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1 RESUM I ABSTRACT

Context: La lesié medul-lar (LM) provoca una interrupcid de les vies motores que deriva en déficits
greus en la marxa. L'estimulacié electrica medul-lar transcutania (tSCS) i I'estimulacié eléctrica
funcional (FES) sén técniques de neuromodulacié amb el potencial de reactivar els circuits espinals
preservats.

Objectiu: Analitzar I'efecte de la combinacié de tecniques de neuromodulacid, incloent-hi la
transcutaneous spinal cord stimulation (tSCS) i I'estimulacié eléctrica funcional (FES), integrades en
un programa estructurat de rehabilitacié de la marxa, amb I'objectiu de determinar si aquesta
intervencié combinada genera millores significatives i cliniques rellevants en la funcionalitat
locomotora en comparacié amb I'aplicacié individual i no aplicacié d’aquestes técniques en pacients
amb lesié medul-lar incompleta.

Metodologia: Es planteja un assaig clinic pilot aleatoritzat amb avaluador cec. Es reclutaran 60
participants (n=15 per grup) amb lesié medul-lar incompleta (AIS C/D). La mostra es distribuira en
quatre grups: 1) Control (treball de marxa), 2) tSCS +FES, 3) tSCS i 4) FES. La intervencid consistira en
20 sessions (4 setmanes, 5 sessions / setmana). La variable principal és la funcionalitat de la marxa
(velocitat: 10MWT; resistencia: 6MWT). Com a variables secundaries s'avaluen I'equilibri (TUG), el
nivell d'independéncia (WISCI II, SCIM llI, FIM), la for¢a muscular (dinamometria) i I'espasticitat
(MAS). Les mesures es realitzen a l'inici, al post-tractament i en seguiments a 1 i 4 mesos.

Resultats principals: Es preveu que el grup d'intervencié combinada (tSCS+FES) mostri millores
significativament superiors (p<0.05) en la velocitat (10MWT) i resisténcia (6MWT) de la marxa en
comparacid amb els grups d'estimulacié aillada o control. S'espera que la sinergia entre la
neuromodulacié central (tSCS) i periférica (FES) faciliti I'activacid dels generadors de patrons
centrals (CPG), optimitzant la for¢a (dinamometria) i la independéncia funcional (WISCI I, SCIM IIl).
Conclusions: La integracié de tSCS multisegmental i FES en programes de rehabilitacid intensiva
podria representar un aveng clau en la neurorehabilitacié de la LM incompleta, afavorint millores
més significatives i efectes més duradors sobre la funcionalitat global dels pacients.

Paraules clau: LMI, neuromodulaci6 combinada, tSCS, FES, funcionalitat de la marxa,
neurorehabilitacio.

1. ABSTRACT (English)

Background: Spinal cord injury (SCI) disrupts motor pathways, leading to significant gait
impairments. Transcutaneous spinal cord stimulation (tSCS) and functional electrical stimulation
(FES) are neuromodulation techniques capable of reactivating preserved spinal circuits.

Objective: To evaluate whether combining multisegmental tSCS and FES within a gait training
program yields superior locomotor improvements compared to isolated interventions.

Methods: A randomized controlled pilot clinical trial with a blinded assessor was designed involving
60 participants with incomplete SCI (AIS C/D). Subjects are randomized into four groups (n=15): 1)
tSCS+FES, 2) tSCS, 3) FES, and 4) Control (conventional gait training). The intervention includes 20
intensive sessions combining body-weight supported training (BWS) and neuromodulation (30 Hz
tSCS and synchronized FES). The primary outcome is gait functionality (1OMWT and 6MWT).
Secondary outcomes include balance (TUG), independence levels (WISCI Il, SCIM llI, FIM), and
muscle strength (dynamometry), assessed at baseline, post-intervention, and at 1 and 4-month
follow-ups.

Expected Results: The combined group (tSCS+FES) is expected to show significantly greater
improvements (p<0.05) in gait speed and endurance. The synergy between central and peripheral
activation is hypothesized to facilitate the recruitment of Central Pattern Generators (CPGs).
Conclusions: This protocol proposes an innovative strategy to optimize neurorehabilitation,
promoting greater and longer-lasting improvements in overall patient functionality.

Key words: Incomplete spinal cord injury, Combined neuromodulation, Transcutaneous spinal cord
stimulation (tSCS), Functional electrical stimulation (FES), Gait functionality, Neurorehabilitation.
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2 ANTECEDENTS

2.1 MEDUL-LA ESPINAL

La medul-la espinal és una estructura cilindrica i allargada del sistema nervids central, situada en el

canal medul-lar de la columna vertebral i organitzada de forma somatotropica i segmentaria.
Constitueix la continuacié caudal del tronc de I'encéfal, iniciant-se a nivell de I’orifici occipital major,
on continua amb el bulb raquidi, i finalitzant en I'adult, al nivell vertebral L1-L2, on s’afina
progressivament formant el con medul-lar. Aquest, es fixa al coccix mitjangant el filum terminale.
(1,2)

Presenta una longitud de 42.3 cm en homes i 38.9 cm en dones. Es troba protegida per la columna
vertebral i per les tres meninges, contiglies a les cerebrals: piamadre, aracnoides i duramadre. El
liquid cefalorraquidi (LCR), localitzat a I'espai subaracnoidal, proporciona una funcié addicional de
proteccié i amortiment. S’identifiquen dos eixamplaments fusiformes que reflecteixen I'increment
del nombre de neurones necessaries per a la innervacié de les extremitats: I’eixamplament cervical
(C4—T1) i I'eixamplament lumbosacre (L2 —S3). (1,2) (3)

La medul-la espinal esta dividida per solcs longitudinals, destacant la fissura mitjana anterior, on es
localitza I'arteria espinal anterior, i el solc mitja posterior. La medul-la s’organitza en segments
espinals, cadascun dels quals origina un parell d’arrels nervioses que, conjuntament, formen els 31
parells de nervis espinals: vuit cervicals, dotze toracics, cinc lumbars, cinc sacres i un parell
coccigeal. L’arrel anterior o ventral és de naturalesa motora, mentre que I’arrel posterior o dorsal és
de naturalesa sensorial i presenta una dilatacié caracteristica, el gangli de I’arrel dorsal, que allotja
els cossos cel-lulars de les neurones sensorials pseudounipolars. A partir del nivell terminal de la
medul-la (L1-L2), les arrels inferiors formen la cua de cavall (cauda equina). (1,2) (3) (annex 1)

En una seccio transversal, la medul-la espinal es compon de dues arees concéntriques: la substancia
grisa central i la substancia blanca periférica. La substancia grisa es localitza al centre de la medul-la
espinal i presenta una morfologia en forma d’H o de papallona. Conté els cossos cel-lulars neuronals
i es connecta a la linia mitjana mitjangant la comissura grisa, dins la qual hi ha el canal central. Es
divideix en banyes ventrals, que contenen les neurones motores alfa i gamma, aixi com
interneurones. Les banyes dorsals constitueixen el principal punt d’entrada de les aferéencies
sensorials somatiques i viscerals. Per altra banda, les banyes laterals, presents a les regions
toraciques i lumbars superiors, contenen neurones preganglionars autonomiques tant simpatiques
(C8-L1) com parasimpatiques (S2 - S4).

La substancia blanca envolta la substancia grisa i esta formada principalment per axons mielinitzats.
La seva organitzacio es disposa en funicles o columnes que contenen feixos de fibres ascendents i
descendents. El funicle dorsal (posterior), situat medialment a la banya posterior, participa en la
transmissié de la informacid propioceptiva, vibratoria i del tacte discriminatiu. Inclou el fasciculus
gracilis (extremitats inferiors) i el fasciculus cuneatus (extremitats superiors). El funicle lateral,
situat lateralment a la substancia grisa, conté tant vies motores descendents com vies sensorials
ascendents. Finalment, el funicle ventral (anterior), situat medialment a la banya anterior, conté
principalment vies motores descendents. (1,2,4) (annex 2)
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La Laminacio de Rexed és una divisio citoarquitectonica de la substancia grisa de la medul-la espinal
en deu capes o lamines. Aquesta organitzacid permet segregar poblacions de neurones amb
diferents funcions de processament sensorial, integracié de circuits locals i execucié motora. (4)

Processament sensorial (Asta Dorsal: Lamines | a VI): 'asta dorsal rep i processa la informacié
sensorial de la periferia abans de transmetre-la a centres superiors o circuits locals. La lamina |, és la
capa més superficial i conté neurones de projeccid que responen principalment a estimuls
nociceptius i térmics. Forma part del sistema anterolateral que envia informacié al talem i al tronc
de I'encefal. La lamina Il (nucli propi), esta composta principalment per interneurones que modulen
la transmissié de senyals dolorosos. Es el lloc on acabem exclusivament les fibres C (nociceptors de
conduccié lenta). Les lamines Il i IV participen en el processament de la informacio
mecanosensitiva. La lamina V, conté neurones de projeccid cap al talem i rep aferéncies tant
cutanies com viscerals. La lamina VI és més prominent en els eixamplaments cervical i lumbar,
processant informacié propioceptiva del moviment de les extremitats. (3)

Integracio interneuronal (Zona intermédia: Lamines VIl i VIIl): Aquesta regié actua com un nexe
entre la informacid sensorial i la motora, essent critica per a la coordinacid de reflexos i patrons
complexos. La lamina VII, conté diversos nuclis importants com el nucli de Clarke, que envia
informacié propioceptiva al cerebel. A part, allotja neurones del sistema motor visceral (autonom)

que controlen funcions com la bufeta o al pressid arterial. La lamina VI, esta formada per
interneurones que reben ordres de les vies descendents (com el tracte vestibuloespinal i
reticuloespinal). Participa en la coordinacié dels moviments ritmics i en la regulacié del suport
postural, enviant axons a ambdds costats de la medul-la per assegurar el treball conjunt dels

muscles axials.

Control motor (Asta ventral: Lamina IX): Aquesta lamina és el centre d’execucié del moviment
muscular voluntari i involuntari. La lamina IX, conté els grups o columnes de motoneurones inferiors
que innerven directament els musculs esquelétics. Les mototneurones de la porcié medial innerven
els musculs del tronc, mentre que les de la porcié lateral, innerven les extremitats. Concretament,
les motoneurones alfa, generen forces necessaries per al moviment, en canvi, les gamma ajusten la
sensibilitat del receptor sensorial del muscul.

Zona Central (lamina X): Correspon a la substancia grisa que envolta el conducte central de la
medul-la. Participa en la transmissié de sensacions viscerals nocives i en la integracié de reflexos
vegetatius. (3) (annex 3)
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2.2 LESIO MEDUL-LAR

La lesi6 medul-lar (LM) és una condicid neuroldgica que resulta en la pérdua transitoria o
permanent de la funcié motora, sensorial i autonomica espinal habitual. Aquesta condicié es
produeix per la interrupcié de les vies nervioses que comuniquen el cervell amb la resta de
I'organisme, causant un cessament de les funcions motores, sensitives i vegetatives per sota del
nivell de la lesid. (5,6)

Els simptomes principals que causa la LM sdén disfuncions motores, sensorial i autonomiques.
Aquesta condicid sovint dona com a resultat paralisi (paraplegia o tetraplegia). A més de la pérdua
de mobilitat i sensibilitat, la LM afecta greument les funcions vegetatives essencials, com el control
urinari i intestinal, i la funcid sexual. Les conseqiéncies son significatives, ja que poden comportar
deficits permanents i dependéncia fisica i psicologica. (5,6)

La LM es pot classificar segons la seva gravetat, utilitzant I'Escala de Deficit de I’ASIA (AIS), en dos
grans grups: La lesid medul-lar completa (AIS A), caracteritzada per I'abséncia total de qualsevol
funcié sensorial o motora. | la lesi6 medul-lar incompleta (AIS B, C o D), es caracteritza per la
preservacio d’alguna funcid sensorial i/o motora per sota del nivell neurologic. La distincid entre
lesions completes i incompletes és fonamental, ja que la recuperacid funcional, especialment en les
capacitats motores, és més freqiient i possible en les lesions incompletes. (5-7)

2.2.1 EPIDEMIOLOGIA | ETIOLOGIA

En I'ambit de I'epidemiologia les dades d’incidencia global varien ampliament, pero les estimacions
regionals ofereixen una visié6 més precisa. En primer lloc, en els Estats Units es calcula una
incidencia aproximada de 54 casos per cada milié de persones anualment, ocasionant en uns 18.421
casos nous de LM traumatica cada any. Actualment, la prevalenca és que s’estima que
aproximadament 308.620 persones viuen amb LM traumatica als EUA. (8) (9)

En I'ambit Europeu, la mitjana d’incidéncia se situa entre el 16 i 19.4 casos nous per cada milié
d’habitants a I'any i a Espanya s’estima que entre 20 i 25 persones per cada milié d’habitants
pateixen una lesid medul-lar cada any. A nivell d’incidéncia historica, estudis han reportat taxes
d’incidéncia a Espanya que varien de 8.0 per milié (1984 - 1985) a 23.5 per milié (2000 - 2009).
Espanya és, no obstant, citada com a un dels paisos europeus amb una incidéncia mitjana inferior.
Parlant de prevalencga, a Espanya actualment hi viurien 25.000 persones amb LM de les quals 3000
resideixen a Catalunya. (7,10,11)

