desencadenants de moviments.

Els reflexes son seqliéncies d’accions rapides, automatiques i no planificades que apareixen com
a resposta davant d’un estimul amb la finalitat de beneficiar a I'organisme. En els actes reflexes
intervenen 3 tipus de neurones:
- Sensitives: Sensorials, els seus axons entren per les arrels posteriors de la medul-la.
- Intercalars: Fan sinapsis amb les anteriors i transmeten I'impuls nervids a les neurones
motores.
- Motores: Surten de la medul-la per les arrels anteriors i arriben a la musculatura
corresponent provocant el moviment reflex.

Per a la realitzacié de la mobilitat voluntaria el desenvolupament és més complex. La contraccid
muscul-esquelética s’inicia per les motoneurones inferiors, que es troben a I'asta ventral de la
medul-la i en els nuclis motors dels parells cranials del tronc de I'encéfal. Aquestes es troben
agrupades formant nuclis i poden ocupar més d’'un segment espinal. L’activacié i regulacié
d’aquestes motoneurones estara determinada per circuits locals, que es troben a l'interior de la
medul-la espinal, i per vies descendents.

Aguests circuits locals, estan regulats per els centres neurals que existeixen en |'organisme i
seran els responsables del moviment:
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- Motoneurones superiors del tronc encefalic i del cortex cerebral: Projeccions
descendents des de les arees corticals (cortex motor i cortex pre-motor). Essencials pel
desenvolupament de moviments voluntaris i seqiiéncies espai-temporals complexes.

- Tronc de I'encefal: Conté neurones motrius que son responsables de regular el to
muscular, moviments oculars, patrons ritmics com la respiracidé o control de moviments
posturals.

- Circuit local en la substancia gris de la medul-la espinal: Els axons de les motoneurones
inferiors surten del canal medul-lar per innervar els musculs i neurones dels circuits locals
per 'automodulacié.

- Circuits complexes amb vies eferents: El cerebel i els ganglis basals no estan implicades
directament en la produccié de moviment pero estan implicades en la regulacio i
modulacié de les ordres del cortex i del tronc encefalic. El cerebel analitza la diferéncia
entre el moviment que s’intenta i el que es realitza i millora el moviment. Participa en
I'aprenentatge motor. Els ganglis basals suprimeixen els moviments no desitjats i
preparen els circuits de les motoneurones superiors per a la iniciacié dels moviments. (1)

Totes aquestes connexions es realitzen mitjangant les fibres axonals que circulen pel canal
medul-lar. Aquests son anomenats tractes espinals i poden ser ascendents o descendents
[Imatge 2]:

- Ascendents: Sén els que transmeten la informacié sensorials des dels diferents receptors
fins a zones superiors del sistema nervids central. Trobem:

a) Cordons posteriors: Transmeten la majoria d’informacié captada pels
mecanoreceptors. La branca principal dels axons puja homolateralment per la
medul-la espinal fins al bulb inferior, on fan sinapsis amb les neurones de segon
ordre en els nuclis gracil i cuneiforme. Aporten informacions de discriminacié tactil,
pressid superficial, estimuls propioceptiu i vibratoris.

b) Via espinotalamica antero-lateral: Capten informacid de la sensibilitat termoalgésia
i la pressid profunda. Els axons entren per I'asta posterior de la medul-la i pugen
contra lateralment fins al tronc de I'encefal i el talem.

c) Espino-cerebel-losos: Transmeten informacié de propiocepcidé conscient procedent
dels musculs i articulacions al cerebel. (1)

- Descendents: Vies que s’originen en el cortex cerebral i al tronc de I'encefal, realitzen
sinapsis amb la motoneurona inferior que innervara I'organ diana a través de l'arrel
anterior del nervi espinal. Els tractes espinal descendents son:

a) Via corticoespinal (anterior i lateral)

b) Via corticobulbar

¢) Viarubroespinal

d) Viatactoespinal

e) Via vestibuloespinal

f)  Viareticuloespinal (1)
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2. LOCOMOCIO HUMANA

La marxa humana és un procés dinamic per el qual el cos huma es desplaga suportant el pes
corporal alternativament per les dues extremitats inferiors realitzant un patré de moviment
ritmic, ciclic i repetitiu pero a la vegada flexible i adaptable davant de factors intrinsecs i
extrinsecs. (5)

Es una accié molt complexa en la que requereix la coordinacié de diferents segments corporals
i on participen multiples estructures neuronals com el cortex motor, I'area sensorial primaria, el
cerebel, els ganglis basals, el tronc de I'encefal i les neurones que interaccionen amb els
anomenats centres generadors de patrons (CGP) modulats per aferéncies sensorials
periferiques. (6)

La marxa és doncs una interaccié dinamica entre els programes centrals i els mecanismes de
retroalimentacié que es produeixen tant a nivell espinal com a nivell supraespinal.

2.1. Fases de la marxa

A nivell funcional, el cicle de la marxa repeteix una seqiiencia de moviments que estan descrits
en 8 fases (Perry, 1992). Aquest cicle comenca amb el recolzament del talé d’'una extremitat
inferior i acaba quan el mateix peu torna a tocar al terra.

Es divideixen dues fases principals: la fase de recolzament (compren el 60% del cicle) i la fase
d’oscil-lacié quan el peu no toca al terra i avanga (40%). La resta de divisions son el recolzament
bipodal, quan els dos peus estan tocant el terra i el recolzament monopodal quan només un esta
en recolzament. (7)

En la fase de recolzament podem dividir la fase de contacte inicial (cop de tald) quan el tald
contacta amb el terra per primera vegada, la fase de resposta a la carrega o recolzament inicial
guan el peu entra en contacte amb el terra, la fase de recolzament mig quan el peu contra lateral
deixa de tocar el terra i segueix fins que el pes corporal es desplaca a I'avantpeu de I'extremitat
inferior en recolzament i la fase de recolzament final que comenga quan s’aixeca el talé
homolateral i continua fins que el peu contra lateral toca al terra.

La fase d’oscil-lacié compren 3 fases diferents: la fase d’oscil-lacid inicial, quan el peu s’aixeca
del terra per una combinacié de flexié de maluc i genoll i avanga, la fase d’oscil-lacié mitja quan
hi ha un augment de la flexié de la maluc i el genoll es comenca a estirar, i la fase d’oscil-lacid
final quan s’assoleix I'extensié de genoll i el turmell es manté en posicié de flexié dorsal neutra.

Entremig de les dues fases hi haura la fase de preoscil-lacié on el pes corporal es desplaga cap a
anterior. (7,8)
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2.2. Neurofisiologia de la marxa

La marxa humana s’inicia a través d’estimuls, d’aferéncies sensorials, externes i viscerals que a
través d’un processament voluntari o un procés emocional fara desencadenar una série de
factors per l'inici de la marxa.

Dins del cervell huma trobem diferents regions involucrades en la marxa: la regié locomotora
mesencefalica (RLM) i la regidé locomotora subtalamica (RLS). La RLM conté el nucli pedinculo —
pontino i rep inputs de les arees corticals, de zones limbiques, de ganglis basals i del cerebel i
envia senyals a diferents tractes excitatoris i inhibitoris implicats en la locomocid. La RLS forma
part de I'hipotalem lateral i participa en I'activacié de la marxa a nivell emocional en situacions
de lluita o fuga. (9,10)

L’inici voluntari de la marxa vindra donat per senyals motors dels circuits neuronals de I'escorca
cerebral projectats al tronc de I’encefal i cap a la medul-la espinal. Pero també es podra iniciar
un moviment motor de forma automatica, com a resposta a reaccions de lluita o fuga, el qual
sera iniciat per projeccions procedents de I’hipotalem limbic cap al tronc de I’encéfal [Imatge 3].
Independentment de quin sigui I'inici, les conductes motores generades sempre estaran
acompanyades d’un processament automatic del control postural (to muscular i control motor
dels moviments). (9-11)

Corteza cerebral

PROCESAMIENTO
AUTOMATICO

Cerebelo

| PROCESAMIENTO
EMOCIONAL

Médula espinal

Imatge 3: Processament cognitiu, emocional i automatic de la marxa (Takakusaki, 2017)(10)

La regulacid de la marxa humana es basa en un equilibri entre el sistemes excitadors i inhibidors
per tal d’aconseguir el to muscular adient per a realitzar I'accié de la marxa. Hi ha diferents vies
que regulen el to muscular:
d) Via reticuloespinal.
e) Via vestibuloespinal lateral: Important durant la bipedestacié, activant Ia
musculatura paravertebral.
f)  Via vestibuloespinal medial: Activacio dels reflexes d’adregament del cap.
g) Via rubroespinal: D’origen al mesencéfal, regula el to muscular de la musculatura
flexora. (12)
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Com hem dit anteriorment, el cerebel i els ganglis basals tenen un paper fonamental en la marxa.
Aquests controlen I'excitabilitat de les neurones del cortex cerebral i del tronc encefalic a través
de projeccions ascendents, que portaran informacié de planificacié, programacié i inici de la
marxa, i projeccions descendents capaces d’activar els generadors de patrons i modular el to
muscular postural durant la marxa. (9)

El cerebel té influencia sobre I'escorca i arees del tronc de I'encefal que li permet regular el
control postural durant la marxa. La interaccié amb I'escor¢a és principalment per la via
dentado-rubro-talamicaili permet integrar gran quantitat d’informacio corporal que utilitza per
actualitzar constantment I'esquema corporal cortical (contrarestant la informacié amb les
aferencies que li arriben dels tractes espino-cerebalosos) i per realitzar ajustaments posturals
predictius als programes motors de I'escorga cerebral.

Dins del cerebel, al nucli fastigio integra diferents caracteristiques multisensorials gracies a la
informaciod sensorial que li arriba a través dels tractes espino — cerebel-losos, que li permeten
realitzar una correccié postural constant durant el moviment. (9,12)

Els ganglis basals també son reguladors de la locomocid, sobretot de la preparacid, regulant
I'activitat del cortex motor a través de les astes motores, activant les neurones necessaries per
a la locomocié i deixant d’excitar les neurones que no formen part del patré de la locomocio.
Aquestes interaccions son controlades per la substancia negra a través de la via nigroestriada
(dopaminergica). (9,10)

10
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2.3. Organitzaci6 del generador central de patrons (CGP):

La locomocié humana s’acompanya de processos de moviments automatitzats on la integracio
sensoriomotora en el tronc cerebral i la medul-la espinal hi té un paper fonamental. El patré
locomotor basic és generat per xarxes interneuronals espinals (CGP) que responent als diferents
senyals aferents propioceptius i les senyals descendents de les estructures supraespinals permet
modificar el patrd per adaptar-se a diferents necessitats de la marxa. (9)

Aquestes xarxes neuronals anomenades CGP han estat molt investigades en els Ultims anys.
L'any 1911, Graham Brown va suggerir que la medul-la espinal del gat tenia un centre
interneuronal que li permetia provocar moviments de pas sense el control supraespinal. Els
ultims anys, molts investigadors han intentat evidenciar i estudiar aquesta suposicio. S’ha trobat
gue la xarxa espinal té la capacitat de generar patrons ritmics locomotors basics en absencia de
cap entrada a nivell supraespinal en I'animal cronic “espinalitzat”. S’ha donat a entendre que
aquestes xarxes s’activen a partir d’un impuls descendent sense patré i inespecific des del tronc
cerebral i que la xarxa per ella mateixa és capac de reclutar musculatura en la seqiiencia correcte
per obtenir un patré de marxa coordinat. (6,13)

Altres estudis com el de Eidelberg, Hultborn o Bussel, han evidenciat d’aquest generador de
patrons en diferents animals. (14-16)

Avui sabem que aquest centre generador de patrons també es troba en humans i que aquest es
localitza al segon segment de la medul-la espinal lumbar(17). A més, s’ha aconseguit estimular-
lo mitjangant estimulacié eléctrica aconseguint moviments ritmics semblants a la locomocié
humana. (18)

Els generadors centrals de patrons son circuits neuronals que poden ser activats per ordres
voluntaries i mantinguts per estimuls sensorials. Es a dir, és voluntari perd el seu manteniment
és automatic. En el cos huma tenim diferents tipus de patrons motors com respostes motores
reflexes (retirada, tos, deglucid...), moviments oculars (coordinacio de I’agonista — antagonista),
manteniment postural o moviments ritmics com mastegar, respirar o com podria ser en aquest
cas la locomocié. (15,19)

En la locomocié humana es produeix un cicle que alterna la flexid i la extensid de les extremitats
inferiors. Les motoneurones flexores i extensores reben inputs excitadors i inhibidors alternats
i es produeix una oscil-lacié entre diferents xarxes neuronals que controlen el temps d’activitat
flexora-extensora de cada extremitat generant el ritme locomotor basic.

