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Resum

L’objectiu de l'estudi és determinar els efectes de la utilitzacié del Lokomat® i de la
toxina botulinica en relacié a la marxa dels infants amb paralisi cerebral espastica. Es

tracta d’un assaig clinic aleatoritzat, de tipus longitudinal i de caracter prospectiu.

Es seleccionaran infants amb paralisi cerebral de 3 a 6 anys d’edat i amb un nivell Il
segons la Gross Motor Function Classification System, els quals es dividiran de
manera aleatoria en dos grups, el control i 'experimental. El grup control rebra tres
hores setmanals de fisioterapia, mentre que els infants del grup experimental, a part de
les tres hores de fisioterapia, realitzaran dues sessions de 40 minuts a la setmana amb
laparell Lokomat® i se’ls injectara toxina botulinica en determinats musculs de les
extremitats inferiors. Per tal d’objectivar els canvis, es duran a terme tres valoracions,
la primera prévia a l'estudi, la seglient al cap d’'un mes del tractament i I'Giltima es

realitzara al final de la intervencio.

Si el present estudi obtingués bons resultats en finalitzar la intervencié, es podria
iniciar l'aplicaci6 d’aquest tractament basat en l'evidencia cientifica i per tant
s’aconseguirien millores en la marxa, la qualitat de vida i la participacié dels infants

gue presenten paralisi cerebral.

Paraules claus: paralisi cerebral, infants, toxina botulinica, fisioterapia i Lokomat.




Abstract

The aim of the research is to determine the effects of using Lokomat® and the
botulinum toxin in relation to the progress of children with spastic cerebral palsy. It is a

random clinical trial, with a longitudinal and a prospective type.

Children with cerebral palsy from 3 to 6 years old with a level Il according to the Gross
Motor Function Classification System will be selected. Those children will be randomly
divided into two groups, the control group and the experimental one. The control group
will receive three hours a week of physiotherapy, while the children of the experimental
group, apart from the three hours of physiotherapy, will take part in two sessions of 40
minutes per week with the Lokomat® machine and will be injected botulinum toxin into
certain muscles of the lower limbs. In order to objectify the changes, three evaluations
will be carried out, the first one prior to the study, the second one, a month later of the

treatment and the last one will be carried out at the end of the intervention.

If the present study obtained good results at the end of the intervention, the application
of this treatment based on scientific evidence could be initiated and therefore there
would be improvements in the gait, the quality of life and the participation of those

children who suffer from cerebral palsy.

Key words: cerebral palsy, children, botulinum toxin, physiotherapy and Lokomat.
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1. Antecedents i estat actual del tema

1.1 Paralisi cerebral

1.1.1  Definicié
L’any 1843, Wiliam Little va ser el primer metge que va intentar classificar les diverses
alteracions esquelétiques que es relacionaven amb les afectacions a nivell cerebral.
Va poder observar una relacio entre les alteracions esquelétiques i I’'hemiplegia, ja que
hi havia present un patr6 que, generalment, es trobava en infants amb antecedents
d’asfixia perinatal i prematuritat. A partir de les investigacions de Little, ell mateix va
publicar un tractat que portava el nom de “Deformities of the human frame”, el qual va
ser acceptat a nivell mundial. En aquell moment, es coneixia la paralisi cerebral (PC)
com a malaltia de Little. Més tard, I'any 1957, I'equip del metge Little va publicar una
definicié de la PC: “Desordre permanent perd canviant del moviment i de la postura
que apareix en els primeres anys de vida a causa d’un desordre no progressiu del
cervell provocat per una afectacié durant el seu desenvolupament”. En efecte, van
poder presentar una nova classificacié per la PC: l'espastica, la distonica, la

coreoatetosica, la mixta, 'ataxica i 'atonica (Calzada i Vidal, 2014).