A nivell d’incidéncia per causes no traumatiques ja siguin per causes neoplastiques com no
neoplastiques, a Europa hi ha una incidéncia de 6 casos nous per cada milié de persones a I'any, i a
nivell d’Estats Units, 76 casos nous per milié d’habitants. (10)

La LM es divideix principalment en dues grans categories segons el seu origen:

En primer lloc, etiologia traumatica (70-80% dels casos), resultant d’impactes mecanics bruscs sobre
la columna. Alguns d’aquests poden ser accidents de transit, caigudes, esports i activitats reactives i
actes de violencia. En segon lloc, tenim les LM d’etiologia no traumatica o medica (20-30% dels
casos), provocada per malalties internes subdividides en neoplastiques (tumors benignes o
malignes que comprimeixen la medul-la) i d’etiologia no neoplastica que inclou causes vasculars,
infeccions i processos inflamatoris, degeneratius o congéenits. (7,8) (9) (12)
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A nivell de factors de risc, d’acord amb les dades epidemiologiques, el perfil de risc esta clarament
definit per homes amb un 80% dels nous casos, tot i que com ja s’ha dit afecta a persones de 19-29
anys (mitjana d’edat del dia de la lesid), I'edat mitjana actual és d’entre 44 i 55 anys a causa de
I’envelliment poblacional. Es interessant remarcar que les causes de lesié varien drasticament
segons edat del pacient on es pot veure que en la infancia i joventut (<45 anys) predominen els
accidents de transit, els actes de violéncia i les lesions esportives. Per altra banda, en edats
avancades (>65 anys), les caigudes esdevenen la causa principal i gairebé exclusiva, sovint en
I’ambit domestic. (8,13)

Finalment també hi ha certa relacié entre I'origen de la lesid, I'evolucid i el tractament. Un exemple
clar seria que els esportistes tendeixen a causar una tetraplegia al 83.4% dels casos esportius,
mentre que la violéncia sol causar paraplegia en un 66.9%. A part, com bé se sap les lesions
incompletes tenen un potencial de recuperacié funcional i motora molt més elevat que les lesions
completes. (7,13)

De manera general, la fisiopatologia descrita en el seglient apartat de la LM es descriu en dues fases
interconnectades: La lesid primaria (trauma mecanic immediat) i la lesié secundaria (cascada
destructiva posterior).

2.2.2 FISIOPATOLOGIA

La fisiopatologia de la lesié medul-lar traumatica (LMT) és un procés complex que no es limita a
I'impacte inicial, sind que desenvolupa a través d’'una cascada d’esdeveniments destructius que
s’estenen en temps. Aquest procés es divideix en dues grans etapes, la lesié primaria i secundaria,
aquesta Ultima subdividida en diverses fases temporals.

La lesié primaria és el resultat de la transferéncia directa d’energia mecanica a la medul-la espinal i
les estructures neurals. Els mecanismes més comuns sén la compressidé — contusié (desplacament
de fragments ossis o discs), el cisallament, la laceracié o I'estirament agut. Aquests mecanismes
tenen uns efectes immediats, on es produeix una destruccié del parénquima neural, la disrupcié de
les membranes cel-lulars, I’hemorragia de la substancia gris central i el tall dels axons. Aquesta fase
determina la gravetat inicial de la lesid segons I'extensié de la destruccié i la durada de la
compressio. (5,14) (annex 4)

La lesid primaria desencadena una série de processos bioquimics i fisiologics que amplifiquen el
dany original. Aquest procés s’"anomena lesié secundaria, dividida en diferents fases. La fase aguda
o immediata (0 a 48 hores) és el periode on el dany secundari es torna dominant i on hi ha més
susceptibilitat per a intervencions neuroprotectores. En aquesta fase, hi tenim un procés de
disfuncid vascular on es produeix una isquémia, hemorragia, vasoespasme i xoc neurogenic. A part,
apareixen edemes citotoxics, idnics i vasogenics que augmenten la pressid tissular i el dany cel-lular.
També hi ha una alteracid ionica i excitotoxicitat on la lisi cel-lular allibera de forma massiva
glutamat, un neurotransmissor que sobreestimula les neurones veines, provocant una entrada
excessiva de calci que inhibeix la respiracié mitocondrial i porta a la mort cel-lular. | finalment, un
estres oxidatiu que generen radicals lliures que causen la peroxidacid lipidica, destruint les
membranes dels organuls i el DNA. (5,15)
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Ja en la fase subaguda, estesa des del segon dia fins a les dues primeres setmanes, és on el procés
inflamatori arriba en el seu punt algid i es produeixen canvis estructurals significatius. En aquesta
fase inflamatoria tenim una invasié massiva de neutrofils, macrofags i limfocits T i B, que alliberen
citocines proinflammatories. Juntament amb aquest procés, s’activa I'apoptosi de neurones i
especialment d’oligodentrocits, el que provoca la desmielinitzacié dels axons supervivents i la
pérdua de la conduccid eléctrica. A part, en aquesta fase els astrocits comencen a proliferar i a
hipertrofiar-se a la periferia de la lesié per contenir el dany. (5,14)

De les dues setmanes als sis mesos, es troba la fase intermedia on es consolida la cicatriu glial, que
actua com una barrera fisica i quimica que impedeix la regeneracié dels axons. A part, es comencen
a observar canvis en la microvasculatura i una reorganitzacié limitada dels circuits neuronals.

Finalment, la fase cronica s’inicia a partir dels 6 mesos d’evolucid, on la lesié es considera madura al
voltant dels dos anys, caracteritzant-se per la degeneracié Walleriana (degeneracié axonal distal al
dany). A més, es formen quists i microcavitacions que poden confluir i generar siringomielia (una
cavitat amb liquid dins de la medul-la) en un 30% dels pacients, causant una possible perdua
funcional tardana. (5,14)

Respecte a la lesiéd medul-lar no traumatica, també anomenada mielopatia medica, és una categoria
fonamental que representa aproximadament el 20% del total de lesions medul-lars. A diferéncia de
la lesié traumatica, no es produeix per un impacte fisic brusc, sind per processos patologics interns
0 quirurgics. Les causes de la LMNT (lesié medul-lar no traumatica) es divideixen habitualment en
dos grans grups. En primer lloc, per causes neoplastiques on els tumors sén la causa més freqlient.
Aquests poden danyar la medul-la per invasié directa o per compressio gradual. Per altra banda, les
causes no neoplastiques poden ser degeneratives (estenosi canal espinal), infeccioses i
inflamatories (mielitis, tuberculosi...) i congéenites (malformacions, espina bifida...)

Aquest grup de pacients presenta necessitats especifiques de rehabilitacié degut a la seva edat més
avancada i a una major freqiiéncia de comorbiditats en comparacié amb els pacients d’origen
traumatic. (16)

2.3 CLASSIFICACIO

2.3.1 ESCALAAIS

L'ESCALA de I'’American Spinal Injury Association (ASIA), també denominada International
Standards for Neurological Classification of Spinal Cord Injury (ISNCSCI), constitueix I'estandard
internacional per a la classificacié neurologica de la lesid medul-lar. La versid vigent correspon a la
vuitena edicio, revisada I'any 2019, i és I’eina de referencia tant en I'ambit clinic com en la recerca.
L'ISNCSCI no només permet classificar la gravetat de la lesid, sind que genera mesures
neurologiques estandarditzades (nivell sensorials i motors, puntuacions totals) que faciliten la
comparabilitat entre centres i el seguiment evolutiu dels pacients. (6) (annex 5)

La classificacié es basa en una exploracid neurologica sistematitzada i bilateral que inclou una
valoracié sensitiva mitjangant |'avaluacié del tacte lleuger i la punxada en dermatomes
estandarditzats. | una valoracié motora, mitjancant I'exploracié de musculs claus representatius de
cada segment medul-lar, utilitzant una escala de for¢ca muscular de 0 a 5. A partir d’aquesta
exploracié es determina el nivell sensorial de la lesié (dermatoma més caudal amb funcié normal
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bilateral), nivell motor (muscul clau més inferior amb forga >3, sempre que els segments superiors
siguin normals). | un nivell neurologic de la lesié (NLI) que és el segment més baix de la medul-la
espinal que conserva funcié sensitiva i motora normal bilateral. (6)

La distincié entre lesié completa i incompleta es basa en la presencia o absencia de preservacié
sacra (sacral sparing) als segments S4-S5. La lesié completa (AIS A) és quan hi ha una absencia total
de la funcié sensitiva i motora en S4-S5, incloent-hi tacte lleuger, punxada, pressié anal profunda i
contraccié anal voluntaria. La lesidé incompleta és quan hi ha presencia de qualsevol funcié sensitiva
0 motora en aquests segments. La severitat neurologica es classifica en cinc categories:

- AIS A (Completa): absencia de funcié motora i sensitiva en S4-S5.

- AIS B (Sensorial incompleta): preservacié sensitiva sacra sense funcid motora significativa
per sota del nivell neurologic de lesié.

- AIS C (Motora incompleta): preservacié motora per sota del NLI, amb menys de la meitat
dels musculs clau per sota del nivell amb forga <3.

- AIS D (Motora incompleta funcional): almenys la meitat dels musculs clau per sota del NLI
amb forga 23.

- AIS E (Normal): recuperacié completa de la funcié neurologica en un pacient previament
afectat.

Un dermatoma es defineix com I'area de la pell innervada pels axons sensitius d’una arrel nerviosa
espinal especifica. L'exploracié dels dermatomes permet determinar la integritat de les vies
sensitives ascendents.

En el marc del protocol ISNCSCI, s’avaluen de manera sistematica 28 punts clau a cada costat del
cos, corresponents als nivells des de C2 fins a S4-S5. Per a cada punt s’examinen dues modalitats
sensitives. El tacte lleuger, mitjangant un estimul amb coté i la sensibilitat al dolor, mitjancant un
estimul punxant (pin prick).

La resposta es classifica segons una escala ordinal de tres punts:

0: absent

1: alterada (disminuida o hipersensible, o diferent respecte a la zona de referéncia facial)
2: normal

Per tal d’assegurar la precisid de I'exploracid, es defineixen punts anatomics de referéncia
estandarditzats, com ara el nivell T4 (linia del mugrd), T10 (regié umbilical) i S4-S5 (regié perianal).

2.3.2 ESCALES DE VALORACIO FUNCIONAL

L'avaluacié funcional amb persones amb lesid medul-lar requereix I'ds d’instruments
estandarditzats que permetin quantificar de manera objectiva les diferents dimensions afectades
per la lesid. S'utilitzen diverses escales i proves validades que permeten analitzar la capacitat de
marxa, la funcié motora, el grau d’espasticitat i el nivell d'independéncia funcional. Aquestes eines
son essencials tant en la practica clinica com en la recerca, ja que faciliten el seguiment de I’evolucio
del pacient, la valoracid de I'eficacia de les intervencions terapéutiques i la comparacié de resultats
entre estudis.
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- Marxa:
10MWT: La prova de marxa de 10 metres és una mesura de rendiment que s’utilitza per avaluar la
velocitat de la marxa en metres per segon en una distancia curta.

6MWT: consisteix en determinar la distancia maxima que una persona pot recdrrer caminant sobre
una superficie plana durant un periode de sis minuts. Resposta cardiorespiratoria a I'esfor¢ en
condicions controlades.

WISCI ll: escala que mesura el tipus i la quantitat d’assistencia que requereix una persona amb lesio
medul-lar per caminar. (annex 6)

TUG: prova clinica utilitzada per avaluar la mobilitat funcional, equilibri i risc de caigudes en adults.

- Espasticitat:
MAS: La Modified Ashworth Scale mesura el grau d’espasticitat a través de la resisténcia al
moviment passiu. Es una escala ordinal que permet detectar canvis en el to muscular associats a la
intervencié / pas del temps. (annex 7)

- Funcionalitat global:
SCIM Ill: mesura la independéncia funcional de forma especifica en las lesions medul-lars. Té un
rang de valors de 0 a 100, pel que com més alta és la puntuacié, més independent és la persona (0
dependencia completa, 100 independéncia total) (annex 8)

FIM: és una escala constituida a partir de 7 nivells de funcionalitat, dos dels quals no requereixen
ajuda humana i cinc en els que es necessita un grau progressiu d’ajuda. La maxima puntuacié de
cada item és 7 i la minima 1, obtenint un maxim de 126 punts i un minim de 18. (annex 9)

- Forga:
DINAMOMETRIA: La dinamometria és una técnica utilitzada per mesurar la forca i la poténcia de
diferents parts del cos, principalment grups musculars i moviments especifics que es vulguin
valorar.

2.4 TRACTAMENTS

2.4.1 ABORDATGE GENERAL | FASES DEL TRACTAMENT

El tractament de la lesié medul-lar s’estructura en tres fases evolutives (aguda, subaguda i cronica),
cadascuna de les quals amb objectius terapéutics especifics determinats pels processos
fisiopatologics predominants. Actualment, la rehabilitacié constitueix el pilar fonamental del
tractament, atesa la manca d’estrategies capaces de revertir completament el dany neurologic.