La senyal creada a la regid mesencefalica (MLR) passara pel tracte reticuloespinal creant
potencials d’accié que activaran les neurones flexores i extensores generadores de patrons.
Aquestes, enviaran inputs excitadors o inhibidors (a través d’interneurones) a les motoneurones
flexores i motoneurones extensores de forma alterna provocant I'activacié alternada de
musculatura flexora i extensora [Imatge 4]. (9,13)
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Aguestes neurones generadores de patrons reben senyals aferents sobretot dels organs
tendinosos de Golgi (Ib) (input excitador a I'extensio, allargant la fase de la postura) i els fusus
musculars (la, 1) (sobretot dels flexors de la maluc, inhibint la extensio i excitant la musculatura
flexora) [Imatge 4]. (18,20)

Regid Locomotora Mesencefalica

T L Tracte reticuloespinal
u : g /// S /
del ritme extensor e S

-

‘ . @ Neurona generadora del
> ) < ritme flexor
—L
- S
// e
\.‘
/ |
! ‘ Interneurona
(inhibitoria)
AN
= Flexor LMN
Extensor LMN ‘
Fus muscular (la 1), ‘
flexors del maluc N

Imatge 4: Esquema resum funcionament CGP en la locomocid

Quan les neurones generadores de patrons arriben a la fatiga, no produeixen senyals inhibitories
per a |’accidé oposada ni potencials d’accié per a la seva accié. Per aixd no trobarem mai una co
contraccio de les dos accions.

Es a dir, les neurones flexores i extensores (generadores del ritme) excitades per senyals
descendents creats a la regié locomotora mesencefalica (MLR) i transportats pel tracte
reticuloespinal, enviaran inputs excitadors o inhibitoris a les motoneurones flexores i
motoneurones extensores de forma alterna per crear el patré de locomocié. Les interneurones
faran d’inhibidores de la senyal per poder provocar el patré de la locomocid.
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3. LESIO MEDUL-LAR

3.1. Definicid

La Organitzacido Mundial de la Salut defineix la lesié medul-lar (LM) als danys ocasionats en la
medul-la espinal com a conseqliencia d’'un traumatisme, malaltia o degeneracié d’aquesta.
Produint un procés patologic basat en una commocid, compressié o seccid.

Les conseqliencies de la LM dependran de la gravetat de la lesié i de |la seva localitzacié. La lesid
medul-lar produeix alteracions neurologiques per sota del nivell de la lesié que poden ser
motores, sensitives i/o autonomiques segons |'afectacio de les vies espinals i de les neurones
segmentaries (lesié longitudinal o transversal, lesié substancia blanca o substancia gris, etc.).
Com a consequliéncia de la LM també es veuen afectats altres ambits de la vida de la persona a
nivell psicologic i socials. (21)

Segons el grau d’afectacié a la medul-la parlarem de lesié medul-lar completa o incompleta i
segons el nivell en qué es trobi la lesiéd parlarem de tetraplegia en LM cervical (C1-C8) o
paraplegia en LM dorsal alta (T1-T6), dorsal baixa (T7 —T12), lumbosacre (L1 — S1) o lesié en el
con medul-lar (sacre coccix).

3.2. Epidemiologia

Les dades publicades de la prevalenca mundial no son molt fiables pero es calcula que la
incidencia mundial anual oscil-la entre 40 — 80 nous casos per milié d’habitants. Segons dades
del National Spinal Cord Injury Statistical Center s’estima que la incidéncia anual de lesio
medul-lar als Estats Units és de 54 casos per milié d’habitants, és a dir, 17.730 nous casos cada
any. A Espanya la incidéncia es troba entre els 20 — 30 nous casos cada any per a milié d’habitants
gue representa que cada any aproximadament 1100 persones pateixen una lesié greu de la
medul-la espinal que els hi provocara seqlieles neurologiques. (22,23)

Fins a un 90% d’aquests casos es deuen a causes traumatiques, encara que la proporcio de lesid
medul-lar d’origen no traumatic sembla que tendeix a augmentar en els ultims anys. D’aquests
destaquen les caigudes com a primera causa, seguida dels accidents de transit i altres etiologies
comuns com actes de violéncia o activitats esportives i recreatives.

Pel que fa a I'edat mitjana, en els ultims anys hi ha hagut un canvi en la poblacié afectada,
passant del pacient jove amb lesié medul-lar traumatica per accident de transit a pacients amb
edat avancada afectats de lesié medul-lar per caigudes o problemes associats. L’edat mitjana
doncs ha passat de ser dels 20-25 que es trobava a la decada del 1970 als 43 anys que mostren
els estudis més recents. (23)
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3.3. Fisiopatologia

En unalesié medul-lar podem diferenciar dues causes de les pérdues funcionals: la lesié primaria
i la lesid secundaria. Quan es produeix la lesi® medul-lar s’inicia un procés d’inflamacio,
isquémia, anoxia i alteracié dels liquids extracel-lulars que provoquen la mort neuronal primaria
i seguidament la lesié secundaria de la medul-la. (24)

El trauma en la medul-la espinal produeix la destruccié dels vasos sanguinis locals produint la
ruptura de la barrera hematoencefalica (total o parcialment) permetent I'entrada de cél-lules
inflamatories al teixit de la medul-la i produint també I’extravasacid i I'alteracid del neuropil fent
gue s’inicii el procés de necrosis a I'epicentre de la lesié. S’inicia la degeneracié de la medul-la
per la entrada de cel-lules fagocitaries encarregades d’eliminar la mielina degenerada i els
residus (primeres cél-lules GFAP+).

Els axons de les neurones comencen a perdre mielina a les 24 h de la lesid. Durant la primera
setmana els axons aniran perdent tota la seva mielina i a la tercera setmana s’iniciara la
degeneracid Walleriana d’algunes fibres. Aquesta desmielinitzacidé és deguda a I'activitat
fagocitica dels macrofags.

La destruccio dels capil-lars provoca un vasoespasme per minimitzar la pérdua de sang i degut
també a la destruccié de mielina provocara una alliberacié d’amines vasoactives i factors
inhibidors de creixement axonal com és el NOGO, MAG o les cél-lules GFAP+ que formaran la
cicatriu glial formada per I'acumulacié d’astrocits reactius, fibroblasts, macrofags i diposits de
col-lagen, els quals constitueixen una barrera fibrosa que ailla la part lesionada del sistema
nervids com a metode de proteccié pero dificulten també la regeneracié de teixit axonal.

Aproximadament entre les 48 i 72 hores després de la lesid primaria, es produeix la lesid
secundaria que provoca més perdua de neurones que la lesié primaria. L'augment de la pressié
local i de I'increment de cél-lules inflamatories provoca I'aparicié d’edema que s’estén des de la
porcié central del cordd espinal de forma centrifuga cap a la substancia blanca. Durant aquest
periode, s’'indueix a I'alliberacié de substancies proinflamatories que contribueixen a I'augment
de la permeabilitat de la membrana i la produccié anormal d’electrolits. Com a conseqiiencia, hi
ha una variacié de les concentracions ioniques de calci, sodi i potassi, alterant la homeostasi i
alterant la excitabilitat i la transmissio sinaptica, impedint la conduccié normal d’impulsos
nerviosos. (25)

El cicle de la ATPasa es troba inhibit i aix0 produeix un increment de Ca++ i Na+ intracel-lular i
un augment de la concentracio de K+ extracel-lular. L’excés de Ca++ té un efecte nociu en les
neurones que segueixen vives. El Ca++ s’uneix a canals associats al glutamat i activa fosfolipases
dependents de Ca++ que contribueixen a l'alteracié de la membrana i a I'alliberacié de més
substancies proinflamatories. A nivell extracel-lular, I'augment de concentracié de K+ permet
I"activacié de fosfolipases dependents del Ca++ que hidrolitza fosfolipids i allibera acids grassos
gue s’acumulen de manera accelerada a nivell medul-lar. Augmenta I'activitat fagocitica
produint la destruccié de proteines, lipids i acids nucleics necessaris per la integritat de les
membranes arribant a produir la mort neuronal. (26,27)
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Després de la lesid, el sistema nervids tendeix a reorganitzar-se donant lloc a diferents formes
de plasticitat neuronal. Algunes neurones denervades son reinnervades per neurones properes
gue no han estat lesionades creant nous axons colaterals a la lesié per tal de re connectar els
territoris afectats.

Aquestes “noves connexions” en general, no aconsegueixen recuperar la funcié de la neurona
afectada. (27)

3.4. Classificacio

Per identificar el lloc de la lesié medul-lar s'utilitzara principalment la ressonancia magnetica
nuclear, els rajos X o la tomografia axial computeritzada (TAC) com a técniques de diagnostic
per imatge pero la clinica i I'exploracié sistematica dels dermatomes, els diferents grups
musculars i la presencia de reflexes sera estrictament necessari per a determinar el nivell
neurologic de la lesid i la seva gravetat.

La classificaci6 més utilitzada és I'escala AIS (American Spinal Injury Association). Aquesta
estableix unes definicions basiques per a la valoracid i la classificacid de les lesions medul-lars.
Consta de la valoracié estandarditzada de musculs claus mitjangant I'escala Oxford, valoracié
sensitiva de tacte, dolor i el tacte rectal. També es tenen en compte I'exploracié de musculs no
claus i la preséncia de dermatomes i miotomes parcialment innervats anomenats zones de
preservacié parcial per acabar de definir la lesio A"4, (22,28)

Aquesta classificacié s’utilitza de forma internacional i ens serveix per definir el tipus de lesio
medul-lar i valorar la seva gravetat i pronostic tenint un consens entre tots els professionals.

L’escala AlS classifica la lesié medul-lar en:

A Completa: No hi ha preservacié de la funcié motora ni sensitiva per sota de la
lesid, incloent els segments sacres S4-S5.