L’article realitzat per Rethlefsen, Ryan i Kay (2010), explica que I'any 2007 es va dur a
terme una reuni6 amb experts en PC i especialistes en el trastorn del
desenvolupament, la qual tenia com a objectiu actualitzar la definicié existent de la PC
i la seva classificacid, per tal d’incorporar els nous coneixements sobre aquest trastorn
neurologic, a més de millorar la comunicacié entre els diferents professionals i

investigadors. Aixi doncs, es va acordar la seguent definicio:

“La paralisi cerebral engloba un conjunt de trastorns permanents del desenvolupament
del moviment i de la postura, i causa limitacions en les activitats. Aquest desordre
satribueix a wuna pertorbaci6 no progressiva que es produeix durant el
desenvolupament fetal de l'infant. Els trastorns motors de la paralisi cerebral sovint van
acompanyats d’alteracions de la sensibilitat, la percepcio, la cognicio, la comunicacio i

del comportament de l'individu” (P. Rosenbaum et al., 2007).

D’altra banda, el llibre Paralisi Cerebral Infantil (2016) afirma que, perque la PC sigui

acceptada com a tal, ha d’assolir una seérie de criteris:

- Ha de ser causada per una lesié fixa no progressiva al sistema nerviés central

(SNC). Moltes vegades es confonen les manifestacions cliniques de la paralisi
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cerebral amb altres patologies, ja que algunes d’elles sén bastant similars. En
varies ocasions, és complicat diferenciar si existeix o no progressio de la lesio
inicial a causa dels canvis que es produeixen a les manifestacions motores, ja
sigui per l'existéncia de motivacié per part del pacient, o bé, perqué es du a
terme una intervencié terapéutica. En aguests casos, quan apareix el dubte, es
realitzen proves d’'imatges cerebrals o estudis genétics que ajuden a descartar
altres patologies de caracter evolutiu, com sén els tumors cerebrals i les

malalties neurodegeneratives (De Sena i Doménech, 2016).

- La lesi6 es produeix dins de l'uter, durant el naixement o en el periode
postnatal, la qual cosa afectara el desenvolupament del SNC. S’ha de tenir en
compte el moment en qué es produeix la lesié i quan apareixen els primeres
simptomes, ja que en algunes ocasions es pot confondre a causa de que els
signes neuroldgics poden tardar un temps a desenvolupar-se. La majoria de les
revisions estableixen que el periode en el que es produeix la lesié és durant els
dos primers anys de vida de linfant, encara que alguns estudis exposen que
'edat maxima per a poder realitzar el diagnostic d’aquesta afectacié és entre

els cinc i sis anys d’edat (De Sena i Doménech, 2016).

- Malgrat que la lesio inicial no varia, les manifestacions cliniques si que canvien,
pel que fa al desenvolupament i al creixement del nen. Les habilitats motores
dels infants que presenten PC poden anar millorant a mesura que van creixent,
i depenent del nivell d’afectacié que presenten, ho fan a una velocitat més lenta
en comparaciéo amb els nens que no presenten cap tipus d’afectacio (De Sena i
Doménech, 2016).

A part de les alteracions associades a la PC esmentades en la definici6 de P.
Rosenbaum et al. (2007), també s’hi troben l'epilépsia, els trastorns psiquiatrics, el
deéficit d’atencid, I'estrabisme, els trastorns de refraccié i alimentaris, el retard en el
creixement, l'osteopénia, el reflux esofago-gastric, les afectacions respiratories, les
alteracions del son i la fragilitat emocional. Altrament, la dependéncia d’aquests infants
pot acabar provocant una frustracié i una baixa autoestima. Més del 30% dels infants
que pateixen PC presenten un retard mental important amb un coeficient intel-lectual
inferior a 50. Normalment, els infants que tenen PC del tipus espastica, presenten una
hipotonia generalitzada que acabara evolucionant a I'espasticitat (I. Lorente Hurtado,
2007).