En la fase aguda, que compreén les primeres setmanes post-lesid, I'objectiu principal és limitar el
dany secundari i garantir una estabilitat clinica al pacient. En aquest context, les intervencions
rehabilitadores es centren en la prevencié de complicacions associades a la immobilitat i en el
manteniment de la integritat musculoesquelética. La fisioterapia en aquesta fase inclou
mobilitzacions passives, canvis posturals freqiients i I’'Us de superficies de redistribucié de la pressié
per prevenir Ulceres. Aixi mateix, en lesions medul-lars altes, la fisioterapia respiratoria esdevé

11



2025/2026 TREBALL FINAL DE MASTER EDGAR MARI ESCLUSA

essencial, incorporant técniques de drenatge de secrecions i tos assistida per reduir el risc de
complicacions pulmonars. (17,18)

Durant la fase subaguda, caracteritzada per una major estabilitzacid clinica, s'obre una finestra de
neuroplasticitat que afavoreix la recuperacid funcional. En aquest periode, s’implementen
programes de rehabilitacid intensiva orientats a la recuperacid motora, amb especial émfasi en
I'entrenament de la marxa i la reeducacio funcional. En aquest context, la incorporacid de técniques
de neuromodulacié permet facilitar I'activacid de circuits neurals residuals i potenciar els processos
de reorganitzacié neuronal. (17,19)

En la fase cronica, en que la lesié es considera estabilitzada, els objectius es centren en la millora de
la funcionalitat, la independeéncia i la qualitat de vida. Les intervencions es basen en la practica
funcional repetitiva, la prevencié del desus i I'aplicacié d’estratégies compensatories. Aixi mateix,
I'ds de tecnologies assistencials per optimitzar la participacid de les activitats de la vida
diaria.(17,20)

En conjunt, I'abordatge rehabilitador evoluciona des d’una orientacié preventiva en les fases inicials
cap a un enfocament actiu i funcional en fases posteriors. En aquest sentit, les estratégies
terapeutiques combinades han demostrat un major potencial per promoure la recuperacid
funcional en comparacié amb intervencions aillades.

2.4.2 TERAPIES ACTUALS | TERAPIES EN FASE D’INVESTIGACIO

Actualment, per al tractament per a les lesions medul-lars hi han diferents practiques consolidades
que han demostrat millorar el pronostic, especialment en lesions incompletes. Aquestes sén la
cirurgia de descompressio i estabilitzacié idealment a les primeres 24 hores on ajuda a preservar les
funcions neurologiques dels axons que han sobreviscut i a prevenir una destruccid més gran del
teixit. La neurorehabitacié és un procediment ben establert per revertir I'atrofia i maximitzar la
plasticitat del sistema nervids. A part, no s’han de deixar de banda la gestié de complicacions, com
els problemes respiratoris, circulatoris i urinaris. (21,22)

Per altra banda, tenim noves terapies emergents que es troben en fases experimentals (estudis amb
animals o assajos clinics amb humans en fases inicials). Dins d’aquest grup tenim els estudis on el
seu objectiu és substituir cel-lules perdudes i crear un entorn favorable per a la regeneracié. Les
cel-lules mare s’utilitzen per reduir la inflamacié i promoure la supervivéncia axonal. Per exemple,
estudis clinics han mostrat que el transplantament de cel-lules mare mesenquimals derivades de
teixit adipds és segur i pot millorar el grau de la lesid. També hi ha estudis amb cel-lules glials (OEC i
cel-lules de Schwann) que sén prometedores per a la remielinitzacié dels axons i la reparacié del
teixit.

Finalment tenim biomaterials i Scaffolds, on actualment s’estan desenvolupant hidrogels i bastides
impreses en 3D que actuen com a ponts fisics per guiar el creixement dels nervis a través de la
cavitat de la lesid. Aquestes técniques descrites, tot i ser el futur i oferir esperanca, encara es
troben recorrent el cami de la validacié cientifica per assegurar que sén realment efectives per a
tothom. (21,22)
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Actualment, I'evidencia de la rehabilitacié per a les persones amb lesié medul-lar va encaminada
com ja s’ha dit en una fase intensiva amb combinacié de diferents terapies que seguidament
s’esmenten.

2.4.3 REHABILITACIO CONVENCIONAL / MARXA

La recuperacid de la marxa en persones amb lesid6 medul-lar incompleta constitueix un dels
principals objectius de la neurorehabilitacié, ates el seu impacte directe sobre la funcionalitat i la
qualitat de vida. En aquest context, s’han desenvolupat diverses estratégies terapéutiques dirigides
a potenciar la neuroplasticitat i afavorir I'activacié de circuits locomotors residuals.

En primer lloc, I'entrenament locomotor en tapis rodant amb suport parcial del pes corporal
(BWSTT) es fonamenta en I’activacié dels generadors centrals de patrons (CPG) situats a la medul-la
espinal. La repeticid clinica del patré de marxa, facilitada pel moviment del tapis o simplement la
marxa overground (sobre terreny) i I'extensié del maluc durant la fase de suport, proporciona
aferéncies sensorials ritmiques que contribueixen a desencadenar i modular el cicle locomotor.
Aquest tipus d’entrenament permet estimular circuits espinals residuals i afavorir la reorganitzacid
neuronal, especialment en fases subagudes. Tot i aix0, cal considerar que la recuperacié de la marxa
no depén exclusivament dels CPG, sind també de la integracié de senyals supraespinals i inputs
sensorials externs, com la informacié visual. A nivell clinic, tot i els seus beneficis, els resultats
funcionals poden ser variables, i alguns estudis indiquen que I'entrenament de la marxa en entorns
reals pot assolir millores similars o superiors, fet que reforc¢a la importancia de la practica funcional
especifica. (23,24)

En aquesta linia, I’entrenament de la marxa assistida per robot, mitjancant ortesis
electromecaniques, permet imposar un patré de marxa repetitiu i consistent. Aquesta practica
intensiva facilita I'aprenentatge motor i proporciona una informacié propioceptiva continua, essent
especialment util en pacients amb major grau de dependéncia. S’ha observat que pot contribuir a
millores en la simetria de la marxa i en escales funcionals com I'escala WISCI Il. No obstant aixo,
I'evidéncia suggereix que els seus beneficis no sempre sén superiors als de |'entrenament
convencional, i el fet de realitzar-se principalment en entorns controlats pot limitar la transferencia
funcional, fet que refor¢a la necessitat d’integrar-lo dins d’estratégies terapeutiques combinades.
(25,26)

A part de les tecniques descrites anteriorment, existeixen diverses técniques de neuromodulacid
que es detallen en el seglient apartat. Aquestes intervencions tenen com a objectiu principal
modular I'excitabilitat del sistema nervids i potenciar I’activacié dels circuits locomotors, contribuint
aixi a millorar els patrons de la marxa i la capacitat funcional. Entre aquestes técniques destaquen
I’estimulacio electrica funcional (FES) i I'estimulacié medul-lar transcutania (tSCS). (27,28)

En conjunt, I'evidencia actual indica que les intervencions basades en la repeticid, la intensitat i
I'activacid de circuits neurals residuals son fonamentals per a la recuperacié de la marxa. A més, les
estratégies terapeéutiques combinades, especialment aquelles que integren tecniques de
neuromodulacié amb entrenament funcional, mostren un major potencial per millorar variables
cliniques com la velocitat, la resistéencia i el nivell d’independéncia, fet que justifica el
desenvolupament de protocols integrats com el plantejat en aquest treball. (25-29)
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2.4.4 NEUROMODULACIO EN LA LESIO MEDUL-LAR

La neuromodulacié en el context de la LM es defineix com I'aplicacié de senyals fisics, eléctrics,
magneétics, mecanics o optics amb I'objectiu de modular I'excitabilitat dels circuits neurals i
promoure la recuperacié funcional. Aquestes estratégies no restauren directament el teixit lesionat,
pero poden reactivar circuits residuals i potenciar la plasticitat neuronal.

- Neuromodulacio a nivell cerebral (cefalic)
Aquestes técniques busquen modular I'escor¢ga motora per potenciar la plasticitat i la transmissio
del tracte corticoespinal. Alguns exemples podrien ser I'estimulacid6 magneética transcranial
repetitiva (rTMS) que utilitza bobines externes que generen camps magnetics per induir corrents
eléctrics en zones superficials de I'escorca cerebral. (30,31)

L’estimulacio de corrent directe transcranial (tDCS) que aplica corrents eléctrics continus de baixa
intensitat (1-2 mA) a través del cuir cabellut per modificar el potencial de membrana de les
neurones i la seva taxa de descarrega. (28,31)

L'estimulacio cerebral profunda (DBS) que es tracta d’una tecnica invasiva que consisteix en la
implementacié d’eléctrodes per estimular arees motores especifiques, com I'area motora del
mesencefal. (21)

- Neuromodulacid a nivell de la medul-la espinal
Aquestes técniques actuen directament a nivell dels circuits espinals o les arrels posteriors per
reactivar xarxes neurals silents. En primer lloc, tenim I'estimulacié eléctrica epidural (EES) que
requereix la implantacié quirdrgica d’'una matriu d’eléctrodes en I'espai epidural a nivell cervical o
lumbosacre per subministrar corrents ritmics que activen generadors centrals de patrons. (22)

També tenim I'estimulacié espinal transcutania de corrent directe (tsDCS) que aplica un corrent
continu feble i sense pauses sobre la columna per modular les vies somatosensorials. (31)

| I'estimulacié medul-lar transcutania (tSCS) és una tecnica de neuromodulacié no invasiva que
consisteix en I'aplicacié de polsos electrics a través de la pell mitjangant eléectrodes de superficie
col-locats sobre la columna vertebral. El seu paper en la rehabilitaci6 de la lesi6 medul-lar
incompleta es fonamenta en la seva capacitat per modificar I'estat funcional del sistema
sensoriomotor, actuant com un complement de les terapies fisiques convencionals, com
I'entrenament de la marxa o el swing dels bracos, per facilitar la reorganitzacié dels circuits
neuronals i potenciar la recuperacié motora. (30,32)

Els mecanismes neurofisiologics de la tSCS es basen principalment en l'activaciéd de les fibres
aferents sensorials que entren a la medul-la a través de les arrels nervioses posteriors. Aquesta
activacid modula I'excitabilitat espinal, elevant el potencial de les xarxes neurals i apropant les
motoneurones al seu llindar de descarrega. En aquest estat de major excitabilitat, els circuits
espinals poden respondre de manera més efica¢ als comandaments voluntaris descendents i a la
informacié propioceptiva, permetent I'execucié de moviments que abans eren impossibles o molt
debils. Pel que fa als circuits locomotors, la tSCS pot activar els generadors centrals de patrons
(CPG) situats a la zona lumbar, la qual cosa indueix o facilita patrons de moviments ritmics i
coordinats a les extremitats inferiors. (30,32,33)
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En quant als efectes clinics sobre la marxa en pacients amb LMI, s’han documentat i observat
diferents resultats. S’"han observat millores significatives i rellevants en la velocitat i distancia
recorreguda en proves com el 6MWT o 10MWT. A part, I'aplicacié de la tSCS millora la coordinacié
de les articulacions del maluc i genoll, facilitant una millor flexié durant la fase de balang del cicle de
la marxa ajudant d’aquesta manera a I'equilibri dinamic. També podem observar un augment de
I'activitat electromiografica (EMG) voluntaria i la for¢a muscular. (28,30,33)

- Neuromodulacid a nivell periféric i muscular
Aquestes tecniques estimulen directament els nervis o els musculs per sota del nivell de la lesid.
Dues técniques molt comunes son I'estimulacid eléctrica nerviosa transcutania (TENS) que consta
d’una técnica no invasiva que estimula fibres aferents de gran diametre principalment per al control
del dolor o la reduccié d’espasticitat. (34)

| I'estimulacié electrica funcional (FES) que s’ha consolidat com una eina terapéutica clau que
utilitza polsos eléctrics per generar contraccions musculars coordinades, permetent realitzar
tasques com el rem, ciclisme o la MARXA. L'objectiu principal d’aquestes intervencions és induir
canvis fisiologics que mitiguin les complicacions secundaries i promoguin la reorganitzacié del
sistema nervids. L'eficacia del FES es fonamenta en diversos mecanismes fisiologics i moleculars: En
primer lloc, el FES pot guiar la plasticitat adaptativa activant neurones danyades pero preservades a
través de les rutes sensorials motores. Segons la teoria de Hebb que les neurones que s’activen
juntes, es connecten juntes, I'estimulacié sincronitzada ajuda a reforgar les connexions sinaptiques.
S’ha postulat que I'estimulacié ritmica pot activar circuits neuronals a la medul-la lumbar (L2)
capagos de generar moviment de marxa de manera autdonoma, fins hi tot sense input cerebral
directe en lesions completes. El desus post-lesid transforma les fibres musculars de tipus | en fibres
rapides i fatigables de tipus Il B. EI FES reverteix aquest procés, augmentant la massa muscular i
activant gens metabolics com el GLUT-4 i 'AMPK, que milloren la tolerancia a la glucosa. (35,36)
L'aplicacié del FES en entorns clinics presenta multiples beneficis com la composicié corporal i salut
ossia augmentant significativament la massa magra total aixi com una reduccié d’acumulacié de
greix corporal i augment de densitat 0ssia. (27)

Programes de marxa assistida per FES en pacients amb lesions incompletes croniques milloren la
competéncia de la marxa i l'equilibri dinamic. A part, una Unica sessi6 de FES pot reduir
I'espasticitat total i els reflexos espastics en les extremitats inferiors durant un periode d’unes
quatre hores, essent una alternativa no invasiva als agents farmacologics. (34)

2.4.5 TERAPIES COMBINADES

La importancia de les terapies combinades en la rehabilitacié rau en el fet que una Unica intervencié
sol ser insuficient per superar els greus déficits motors i sensorials que presenten els pacients. En
els darrers anys, la literatura cientifica ha mostrat un creixent interés en I'Us d’estratégies
combinades. Entre aquestes estrategies destaquen la combinacié d’estimulacid cortical i espinal
(com la rTMS amb I'estimulacio transespinal), la integracié de protocols com la hipoxia intermitent
aguda amb estimulacié medul-lar i entrenament de la marxa, I'estimulacié multisegmentaria de
diferents nivells espinals, aixi com la combinacié de neuromodulacié amb tecnologies robotiques
d’assistencia a la marxa.