B Sensitiva incompleta: Hi ha preservacié de la funcié sensitiva perd no de la
motora en els segments sacres distals S4-S5 (tacte fi o punxada en S4-S5 o pressio
anal profunda), i no hi ha preservacio de la funcié motriu en més de tres nivells
per sota del nivell motor en un o ambdds costats del cos.

C Motora incompleta: Es preserva la funcié motora en els segments sacres més
caudals (contraccié anal voluntaria) o el pacient segueix els criteris de lesid
sensitiva incompleta (funcié sensitiva preservada en els segments sacres S4 — S5
al examinar tacte fi, punxada o pressié anal profunda), amb preséncia de funcid
motora en més de tres segments per sota del nivell motor ipsolateral en
qualsevol costat del cos.
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(Aixo inclou funcions de musculs claus i no claus en més de tres segments per
sota del nivell motor per determinar I'estat motor incomplet).

Per AIS C, menys de la meitat de les funcions dels musculs claus per sota del nivell
neurologic de la lesid tenen una classificacid igual o superior a 3.

D Motora incompleta: L'estat motriu incomplet tal i com esta definit a dalt, amb
almenys la meitat (la meitat o més) de la funcié dels musculs claus per sota del
NNL amb una classificacié de muscul igual o superior a 3.

E Normal: Sensibilitat i funcié motora normals en tots els segments en pacient que
tenia alguns deficits previs. Algu sense lesi6 medul-lar inicial no rep cap grau
d’aquesta escala.

3.5.  Valoracio de I'impacte de la lesié medul-lar

Actualment disposem de diferents escales estandarditzades per tal de valorar I'impacte de la
lesié medul-lar a nivell de la mobilitat i la funcionalitat de la persona.

3.5.1. Independéncia funcional

- SCIM v. lll Spinal Cord Independence Measure: Permet valorar el nivell d'independeéncia
funcional en les activitats de la vida diaria del subjecte amb una lesié medul-lar. Valora
items de la cura personal (0-20), respiracié i esfinters (0-40) i mobilitat (0-40). La
puntuacio final pot variar de 0-100 de dependent a independent respectivamentAe®,

- FIM Functional Independence Measure: També permet valorar el nivell d'independeéncia
funcional en les activitats de la vida diaria pero aquesta escala esta orientada a poder fer
una valoracié a tots els pacients neurologics, no esta centrada només en lesié medul-lar.
Es mesura segons la intensitat d’assistencia que necessita I'individu per a realitzar
diferents activitats.

3.5.2. Marxa i equilibri

- WISCI Walking Index for Spinal Cord Injury: Escala desenvolupada explicitament per a
subjectes amb una lesié medul-lar per a valorar principalment la marxa. La puntuacio
oscil-la entre el 0 i el 20 essent 0 incapag de participar en una deambulacid assistida i 20
a la marxa independent. Aquesta escala té en compte la utilitzacié d’ortesis, ajudes
técniques i assisténcia fisica A""e6,

- 10MWT 10 meter walking test: S’utilitza per a valorar la velocitat de la marxa ja que es
puntua el que tarda el subjecte a realitzar una distancia de 10 metres.

- TUG Time Up and Go: Permet avaluar la mobilitat i I'equilibri estatic i dinamic del
subjecte. Es mesura el temps que tarda |'avaluat en aixecar-se d’una cadira, caminar tres
metres, girar, tornar cap a la cadira i assentar-s’hi de nou.
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3.5.3. Espasticitat

- MAS Escala Modificada d’Ashworth: Permet realitzar una valoracio subjectiva del nivell
d’espasticitat en el moment de realitzar la prova en pacients amb una alteracio
neurologica. Consta d’una puntuacio del 0 al 4 essent 0 to muscular normal i 4 una
hipertonia extrema A&7,

4. REHABILITACIO DE LA MARXA EN EL LESIONAT MEDUL-LAR

Després d’una lesio medul-lar, degut a la pérdua completa o parcial de la mobilitat de les
extremitats inferiors, la marxa es veu alterada. En subjectes amb una lesié medul-larincompleta,
gracies al millor pronostic funcional, la rehabilitacié de la marxa pot ser un dels principals
objectius i acostuma a ser un aspecte molt important pel lesionat medul-lar. (29)

La rehabilitacié en pacients amb una lesié medul-lar permet optimitzar les millores funcionals
gracies a la neuroplasticitat del sistema nervids durant el procés de recuperacié.

La rehabilitacid de la marxa es centra sobretot en treballar cada un dels aspectes que estan
implicats en I'accié de la marxa. Aixi doncs, per a treballar la marxa s’ha de realitzar un treball
conjunt de mobilitat, forca, coordinacio, equilibri, consciéncia corporal i propiocepcid.

Amb el temps, s’han investigat noves estratégies per la recuperacié de la marxa que gracies als
avencos en el coneixement sobre la fisiologia de la marxa, ha permes enfocar les terapies
rehabilitadores cap a diferents objectius i métodes per tal de recuperar habilitats funcionals. La
millora en les ajudes técniques i ortesis ha provocat una millora en la rehabilitacié de la marxa
en pacients amb una lesié medul-lar.

Estudis com el realitzat per Gad et al., (2017) afirmen que el re entrenament de la marxa en el
lesionat medul-lar amb dispositius que permeten la carrega parcial o total del pes corporal al
terra, permeten al circuit neuronal a nivell lumbosacre seguir processant informacié sensorial i
generar respostes motrius ritmiques en els musculs que es troben paralitzats i aquestes
respostes es poden augmentar al generar una estimulacié a la medul-la espinal a nivell epidural
o durant la realitzacié de moviments assistits simulant el patré de marxa. (30)

El Lokomat ® és un sistema rehabilitador de la marxa robotitzat que utilitza com a base
fonamental la descarrega parcial del pes corporal i la simulacié de la marxa. Consta d’una cinta
rodant, un arnés que permet modificar el control de pes del subjecte i una ortesis robotica que
permet la mobilitzacié dels malucs i genolls realitzant cicles de marxa. Aquest conjunt esta
controlat a través d’un sistema informatic que permet el control de la velocitat de la marxa, la
forga, la longitud de pas i I'ajust dels arcs articulars dels malucs i els genolls. Els peus es poden
bloguejar a través d’unes corretges antiequines o es poden deixar lliures en el moviment (31)
[Imatge 5]
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Esta dissenyat per donar una assisténcia parcial o completa que permeti al subjecte realitzar de
forma homogenia i intensiva cicles de marxa al més semblant a la realitat possible.

Imatge 5: Lokomat (Hocoma.com)
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5. ESTIMULACIO ELECTRICA EN LA MEDUL-LA ESPINAL

La utilitzacié de la corrent eléctrica per a finalitats terapéutiques s’utilitza des de fa molt de
temps (inicis daten a 469-399 aC) pero aquest tipus de corrents han anat canviant molt al llarg
dels anys. Actualment podem classificar tres grans grups de corrents eléctriques utilitzades amb
finalitats terapéutiques: corrents de baixa freqiieéncia (0 a 1.000Hz), corrents de mitja freqliéncia
(1.000 a 10.000 Hz) i corrents d’alta freqtiencia (per sobre dels 10.000 Hz). Aquestes corrents
son utilitzades en diferents localitzacions per diferents finalitats i objectius. (32)

L’estimulacio eléctrica sobre la medul-la espinal s’utilitza des dels ultims 50 anys per aconseguir
diferents beneficis terapeutics com la millora en el dolor, la millora en la funcionalitat o en el
control de I'espasticitat.

Principalment podem separar I'estimulacié medul-lar en tecniques invasives i en técniques no
invasives pero fonamentalment totes les técniques consisteixen en la generacié de camps
electrics en I'espai epidural que puguin canviar el potencial eléctric (en funcié del tipus de
membrana i de les propietats dels teixits) de les fibres i poder desenvolupar un o més potencials
d’accio. (33,34)

5.1. Diferents metodes d’estimulacio de la medul-la espinal
Com hem dit, podem classificar generalment les técniques d’estimulacié de la medul-la espinal
en tecniques invasives (estimulacié electrica epidural) o en técniques no invasives (estimulacié

electrica transcutania sobre la medul-la espinal).

Estimulacid eléctrica epidural:

Consisteix en I'estimulacié de la medul-la espinal a través d’electrodes implantats a I'espai
epidural i ha estat utilitzada generalment pel tractament del dolor cronic mitjangant la
neuromodulacio dels senyals nociceptius aferents de I'asta dorsal de la medul-la espinal. També
s’ha observat que aquest tipus d’estimulacié pot provocar un augment de I'activitat muscular
voluntaria, millora del control motor i en estudis recents s’esta demostrant que permet
I’activacié de funcions motores com la marxa en pacients medul-lars. (32,35,36)

Estimulacié eléctrica transcutania sobre la medul-la espinal (tSCS):

Consisteix en una estrategia d’intervencid no invasiva que permet neuromodular I|'estat
fisiologic de la medul-la espinal realitzant una estimulacié a través de la col-locacié d’'un minim
de dos electrodes autoadhesius (positiu i negatiu) a sobre la columna vertebral que produeix un
flux de corrent eléctrica que penetra parcialment a la medul-la.
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En I'aplicacié de I'estimul electric, la diferéncia de potencial entre els electrodes genera un flux
ionic des del pol positiu cap al negatiu arribant a estimular diferents components del sistema
nervios [Imatge 6].
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Imatge 6: Il-lustracié de generacio de flux en I'estimulacio transcutania (37)

La distribucié de la corrent dependra de la localitzacié dels eléctrodes respecte al canal
vertebral. Si els dos pols es col-loquen longitudinalment sobre I’esquena, la majoria de corrent
circulara paral-lelament a la columna vertebral concentrant-se sobre els teixits que siguin més
excitables. Si es col-loquen els eléctrodes un sobre la columna vertebral i I'altre anteriorment a
aquest (sobre abdomen o crestes iliaques) la corrent circulara de forma perpendicular a la
columna vertebral facilitant la penetracié de la corrent a les diferents estructures neurals de la
medul-la espinal.

L’estimulacio dels teixits neurals profunds és possible degut a les propietats electriques dels
teixits que els envolten tant dins com fora del canal vertebral, i per tant, seran diferents segons
el punt anatomic.