Al voltant del 80% dels infants que pateixen paralisi cerebral tenen algun tipus de
trastorns del moviment, a més de problemes a nivell musculoesquelétic, com ara
deformitats de la columna vertebral o contractures musculars. Aquestes afectacions es
desenvolupen al llarg de la vida i poden estar influenciades pel creixement fisic,
I'espasticitat del muscul o bé per I'envelliment. Tanmateix, aquests infants tenen una
taxa de supervivéncia 20 anys inferior a la de la poblacié general, no obstant, durant
les darreres décades, l'esperanga de vida d’aquests infants ha anat augmentant
(Rethlefsen, et al., 2010; P. Rosenbaum et al., 2007; Cans, De-la-Cruz i Mermet, 2008;
I. Lorente Hurtado, 2007).

1.1.2 Epidemiologia
Actualment, sabem que la prevalenca de PC en la poblacié és d’entre 2 i 3,5 casos per

cada 1.000 recent nascuts, fet que s’ha mantingut estable durant els ultims anys. En el
cas d’infants prematurs o que presenten un pes baix al néixer, aquesta taxa augmenta
a 40-100 casos per cada 1.000 infants. Els nens prematurs moderats, és a dir, que
tenen entre 32 i 36 setmanes de gestacié (SG), son de 6 a 10 vegades més propensos
a desenvolupar paralisi cerebral, mentre que els infants extremadament prematurs
(<28 SG) i molt prematurs (de 28 a <32 SG) la prevalenga és 10 vegades superior a la
dels nens prematurs moderats. Per tant, es podria concloure que la paralisi cerebral és
una de les afectacions motores més frequents en la infancia, seguida del
deteriorament intel-lectual greu. En consequéncia, la PC representa el 60% de les
discapacitats motrius greus; i afecta a 1 de cada 500 nens (Calzada i Vidal, 2014; De
Sena i Doménech, 2016; I. Lorente Hurtado 2007; Cans, et al., 2008).

1.1.3 Etiologia
A partir de l'article publicat 'any 2014 per Cristina Calzada i Carlos Alberto Vidal, es va

poder determinar que les causes de la paralisi cerebral son diverses i es poden

classificar en tres grups principals d’alteracions: prenatals, perinatals i postnatals.

Segons aquests mateixos autors, es preveu que entre un 70 i un 80% dels casos
d'infants amb PC tenen un origen en l'etapa prenatal, per aix0, actualment, la
prematuritat continua sent un dels principals factors de risc de la paralisi cerebral
(Calzada i Vidal, 2014; Cans, et al., 2008).



Malgrat que en molts casos l'etiologia de la PC no esta gaire clara, com ja s’ha
mencionat anteriorment, la lesié es produeix quan el SNC s’esta desenvolupant. En
'etapa prenatal (intrauterina), les malformacions durant el desenvolupament poden ser
causades per diferents factors, perdo el més habitual en els tres primers mesos de
'embaras, és I'existéncia d’antecedents familiars amb PC, malformacions congénites o
malalties neurologiques. Altres causes que poden afavorir al desenvolupament de la
PC en el periode prenatal sén les infeccions intrauterines, els processos vasculars, les
anomalies placentaries i les malformacions cerebrals de diferent etiologia i causes
genetiques. Una altra afectacié que es produeix, generalment, en el periode prenatal
és l'encefalopatia hipoxo-isquemica), la qual se n’han determinat cinc possibles
causes gque s’expliquen a continuacio (l. Lorente Hurtado, 2007; De Sena i Doménech
2016; Linsell et al., 2016):

- Leucomalacia periventricular: aquest tipus de lesio cerebral és la més freqlient

en els infants prematurs i provoca una afectacié de la substancia blanca
cerebral, no obstant, normalment afecta en més freqiéncia als angles dels
ventricles laterals i aixd provoca una pérdua dels diferents components
cel-lulars (vegeu Figura 1 de l'annex). Quan la lesié és bastant severa, les
fibres situades a prop del quiasme Optic també poden quedar afectades i poden

arribar a provocar problemes visuals i cognitius (Calzada i Vidal, 2014).