Encara s’han de realitzar molts més estudis, pero principalment, el que es busca és una major
sinergia i neuroplasticitat on amb la combinacid de mdltiples intervencions es maximitza la
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neuroplasticitat. Un clar exemple, seria estimular a diferents nivells de la medul-la espinal o a nivell
periféric simultaniament per ajudar a regular millor el comportament locomotor i a reactivar els
sistemes descendents de manera més coordinada que I'estimulacié a un Unic segment. (28,37)

3 OBIJECTIUS

3.1 OBJECTIU GENERAL

Analitzar I'efecte de la combinacié de técniques de neuromodulacid, incloent-hi la transcutaneous
spinal cord stimulation (tSCS) i I'estimulacié electrica funcional (FES), integrades en un programa
estructurat de rehabilitacié de la marxa, amb I'objectiu de determinar si aquesta intervencio
combinada genera millores significatives i cliniques rellevants en la funcionalitat locomotora en
comparacié amb I'aplicacio individual i la no aplicacié d’aquestes técniques en pacients amb lesio
medul-lar incompleta.

3.2 OBJECTIUS ESPECIFICS

Avaluar els canvis en el control motor i forga muscular dels membres inferiors mitjangant escales
cliniques estandarditzades després de la intervencié.

Analitzar els canvis en la capacitat de marxa mitjancant proves funcionals (com el 10MWT o el
6MWT, WISCI-1I i funcionalitat SCIM-III) després d’un programa d’intervencié combinada de tSCS,
FES i rehabilitacié de la marxa.

Comparar els resultats en la funcionalitat de la marxa entre pacients que reben cada una de les
quatre intervencions (3 grups d’intervencid i 1 grup control).

Avaluar els efectes d’una intervencid combinada de neuromodulacié sobre I'excitabilitat dels
circuits espinals en pacients amb lesié medul-lar incompleta, mitjangant I'analisi de les variacions en
el reflex H (H-reflex) obtingut amb estudis neurofisiologics.

3.3 HIPOTESIS

La hipotesi principal d’aquest estudi és que la combinacié de técniques de neuromodulacié,
incloent-hi la transcutaneous spinal cord stimulation (tSCS) i I'estimulacié electrica funcional (FES),
integrada en un programa de rehabilitaci6 de la marxa, produeix millores significativament
superiors en la funcionalitat locomotora en comparacié amb I'aplicacié individual de cadascuna
d’aquestes tecniques en pacients amb lesié medul-lar incompleta o amb I'aplicacié Unicament del
tractament de la marxa.

La hipotesi nul:la planteja que no existeixen diferéncies significatives en la funcionalitat locomotora

entre la intervenciéo combinada i I'aplicacié individual d’aquestes técniques en pacients amb lesio
medul-lar incompleta.
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4 NIVELL D’EVIDENCIA DE LA PROPOSTA

4.1 EVIDENCIA SEGONS ESCALA OXFORD (OCEBM)

Per determinar el rigor metodologic, la robustesa del disseny experimental, la proposta

d’intervencié s’ha classificat seguint els criteris vigents de I'Oxford Centre for Evidence-Based
Medicine (OCEBM). D’acord amb aquesta escala de referéncia internacional en I'ambit de les
ciencies de la salut, el present estudi es categoritza de la manera seglient: (38)

Nivell d'evidéncia 2: El disseny metodologic d'aquesta proposta es correspon amb un assaig clinic
controlat i aleatoritzat. Segons els criteris de I'OCEBM, aquest nivell reflecteix el maxim rigor
metodologic per a un estudi clinic individual d'intervencié. La classificacio es justifica perquée la
distribucié dels pacients en els diferents grups d'estudi o modalitats de tractament es realitza de
manera completament aleatoria. Aquest procediment d'aleatoritzacid és indispensable per
minimitzar els biaixos de seleccid, garantir I'homogeneitat inicial dels grups i blindar la validesa
interna del protocol experimental.

Grau de recomanacio B: Aquesta intervencid s'associa a un grau de recomanacio fort i consistent,
atés que es fonamenta directament en un disseny d'intervencié de nivell 2 i recolza les seves
hipotesis en I'alta evidencia de la literatura cientifica existent. Aixo inclou dades d'altres assajos
clinics aleatoritzats sobre els beneficis de la tSCS multisegmental i evidéncies de Nivell 1 procedents
de revisions sistematiques amb metaanalisi que avalen de forma robusta la superioritat de
combinar estimuls centrals i periferics (tSCS + FES).

4.2 EVIDENCIA CIENTIFICA ACTUAL

4.2.1 FES
Autor i any Tipus d'estudi / |Intervencié Principals troballes i Aplicabilitat a I'estudi
Mostra evidencies
Kapadia et Assaig Clinic  FES Millora significativa de Demostra que la FES
(2014) Aleatoritzat (ECA). 27 multicanal la subpuntuaci6 de multicanal és eficag per
pacients amb LM durant la  mobilitat SCIM en el restaurar la marxa
incompleta cronica  marxa en grup FES. Ambdds voluntaria fins i tot en fases
(AISCo D). cinta amb  grups van millorar la croniques, actuant com a
suport de pes = velocitat i resisténcia terapia restauradora.
vs.  exercici de la marxa.
convencional.
Luo et al. (2020) Revisié de literatura Diverses La FES millora la Proporciona la base

cientifica (13 informes

modalitats de

mobilitat, la circulacid i

neurofisiologica: la FES pot

clinics dels darrers 5  FES (rem, la forga; mecanismes @ activar circuits medul-lars
anys). ciclisme, basats en la teoria de = lumbars (L2) i promoure la
marxa Hebb ("neurones que neuroplasticitat,
assistida). s'activen juntes, es  sinergitzant amb l'input de
connecten juntes") i latSCS.
I'activaci6 de CPGs
lumbars.
Sivaramakrishnan = Assaig pilot Comparacio Ambdues redueixen Justifica I's de la FES per
et al. (2018) aleatoritzat encreuat. de TENS I'espasticitat durant 4 gestionar I'espasticitat, un
10 pacients amb LM (sensorial) vs. hores. La FES wva factor critic que sovint
(C1-T11). FES (motor) mostrar millors = impedeix un patré de marxa
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per a tendencies en la  funcional en pacients
I'espasticitat.  reduccié de reflexos incomplets.
espastics  (clonus i
espasmes).
Afshari et al. Assaig Clinic = Entrenament = Augment significatiu de = Fonamenta que la FES en
(2022) Aleatoritzat (ECA). 31 hibrid de rem la massa magra totalia fases primerenques evita
pacients en fase amb FES les cames. Preservacio I'atrofia i preserva |l'os,
subaguda (3-24 mesos = (FESRT) vs. de la densitat mineral preparant I'estructura
post-LM). cura ossia a la pelvis. musculoesquelética per
estandard. rebre els estimuls de marxa
combinats.
4.2.2 TSCS
Autor i any Tipus Intervencio Principals troballes i Aplicabilitat a I’estudi
d'estudi / evidéncies
Mostra
Kumru et Assaig creuat = tSCS La tSCS multisegmentaria va Demostra que l'activaciéo de
al. (2024) aleatoritzat. multisegmentaria  millorar el temps de marxa multiples nivells espinals té un
10 pacients @ (C5, L1, Cocl) vs. (6MWT) i va reduir = efecte sinérgic que potencia la
amb lesid = Unica o doble. |'excitabilitat espinal. Només for¢ca muscular distal. Aixo
medul-lar la tSCS multisegmentaria va justifica I'is de FES en musculs
incompleta augmentar significativament = clau (com el TA) un cop la
(iLM) cervical, la forca del tibial anterior medul-la ha estat "preparada"
AIS-D. (TA). per la tSCS.
Comino- Assaig  clinic = tSCS (T11-T12) Millores significatives en | Proporciona I'evidéncia més
Sudrez et aleatoritzat combinada amb @ velocitat (10MWT), equilibri = robusta (RCT) que la tSCS és un
al. (2025) (RCT) doble | entrenament de (TUG), independéncia (WISCI- = adjuvant eficag per a les
cec. 27  marxa robotic = 1l) i forga (LEMS) al seguiment = terapies de locomocié activa.
pacients amb | (Lokomat). d'un mes. El 85,7% dels Valida la teva proposta de
iLM subaguda pacients del grup tSCS va @ combinar neuromodulacié
(AIS C-D). poder caminar 10m vs. el @ central (tSCS) amb activacio
43,1% del grup control. periférica (FES/exercici).
Hernandez- = Revisid Diverses El conjunt de tecniques de Aquest meta-analisi ofereix el
Navarro et sistematica i técniques de neuromodulacid mostra un maxim nivell d'evidéncia per
al. (2025) meta-analisi neuromodulacié efecte global gran sobre la justificar la inclusi6 de Ila
de 12 RCTs no invasiva forca (LEMS) i la velocitat de = neuromodulacié en protocols
(341 cerebral  (rTMS, la marxa. La tSCS especifica de rehabilitacié motora,
participants). | tDCS) i espinal destaca per millorar = posicionant la tSCS com una
(tSCS, tsDCS). significativament la velocitat = tecnica amb gran potencial
de marxa. clinic.

4.2.3 TRACTAMENT DE LA MARXA

Autor i any

Patathong
et al.
(2023)

Field-Fote
& Roach

Tipus d'estudi /
Mostra

Revisio sistematica
i meta-analisi de
xarxa (NMA) de 17
RCTs (709
pacients, AIS B-D).

clinic
(RCT)

Assaig
aleatoritzat

Intervencio Principals  troballes i
evidencies

Comparaciéo de FES, La FES va mostrar la

robotica (RAGT), probabilitat més alta

tapis rodant i  (66,6%) de ser la millor

fisioterapia intervencié per millorar la

convencional. velocitat de marxa,
superant la robotica i el
tapis rodant.

Comparaci6 de 4 L'entrenament sobre el

enfocaments: terreny amb FES va ser

Aplicabilitat a I'estudi

Estableix la FES
I'estandard d'or per millorar
parametres espaciotemporals
(velocitat), validant
inclusi6 com a component

com

la seva

motor de la teva terapia.

Demostra que I'estimulacié

periféerica (FES) activa els
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D).
Awai et al. Estudi
(2016) observacional
biomecanic
comparatiu

individus amb LMI

i 21 controls).
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Manual, Robot, FES
en tapis i FES sobre
el terreny.

Analisi  cinematica
avangada de
components

principals (PCA) i

electrofisiologia.

superior per millorar la
distancia de marxa,
demostrant que l'activacio
de reflexos espinals ritmics
és més eficag que
I'entrenament passiu.
Identifica que el

(coordinacié interlimb) es
manté gracies als circuits
espinals ritmics, pero la
velocitat angular i la forga
depenen de la integritat

ritme

EDGAR MARI ESCLUSA

generadors de patrons
centrals (CPG). Combinar-ho
amb tSCS pot potenciar
aquesta resposta activant la
medul-la des de les arrels
posteriors.

Justifica la teva proposta: la
tSCS pot millorar la integritat
funcional (excitabilitat central)
mentre que la FES actua sobre
la coordinacid segmentaria i el
ritme de marxa.

del sistema (MEP/SSEP).