Pel que fa als parametres d’estimulacié utilitzats hi ha variacié en diferents estudis revisats on
utilitzen generalment ones amb mode monofasic o bifasic amb freqiéncies d’entre 2’5 i 10 kHz
administrades a 5-40 Hz, amplitud d’ona en rafegues de 0,3 a 2 ms i intensitats de fins a 210 mA.
En alguns estudis la intensitat ve donada segons el llindar de tolerancia dels pacientsi en d’altres
comenten que sera “intensitat alta sense moléstia” o “la intensitat necessaria per a produir
parestésies a les extremitats inferiors” entre d’altres. (33,34,38,39)

Els aparells utilitzats per a la tSCS han de poder generar intensitats de corrents de més de 100
mA i amplituds d’ona de 1-2ms; en quant els eléctrodes utilitzats, s’"ha demostrat que utilitzant
electrodes d’estimulacio de major superficie els umbrals d’activacié de les estructures nervioses
es redueixen i també disminueix la sensacié de molestia pel subjecte. (40-42)

Aixi doncs, la intensitat necessaria per aconseguir la despolaritzacié dels components neuronals
gue es vol estimular dependra del métode d’aplicacié, de la forma d’ona utilitzada (monofasica
o bifasica), del nivell vertebral (cervical, toracic, lumbar, sacre, coccix), de les caracteristiques
morfo fisiologiques individuals del subjecte, de la posicid corporal i de la excitabilitat de la xarxa
neuronal implicada. (32,40,41,43)

Aix0 provoca que hi hagin diferents punts de la medul-la espinal que siguin optims per a la
estimulacio (40)
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En una revisio sistematica feta per Megia, et al. (2019) s’analitzen els diferents estudis realitzats
sobre tSCS de la medul-la espinal i rehabilitaci6 motora mostra que els estudis realitzats
estimulen els nivells C4-C7, T11-T12, L1-L2 i en algun cas el coccix. Tots aquests estudis
demostren un augment de la resposta motora, del moviment voluntari, de la forca muscular i
millors puntuacions en les escales de funcionalitat.

Amb els resultats obtinguts d’aquests estudis, podem observar una viabilitat per incloure

I'estimulacié medul-lar transcutania dins els programes de rehabilitacié per augmentar la
resposta motora voluntaria després d’una lesié a la medul-la espinal. (32)

STIMULATION |

to proximal segment

»
to antagonist
Sensory cues

Imatge 7: Representacio de les fibres nervioses (neurones aferents la, Ib, Il; motoneurones alfa: aMN)
despolaritzades pel camp electric generat per I’estimulacio de I'electrode espinal (44)

5.2. Estimulacid transcutania per a la reeducacid de la marxa en pacients amb una lesié
medul-lar

En els ultims anys, diversos estudis han comunicat que mitjangant I'estimulacié de la medul-la
espinal s’obtenien canvis en |'excitabilitat de les neurones espinals i supraespinals amb Ia
possibilitat d’activar xarxes neuronals utilitzant un metode no invasiu com és |'estimulacié
transcutania. Estudis com els de 'equip de Gerasimenko i Nagel demostren que la tSCS pot
arribar a despolaritzar les mateixes estructures que I'estimulacié epidural, podent incidir sobre
les fibres sensitives, motores i els circuits interneuronals. Utilitzant uns parametres
d’estimulacié o altres es podra arribar a reclutar unes estructures o altres del canal neural, aixi
com estimular musculatura flexora o extensora. (45,46)

Aix0 ha permes evitar els inconvenients derivats de la implantacié quirurgica de I'estimulacié
epidural i permet investigar els efectes en subjectes sans, simplificant i ampliant els estudis de
re entrenament de la marxa utilitzant aquesta técnica. (47—-49)

S’han realitzat diferents estudis que combinen i varien la posicid dels eléctrodes sobre la
medul-la, la mida d’aquests, la longitud d’ona, la freqliéncia, la intensitat, la duracid, la posicié
del subjecte... entre d’altres variables per a poder investigar quina és la estimulacié optima per
aconseguir millors resultats. Alguns dels estudis d’interes realitzats fins al moment son I'estudi
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de Gerasimenko et al., (2015) on van observar que la tSCS a nivell vertebrals de T11-T12
(coincidint en la metamera L2 - CGP [Imatge 1]) provocava moviments ritmics, alternats i
coordinats similars als de la marxa en els subjectes amb les cames en una posicié de gravetat
neutra. (45)

Estudis com el de Minassian (2016) en lesionats medul-lars clinicament complets i combinant la
tSCS amb I'entrenament de la marxa amb un sistema robotitzat suggereixen que el tSCS en
combinacid amb I'entrenament en cinta de cdrrer podria augmentar els resultats de la
rehabilitacié després d'una lesié greu de la medul-la espinal. (50)

L’equip de Hofstoetter ha realitzat diferents estudis on estimulaven el nivell T11-T12, col-locant
I’anode a nivell abdominal. En els seus treballs suggereixen que tSCS proporciona un augment
en |'activacié dels circuits locomotors espinals lumbars que han perdut parcialment el seu impuls
descendent degut a la lesié medul-lar. Les entrades voluntaries i la retroalimentacié relacionada
amb els passos es basen en I'augment de I'estat d'excitabilitat induit per I'estimulacié en la
generacié d'activitat locomotora. Aixi, conclouen que el tSCS funciona essencialment com una
neuroprotesi eléctrica que augmenta el control motor restant per sota de la lesié. (51,52)

Gad et al 2017 van realitzar un estudi on combinaven tSCS (T11-T12 + coccix / anode crestes
iliagues) + intervencié farmacologica amb un farmac anomenat buspirona i I'entrenament de la
marxa utilitzant un exosquelet. Van publicar que I'estimulacié de la medul-la espinal millorava
el nivell d'esfor¢ que el subjecte podia generar mentre trepitjava |'exoesquelet
independentment de I’estimulacié farmacologica. A més, I'estimulacio va millorar els patrons de
coordinacié dels musculs de les extremitats inferiors, donant lloc a un moviment de pas més
continu i suau a l'exosquelet juntament amb canvis en les funcions autdbnomes, com ara la
cardiovascular i la termoregulacid. (30)

Sayenko et al 2018., van realitzar un estudi per valorar si els subjectes amb una lesié medul-lar
podien mantenir-se drets gracies a la tSCS (T11-T12 + L1-L2 / anode crestes iliaques). Els seus
resultats indiquen que les xarxes espinals lumbosacres es poden modular de forma transcutania
mitjancant I'estimulacid espinal electrica per facilitar 'auto-assisténcia de bipedestar després
d'una paralisi motora i sensorial completa cronica. (53)

Aixi doncs, amb els resultats obtingut en aquests estudis, es poden evidenciar millores en la
marxa, reduint el temps necessari per a recérrer 10 metres, reduccid de I'assisténcia necessaria
per a poder caminar, la millora de la coordinacid i la millora de la longitud total del cicle de la
marxa. La variabilitat d’aquestes respostes depén del nivell on s’estimula i també de I'efecte
sumatori de I'estimulacié simultania de diferents segments de la medul-la.

Els resultats esperangadors dels estudis realitzats insta a continuar investigant en aquesta linia
per tal d’obtenir més coneixement de I'efecte que produeix I'estimulacié transcutania de la
medul-la espinal sobre la rehabilitacié de la marxa per tal de valorar la viabilitat d’incloure
aquesta intervencié en la rehabilitacié funcional dels pacients amb una lesié medul-lar. Es per
aix0 que es presenta aquesta proposta d’estudi.
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PROPOSTA D’INTERVENCIO

ESTUDI PILOT PER AVALUAR L’EFECTE DE L’ESTIMULACIO
MEDUL-LAR TRANSCUTANIA MULTINIVELL EN LA REEDUCACIO
DE LA MARXA EN PACIENTS AMB LESIO MEDUL-LAR
INCOMPLETA
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Resum/Abstract

Objectius: L'objectiu principal de I'estudi és observar els efectes de I'estimulacié transcutania
de la medul-la espinal (tSCS) durant I’entrenament de la marxa amb un sistema de rehabilitacié
de la marxa robotitzat com és el Lokomat®.

Meétodes: Prova pilot amb 10 participants que formaran part primer del grup control i després
del grup intervencid. Es realitzara un total de 6 setmanes d’entrenament de la marxa: 3
setmanes de grup control (15 sessions de 30’ al Lokomat®) i posterior aquestes, després d’una
setmana de pausa d’entrenament, es realitzaran 3 setmanes d’intervencié (15 sessions de 30’ al
Lokomat® + tSCS). La tSCS s’aplicara amb corrents monofasiques, a 30Hz de freqléncia,
intensitat tolerada pel pacienti els punts d’intervencié seran C6-C7, T11-T12iL1-L2, amb I'anode
a crestes iliaques. Les valoracions es realitzaran: previes i posteriors a la fase control; previes i
posteriors al grup intervencié i una setmana després post-entrenament per a realitzar un
seguiment de cada grup. Els pacients seran avaluats amb escales d’independéncia funcional,
marxa i espasticitat (SCIM v.III, WISCI, 10MWT, TUG i MAS).

Resultats esperats: L'entrenament de la marxa durant I'aplicacié de tSCS a 3 punts de forma
simultania, provoca millores funcionals i de la marxa en pacients amb una lesié medul-lar
incompleta comparat amb I'entrenament de la marxa utilitzant el Lokomat® sense tSCS.

Paraules clau: Lesido Medul-lar, Marxa, Estimulacié de la Medul-la Espinal, Estimulacié Transcutania.

Objective: The aim of the study is to observe the effects of transcutaneous spinal cord
stimulation (tSCS) during gait training with a robotic gait-training system such as the Lokomat®.
Methods: Pilot test with 10 participants who will initially be part of the control group before
progressing to the intervention group of the study. There will be a total of 6 weeks of gait
training: 3 weeks of control (15 sessions of 30" in Lokomat®), and afterwards, following a one-
week break, 3 weeks of intervention (15 sessions of 30" in Lokomat® + tSCS). The tSCS will be
applied with a single-phase current, at 30Hz frequency, at an intensity tolerated by the patient.
The stimulation points will be at C6-C7, T11-T12 and L1-L2, with the anode at the iliac crests.
Assessments points will be: pre and post the control group; pre and post the intervention group;
and one-week post-training to carry out the follow-up. Patients will be assessed on functional
independence, gait and spasticity (SCIM v.llI, WISCI, 10MWT, TUG and MAS).

Expected Results: Gait training with tSCS applied at 3 points simultaneously will result in
significant improvements in function and gait in patients with incomplete spinal cord injury,
compared to gait training alone without tSCS.

Keywords: Spinal Cord Injury, Gait, Spinal Cord Stimulation, Transcutaneous Stimulation
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1. Introduccio

La lesid medul-lar produeix alteracions neurologiques per sota del nivell de lesié que poden ser
motores, sensitives i/o autonomiques. Pero també produeix un conjunt d’alteracions en les
caracteristiques psicologiques, socials i economiques de la persona i de la societat en general.

Després d’una lesid medul-lar, degut a la pérdua completa o parcial de la mobilitat de les
extremitats inferiors, la marxa es veu alterada. En subjectes amb una lesiéo medul-larincompleta,
gracies al millor pronostic funcional, la rehabilitacié de la marxa pot ser un dels principals
objectius i acostuma a ser un aspecte molt important pel lesionat medul-lar.

Les millores en el coneixement de la neurofisiologia de la marxa ha permes obrir noves linies
d’investigacio i de rehabilitacié d’aquesta obtenint diferents terapies innovadores per el re
entrenament d’aquesta en lesionats medul-lars. Aquestes generalment es basen en treballar la
mobilitat, forca, coordinacié, equilibri, consciencia corporal i propiocepcié del subjecte i realitzar
un entrenament repetitiu per afavorir la neuroplasticitat del sistema nervids.

Una linia d’investigacid que esta oferint resultats molt favorables com a estrategia d’intervencio
per a la recuperacio sensoriomotora després d’una lesié medul-lar és I'estimulacié medul-lar de
forma no invasiva (tSCS). Aquesta estratégia consisteix en augmentar I’excitabilitat del circuit
neural i afavorir canvis plastics tant a nivell medul:-lar com a nivell cortical.