- Lesi6 cerebral parasagital: afectaci6 que es produeix en l'escorgca cerebral

bilateral, fet que comporta l'aparicié d’'una necrosi de la substancia blanca de
l'aspecte superomedial i de les convexitats posteriors. Aixi doncs, es pot dir
que afecta al cortex motor, la qual cosa es relaciona habitualment amb una

quadriplegia espastica (Calzada i Vidal, 2014).

- Necrosi cerebral isquémica focal i multifocal: esta caracteritzada per una lesié

de tots els elements cel-lulars com a consequéncia d’'un infart de tipus vascular.
Generalment, l'artéria cerebral mitja esquerra és la que es veu més afectada.
Les manifestacions cliniques d’aquesta lesié se solen expressar amb una
hemiplegia, tot i que en algunes ocasions, quan es tracta d’'un cas més sever,
es pot manifestar com a quadriplegia amb episodis convulsius. Aquests
conceptes s’explicaran més endavant, en 'apartat de classificacié de la paralisi
cerebral (Calzada i Vidal, 2014).
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- Extracte_marmori: és una lesié bastant rara i passa quan es produeix una

afectacio dels ganglis basals, és a dir, del talem, el nucli caudat, el globul pal-lid
i el putamen. Les alteracions coreoatetdsiques sén el quadre clinic d’aquesta

lesid i es descriuran més endavant (Calzada i Vidal, 2014).

- Necrosi_neuronal selectiva: consisteix en la destrucci6 generalitzada de

neurones i es considera lafectaci6 més habitual quan es produeix una
encefalopatia hipoxo-isquémica. Normalment es combina amb altres tipus de

patrons alterats (Calzada i Vidal, 2014).

Altres factors que poden produir aquest tipus de lesi6, habitualment soén els
embarassos multiples, les hemorragies maternes, I's de drogues durant l'etapa
gestacional i, més frequentment, les lesions d’origen idiopatic. D’altra banda, si apareix
el quadre clinic de la paralisi cerebral havent tingut un embaras i un part sense
complicacions, pot ser a causa d'una microcefalia extrema, d’alteracions d’origen
geneétic o per altres causes produides per efectes teratogenics ;) (Linsell et al., 2016;
Calzada i Vidal, 2014; De Sena i Doménech, 2016).

Les causes perinatals que poden facilitar el desenvolupament de la paralisi cerebral
son diverses, entre elles trobem les hemorragies cerebrals, habitualment en infants
nascuts a preterme i de baix pes, els trastorns circulatoris com el shock neonatal, les
infeccions (sepsies, meningitis i ventriculitisg) i els trastorns metabolics com la
hipoglucémia. Les aspiracions de meconi, els parts instrumentals o les cesaries
realitzades de forma urgent, l'asfixia i les convulsions neonatals, els accidents
cerebrovasculars, el parts mdltiples, les desviacions de creixement i els infants
ingressats per algun motiu en una unitat de cures intensives neonatals (UCIN), també
poden afavorir el desenvolupament de la PC en infants. En el moment del part, es
poden produir algunes complicacions com ara la hipoxia, la qual representa més del
10% dels casos de paralisi cerebral, i per aquest motiu, es pot considerar una altra de
les causes d’aquesta afectacio (I. Lorente Hurtado, 2007; Cans, et al., 2008; Blair i
Watson, 2006; Cans et al., 2004).

Finalment, les causes que poden desencadenar una paralisi cerebral en un naddé
durant el periode postnatal son: traumatismes intracranialsa, embolies cerebralsg),
trombosis, abscessos intracranialse, meningitis i encefalitis viriques). La prevalenca
de les causes postnatals representen el 10% de les paralisis cerebrals (Calzada i
Vidal, 2014; I. Lorente Hurtado, 2007; De Sena i Doménech, 2016).
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Segons l'article publicat per Linsell, et al. (2016), existeix evidéncia cientifica que els
esteroides administrats durant el periode postnatal poden augmentar el risc de
desenvolupar paralisi cerebral, mentre que els que s’administren en I'etapa prenatal el

disminueixen.