5 JUSTIFICACIO

Malgrat els avencos en la neurorehabilitacié, les intervencions convencionals orientades a la

recuperacio de la marxa presenten resultats limitats i sovint insuficients per assolir una recuperacid
funcional adient com per superar els complexos déficits motors després d’una lesié medul-lar. Tot i
que estrategies com |’entrenament locomotor, la robotica, I'estimulacié eléctrica funcional o
exercici terapéutic han demostrat millores significatives en la capacitat de marxa i en la
funcionalitat, aquests beneficis sdn molt variables. A més, 'aplicacié d’aquestes diferents técniques
de manera aillada pot no ser suficient per generar una activacid optima dels circuits neurals
implicats en la locomocid, fet que limita el potencial de recuperacié. En aquest context, la
neuromodulacié ha emergit com a una estrategia terapéutica prometedora orientada a modular
I'activitat dels circuits neurals residuals i potenciar els mecanismes de neuroplasticitat. En
particular, tecniques com I'estimulacié eléctrica funcional (FES) han demostrat la seva capacitat per
activar de manera especifica la musculatura durant el cicle de la marxa, afavorint d’aquesta manera
als patrons locomotors i contribuint a millores en la mobilitat i la independéncia dels pacients.
Paral-lelament, I'estimulacié medul-lar transcutania (tSCS) permet augmentar |'excitabilitat dels
circuits espinals, facilitant la resposta motora davant els estimuls descendents residuals. (27,28)

A part, la literatura recent indica que les estratégies terapeutiques combinades poden generar
efectes sinérgics superiors, ja que permeten actuar simultaniament sobre diferents nivells del
sistema nervids. Aquestes combinacions poden afavorir I'activacié de vies neurals latents després
de la lesid i actuar com a un mecanisme de priming en que la modulacié previa de |'excitabilitat
espinal optimitza la resposta del SN a I'entrenament funcional posterior. En aquest sentit, s’ha
suggerit que la integracid de tecniques com la Fes i la tSCS podrien potenciar la plasticitat neuronal i
millorar de manera més eficient la funcionalitat de la marxa. Tanmateix, I'evidéncia especifica sobre
aquesta combinacié de técniques en pacients amb lesi6 medul-lar incompleta és encara molt
limitada, fet que justifica la necessitat de desenvolupar estudis que analitzin el seu efecte i permetin
optimitzar els protocols de rehabilitacid. (37)
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6 METODOLOGIA

6.1 TIPUS D’ESTUDI

El present estudi es planteja com un assaig clinic pilot aleatoritzat, controlat i amb avaluador cec,
dissenyat per analitzar I'efecte de la combinacié de tecniques de neuromodulacié sobre la
recuperacid funcional de la marxa en persones amb lesi6 medul-lar incompleta. Aquest disseny
experimental permet establir relacions causals entre la intervencié aplicada i els canvis observats en
les variables funcionals, tot minimitzant possibles fonts de biaix mitjancant [’assignacié
aleatoritzada i 'emmascarament dels avaluadors.

La intervencio tindra una durada total de 4 setmanes, amb una intensitat de 5 sessions setmanals
arribant a un total de 20 sessions, d’acord amb els protocols d’entrenament intensiu utilitzats en
neurorehabilitacié per afavorir processos de neuroplasticitat dependents de I'activitat. Per tal
d’avaluar tant els efectes immediats com la seva retencié en el temps, es realitzaran mesures en
quatre punts temporals: avaluacié basal (pre-intervencid), avaluacié post-intervencié immediata, i
dos seguiments posteriors al mes i als 4 mesos després de la finalitzacid del tractament.

6.2 PARTICIPANTS | SELECCIO DE LA MOSTRA

Els participants d’aquest estudi seran reclutats a través de I'Institut Guttmann, centre de referencia
en neurorehabilitacid, mitjancant la derivacié de professionals sanitaris i la revisié dels pacients en
seguiment amb diagnostic de lesiéd medul-lar incompleta. La seleccid es dura a terme seguint criteris
d’inclusid i exclusid seguidament establerts, amb |'objectiu de garantir I'’homogeneitat de la mostra
i la seguretat dels participants. Es preveu incloure un total de 60 participants, els quals seran
assignats de manera aleatoritzada a quatre grups d’intervencié (n= 15 persones x grup), mitjancant
un procés d’aleatoritzacid. Els grups es distribuiran de la seglient manera:

Grup Intervencié de Entrenament de la Descripcid
neuromodulacio marxa
1 No Si Grup control amb entrenament de la marxa

convencional.

2 tSCS + FES Si Intervencié combinada de neuromodulacid i
entrenament de la marxa.

3 tSCS Si Estimulacid medul-lar transcutania
combinada amb entrenament de la marxa.

4 FES Si Estimulacié electrica funcional combinada
amb entrenament de la marxa.

Abans de la inclusid definitiva en I'estudi, tots els participants seran informats detalladament dels
objectius, procediments i possibles riscos de la investigacid, i hauran de signar el corresponent
consentiment informat. (annex 11) Posteriorment, es realitzara una avaluacid inicial per confirmar el
compliment dels criteris establerts i obtenir les mesures inicials.

Per tal de minimitzar biaixos, I'avaluador encarregat de les mesures de resultats es mantindra cec
respecte a l'assignacié dels participants en els diferents grups. Aixi mateix, es garantira la
confidencialitat de les dades d’acord amb la normativa vigent en materia de proteccié de dades.
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Finalment, es definiran criteris de retirada de |'estudi per tal de preservar la seguretat dels
participants i assegurar la qualitat metodologica del protocol.

CRITERIS D’INCLUSIO CRITERIS D’EXCLUSIO
- Edat entre 18 i 70 anys - Lesié medul-lar completa (AIS A o B).
- Diagnostic de lesid6 medul-lar incompleta - Pacients en fase aguda (< 2 mesos
d’origen traumatic o no traumatic. postlesié) per inestabilitat clinica i
- Pacients que estiguin en fase subaguda potencial de recuperacid espontania.
(< 6 mesos des de la lesio). - Pacients en fase cronica (> 6 mesos
- Classificaci6 neurologica AIS C o D postlesid), donat que el seu potencial de
segons  I’American  Spinal Injury neuroplasticitat i el comportament dels
Association (ASIA) reflexos espinals difereixen de la fase
- Capacitat de realitzar marxa durant 6 subaguda.
minuts amb ajuda externa. - Presencia d’espasticitat severa
- Estat medic estable i autoritzacié médica (Modified Aschworth Scale > 3) que
per participar en el programa intensiu interfereixi amb la marxa.
de rehabilitacid. - Dolor neuropatic o musculoesquelétic
- Capacitat cognitiva  suficient per NO controlat que limiti la participacid.
comprendre i seguir instruccions (Mini- Preséncia d’implants eléctrics actius o si
Mental State Examination 2 24 o tenen contraindicacions per a
equivalent). I’estimulacio eléctrica.
- Consentiment informat signat. - Participaci6 en altres programes

intensius de rehabilitacié o assaigs
clinics en els darrers 3 mesos.
- Embaras.

Els participants podran ser retirats de I'estudi si es produeix alguna de les seglients situacions:
- Desenvolupament de noves condicions mediques o empitjorament de I'estat clinic.
- No presentar-se a més de un 15% de les sessions de fisioterapia.
- Decisié voluntaria del participant de retirar-se de I’estudi en qualsevol moment.
- Aparicié d’efectes adversos relacionats amb la intervenciéd que comprometin la seguretat
del participant o professional.

6.3 ADMINISTRACIO (COMITES ETICS)

El present estudi es fonamenta en la promocid d’una activitat investigadora rigorosa,
protocol-litzada i responsable, especialment en els seus aspectes clinics i translacionals. El projecte
s’ha dissenyat per assolir nous procediments i tecnologies aplicables a I'ambit de Ia
neurorehabilitacié, cercant sempre el restabliment de la salut, la recuperacié funcional i la millora
de la qualitat de vida de les persones amb gran discapacitat d’origen neurologic.

D’acord amb la normativa de I'Institut Guttmann, el projecte compta amb les seglients garanties de
supervisié: El treball ha estat sotmes a |'aprovacidé previa, supervisid i tutela del “Comité de
Docéncia i Investigacié” i del “Comiteé d’Etica Assistencial” de I'Institut Guttmann. En el cas que la
intervencié es consideri un assaig clinic, es compta addicionalment amb I’aval d’un “Comiteé d’Etica i
Investigacio Clinica” extern. (39)
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L’estudi garanteix estrictament els principis etics de beneficeéncia, justicia i voluntarietat. La inclusié
de cada individu esta condicionada a la signatura del consentiment informat després d’haver rebut i
compres el full d’informacid al participant. Sense aquests documents, no es permet la participacié
de cap subjecte en I'estudi. (annexos 10 11)

Es garanteix el dret a la confidencialitat i a la privacitat tant dels participants com de les seves dades
de caracter personal. El tractament de les dades es realitza seguint el Reglament (UE) 2016/679
(RGPD) i la Llei Organica 3/2018 (LOPDGDD). (40,41)

6.4 INTERVENCIO

6.4.1 TEMPORALITZACIO

La nostra intervencié s’inicia a la setmana 0 amb la fase de triatge dels participants. Abans de la
seva assignacio als diferents grups, ens assegurem que compleixen els criteris d’inclusié establerts
per formar part de I'estudi i descartar possibles contraindicacions. Paral-lelament, es duen a terme
els procediments étics corresponents, incloent-hi I'aprovacié pel comité d’etica, la signatura del
consentiment informat i I’entrega del full informatiu de I'estudi. (annexos 10 11)

Un cop sabem que el participant pot formar part del nostre estudi es procedeix a |'aleatoritzacid i se
I'assigna a un dels quatre grups on el seglient pas ja és realitzar la primera valoracié funcional amb
I'objectiu d’obtenir dades inicials que permetin la comparacié amb els resultats posteriors de
I'estudi. Aquest procediment s’anira repetint cada vegada que hi hagi un possible nou participant.

La fase d’intervencid té una durada total de 4 setmanes, durant les quals els participants realitzaran
20 sessions de tractament amb una freqliencia de 5 sessions setmanals a I'Institut Guttmann
(sessions de 60 minuts descrites a I'apartat 6.4.2). Un cop les 20 sessions s’hagin exhaurit, es comencara al
mateix dia amb una valoracid exhaustiva idéntica a la inicial per poder comparar resultats
immediats. D’igual manera que es fara un mes posterior a la finalitzacié de la intervencié i 4 mesos
després per tal de valorar els efectes a llarg termini. (vegeu cronograma a la segiient pagina)
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6.4.1.1 Cronograma

ACTIVITAT

FASE PREVIA

DATA INICI

DATAFI

abril

maig

juny 1

juny 2

juny 3

juny 4

sessio 1

sessio 2

sessio 3

sessio 4

sessio 5

sessio 6

sessio 7

sessio 8

sessi6 9

sessi6 10

sessid 11

sessio 12

sessio 13

sessio 14

sessi6 15

sessio 16

sessio 17

sessio 18

sessi6 19

sessi6 20
POST MES 1

POST MES 4

setmana 1

setmana 2

setmana 3

setmana 4

setmana 5

Elaboracié marc teoric i comité étic

abril

maig

setmana 1 de juny

setmana 2 de juny

Formacié avaluadors i terapeutes

setmana 3 juny

setmana 3 juny

INTERVENCIO

Reclutament

Firma consentiment informat

setmana 1 de juny

segons pacients que tinguem

setmana 1 de juny

segons reclutament

Assignacio aleatoria

setmana 1 de juny

segons reclutament

Avaluacions

sessio 1, 20, post 1 i4 mesos

sessio 1, 20, post 1i4 mesos

Recollida de dades

sessid 1,20, post 1 i4 mesos

sessid 1,20, post 1i4 mesos

Intervencié

segons reclutament

segons reclutament

Analisis de dades

Redacci¢ de I'informe

setmana 1 després de recollida

setmana 2 després de recollida

Publicacié de resultats i difusié

setmana 2 després de recollida

setmana 4 després de recollida

setmana 5 després de recollida

setmana 5 després de recollida
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6.4.2 PROCEDIMENT DEL TRACTAMENT COMBINAT

Les sessions s’estructuren de manera que amb una hora el pacient tingui la sessio feta. L'objectiu és
que els pacients comencin la sessio a les 9:00 i acabin a les 10:00. Per tal de poder aprofitar la sessio
s’ha plantejat I’'hora de la seglient manera:

1- Preparacido i collocacid d’eléctrodes (10 Inclou la preparacié del pacient, la col-locacié

minuts) dels electrodes per a I'estimulaciéd eléctrica
funcional (FES) i [l'estimulaci6 medul-lar
transcutania (tSCS), aixi com [I'ajust dels
parametres segons la tolerancia individual.

2- tSCS (priming) abans de la marxa per una Es realitza estimulacidé medul-lar transcutania

activacid espinal. (5-10 minuts) abans de l'entrenament de la marxa amb
I'objectiu d’augmentar I’excitabilitat dels circuits
espinals i generar un efecte de priming que
faciliti la resposta motora posterior.

3- Entrenament de la marxa + FES + tSCS (30-35 Constitueix la part principal de la sessié. Durant

minuts) aquesta fase, els participants realitzen
entrenament de la marxa mentre s’aplica FES de
manera sincronitzada amb el cicle de la marxa
per facilitar I'activaci6 muscular especifica.
Paral-lelament, la tSCS es manté activa amb la
finalitat de potenciar I'excitabilitat espinal i
afavorir la integracié sensoriomotora.

4- Tornada a la calma + retirada de dispositius Inclou la retirada del FES + tSCS, la valoracié de

(5-10 minuts) la tolerancia del pacient i el registre
d’incidéncies o possibles efectes adversos.

6.4.2.1 FES

Per tal d’aplicar la terapia d’estimulacid electrica funcional (FES) en el nostre estudi cal seguir un
protocol que integri la tecnologia amb la participacidé activa del pacient i el suport clinic. Aquest
programa sera aplicat al grup 2 i 4 de la nostra intervencié durant un periode de 30 — 35 minuts
durant els quals realitzaran sessié de rehabilitacié de la marxa.