Hi ha varis estudis que evidencien millores en la recuperacié d’habilitats motores com la marxa
utilitzant aquesta estrategia pero hi ha discrepancies sobre com utilitzar aquesta estimulacio
(punt d’intervencid, freqliéncies, tipus d’ones...) per obtenir els resultats més optims i poder-la
incloure en els plans de rehabilitacié funcional del lesionat medul-lar.

2. Justificacio

Diversos estudis han demostrat beneficis en la millora de la mobilitat en les extremitats inferiors
estimulant el nivell interespinal T11-T12. Aquest coincideix amb el nivell metameéric L1-L2 que
és on es creu que es troba localitzat el centre generador de patrons (CGP). (42,46,51,53)

Altres estudis han observat que estimulant el nivell interespinal L1-L2 sembla produir una major
activacié de la musculatura més distal de les extremitats inferiors. (30,38)

Estudis com el de Kumru et al., (2021) mostren que la combinacié d’estimulacio electrica a nivell
cervical i activitat funcional s’obtenen resultats de millora de la excitabilitat espinal i
corticoespinal, suggerint canvis plastics induits a nivell espinal i probablement també a nivell
cortical. (54)

A partir de tots aquests estudis i que en alguns d’aquests s’ha observat que estimulant

simultaniament més d’un punt de la medul-la de forma simultania produeix un efecte sumatori,
creiem que I'estimulacié de la medul-la espinal utilitzant tSCS de forma conjunta en aquests 3
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punts d’intervencid (C6-C7 + T11-T12 + L1-L2) durant I'entrenament de la marxa utilitzant un
sistema electromecanic com és el Lokomat®, pot augmentar les millores funcionals i pot arribar
a produir canvis plastics a nivell cortical que ajudarien a I'individu a millorar el patré de la marxa.

Per tant, es proposa realitzar aquest estudi pilot per demostrar |’efectivitat de I'aplicacié de la

tSCS de forma simultania en 3 punts diferents de la medul-la espinal durant I'entrenament de la
marxa en pacients que presenten una lesié medul-lar incompleta.

3. Hipotesi
L’estimulacio electrica transcutania de la medul-la espinal (tSCS), aplicada simultaniament a 3
nivells (C6-C7, T11-T12i L1-L2) durant I'entrenament de la marxa utilitzant el Lokomat® produeix
una millora en la recuperacié de la marxa, la funcionalitat i el control motor voluntari en pacients

amb una lesid medul-lar incompleta comparat amb I'entrenament de la marxa sense utilitzar
I'estimulacio.

4. Objectius
4.1. Objectiu principal

- Avaluar els efectes de la tSCS en la funcionalitat de la marxa durant I'entrenament
d’aquesta utilitzant el Lokomat® .

4.2. Objectius secundaris
- Analitzar el control de la mobilitat voluntaria de les extremitats inferiors en pacients amb
una lesiéd medul-lar incompleta.
- Analitzar la viabilitat i I'eficacia de la tSCS per millorar els patrons funcionals de la marxa

en individus amb una lesié medul-lar.
- Observar si es produeixen canvis en el nivell d’espasticitat del subjecte.

5. Metodologia

5.1. Disseny d’estudi

Es planteja una proposta d’estudi pilot on els mateixos pacients formaran part del grup
d’intervencid i grup control.
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5.2. Poblacié i mostra

La mostra estara constituida per pacients que estiguin al servei de rehabilitacié de I'Institut
Guttmann.

Per a seleccionar la grandaria de la mostra s’ha utilitzat estudis de revisié de tSCS i funcions
motores com el de Taylor et al., (2021) on s’ha observat que els estudis analitzats, el volum de
la mostra varia de n=1 a n=19 essent n=10 el més utilitzat. Es per aquest motiu que en aquesta
proposta d’estudi s’utilitzara una mostra de 10 pacients que formaran part primer de grup
control i després d’intervencié. (55)

Tenint en compte la mida de la mostra escollida (n=10), la principal analisi estadistica a realitzar
(t-test), alfa = 0’05 i poténcia estadistica (1-beta) = 0’80, podrem detectar una mida d’efecte
mitjana de d = 0’60.

5.2.1. Criteris d’inclusid

/ - Lesié medul-lar AIS B, C o D. \

- Edat 18 — 70 anys.
- Lesié traumatica o no traumatica.

- Nivell lesié medul-lar incompleta de C1 a L5.
- Capacitat per a donar el consentiment.
- WISCl igual o superior a 6.

k - Autoritzaci6 del seu metge de referéncia. j

5.2.2. Criteris d’exclusio

/ - Pacients amb ulceres per pressio. \

- Espasticitat de MAS >3.

- Inestabilitat espinal.

- Fractures no consolidades.

- Portador de marcapassos.

- Ventilacié mecanica.

- Dona embarassada.

- Presentar dificultats en el compromis o en
I'expressid  verbal que interfereixi en Ia
comunicacié amb els avaluadors.

- Abséncia de reflexes funcionals per sota de la lesid

\ (No lesions periféeriques).
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5.2.3. Criteris de retirada

4 )

- Assistir a menys del 80% de les sessions.

- Aparicié de complicacions.

- Empitjorament de simptomes deguts a la
intervencio.

- Questions personals.

G J

5.3. Variables de I’estudi

Per a I'avaluacid i seguiment del pacient s’utilitzaran les seglients escales de valoracio:

- American Spinal Injury Association (AlIS)Annex4

- Spinal Cord Independence Measure version Il (SCIM v.111)Aex
- Walking Index for Spinal Cord Injury (WISCl)AMex

- 10 Meter Walking Test (10MWT)

- Time Up and Go (TUG)

- Escala d’Ashworth modificada (MAS)A"ex7

Com a dades secundaries es tindra en compte |'edat dels participants, el nivell on tenen la lesié
medul-lar, el sexe i el temps d’evolucid.

5.4. Procediment i intervencio
5.4.1. Recollida de dades

Els participants de I'estudi es reclutaran mitjancant una mostra de conveniéncia de I'Institut
Guttmann. El personal de l'estudi identificara possibles participants que estiguin rebent
tractament al centre en el moment de I'estudi.

Una vegada realitzat les tasques d’identificacié dels candidats tenint en compte els criteris
d’inclusié i d’exclusid, s’hagi informat el pacient dels riscos i beneficis""™"®? | es tingui el
consentiment informat degudament completat”™X! s’iniciara amb la recollida de dades per a
I'estudi.

Es realitzara una recollida de dades de totes les variables d’estudi (Punt 5.3.) en 5 ocasions
[Figura 1]:

- Abans de I’entrenament del grup control.

- Alfinalitzar la 3a setmana de grup control.

- Seguiment grup control

- Finalitzar intervencid.

- Seguiment intervencio.
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Setmana 0 SEt(?fen_a 0 Setmana 1-3 Setmana 4 Setmana 5-7 Setmana 8
(Pre-estudi) (Control) (Seguiment) (Intervencid) (Seguiment)

entrenament)
. 7

\ \

v v v v v

SCIM v.111 SCIM v.llI SCIM v.11I SCIM v.111 ) SCIM v.11I
WISCI WISCI WISCI WISCI WISCI

10 MWT 10 MWT 10 MWT 10 MWT 10 MWT
TUG TUG TUG TUG TUG
Ashworth Ashworth Ashworth Ashworth Ashworth
AlS AlS AlS AIS AIS

Figura 1: Esquema recollida de dades

5.4.2. Estructura i descripcio de la intervencio:

La proposta d’estudi consta d’'un entrenament de la marxa que tindra una duracié total de 6
setmanes. Les primeres 3 setmanes es realitzara el grup control de I'estudi i es realitzara
entrenament de la marxa utilitzant el Lokomat®. Es realitzara una setmana de pausa per
observar manteniment del grup control i es realitzara la intervencié que sera 3 setmanes
d’entrenament de la marxa utilitzant el Lokomat + tSCS durant I'entrenament [Figura 2].

En les 3 primeres setmanes (grup control) es realitzara un total de 15 sessions que duraran 30
minuts cada una i s’utilitzara un 50-40% de descarrega del pes corporal, per sota del 80% de la
forca de guia empleada pel Lokomat® i a una velocitat de 1’5 — 2 km/h.

La descarrega del pes corporal i la for¢a de guia es podra anar disminuint segons la tolerancia
del pacient.

En les 3 setmanes d’intervencié també es realitzaran 15 sessions de 30 minuts cada una amb
els mateixos parametres pel que fa a I'entrenament de la marxa amb el Lokomat® i es combinara
amb I'aplicacié de tSCS durant I’entrenament. Els parametres de la tSCS seran:

- Continua.

- Monofasica.

- Amplitud: 30 Hz

- Intensitat: Maxima tolerada pel pacient.
- Resisténcia: Per sota de 1.2 kQ

L’aplicacid de la tSCS es fara de forma simultania durant els 30 minuts d’entrenament en:

- Catode [Imatge 8]:

a) Ce6-C7.
b) T11-T12.
c) L1-L2.
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S’utilitzaran electrodes de 2’5cm de diametre i es col-locaran en I'espai interespinos,
localitzant mitjancant palpacio.
- Anode:
a) Crestes iliaques [Imatge 9].
S’utilitzara un Unic eléctrode de 8 x 13 cm.

L'aparell utilitzat per a I'aplicacié de la tSCS sera el “NeoStim-5” [Imatge 10].

Imatge 8: Posicid eléctrodes
(catode)/ C6-C7, T11-T12iL1-L2

Imatge 8: Posicio eléctrodes
(anode) / Crestes iliaques

VALORACIONS

Imatge 10: Electroestimulador
NeoStim-5

VALORACIONS

3\ 4 3\ 4
Setmana 0 Set(n;ferla 0 Setmana 1-3 Setmana 4 Setmana 5-7 Setmana 8
(Pre-estudi) entrenament) (Control) (Seguiment) (Intervencid) (Seguiment)
7 L 7 L
- Identificar 15 15
candidats VALORACIONS sessions sessions VALORACIONS
- Informar al de 30" al de 30’ al
pacient Lokomat Lokomat +
- Consentiment tSCS
informat \_)

Figura 2: Esquema estructura de la intervencid
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5.5. Analisi estadistic

La recollida de dades es realitzara en el moment de les valoracions descrites en el punt 5.4.1. i
s’exportaran totes en un document Excel per tal de realitzar la base de dades de I'estudi. L’analisi
estadistic es realitzara mitjangant el programa estadistic SPSS amb I'ajuda d’un expert estadistic.

Primerament es realitzara un analisi descriptiu de les dades cliniques i demografiques
obtingudes. D’aquestes se n’extrauran la mitjana, la moda i la desviacié estandard de cadascuna
d’elles.

Un cop obtingudes aquestes dades, s’aplicara un test de normalitat estadistica per observar si
les dades obtingudes son parametriques o no parametriques. Per fer-ho s’utilitzara el test de
Shapiro-Wilk.

Si les dades obtingudes tenen criteris parameétrics de distribucié normal s’utilitzara la t-test o
anova per tal de comparar les dades. Si obtenim dades amb criteris no parametrics s’utilitzara
el test de Friedman o test no parametric.