A causa de la disminucié del temps de gestacio i a un creixement intrauteri més lent, el
risc de desenvolupar paralisi cerebral augmenta. A més, I'increment de 'edat materna i
de la utilitzacié de terapies de reproduccié assistida, han afavorit un augment de la
freqiiéncia de la PC (Blair i Watson, 2006).

1.1.4 Diagnostic

1.1.4.1 Eines d’observacio clinica

L’avaluacié dels moviments generals (AMG) de linfant és un dels métodes per poder
identificar i diagnosticar de manera preco¢ la PC. Aquesta técnica consisteix en
l'observacio dels patrons de moviment espontanis del nen, en la qual els moviments
anormals indiquen un alt risc de patir un trastorn en el desenvolupament, com és la
PC. Es habitual que aquests moviments espontanis estiguin presents en el periode
neonatal i desapareguin al voltant dels 7 o 8 mesos d’edat. Aquest métode ha
demostrat ser eficient per a la deteccio precog de la PC i és habitual que es realitzi una
gravacio en video de l'infant per aixi poder observar els seus moviments, i també per
poder-los contrastar amb altres professionals de la salut. A més, és molt important
realitzar aquest métode d’observacié de manera periddica per poder veure I'evolucio
de l'infant. A banda d’aquest metode, existeix una altra eina per a diagnosticar aquells
infants amb PC anomenada Test of Infant Motor Performance (TIMP) o Test del
comportament motor de linfant. Aquesta prova permet avaluar el control motor,
'organitzacié de la postura i els moviments a 'hora de dur a terme activitats funcionals

en els infants (Herskind, Greisen i Nielsen, 2015; Richards i Malouin, 2013).

A mesura que linfant es va desenvolupant, es poden comencgar a detectar alguns
signes que poden fer sospitar I'existencia de paralisi cerebral. Alguns d’aquests signes
d’alarma poden ser la mala capacitat de succid, la disminucié del creixement cefalic, el
retard en I'adquisicié de I'assoliment motor, I'aparicié de convulsions i la preséncia de
la ma tancada en forma de puny. A partir dels signes que es presenten en aquells
infants que acaben desenvolupant PC, es pot detectar i, per tant, diagnosticar aquesta

afectacioé al voltant d’1-2 anys (Herskind, et al., 2015).
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1.1.4.2 Proves complementaries que faciliten el diagnostic

Malgrat l'existéncia de métodes per identificar aquells infants que poden acabar
desenvolupant PC, avui en dia, el diagnostic d’aquesta afectacié es realitza a partir
d’observacions cliniques. No obstant, aquells nens que presenten lesions cerebrals
greus es poden detectar al poc temps de néixer a través de proves d'ultrasd o
ressonancia magnética nuclear (RMN), d’aquesta manera, poden iniciar un tractament

precoc¢ (Herskind, Greisen i Nielsen, 2015; Richards i Malouin, 2013).

1.1.5 Classificacio
Per poder classificar la paralisi cerebral, s6n necessaris diversos criteris com el

trastorn motor predominant, la topografia o la funcionalitat motriu dels infants amb

aquest tipus d’afectacio. A continuacié s’exposen les diferents classificacions de PC.

1.1.5.1 Segons el trastorn motor predominant

- Paralisi cerebral espastica o piramidal

L’article sobre técniques i métodes de la fisioterapia per tractar l'espasticitat d’E.
Garcia (2004) defineix I'espasticitat com una hiperactivitat de I'arc reflex miotatic, com

a conseqluiéncia d’una lesi6 del feix piramidal, sigui quina sigui la seva topografia.