Per tal de configurar I'’equip de FES, s’han de tenir en compte diferents parametres. En primer lloc,
en pacients amb LM es recomana una freqiencia d’entre 20 i 25 Hz. Aquests pacients solen tenir
fatiga muscular induida per l'estimulacié, freqliencies aixi de baixes ajuden a mitigar-la en
comparacié amb valors de 40 Hz utilitzats en pacients amb AVC. Respecte el tipus de pols, s’han
d’utilitzar polsos bifasics asimetrics i equilibrats. L'amplitud i la durada del pols determinen la forga
de la contraccié. El llindar sensorial es determina en quan el pacient comenga a percebre I'estimul,
el llindar motor sera la intensitat minima que produeix una contraccid visible, la intensitat maxima
tolerable és el limit que el pacient pot suportar sense dolor i finalment la intensitat operacional és la
intensitat que s’utilitzara en els pacients per realitzar la marxa de manera funcional. (42)

L'estratégia que s’utilitza en aquest estudi és la tecnica de Kralj (Reflex de flexid) on s’estimula el
nervi peroneal per provocar un reflex de retirada, mitjancant el qual I’estimulacié del nervi peroneal
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desencadena una resposta coordinada que produeix simultaniament dorsiflexié del turmell i flexié
de maluc i genoll, permetent realitzar una fas d’oscil-lacié. Paral-lelament, I'estimulacié del
guadriceps s’utilitza per mantenir I'extensid del genoll durant la fase de suport, assegurant
I'estabilitat en bipedestacié. El cicle de marxa s’aconseguira mitjangant |’alternanca sequencial
d’aquestes estimulacions entre ambdues extremitats. A més, aquest sistema ens permet la
participacid activa del pacient, ja que el ritme de I'estimulacid pot ser controlat mitjancant
dispositius externs com el polsador integrat al caminador, crossa o sabata dels nostres pacients.
(42)

”
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Il-lustracié 4: imatge d’una persona utilitzant un FES pel carre
Il-lustracid 5: imatge d’un FES. Imatge proporcionada per FESIA.

6.4.2.2 tSCS

Per tal d’aplicar I'estimulacié medul-lar transcutania (tSCS) als pacients de I'estudi cal seguir el
protocol seguit de “Rebecca H. Martin de I'institut Kennedy Krieger i la Universitat de John Hopkins”
perd per altra banda aplicant una estimulacié multisegmental com es va realitzar en I'estudi
“Improvement in Motor and Walking Capacity during Multisegmental Transcutaneous Spinal
Stimulation in Individuals with Incomplete Spinal Cord Injury de la doctora Hatice Kumru a I'Institut
Guttmann”. Aquesta estimulacid es dura a terme en els grups 2 i 3 de la nostra intervencié on
s’estimulara 5-10 minuts abans de l'entrenament de la marxa amb [|'objectiu d’augmentar
I’excitabilitat dels circuits espinals i generar un efecte de priming que faciliti la resposta motora
posterior. | finalment, 30-35 minuts durant la sessié d’entrenament de la marxa amb la finalitat de
potenciar I'excitabilitat espinal i afavorir la integracié sensoriomotora.

La disposicié dels electrodes és fonamental per inferir les xarxes interneurals adequades. Aquests,
es col-loquen a nivell cervical (C5) utilitzats per modular els sistemes descendents i augmentar
I’excitabilitat cortical. A nivell lumbar (L1 o T11-12) on aquest punt és clau per activar les xarxes
neuronals relacionades amb la locomocié (CPG). Finalment, a nivell coccigi, on I'estimulacié en
aquest punt influeix en les arrels espinals sacres (S2-S4) i modula la xarxa espinal per facilitar la
resposta motora de les extremitats inferiors. (28,43)

Per tancar el circuit eléctric, s’utilitzen eléctrodes de retorn (anodes) col-locats en la part de
I'abdomen inferior. Els parametres s’han d’adaptar segons tolerancia del pacient. Usarem polsos
rectangulars bifasics que inclou una freqiiéncia portadora de 10kHz dins de cada pols per fer
I'estimulacié més confortable. La freqliencia utilitzada sera de 30 Hz amb una durada de pols de 1
ms. Es busca la maxima intensitat tolerada pel pacient en cada un dels llocs d’estimulacié on de
manera general sera d’uns 50 mA. (28,43)
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Com ja s’ha dit, els primers 10 minuts d’estimulacié el pacient estara assegut per tal d’augmentar
I’excitabilitat dels circuits espinals i generar un efecte de priming que faciliti la resposta motora
posterior. Els seglients 30 minuts ja es combinara amb rehabilitacié de la marxa i un cop aquesta
mitja hora hagi acabat, es continuara realitzant durant 20 minuts més entrenament de la marxa per
seguir aprofitant els efectes de priming i de la neuromodulacié duradora que genera la tSCS al
sistema nervids. (28,43)

ion Patch Guide

Anode Cathode
Placement Placements
(Anterior View) (Posterior View)

Il-lustracid 6: propia creada amb IA a partir de les indicacions de I'estudi “Improvement in Motor and Walking Capacity
during Multisegmental Transcutaneous Spinal Stimulation in Individuals with Incomplete Spinal Cord Injury”

6.4.2.3 Entrenament de la marxa

Per la realitzacid de les sessions de rehabilitaciéd de la marxa, ens basem en I'estudi i protocol de
Field-Fota Roach que a diferéncia d’altres protocols amb temps fixos, aquest estudi es basa en la
intensitat i la capacitat del pacient. La sessié d’entrenament com bé s’ha dit sera de 60 minuts tot i
que entre el temps de posar i treure els aparells de neuromodulacié acabarem fent uns 40 minuts
de sessid i tots els participants de I'estudi realitzaran la sessié. Es permet als pacients descansar
segons calgui entre periodes de marxa. La seva intensitat ha de ser d’almenys 13 -15 a |'escala de
Borg, equivalent a un esfor¢ moderat. La sessid es realitzara amb un arnés de suport de pes
corporal (BWS) com I’ANDAGO. L’'objectiu és carregar el maxim de pes possible sobre les cames.
Després de la primera setmana, el suport s’"ha de mantenir igual o per sota del 30% del pes corporal.
Cal tenir en compte els criteris per augmentar el suport de pes si el pacient presenta una flexié de
genoll excessiva (més de 40°) durant la fase de suport. Es important realitzar la sessio
d’entrenament sobre terra en lloc de tapis rodant com podria ser el Lokomat ja que I'evidéncia ens
diu que pot ser superior per millorar la distancia total recorreguda a part de proporcionar una
experiencia molt similar a la marxa en condicions sense lesié. A part, permet al pacient aprendre a
generar i controlar les forces necessaries per iniciar el pas i moure el seu propi cos de forma
autonoma. (24)

Il-lustracio 7: imatge de dues persones utilitzant I’Andago extreta de I'empresa bayber i editada per la
privacitat dels autors.
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6.4.3 RECURSOS HUMANS | MATERIALS
Per al desenvolupament de I'estudi es comptara amb un equip multidisciplinari especialitzat en
I’'ambit de la neurorehabilitacio i la lesié medul-lar.

L'investigador principal: professional amb formaciéd especialitzada en neurorehabilitacid i
experiencia en lesions medul-lars, responsable de la coordinacid general de I'estudi, el control
metodologic, la supervisié de les intervencions i el compliment dels aspectes étics i cientifics del
protocol.

Fisioterapeutes especialitzats en neurorehabilitacid: responsables de I'aplicacié de les sessions
d’entrenament de la marxa, la supervisié clinica dels participants i I'execucié de les valoracions
funcionals durant les sessions.

Personal formador d’escales i col-locacié dels aparells de neuromodulacid FES i tSCS: responsables
de formar als fisioterapeutes de la intervencié per l'adient col-locacié dels aparells de
neuromodulacié i una bona aplicacié de les escales de valoracié en les diferents etapes de la
intervencio.

El nostre metge/sa: responsable del seguiment médic dels participants, la supervisid de possibles
efectes adversos i la confirmacio dels criteris d’inclusio i exclusid.

Estadistic/a: professional encarregat de I'organitzacid, processament i analisi estadistica de les
dades obtingudes durant I'estudi.

Per la implementacié del protocol seran necessaris diversos recursos materials relacionats amb la
neuromodulacié, I'entrenament funcional i I’avaluacié clinica dels participants.

A nivell dels sistemes de neuromodulacié es necessita I'equip d’estimulacié medul-lar transcutania
(tSCS), dispositiu capag¢ de generar corrents bifasiques rectangulars amb regulacié de freqliéncia,
amplitud i durada del pols, destinat a modular I'excitabilitat dels circuits espinals implicats en la
marxa. A part, també es necessitara el sistema d’estimulacié electrica funcional (FES), estimulador
multicanal utilitzat per activar grups musculars especifics durant el cicle de la marxa, principalment
quadriceps, tibial anterior i gastrognemis. Per la utilitzacié d’aquests dos aparells sera important
I'adquisicié d’electrodes de superficie autoadhesius adaptables a les diferents localitzacions
anatomiques i homologats per us clinic.

L'equipament per a l'entrenament de la marxa que sera usat durant la intervencid soén
principalment caminadors, crosses on en un principi seran les ajudes externes que els propis
pacients fan servir en alguns moments de la seva vida diaria segons el nivell funcional de cada
participant afavorint I'estabilitat i la seguretat durant les sessions. Per altra banda, i molt important,
sera necessari com ja s’ha descrit en el procediment de la intervencid un sistema de suport parcial
de pes corporal utilitzat per garantir la seguretat i facilitar la practica de la marxa dels participants.

El material que es necessita per a les avaluacions cliniques és simplement I'obtencié de les escales
funcionals validades: AIS, 10MWT, 6MWT, TUG, WISCI I, MAS, SCIM Ill, FIM. A part, és necessaria
I'obtencié d’un dinamometre per la valoracié de la for¢ca muscular dels principals grups implicats en
la marxa i finalment un cronometre i cinta meétrica per la valoracié de les proves de velocitat i
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resisténcia de la marxa.

L’equipament clinic auxiliar consta simplement de camilles, cadires, material de desinfeccid per als
eléctrodes i aparells de prevencid com poden ser un tensiometre i pulsimetre per garantir un
entorn segur durant les sessions.

El material per la infraestructura informatica i gestié6 de dades seran ordinadors amb accés al
programari estadistic JASP per al registre, emmagatzematge i analisi de dades recollides. A part,
també sera necessaria la creacié d’una base de dades anonimitzada per garantir la confidencialitat i
proteccio de les dades dels participants.

6.4.4 RECOLLIDA DE DADES | SEGUIMENT

Com ja s’ha descrit en apartats anteriors, 'avaluacioé dels participants es realitzara en diverses fases
(pre-intervencid, post-intervencid, seguiment al mes i seguiment als quatre mesos) amb I'objectiu
de determinar |'efecte de les estratégies combinades de neuromodulacid.

En primer lloc, s’utilitzara I'escala ASIA/ISNCSCI per confirmar el nivell neurologic de la lesid i la seva
severitat en el moment de la inclusid. A més de la classificacid AlS, també es recolliran la Total
Motor Score (TMS) i la Lower Extremity Motor Score (LEMS), amb I'objectiu de valorar
quantitativament I'evolucié de la funci6 motora dels participants al llarg de I'estudi. Per aquest
motiu, aquesta valoracid es realitzara tant en la fase inicial com en les diferents valoracions
posteriors i seguiments establerts en el protocol.

Per avaluar I'efecte de la intervencié combinada de neuromodulacio en la funcionalitat de la marxa,
es defineixen diferents variables. Com a variable principal (variable dependent) de I'estudi tenim la
funcionalitat de la marxa en pacients amb lesié medul-lar incompleta, quantificada principalment a
partir del 10MWT (velocitat) i 6MWT (resisténcia). Com a variable independent tenim els quatre
grups d’intervencio.

Les variables secundaries permeten analitzar aspectes especifics de la millora motora i I'impacte
que ha tingut la intervencid en la vida diaria. Per mesurar la mobilitat i I’equilibri dinamic, s’usara el
Time up and go, el nivell d'independéncia en la marxa sera determinat per I'escala WISCI Il que
defineix el grau d’ajuda fisica i técnica requerida. La independéncia funcional global sera mesurada
amb les puntuacions de les escales SCIM Il i FIM. | finalment, I'estat neuromuscular incloura una
prova de forca amb dinamometria i el grau d’espasticitat segons I'escala Ashworth.

Per tal d’avaluar d’una manera objectiva els canvis en |’excitabilitat espinal i la conduccié de les vies
motores corticoespinals, s'incorporara un bloc d'avaluacié neurofisiologica objectiva tant en la fase
inicial com en el seguiment final. Aquest procediment es realitzara mitjancant les segiients
tecniques:

Reflex H (H-reflex) del muscul soli: S'utilitzara com a eina per investigar els mecanismes neurals i
avaluar els canvis en I'excitabilitat de la via del reflex espinal durant el control postural i la marxa.
Per a la seva obtencio, s'aplicara una estimulacid eléctrica monopolar de pols Unic (durada d'1 ms)
al nervi tibial, localitzat a la fossa poplitia. L'enregistrament de I'activitat electromiografica (EMG) es
recollira al muscul soli, mesurant les amplituds de pic a pic del reflex H i de la resposta muscular
directa (ona M). Amb l'objectiu de garantir una intensitat d'estimul constant, I'ona M es
monitoritzara de manera continua per mantenir-la en un valor objectiu de referéncia
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(aproximadament el 5% de I'ona M maxima o Mmax). Finalment, es calculara la modulacié del
reflex expressant la seva amplitud en relacié amb les condicions basals o de control (%Hpre). (44)

Potencials Evocats Motors (MEP): S'incorporaran amb la finalitat d'avaluar de forma
complementaria la integritat i la conduccié de la via corticoespinal. Per al seu desencadenament
s'utilitzara la técnica d'estimulacié magnetica transcranial (TMS) aplicada sobre I'escor¢a motora.
L'enregistrament de les respostes musculars requereix, d'acord amb el protocol de laboratori, la
participacid o el compromis actiu de l'individu per facilitar la via piramidal, avaluant-se la preséncia,
absencia o canvis qualitatius en les respostes obtingudes en la musculatura diana de les extremitats
inferiors després del protocol de neuromodulacié combinada. (45)

Instrument Screening / Baseline = Post-Tractament Seguiments (1M i 4M)
AlIS (ASIA) X X X
TOTAL MOTOR SCORE X X X
LEMS X X X
10MWT / 6MWT / TUG X X X
WISCI I X X X
Dinamometria / MAS X X X
SCIM / FIM X X X
NEUROFISIOLOGIA X X X

Les respectives valoracions seran realitzades per un mateix avaluador entrenat i cegat respecte a
I’assignacio dels grups d’intervencié amb I'objectiu de minimitzar els biaixos durant la recollida de
dades. Aixi mateix, les condicions de mesura sempre han de ser les mateixes, és a dir, a les 9 del
mati abans de comencar amb la sessié al gimnas de la Guttmann. En aquelles proves que ho
requereixin, es realitzaran diverses repeticions, registrant-se la mitjana.