El nivell de significacid es fixara a un 95%. Per tant, es consideraran resultats estadisticament
significatius amb un valor p=<0.05. Si obtenim uns resultats estadisticament significatius, es
realitzara un analisi de les possibilitats de les proves a posteriori (Post-hoc). Per criteris
parametrics s’utilitzara Bonferroni i per no parametrics s’alicara Wilcoxon per observar on
s’observen les diferencies ja que només compara entre dos variables.

6. Eticaiconsentiment informat

Tots els participants seran informats dels avantatges i desavantatges de la participacié en
I'estudi, els objectius d’aquest i la metodologia que s'utilitzara. Se’ls hi lliurara el full
informatiu”"®2 j hauran de firmar el consentiment informat”™®! amb el corresponent
questionari per confirmar que han entés el que han firmatA"®3, Es garantira la confidencialitat
de cada pacient, juntament amb la seva historia medica, durant i una vegada acabat I’estudi. El
participant disposara dels drets especificats en la Llei Organica 3/2018, del 5 de desembre, de
Proteccié de Dades Personals i garantia dels drets digitals.

L'estudi haura de ser aprovat pel comité d’Etica de la institucié. Durant I'estudi pilot, el
participant disposara dels drets presents en el Codi Deontologic de la Declaracid de Helsinki per
a la investigacié en éssers humans. La participacié a I'estudi és totalment voluntaria i els
participants podran abandonar en qualsevol moment si fos necessari.
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7. Resultats esperats

S’esperen uns resultats positius en quant a la intervencid utilitzant la tSCS de forma simultania
a 3 nivells diferents de la medul-la durant I’entrenament de la marxa amb el Lokomat®. Es creu
obtenir diferéncies significatives ja des del finalitzar el grup control envers a la valoracié inicial
ja que I'entrenament de la marxa utilitzant el Lokomat® produira beneficis funcionals en el
subjecte pero aquestes diferéncies es creuen augmentar considerablement comparant la
intervencid envers el grup control.

Com hem dit anteriorment, en diversos estudis s’han observat millores utilitzant I’estimulacio
en els 3 punts on es vol estimular en aquesta proposta i s’ha observat també que estimulant la
medul-la a més d’un punt de forma simultania podem aconseguir un efecte sumatori i obtenir
més beneficis. Aixi doncs, creiem que s’obtindran uns resultats favorables en la millora de la
funcionalitat de la marxa.

Tanmateix, la millora de l'espasticitat pot quedar més eclipsada ja que estudis actuals
demostren que s’obtenen millors resultats en freqliencies diferents de les utilitzades en aquest
estudi. (56)

Els possibles resultats d’aquest estudi podrien servir per complementar I’evidéncia cientifica de
la tSCS i servir per orientar diferents vies d’investigacid per ajudar a millorar el coneixement en
la utilitzacidé d’aquesta estimulacio i poder-laincorporar en les unitats de rehabilitacié funcional.

8. Valoraci6 critica i conclusions del procés d’aprenentatge

Durant la realitzacié d’aquesta proposta d’estudi pilot s’ha pogut realitzar una revisio teorica de
la fisiologia de la medul-la espinal i de la lesié d’aquesta i s’"ha pogut coneixer de primera ma i
mitjancant recerca bibliografica la técnica d’estimulacié de la medul-la espinal de forma no
invasiva mitjancant eléctrodes transcutanis.

S’ha tingut la sort i oportunitat de poder treballar amb persones referents dins de I'estudi
d’aquesta nova via d’intervencié com son Yuri Gerasimenko, Alvaro Megia o I'equip de Hatice
Kumru. També s’ha comptat amb el suport d’altres amants i investigadors del tema amb els
quals s’ha pogut realitzar debats, presentacions de diferents temes relacionats, buscar el CGP
en subjectes sans, realitzar diferents proves entre nosaltres per tal d’observar diferents efectes
i en definitiva compartir coneixements per tal de poder difondre i crear coneixement sobre
aquesta técnica innovadora.

S’ha tingut la oportunitat de poder estimular personalment a una pacient utilitzant aquesta

tecnica i fent el seguiment dels seus resultats satisfactoris i portar aixi diferents bases teoriques
a la practica.
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Personalment, crec que I'estimulacié medul-lar de forma transcutania podria arribar a ser una
molt bona técnica per utilitzar en la rehabilitacié del lesionat medul-lar, ja no només per a la
recuperacié de la marxa siné per altres accions motores i funcionals. Es una técnica relativament
facil d’utilitzar, sense efectes adversos importants i que podria tenir molt de pes en tots els plans
de rehabilitacié funcional del lesionat medul-lar.
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1. Annex 1: Consentiment informat

CONSENTIMIENT INFORMAT
Tipus de document Area de responsabilitat
| CONSENTIMIENTO INFORMADO | | INVESTIGACIO
coDI JCI: CODI ACH: Versio: 1 Pag. 1/3
NIP:

Titol del projecte: Estudi pilot per avaluar I'efecte de I'estimulacié medul-lar transcutania
multinivell en la reeducacié de la marxa en pacients amb lesié medul-lar incompleta

Investigador Principal:

Aquest document serveix perqué vosté, o qui el representi, doni el seu consentiment per
participar en aquest estudi. Aixo significa que ens autoritzar a realitzar aquesta intervencio.

Pot retirar aquest consentiment quan ho desitgi. Firmar agquest document no obliga a
participar a I'estudi. De no esta d'acord en el document i no firmar-lo, no li portara cap
conseqiiéncia adversa respecte a la qualitat del resta d’atencid médica rebuda. Abans de
firmar, és important que hagi llegit atentament la informacié present en la full informatju#mex?

de I'estudi, que ha d’haver rebut juntament amb aquest consentiment.

Si li sorgeix algun dubte o necessita més informacié no dubti en comunicar-ho en qualsevol
moment.

Consentiment informat:
(En el cas d’incapacitat o presumpta incapacitat i/o minoria d’edat del/de la pacient sera
necessari el consentiment del seu representat o tutor/a).

DADES DEL PACIENT | DEL SEU REPRESENTANT O TUTOR/A (en cas de ser necessari)

Cognoms i noms del/ de la pacient:

D.N.L:

Cognoms i noms del/ de la representant o tutor/a del pacient:

D.N.L:

PROFESSIONAL QUE INTERVE EN EL PROCES D’INFORMACIO 1/O CONSENTIMENT:

Cognoms i noms: Firma:

*En cas de incapacitat judicial sera necessari ajuntar la resolucid del jutjat
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CONSENTIMIENT INFORMAT

Data:

Consentiment:

Jo, Sr/fa. , manifesto que estic d'acord amb
I'estudi que se m’ha proposat. He llegit i entés la informacié que se m’ha donat en el full
informatiu i he pogut preguntar i aclarir dubtes sobre la intervencid. Per aixo, he pres la de
forma conscient i lliurement la decisié de participar en aguest estudi. També ser que puc
retirar el meu consentiment quant ho cregui oporti.

A Badalona, el de del
El/La PACIENT REPRESENTANT o TUTOR/A legal
Firmat: Firmat:

Denegacié del consentiment:

Jo, Sr/a , de forma conscient i lliurement he
decidit retirar el meu consentiment a participar en aguest estudi.

A Badalona, el de del
El/la PACIENT REPRESENTANT O TUTOR/A
Firmat: Firmat:
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2. Annex 2: Full informatiu

INFORMACIO AL PARTICIPANT
Tipus de document Area de Responsabilitat
FULL INFORMATIU | | INVESTIGACIO
CoDI JCl: CODI ACH: Versio: 1 Pag. 1/5
NIP:

Titol del projecte: Estudi pilot per avaluar I'efecte de I'estimulacié medul-lar transcutania
multinivell en la reeducacié de la marxa en pacients amb lesié medul-lar incompleta

Investigador Principal:
Investigadors:

DOCUMENT D’INFORMACIO PEL PACIENT
1.1. EL QUE HA DE SABER DE L'ESTUDI

EN QUE CONSISTEIX:
En el present estudi estem estudiant a persones que han patit una lesié medul-lar tant d’origen
traumatic com no traumatic. Concretament lesions medul-lar incompletes.

L'estudi consisteix en I'aplicacié d’estimulacié transcutania a nivell cervical (C6-C7), toracic (T11-
T12) i lumbar (L1-L2) durant I'entrenament de la marxa per modular I'excitabilitat de la medul-la
espinal en un intent de millorar o recuperar la funcié de les extremitats inferiors i de la marxa.

Aquesta estimulacié és una técnica NO invasiva.

La seva participacié en aquest estudi és totalment voluntaria. Si vosté decideix participar en li
sol-licitarem que firmi un document de consentiment informat expressant el seu desig voluntari
a participar. Es molt important que sapiga que pot negar-se a participar o retirar el consentiment
en qualsevol moment, fins i tot posteriorment a la firma, sense haver d'explicar els motius i
sense que aixo repercuteixi de cap mena en I'assisténcia médica que rep o pot rebre en un futur.

L'estudi ha estat avaluat pel Comité d’investigacié i innovacié de I'Institut Guttmann, que ha
valorat els beneficis esperats en relacié als riscos previsibles i a I'adequacié de la proposta al
Codi Etic de la institucid. Tanmateix, aquest document ha estat avaluat pel Comité d’Etica
Assistencial de I'Institut Guttmann que ha aprovat I'adequacio de la informacié que conté.

PER QUE SERVEIX?:
L'objectiu de l'estudi és avaluar els efectes de l'estimulacié transcutania per modular

I'excitabilitat de la medul-la espinal per intentar millorar o recuperar:
- Mobilitat funcional de les extremitats inferiors.

- Capacitat de marxa.
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FULL INFORMATIU

COM ES DURA A TERME:

En l'estudi s’utilitzara la técnica d’estimulacié transcutania. Aquesta técnica consisteix en

I'estimulacio eléctrica de la medul-la espinal mitjangant un estimulador extern, NO invasiu. Es
col-locaran 3 eléctrodes autoadhesius de 2’5 cm de diametre a nivell cervical, toracic i lumbar i
un eléctrode de 8 x 13 cm a nivell de la cresta iliaca de la cintura.

L'aplicacié de I'estimulacié tindra una durada de 30 minuts. L'estimulacié no interfereix en el
desenvolupament de les activitats del programa de rehabilitacio funcional del pacient.

L'estudi es dura a terme en un periode de 8 setmanes. Abans de comengar i durant I'estudi es
realitzaran valoracions de la funcionalitat del pacient, de la capacitat de caminar, forga muscular,
sensibilitat i espasticitat.

Després de la primera valoracio, entrara en el periode de control, en el que realitzara 3 setmanes
d’entrenament de |la marxa utilitzant el Lokomat® sense estimulacio durant 30 minuts 5 dies a
la setmana. Seguidament es realitzara una setmana de descans d’entrenament amb el Lokomat
i es tornaran a realitzar les valoracions. Posteriorment, entrara en el periode d'intervencid, en
el que realitzara 3 setmanes d’entrenament de la marxa utilitzant el Lokomat juntament amb
I'estimulacid al 3 punts esmentats anteriorment de forma continua durant els 30 minuts de
I'entrenament 5 sessions a la setmana. Després d’una setmana d’haver finalitzat el periode
d'intervencid es tornaran a realitzar les mateixes valoracions.

QUINS EFECTES PRODUIRA

Es tracta de valorar si I'estimulacié medul-lar no invasiva aplicada de forma simultania a 3 nivells
de la medul-la pot millorar la capacitat de marxa i la seva funcionalitat. Encara que actualment
es desconeix si tindra aquest efecte o no, per aixd és motiu d'estudi.

EN QUE EL BENEFICIARA:

Si vosté presenta una lesio medul:lar incompleta i accepta participar en aquest estudi, podria
beneficiar-se de una millora en la capacitat de la marxa i la seva funcionalitat encara que aixd
no li podem garantir.

Els resultats d'aquest projecte podran beneficiar a I'estudi d’aquesta técnica i indirectament a
altres persones amb la mateixa situacio que la vostra.
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FULL INFORMATIU

QUINS RISCOS TE:

Encara que aquesta técnica com hem mencionat no té conseqiiéncies negatives que es
coneguin, se sap que hi ha alguns riscos. En I"estudi s’aplicara I'estimulacié transcutania seguint
les pautes que hem desenvolupat per tal de minimitzar aguests riscos. De totes formes, detallem
els riscos perqué els conegui:

- ELS MES FREQUENTS:

a) lrritacio de la pell al voltant de I'eléctrode d'estimulacié. Es pot resoldre en 5 —
10 minuts de la finalitzacié de I'estimulacié.

b) Dolori contractura muscular en la zona d'aplicacié.

c) Calor local en la zona d'aplicacié.

- ELS MES GREUS:
a) Cremades en la zona d’estimulacio.

b) Disreflexia.
c) Dolor.

- ELS DERIVATS DELS SEUS PROBLEMES DE SALUT:

a) Intolerancia a 'estimulacio.
b) Empitjorament de ferides locals en la zona d’estimulacié.

- MESURES APLICADES EN CAS D’'APARICIO:
a) Suspendre I'aplicacid d’estimulacid.
b} Mesures conservadores.

INFORMACIO PEL TRACTAMENT DE DADES DE CARACTER PERSONAL:

En virtut del gue disposa el Reglament General de Proteccié de Dades (UE) 2016/679 del
Parlament Europeu, la Fundacié Institut Guttmann posa en el seu consentiment que el fet de
firmar el present document implica el coneixement i acceptacio per la seva part que la entitat
disposa d’un fitxer amb dades de caracter personal anomenat FITXER D’'INEVSTIGACIO.

La finalitat d’aquest és gestionar les dades necessaries per a la investigacié que es porta a terme
ala Fundacid Institut Guttmann, garantint el registre i seguiment de la prestacio assistencial que
requeriran els usuaris durant I'estudi, i obtenir informacié per complimentar la Historia Clinica
dels usuaris.
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Els destinataris de la informacio sén tots els departaments en que s’organitza la Fundacié Institut
Guttmann, aixi com els estaments oficials publics o privats que per obligacié legal o necessitat
material, hagin d’accedir a les dades en efecte del correcte desenvolupament del projecte
d’investigacid d’acord amb les bones practiques cientifiques.

La Fundacié Institut Guttmann és responsable de les seves dades i es compromet a complir amb
la normativa de protecci6 de dades en vigor. Les dades recollides per I'estudi estaran
identificades mitjangant un codi de manera que no s’inclogui informacié que pugui identificar la
persona i només I'investigador i els col-laboradors podran relacionar aquestes dades amb voste
i amb la seva historia clinica. Per tant, la seva identitat no sera revelada a cap altre persona
excepte a les autoritats sanitaries, quant aixi ho requereixin o en cas d’urgéncia meédica. Els
Comités d’Etica de la Investigacid, els representants de |'autoritat sanitaria en matéria
d’inspeccid i el personal investigador autoritzat, Unicament podran accedir a aquestes dades per
comprovar les dades personals, els procediments de I'estudi i el compliment de les normes de
bones practiques (sempre mantenint la confidencialitat de la informacid).

En tot cas, té el dret a exercir el dret d’oposicid, accés, rectificacio i cancel-lacié en I'ambit
reconegut per el Parlament Europeu. També pot limitar el tractament de dades que siguin
incorrectes, sol-licitar una copia o que se li traslladin a un tercer les dades que vosté ha felicitat
per I'estudi.

L'investigador esta obligat a conservar les dades recollides per I'estudi com a minim fins a 25
anys després de la seva finalitzacié. Posteriorment, la seva informacié personal només es
conservara pel centre per la cuida de la salut i per altres finalitat d’investigacio cientifica si vosté
ha donat el consentiment per aixo, i si aixi ho permet la llei i els requisits étics aplicables.

Si transferissim les seves dades codificades fora de la Unié Europea a les entitats del nostre grup,
a prestadors de serveis o investigadors cientifics que col-laboren amb nosaltres, les dades del
participant quedaran protegides amb contractes o altres mecanismes per les autoritats de
proteccid de dades. Si el participant vol saber més informacio sobre aquest tema, pot contactar
amb el Delegat de Proteccid de Dades.

Li recordem que les dades no es poden eliminar encara que deixi de participar en I'estudi, per
garantir la validesa de la investigacio i complir amb els deures legals i els requisits d’autoritzacié
de medicaments. Tanmateix, disposa del dret de dirigir-se a I'’Agéncia de Proteccié de Dades si
no queda satisfet.

Per exercir els seus drets o li sorgeix qualsevol dubte o pregunta relacionada amb I'estudi,
estem sempre a la seva disposicid i pot posar-se en contacte directament amb l'investigador
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principal el/la Sr/a. xxxx, amb el nimero de teléfon 93 ---- o en el correu electronic
xox@guttmann.com; o amb el Delegat de Proteccié de Dades de I'Institut Guttmann, en el
correu electronic protecciodedades@guttmann.com.
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3. Annex 3: QUestionari sobre el consentiment informat

QUESTIONARI CONSENTIMENT INFORMAT SOBRE
TRACTAMENT
Tipus de document Area de responsabilitat
QUESTIONARI | | RECERCA |
CODI - JCl: PFR.7 | copri-ACH: | Versio: 2 | Pag.1/3

Titol del projecte: Estudi pilot per avaluar I'efecte de I'estimulacié medul-lar transcutania
multinivell en la reeducacio de la marxa en pacients amb lesié medul-lar incompleta

Investigador Principal:

QUESTIONARI CONSENTIMENT INFORMAT SOBRE TRACTAMENT:

1. Vosté entén que sera sotmeés a un estudi d’investigacié que ajudara a conéixer meés sobre les
possibilitats de tractament de rehabilitacié de les extremitats inferiors i concretament de la
marxa en pacients que han patit una lesié medul-lar incompleta?

SiO No O

2. Entén que encara que els procediments es realitzin seguint totes les recomanacions i les
normes de seguretat conegudes no esta exempt de riscos?

SiO No O

3. Entén que participant en aquest estudi no necessariament obtindra una milloria en els seus
problemes, perd que la informacié que s’obtingui pot ser rellevant per ajudar entendre millor
la seva lesid i ajudar a nivell personal i a altres persones?

SiQ No Q

4. Entén que els participants de I'estudi participaran en un grup de rehabilitacié de la marxa
sense estimulacio transcutania i posteriorment en un grup de rehabilitacié de la marxa amb
estimulacié transcutania?

SiO No Q
5. Entén que en l'estudi que vosté participa no modifica la possibilitat de rebre altres

tractaments que necessiti?

SiQ No Q
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s'arxivara i es processara de forma totalment confidencial, de manera que en cap moment
quedi compromesa la seva intimitat?

SiO No O

Has entés totes les possibles complicacions que poden derivar la participacié en aquest
estudi?

SiO No QO

. Creu que si no participa a I'estudi provocara que li afecti d’alguna forma en I'atencid clinica

o al tractament rebut en el nostre hospital?

SiO No QO

. Sap amb qui haura de contactar en cas de necessitar més informacio sobre qualsevol aspecte

relacionat amb I'estudi, o en cas de tenir qualsevol dubte durant la participacié de l'estudi?

SiO No QO

10.Entén que en qualsevol moment i per qualsevol radé pot decidir no seguir participant en
I'estudi?

SiQ No O

Ndmero de identificacid del participant:

Nom:

Firma:

Data: __/ /

Investigador principal:

Nom:

Firma:

Data: __/ /

Important: Aquest document conté informacié confidencial i ha de ser custodiat en I'arxiu
d’investigacio, juntament amb la informacid relativa del pacient de forma confidencial.

Guttmann ROGER RIFA | ARUMI
TAL DE NEUROREHABILITACIO
t Universitari adscrit a la URB
6. Entén que ens comprometem a que tota la informacié relacionada amb la vostra persona
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4. Annex 4: American Spinal Injury Association (AlS)

AMERICAN SITRAL INLES AGOCIanoN

NORMAS INTERNACIONALES PARA LA

DE LA MEDULA ESPINAL (ISNCSCI)

Nornbre del Paciente. Fecha'Hor ded Bxamen

Nombre Examinador, Firrma

DERECHO ustiosase suwossssmvoscue

ruossmemwoscue nosaos aoe |1ZQUIERDO

Tacto Fino (TFD)  Pinchazo (PPDY Tacto Rno (TH) Pinchazo (PP1)
C2 C2
C3 Cc3
C4 C4
ESD Flexores del codo C5 C5 Flexores dal codo ESI
(Extramidad Extensores de muneca C6 CH Extensores de muneca _ (Exremidad
' < Extensores de codo C7 C7 Extensores de codo
Flexores de los dedos de lamano C8 CB Flexores de los dedos de lamano
Abductores del dedo mefigue T1 T1 Abductores del dedo menique
Comentarios (No musado dave? Razon para NE? n 12 MOTOR
Dolor?, Candicién No-LME?Y 3 I3 (RESULTADOS EN EL REVERSO)
T4 T4 0 = Pardishtoes
15 5 _u = it 20 g veead siezinada
6 T6 | mm s cotm At moerads
T7 17 5 = Movimionto acive, contra Restonds ot
N = NoBamintk
T8 T8 qhwm.u.....s. = CONcicin no retackonacs con
&) 19 L=
T10 T10 SENSITIVO
(RESULTADOS EN EL REVERSO)
™m ™ -
T2 ™ | 1-iee o
11 L1 = NoMA0taa  mnekion o tsaora0a s LNE
EID Flexores de cadera |2 L2 Flaxores de cadara Ell
(Extrumidad Flexores de rodilla |3 L3 extensores de rodilla (Extramidad
wiedorDemARl  Dorslexores de tobillo |4 L4 Dorsiflexores de tobifio —
Extensores del dedo gordo delpie |5 L5 extensoras del dedo gordo del ple
plantifiexores d2 Toblllo §1 S1 plantifiexores de tobillo
S2 S2
(CAV) Contraccién Anal Voluntaria S3 o (PAP) Presion Anal Profunda
tsunoy___] $45 $45 {SUNo)
TOTALES DERECHA TOTALES DA
crecus[— | ] [ | T T [ romussizouen
(50) (56) (56) (56 (56) (50)
PARCIALES MOTORES PARCIALES SENSITIVOS
eso[_ |+esi[__ |=mmestora[ | eo[__ |+en[__ |=mmmvora [ | o[ |+wm [ |=rFromu[__| eeo[__ |epmi [ |=perOTAL[ |
MAX(25) 5 (50 MAX(25) {25) (50) MAX (55) (56) (112) MAX (56) (56) (112)
NIVELES A 4. COMPLETA O INCOMPLETA? Ly B0zl
NEUROLOGICOS 1. SENSITIVO NEOROLOGI) [ arpet- ot e e smaoseses L] L —
Posos 1-6 casfoockn
i a1 v 2.MOTOR DELA LESION (NLI) 5. ESCALA DEFICIENCIA DE ASIA (AIS) fii..w&ﬁnw._z% MOTOR
Page 172 Esta formulario pueda sar copiado ilbremanta pare no pueda ser alterado sin parmiso de la American Spinal Injury Association. RV 04D
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5. Annex 5: Spinal Cord Independence Measure version Il (SCIM v.111)

A LOEWENSTEIN HOSPITAL REHABILITATION CENTER
_— Affiliated with the Sackler Faculty of Medicine, Tel-Aviv University

MR Y Department IV, Medical Director: Prof. Amiram Catz Tel: 972-9-7709090 Fax: 972-9-7709986 e-mail: amiramc@clalit.org.il
ns ,7 5 5 Patient Name: ID: Examiner Name:

(Enter the score for each function in the adjacent square, below the date. The form may be used for up to 6 examinations.)