Totes les dades seran registrades en una base de dades digital anonima per al seu posterior analisi.
(annex 12)

6.4.5 ANALISI DE DADES

Les dades obtingudes a partir de les diferents valoracions de I'estudi seran registrades en una base
de dades i posteriorment analitzades mitjangant el programa estadistic JASP.

Inicialment, es dura a terme un analisi descriptiu de totes les variables. Les variables quantitatives
inclouran les mesures funcionals i cliniques, com la velocitat i resisténcia de la marxa (10MWT i
6MWT), la puntuacid en escales com WISCI Il, TUG, SCIM IIl o FIM, aix0 com els valors motors de
I'exploracié neurologica (ASIA). Aquestes es descriuran mitjangant la mitjana i la desviacié
estandard o, en cas de distribucié no normal, mitjancant la mediana i el rang interquartilic. Les
variables qualitatives inclouran caracteristiques com el sexe, el nivell de lesié o el grup d’assignacio,
i s’expressaran en freqliencies absolutes i percentatges.

Préviament a I'analisi inferencial, es comprovara la normalitat de les dades a partir de Shapiro-Wilk i
I’'homogeneitat de variancies amb la prova de Levene. Per analitzar els efectes de la intervencid, es
realitzara una analisi comparativa entre grups tant de canvis al llarg del temps com les seves
principals diferéncies. S'utilitzara una ANOVA de mesures repetides o models mixtos, segons el
compliment dels suposits estadistics. En cas que no es compleixin els criteris de normalitat, es
recorrera a proves no parametriques equivalents. Per analitzar els canvis al llarg del temps dins de
cada grup, i en preséncia de multiples punts de valoracio, s’utilitzara la prova de Friedman.
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Posteriorment, es realitzaran analisis post-hoc mitjancant la prova de Wilcoxon t-test per a les
comparacions entre els diferents moments temporals.

Per comparar el grau de canvi entre diferents grups d’intervencid, s’utilitzara la prova de Kruskal-
Wallis i, en cas d’obtenir diferencies estadisticament significatives, es duran a terme comparacions
post-hoc mitjangant la prova de Mann-Whitney U. Per analisi de variables categoriques, s’utilitzara
la prova de Chi-quadrat i el test exacte de Fisher quan sigui necessari.

El nivell de significacié estadistica s’establira en p< 0,05.

Finalment, els resultats es presentaran mitjancant taules i grafics que permetin visualitzar de
manera clara I'evolucié de les diferents variables al llarg del temps i les diferéncies entre grups.

6.4.6 LIMITACIONS DE L’ESTUDI

L'analisi i la interpretacid dels resultats d’aquest estudi s’"han de realitzar tenint en compte un seguit
de limitacions inherents al disseny i a la naturalesa de la intervencié.

Una limitacié fonamental és la impossibilitat d’implementar un doble cegament complet. Ateses a

les caracteristiques de I'estimulacié eléctrica (tSCS i FES), tant els participants com els terapeutes
poden identificarla intervencié activa a causa de les sensacions parestesiques i la contraccié
muscular visible. Aquest fet, podria introduir un biaix en la percepcié subjectiva de les millores

funcionals.

El procés de captacid de participants pot veure’s compromes per a la necessitat de complir criteris
d’inclusid clinics molt especifics. L'alta variabilitat clinica inherent a la lesié medul-lar dificulta la
formacié de grups totalment homogenis i pot perllongar els terminis de reclutament, limitant
potencialment la grandaria de la mostra final o allargant I'estudi fins a complir amb els objectius
establerts.

Tot i el rigor dels criteris de seleccid, els participants poden presentar diferencies significatives en la
seva capacitat motora basal, I'Us de productes de suport o el nivell d’assistencia requerit per a la
marxa. Tot i que el protocol permet una parametritzacid individualitzada de I'estimulacié per
minimitzar aquest impacte, aquesta variabilitat intersubjectiva podria influir en la magnitud de la
resposta a la intervencio.

Finalment, la durada de I'estudi i del seguiment posterior pot resultar insuficient per determinar la
persisténcia dels canvis neuroplastics a llarg termini. Si bé s’esperen millores immediates i a curt
termini en la funcionalitat de la marxa, I'avaluacié de la consolidacié d’aquests efectes en el temps
requeriria periodes d’observaciéo més extensos.
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6.5 RESULTATS ESPERATS

S’espera que la intervencidé basada en la combinacié d’estimulacié transcutania de la medul-la

espinal (tSCS) i estimulacio electrica funcional (FES), integrada amb un programa d’entrenament de
la marxa, produeixi millores superiors en la funcionalitat locomotora en comparacié amb les
intervencions aplicades de manera aillada o amb la rehabilitacid convencional de la marxa.
Concretament, es preveu que el grup que rebi la intervencié combinada (tSCS + FES + rehabilitacia
de la marxa) mostri una millora més gran en les variables principals de marxa, com la velocitat en el
test de I0MWT i la resisténcia en 6MWT, aixi com en mesures de mobilitat funcional com el Timed
Up and GO, en relacié amb la resta de grups.

A nivell de variables secundaries, s’espera observar una progressié favorable en la capacitat de
deambulacié mesurada mitjangant el WISCI |l, una possible reduccid del grau d’espasticitat (MAS) i
un augment del nivell d’independéncia funcional valorat amb les escales SCIM IIl i FIM. Aquest
conjunt de resultats permetria reflectir un impacte positiu de la intervencié no només sobre la
marxa, siné també sobre el control motor i la funcionalitat global.

Aquestes millores podrien explicar-se per I'is de la tSCS multisegmental, que ha demostrat ser
capa¢ de modular I'excitabilitat de les xarxes lumbosacres, facilitant I'activacié dels generadors de
patrons centrals (CPG). Segons Kumru et al. (2024), I'estimulacid tSCS indueix millores immediates
en la capacitat motora i la velocitat de la marxa en pacients amb LMI, ja que augmenta el
reclutament de les motoneurones que han quedat preservades sota el nivell de la lesié. A part,
s’espera que la integracio de la FES proporcioni I'input periféric necessari per poder guiar el patré
de moviment funcional i coordinat. Amb aquesta combinacié d’estimulacié central i periféerica és el
que, segons la revisid sistematica i metaanalisi d’Hernandez-Navarro et al. (2025), genera els
efectes més significatius en I'escala de forca LEMS i en la velocitat de deambulacié, superant els
efectes de les intervencions no combinades. (28,31)

Finalment, I'estudi de McKenzie et al. (2024) refor¢a la idea que la neuromodulacié acoblada a
I’entrenament de la marxa no només millora la velocitat en distancies curtes, siné que també en un
impacte positiu en la resisténcia. (37)

Es preveu que els efectes obtinguts es mantinguin parcialment en els periodes de seguiment,
suggerint una possible consolidacié dels canvis funcionals. En conjunt, aquests resultats
contribuirien a reforgar I'hipotesis d’aquest estudi que és que la combinacié de tecniques de
neuromodulacié, incloent-hi la transcutaneous spinal cord stimulation (tSCS) i I’estimulacio eléctrica
funcional (FES), integrada en un programa de rehabilitaci6 de la marxa, produeix millores
significativament superiors en la funcionalitat locomotora en comparacié amb I'aplicacié individual
de cadascuna d’aquestes tecniques en pacients amb lesié medul-lar incompleta o simplement amb
I'aplicacié d’un programa de rehabilitacié de la marxa.
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6.5.1 CRITERIS DE RESPOSTA O EFICACIA

L'eficacia de la intervencid es determinara a partir dels canvis observats en les variables funcionals i
cliniques analitzades durant I'estudi. Es considerara que la intervencid presenta efectivitat quan
s’observin millores estadisticament significatives (p<0,05) respecte als valors basals i entre grups en
les principals mesures de marxa i funcionalitat.

A nivell clinic, es valorara especialment la millora de la velocitat i resisténcia de la marxa, I'augment
de la independéncia funcional i la reduccid de les limitacions motores durant les activitats
locomotores.
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7 VALORACIO CRIiTICA | CONCLUSIONS DEL PROCES D’APRENENTATGE

La realitzacié d’aquest treball de final de master ha permes aprofundir en el coneixement de les

estratégies actuals de neurorehabilitacio aplicades a la lesié medul-lar incompleta, especialment en
I’'ambit de la neuromodulacié i la recuperacié funcional de la marxa. Al llarg del procés d’elaboracié
del treball, s’ha pogut comprendre la gran complexitat neurofisiologica que implica la recuperacié
locomotora després d’'una lesid medul-lar, aixi com la necessitat de desenvolupar abordatges
terapeutics multimodals capagos d’actuar de manera simultania sobre diferents nivells del sistema
nervios.

La revisié bibliografica realitzada ha evidenciat que tecniques com I'estimulacié medul-lar
transcutania (tSCS) i I’estimulacio electrica funcional (FES) representen eines terapéutiques amb un
gran potencial clinic, especialment quan s’integren dins de programes d’entrenament funcional
orientats a la marxa. A més, 'analisi d’aquesta literatura ha permes identificar i corroborar aquesta
tendéncia creixent cap a I'Gs de terapies combinades, basades en la sinergia entre neuromodulacid,
activacié muscular i practica motora intensiva, amb I'objectiu de potenciar la neuroplasticitat i
afavorir la recuperacid funcional.

Des d’un punt de vista metodologic, el desenvolupament d’aquest protocol ha comportat
comprendre la importancia de dissenyar estudis clinics estructurats, amb criteris definits,
procediments estandarditzats i eines d’avaluacidé validades. Aixi mateix, s’ha posat en relleu la
dificultat inherent a la investigacié clinica en pacients amb lesié medul-lar, especialment pel que fa
a I’heterogeneitat funcional dels participants, les limitacions en el cegament de les intervencions i la
necessitat de seguiments prolongats per valorar els efectes a llarg termini.

A nivell personal i academic, aquest treball ha contribuit significativament a consolidar i aprendre
coneixements relacionats amb la neurorehabilitacid, la lectura critica d’articles cientifics i la
planificacié d’estudis d’investigacio clinica. Igualment, ha permés desenvolupar una visié més critica
sobre les limitacions actuals de I'evidéncia cientifica i sobre la necessitat de continuar impulsant
estudis de qualitat que permetin validar noves estrategies terapeutiques en I'ambit de la lesio
medul-lar. Tenir I'oportunitat d’haver realitzat les practiques en un centre com I'Institut Guttmann
també m’ha aportat experiencia clinica al poder visualitzar en primera persona sessions amb FES i
tSCS en persones amb lesié medul-lar.

Finalment, es considera que el protocol plantejat en aquest treball podria representar una proposta
viable i clinicament aplicable dins I'ambit de la neurorehabilitacié de la lesi6 medul-lar incompleta.
La integracid de técniques de neuromodulacié com la tSCS i el FES dins d’un entrenament funcional
orientat a la marxa permetria abordar la recuperacié locomotora des d’una perspectiva multimodal,
aprofitant els mecanismes de neuroplasticitat espinal i cortical descrits en la literatura cientifica

actual. Tot i que I'estudi proposat no ha estat implementat clinicament, el disseny metodologic
desenvolupat podria servir com a base per a futures investigacions orientades a validar I'efectivitat
d’aquestes estrategies combinades i contribuir al desenvolupament de protocols de rehabilitacié

més especifics i eficients per a persones amb lesié medul-lar incompleta.
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9 ANNEXOS

9.1 ANNEX 1: SPINAL CORD FASCICULI
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Il-lustracio 1: Spinal Cord Fasciculi. The illustration depicts the principal fasciculi of the spinal cord. Henry Vandyke Carter. Font: Neuroanatomy,
Spinal Cord Yusuf S. Khan; Forshing Lui./ Copyright © 2025, StatPearls

9.2 ANNEX2: TALL TRANSVERSAL MEDUL-LA
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9.3 ANNEX 3: HISTOLOGIA INTERNA MEDUL-LA
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Il-lustracio 3: Histologia interna de la medul-la espinal humana en un segment lumbar. Font: Neurociencia — panamericana — Purves 52 edicion.
Copyright © 2025 Editorial Medica Panamericana.