SCIM-SPINAL CORD INDEPENDENCE MEASURE ..., , ,YersionllL Sept 14,2002
Self-Care DATE VI ON N W N A

1. Feeding (cutting, opening containers, pouring, bringing food to mouth, holding cup with fluid) DIEED
0. Needs parenteral, gastrostomy, or fully assisted oral feeding
1. Needs partial assistance for eating and/or drinking, or for wearing adaptive devices
2. Eats independently: needs adaptive devices or assistance only for cutting food and/or pouring and/or opening containers
3. Eats and drinks independently; does not require assistance or adaptive devices
2. Bathing (soaping, washing, drying body and head, manipulating water tap). A-upper body; B-lower bod
A. 0. Requires total assistance mﬁ:m:]
1. Requires partial assistance
2. Washes independently with adaptive devices or in a specific setting (e.g., bars, chair)

3. Washes independently; does not require adaptive devices or specific setting (not customary for healthy people) (adss
B. 0. Requires total assistance

1. Requires partial assistance
2. Washes independently with adaptive devices or in a specific setting (adss)
3. Washes independently; does not require adaptive devices (adss) or specific setting
3. Dressing (clothes, shoes, permanent orthoses: dressing, wearing, undressing). A-upper body; B-lower bod
A. 0. Requires total assistance D:l:b:]:l
. Requires partial assistance with clothes without buttons, zippers or laces (cwobzl)
. Independent with cwobzl; requires adaptive devices and/or specific settings (adss)
. Independent with cwobzl; does not require adss; needs assistance or adss only for bzl
. Dresses (any cloth) independently; does not require adaptive devices or specific setting
. Requires total assistance [:IjIDj
. Requires partial assistancewith clothes without buttons, zipps or laces (cwobzl)
. Independent with cwobzl; requires adaptive devices and/or specific settings (adss)
. Independent with cwobzl without adss; needs assistance or adss only for bzl
. Dresses (any cloth) independently; does not require adaptive devices or specific setting
4. Grooming (washing hands and face, brushing teeth, combing hair, shaving, applying makeup) [:]IED:I
0. Requires total assistance
1. Requires partial assistance
2. Grooms independently with adaptive devices
3. Grooms independently without adaptive devices

=
PLUN—=~O EWN—

SUBTOTAL (0-20) 1111
Respiration and Sphincter Management

S. Respiration [(TTTTT]

0. Requires tracheal tube (TT) and permanent or intermittent assisted ventilation (IAV)
2. Breathes independently with TT; requires oxygen, much assi in coughing or TTr 2

4. Breathes independently with TT; requires little assi ¢ in coughing or ™ 2
6. Breathes independently without TT; requires oxygen, much assistance in coughing, a mask (e.g., peep) or IAV (bipap)
8. Breathes independently without TT; requires little assistance or stimulation for coughing

10. Breathes independently without assistance or device
6. Sphincter Management - Bladder [:I:I:D:D
0. Indwelling catheter
3. Residual urine volume (RUV) > 100cc; no regular catheterization or assisted intermittent catheterization
6. RUV < 100cc or intermittent self-catheterization; needs assistance for applying drainage instrument
9. Intermi self-catheterization; uses external drainage instrument; does not need assistance for applying
11. Intermittent self-catheterization; continent between catheterizations; does not use external drainage instrument
13. RUV <100cc; needs only external urine drainage; no assistance is required for drainage
15. RUV <100cc; continent; does not use external drainage instrument
7. Sphincter Management - Bowel EI:I:EED
0. Irregular timing or very low frequency (less than once in 3 days) of bowel movements
5. Regular timing, but requires assistance (e.g., for applying suppository); rare accidents (less than twice a month)
8. Regular bowel mo without assi ¢; rare accidents (less than twice a month)
10. Regular bowel mov without assi e; no accidents
8. Use of Toilet (perineal hygiene, adjustment of clothes before/after, use of napkins or diapers). Dj:]:]:]:]
0. Requires total assistance
1. Requires partial assistance; does not clean self
2. Requires partial assi cleans self independently
4. Uses toilet independently in all tasks but needs adaptive devices or special setting (e.g., bars)
5. Uses toilet independently; does not require adaptive devices or special setting)
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Mobility (room and toilet) DATE R T
9. Mobility in Bed and Action to Prevent Pressure Sores L]
0. Needs assistance in all activities: turning upper body in bed, turning lower body in bed,
sitting up in bed, doing push-ups in wheelchair, with or without adaptive devices, but not with electric aids
2. Performs one of the activities without assistance
4. Performs two or three of the activities without assistance
6. Performs all the bed mobility and pressure release activities independently
10. Transfers: bed-wheelchair (locking wheelchair, lifting footrests, removing I I I ] l l ]
and adjusting arm rests, transferring, lifting feet).
0. Requires total assistance
1. Needs partial assistance and/or supervision, and/or adaptive devices (e.g., sliding board)
2. Independent (or does not require wheelchair)
11. Transfers: wheelchair-toilet-tub (if uses toilet wheelchair: transfers to I ] I ] l I ]
and from; if uses regular wheelchair: locking wheelchair, lifting footrests,
removing and adjusting armrests, transferring, lifting feet)
0. Requires total assistance
1. Needs partial assistance and/or supervision, and/or adaptive devices (e.g., grab-bars)
2. Independent (or does not require wheelchair)
Mobility (indoors and outdoors, on even surface)

12. Mobility Indoors HEEEEE
Requires total assistance

Needs electric wheelchair or partial assistance to operate manual wheelchair
Moves independently in manual wheelchair

Requires supervision while walking (with or without devices)

Walks with a walking frame or crutches (swing)

Walks with crutches or two canes (reciprocal walking)

Walks with one cane

Needs leg orthosis only

Walks without walking aids

Mobility for Moderate Distances (10-100 meters) I ] I ] I | I
Requires total assistance

Needs electric wheelchair or partial assistance to operate manual wheelchair
Moves independently in manual wheelchair

Requires supervision while walking (with or without devices)

Walks with a walking frame or crutches (swing)

Walks with crutches or two canes (reciprocal walking)

Walks with one cane

Needs leg orthosis only

Walks without walking aids

Mobility Outdoors (more than 100 meters) [ ] ] ] ] ] ]
Requires total assistance

Needs electric wheelchair or partial assistance to operate manual wheelchair

Moves independently in manual wheelchair

Requires supervision while walking (with or without devices)

Walks with a walking frame or crutches (swing)

Walks with crutches or two canes (reciprocal waking)

Walks with one cane

Needs leg orthosis only

Walks without walking aids

Stair Management | I I l I I I
Unable to ascend or descend stairs

Ascends and descends at least 3 steps with support or supervision of another person
Ascends and descends at least 3 steps with support of handrail and/or crutch or cane
Ascends and descends at least 3 steps without any support or supervision
Transfers: wheelchair-car (approaching car, locking wheelchair, removing arm- I l I l l l I
and footrests, transferring to and from car, bringing wheelchair into and out of car)

Requires total assistance

Needs partial assistance and/or supervision and/or adaptive devices

Transfers independent; does not require adaptive devices (or does not require wheelchair)

17. Transfers: ground-wheelchair |[ " J[ ]Ll l ]|

0. Requires assistance
. Transfers independent with or without adaptive devices (or does not require wheelchair)
SUBTOTAL (0-40) (L JE I e e

TOTAL SCIM SCORE (0-100)

—

—

—_
WM xuoupsw-roP oNovswN-o R oNonBEWN -

—
s

Lot —
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6. Annex 6: Walking Index for Spinal Cord Injury (WISCI)

WALKING INDEX FOR SPINAL CORD INJURY

0 No pot realitzar bipedestacié i/o marxa assistida

1  Marxa en paral-leles, amb ortesis, assistit per a 2 persones, menys de 10 metres.
2 Marxa en paral-leles, amb ortesis, assistit per a 2 persones, 10 metres.

3 Marxa en paral-leles, amb ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

4 Marxa en paral-leles, sense ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

5 Marxa en paral-leles, amb ortesis, sense assistencia de 3a persona, 10 metres.

6 Marxa amb caminador, amb ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

7 Marxa amb 2 crosses, amb ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

8 Marxa amb caminador, sense ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

9 Marxa amb caminador, amb ortesis, sense assisténcia de 3a persona, 10 metres.
10 Marxa amb 1 bastd/crossa, amb ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

11 Marxa amb 2 crosses, sense ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

12 Marxa amb 2 crosses, amb ortesis, sense assistencia de 3a persona, 10 metres.
13 Marxa amb caminador, sense ortesis, sense assisténcia de 3a persona, 10 metres.
14 Marxa amb 1 basté/crossa, sense ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.

15 Marxa amb 1 bastd/crossa, amb ortesis, sense assisténcia de 3a persona, 10 metres.
16 Marxa amb 2 crosses, sense ortesis, sense assistencia de 3a persona, 10 metres.
17 Marxa sense ajudes tecniques, sense ortesis, assistit per a 1 persona, 10 metres.
18 Marxa sense ajudes tecniques, amb ortesis, sense assistencia de 3a persona, 10

metres.
19 Marxa amb 1 bastd/crossa, sense ortesis, sense assisténcia de 3a persona, 10 metres.
20 Marxa sense ajudes técniques, sense ortesis, sense assisténcia de 3a persona, 10
metres.

51



® o |nstitut
Guitmann ROGER RIFA | ARUMI

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

| niv

1+

talaounB
7. Annex 7: Escala Modificada d’Ashworth (MAS)

ESCALA MODIFICADA D’ASHWORTH
No increment del to muscular.
Lleuincrement del to muscular a causa d’una resisténcia minima que es troba a I’arc final
del moviment.
Lleu increment del to muscular caracteritzat per una lleu parada seguida d’'una minima
resisténcia a través de I'arc de moviment (menys de la meitat del rang articular).
Marcat increment del to muscular a través de tot I’arc de moviment, perd encara permet
el moviment facil del segment.
Considerable increment del to muscular, dificultat al moviment passiu.
Rigidesa del segment afectat, en flexié o extensid.
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