9.4 ANNEX 4: MAPA CONCEPTUAL FISIOPATOLOGIA LM
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Esquema 1: Mecanismes fisiopatologics de la lesio medul-lar. Font: creacio propia a partir de I'estudi “Avances
fisiopatoldgicos para el entendimiento de la lesion medul-lar traumatica.” (46)
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9.5 ANNEX5: AMERICAN SPINAL INJURY ASSOCIATION (AIS)
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9.6 ANNEX 6: WALKING INDEX FOR SPINAL CORD INJURY Il (WISCI 1l)

Nivell Puntuacié Descripcid

0 Incapag de mantenir-se dret i/o caminar assistit

1 Deambula en barres paral-leles, amb ortesis i assistencia fisica de dues persones,
menys de 10 metres.

2 Deambula en barres paral-leles, amb ortesis i assistencia fisica de dues persones, 10
metres.

3 Deambula en barres paral-leles, amb ortesis i assistencia fisica d’una persona, 10
metres.

4 Deambula en barres paral-leles, sense ortesis i amb assistencia fisica d’'una persona,
10 metres.

5 Deambula en barres paral-leles, amb ortesis i sense assistencia fisica, 10 metres.

6 Deambula amb caminador, amb ortesis i assisténcia fisica d’'una persona, 10
metres.

7 Deambula amb dues crosses, amb ortesis i assistencia fisica d’'una persona, 10
metres.

8 Deambula amb caminador, sense ortesis i amb assisténcia fisica d’'una persona, 10
metres.

9 Deambula amb caminador, amb ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

10 Deambula amb un bastd o crossa, amb ortesis i assistencia fisica d’una persona, 10
metres.

11 Deambula amb dues crosses, sense ortesis i amb assistencia fisica d’'una persona, 10
metres.

12 Deambula amb dues crosses, amb ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

40



2025/2026 TREBALL FINAL DE MASTER

13
14

15
16
17

18
19
20

EDGAR MARI ESCLUSA

Deambula amb caminador, sense ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

Deambula amb un basté o crossa, sense ortesis i amb assisténcia fisica d’'una

persona, 10 metres.
Deambula amb un basté o crossa, amb ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

Deambula amb dues crosses, sense ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

Deambula sense dispositius, sense ortesis i amb assisténcia fisica d’una persona, 10

metres.

Deambula sense dispositius, amb ortesis i sense assistencia fisica, 10 metres.

Deambula amb un basté o crossa, sense ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

Deambula sense dispositius, sense ortesis i sense assisténcia fisica, 10 metres.

9.7 ANNEX7: ESCALA DE ASHWORTH MODIFICADA (MAS)

Grau Descripcio

0 No hi ha canvis en la resposta del muscul en els moviments de flexid o extensié.

1 Lleuger augment en la resposta del muscul al moviment (flexié o extensid), visible amb la
palpacio o relaxacid, o només minima resisténcia al final de I'arc de moviment.

1+ Lleuger augment en la resisténcia del muscul al moviment en flexié o extensid, seguit d’'una
minima resisténcia en la resta de I’arc de moviment (menys de la meitat).

2 Increment notable en la resisténcia del mascul durant la major part de I'arc de moviment
articular, pero I'articulacié es mou facilment.

3 Increment marcat en la resisténcia del muscul; el moviment passiu és dificil en flexié o
extensio.

4 Les parts afectades estan rigides en flexié o extensié quan es mouen passivament.

9.8 ANNEX 8: SPINAL CORD INDEPENDENCE MEASURE Ii (SCIM 11I)

Categoria
Autocura (Self-
Care)

item
1. Alimentacié +1

2. Higiene (Bany)

3. Vestir-se +1

4. Lavabo/Estética

Opcions de Puntuacio i Descripcio

0: Necessita alimentacio parenteral o totalment assistida
1: Assisténcia parcial o dispositius adaptatius 2: Menja
sol; assistéencia només per tallar o obrir 3: Menja i beu
sol de forma independent

A (Tronc superior) / B (Tronc inferior):0: Assisténcia total
+11: Assistencia parcial 2: Independent amb dispositius
adaptatius +13: Totalment independent +1

A (Tronc superior) / B (Tronc inferior):0: Assisténcia total
+21: Assisténcia parcial en roba sense
botons/cremalleres +12: Independent en roba sense
tancaments amb ajudes +13: Independent amb
tancaments o necessita ajuda puntual +14: Es vesteix
totalment sol sense ajudes +1

0: Assistencia total 1: Assistencia parcial 2: Independent
amb dispositius adaptatius 3: Independent sense
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5. Respiracié

6. Gestio  de
Bufeta

7. Gestio d'Intesti

8. Us del vater

9. Mobilitat al Ilit

10. Transferencia
Llitsila de rodes
11. Transf. Silla-
Vater-Banyera
12, 13 i 14
Desplagaments +2

15. Escales

16. Transf. Silla-
Cotxe

17. Transf.
Silla de rodes

Sol-

EDGAR MARI ESCLUSA

dispositius

0: Tub traqueal i ventilacié assistida 2-4: Independent
amb tub traqueal i ajuda en tos 6-8: Independent sense
tub pero amb ajuda o oxigen 10: Respiracio independent
sense ajuda

0: Sonda permanent 3-11: Cateterisme (assistit o
independent) 13-15: Continent,
(<100cc)

0: Irregular o freqliencia molt baixa 5: Regular amb

residu d'orina baix

assisténcia (p. ex. supositoris) 8-10: Regular sense
assistencia (amb o sense accidents)

1-2:
Independent (amb o sense dispositius)

0: Assistéencia total Assistencia parcial 4-5:
0: Necessita assistencia en totes les activitats 2-4:
Realitza algunes activitats sol 6: Independent en totes les
activitats al llit

0: Assistencia total 1: Assisténcia parcial o supervisié 2:
Independent

0: Assistencia total 1: Assisténcia parcial o supervisié 2:
Independent

0: Assistencia total 1-2: Silla de rodes (eléctrica o
manual) 3-7: Camina amb supervisid o ajudes (crosses,
bastons) +18: Camina sense ajudes

0: Incapag 1-2: Puja/baixa 3 esglaons amb ajuda o suport
3: Puja/baixa 3 esglaons sense suport

0: Assistencia total 1: Assisténcia parcial o supervisié 2:
Independent

0: Requereix assisténcia 1: Independent

9.9 ANNEX 9: ESCALA DE MESURA DE L’INDEPENDENCIA FUNCIONAL (FIM)

FIM Total Domini
0
i)
c
>
o
ﬂ —l
c @)
=] [
a S
©o o
~ =

Categories
Autocura
1. Alimentacié

Puntuacio

2. Arranjament personal

3. Bany

4. Vestit hemicos superior

5. Vestit hemicos inferior

6. Higiene perineal
Control d’esfinters

7. Control de bufeta
8. Control intestinal

Mobilitat
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9. Trasllat del llit a la cadira o cadira de rodes
10. Trasllat al lavabo

11. Trasllat a la banyera o dutxa
Deambulacié

12. Caminar/desplacar-se en cadira de rodes
13. Pujar i baixar escales

Comunicacio

14. Comprensid

15. Expressio

Coneixement social

16. Interaccio social

17. Resolucié de problemes

18. Memoria

Total

Cognitiu (35 punts)

9.10 ANNEX 10: FULL INFORMATIU AL PARTICIPANT

Titol de Pestudi: Estratégies combinades de neuromodulacié per millorar la funcionalitat de la
marxa: integracié de tSCS i FES en pacients amb lesié medul-lar incompleta
Investigador principal

Edgar Mari Esclusa
Master Universitari en Neurorehabilitacio
Institut Guttmann

Introduccié

Li proposem participar en un estudi de recerca relacionat amb la rehabilitacié de la marxa en
persones amb lesidé medul-lar incompleta. Abans de decidir si vol participar-hi, és important que
llegeixi atentament aquest document, on s’explica en que consisteix I'estudi, quins procediments es
duran a terme, aixi com els possibles beneficis i riscos associats.

La seva participacid és completament voluntaria. Pot decidir no participar-hi o retirar-se en
qualsevol moment sense que aixo afecti I'atencio sanitaria que rep habitualment.

Objectiu de I'estudi
L'objectiu principal d’aquest estudi és analitzar si la combinaci6 de dues técniques de
neuromodulacié:

- I'estimulacié medul-lar transcutania (tSCS)

- I'estimulacié eléctrica funcional (FES)
integrades dins d’un programa de rehabilitacié de la marxa, poden millorar la funcionalitat
locomotora en persones amb lesié medul-lar incompleta.
L’estudi pretén comparar els efectes de la intervencié combinada amb altres formes de tractament
basades en I'aplicacié individual d’aquestes técniques o en I’entrenament convencional de la marxa.

Procediment de I’estudi
Si accepta participar en aquest estudi, primer es comprovara que compleix els criteris necessaris per
formar-ne part. Posteriorment, sera assignat de manera aleatoritzada a un dels quatre grups
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d’intervencié de I'estudi.
La intervencid tindra una durada total de 4 setmanes, amb una freqiiéncia de 5 sessions setmanals,
arribant a un total de 20 sessions.
Durant les sessions es podra realitzar:
- entrenament de la marxa amb suport parcial de pes corporal
- estimulaciéo medul-lar transcutania (tSCS)
- estimulacio electrica funcional (FES)
- o la combinacié d’aquestes técniques segons el grup assignat

També es realitzaran diferents valoracions funcionals abans i després de la intervencid, aixi com
seguiments al cap d’1 mes i 4 mesos després de finalitzar el tractament.
Les proves poden incloure:

- valoracions de la velocitat i resisténcia de la marxa

- escales d’independéncia funcional

- valoracions de for¢ca muscular

- valoracions d’espasticitat

- exploracions neurofisiologiques

Possibles beneficis
La participacid en aquest estudi podria contribuir a millorar:
- lafuncionalitat de la marxa
- laforga muscular
- l'equilibri
- laindependéncia funcional

Tanmateix, no es pot garantir que tots els participants obtinguin beneficis directes derivats de la
intervencio.

Els resultats d’aquest estudi poden contribuir al desenvolupament de noves estratégies de
neurorehabilitacié per a persones amb lesié medul-lar incompleta.

Riscos i moleésties
Les técniques utilitzades en aquest estudi sdn no invasives i habitualment ben tolerades. Tot i aixi,
poden apareixer algunes molésties transitories, com:

- sensaci6 de formigueig o parestésies

- contraccions musculars involuntaries

- fatiga muscular

- irritacid cutania lleu a la zona dels electrodes

- cansament durant I'entrenament de la marxa

En tot moment, les sessions seran supervisades per professionals especialitzats en
neurorehabilitacio.

Confidencialitat i proteccié de dades

Tota la informacid obtinguda durant I'estudi sera tractada de manera confidencial i anonimitzada.
Les dades personals seran codificades i protegides d’acord amb el Reglament General de Proteccié
de Dades (RGPD) i la Llei Organica 3/2018 de Protecci6 de Dades Personals.
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Només I'equip investigador tindra accés a les dades identificatives dels participants.

Participacié voluntaria

La seva participacid és completament voluntaria. Pot retirar el seu consentiment i abandonar
I’estudi en qualsevol moment sense necessitat de justificar la seva decisié i sense que aixo afecti la
seva atencid sanitaria habitual.

9.11 ANNEX 11: CONSENTIMENT INFORMAT

Titol de I'estudi: Estratégies combinades de neuromodulacié per millorar la funcionalitat de la
marxa: integracié de tSCS i FES en pacients amb lesié medul-lar incompleta

Jo, ,

declaro que:

e hellegiti compres el Full d’'Informacio al Participant;
e he pogut formular totes les preguntes necessaries;

e he rebut respostes satisfactories;

e entenc que la meva participacié és voluntaria;

e iaccepto participar en aquest estudi de recerca.

Aixi mateix, entenc que puc retirar-me de I'estudi en qualsevol moment sense cap conseqiiéncia

sobre la meva atencié sanitaria habitual.

Signatures

Participant

Nom i coghoms:

Signatura:

Data: / /

Investigador/a responsable

Nom i cognoms: Edgar Mari Esclusa

Signatura: ¥

45



2025/2026 TREBALL FINAL DE MASTER EDGAR MARI ESCLUSA

Data: 13/05/2026

9.12 ANNEX 12: PROTECCIO DE DADES | CONFIDENCIALITAT
D’acord amb el Reglament General de Proteccié de Dades (RGPD) 2016/679 i la Llei Organica
3/2018 de Proteccié de Dades Personals i garantia dels drets digitals, les dades personals recollides

durant aquest estudi seran tractades de manera confidencial i exclusivament amb finalitats de
recerca cientifica.
La informacid obtinguda sera codificada mitjangant un codi numeric, garantint aixi I'anonimitzacié
dels participants. Només I'equip investigador autoritzat podra relacionar aquestes dades amb la
identitat del participant.
Les dades recollides s’utilitzaran Unicament per a:

- larealitzacié del present estudi,

- el seguiment clinic dels participants,

- I'analisi dels resultats derivats de la investigacio.
En cap cas la identitat dels participants sera revelada en publicacions, comunicacions cientifiques o
presentacions academiques derivades d’aquest estudi.
Els participants podran exercir en qualsevol moment els seus drets d’accés, rectificacio, limitacié o
oposicio al tractament de les seves dades, d’acord amb la normativa vigent.
Les dades seran conservades durant el temps legalment establert per garantir la validesa cientifica i
metodologica de la investigacid.
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