La paralisi cerebral espastica és el trastorn més frequient ja que afecta al 75-80% dels
infants que presenten PC. Aguesta es caracteritza per un patré de moviment i de la
postura anormals, en els quals hi existeix un augment del to muscular que no sempre
€s constant, una hiperreflexia i, algunes vegades, apareixen signes piramidals com
son el clonusg, o el signe de Babinksi positiu). En aquest tipus de PC es lesiona el
sistema piramidal a causa d’'una afectacié de la motoneurona superior. D’altra banda,
la hipertonia i la hiperrefléxia poden acabar provocant una disminucié dels moviments
voluntaris de linfant. A més, apareix el reflex miotatic augmentat i una activitat
muscular, la qual cosa poden afavorir la preséncia de deformitats i contractures
musculars (Calzada i Vidal, 2014; Albero, Mascarell, Puchol i Viosca, 2016; I. Lorente
Hurtado, 2007).

Quan existeix espasticitat apareix una resistéencia en el moment de realitzar un
moviment passiu que augmenta amb la velocitat del moviment i es modifica segons la
direccio d’aquest. Aquesta resistencia es pot produir per un extensié passiva d’aquest

muscul, o bé pot succeir el que es coneix com a fenomen de la navalla, que es
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produeix quan hi ha una petita dificultat a I'inici del moviment, perd que després cedeix
de manera molt brusca. L’espasticitat sorgeix a partir d’'un reflex d’estirament
hiperactiu, el qual es pot modificar a través de diferents técniques com la toxina
botulinica o la cirurgia ortopédica. Habitualment, I'espasticitat afecta al llarg del temps
als mateixos grups musculars i, per aquest motiu, es produeixen deformitats
ortopédiques. A més, com ja s’ha anomenat anteriorment, I'espasticitat és un dels
components del sindrome piramidal i inclou també la paralisi, la pérdua selectiva del
moviment i la hiperactivitat del moviment voluntari (Garcia, 2004; Albero, et al., 2016;
Rethlefsen, et al., 2010).

- Paralisi cerebral discinética o extrapiramidal

En la PC discinética apareixen moviments i postures anormals, a més de moviments
involuntaris que solen ser incontrolats, recurrents i, en algunes ocasions, estereotipats.
Aquestes manifestacions cliniques apareixen perqué existeix una lesié en el sistema
extrapiramidal, especialment en els ganglis basals. Es preveu que aquest tipus de
paralisi cerebral afecta entre un 10 i un 20% dels infants que presenten aquesta
afectaci6. Els moviments que es presenten en la paralisi cerebral discinéetica son lents,
principalment distals, i es produeixen amb l'activacié simultania dels musculs agonistes
i antagonistes (Calzada i Vidal, 2014; Albero, et al., 2016).

Dins d’aquest tipus de PC, es pot distingir la distdnica i la coreoatetosica. La primera
es caracteritza per una hipocinésia, que consisteix en una activitat reduida en la qual
hi ha un moviment rigid, a més d’'una hipertonia que apareix amb els canvis rapids i
anormals del to muscular, especialment en la musculatura extensora del tronc. En
canvi, en la forma coreoatetosica, habitualment, apareix una hipercinésia, preséncia
d'una activitat augmentada en un moment d’agitacié, i una hipertonia muscular com
succeeix en la forma distonica. Aquest tipus de manifestacions cliniques se solen
presentar davant d’estimuls emocionals i en canvis posturals del nen. Les emocions i
les activitats que realitzi I'infant poden modificar aquestes manifestacions, ja sigui per
incrementar-les o per disminuir-les. També existeix la forma mixta, que engloba tant
els moviments atetdsics com els coreics (Rethlefsen et al., 2010; Albero, et al., 2016;
Calzada i Vidal, 2014).

- Paralisi cerebral ataxica

La PC ataxica es caracteritza també per un patré de moviment i de postura anormals,

perd, a més a més, apareix una pérdua de la coordinacié muscular, la qual provoca
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una alteracio de la forga, el ritme i la precisié dels moviments. Aquest tipus de paralisi
cerebral és la menys frequent, ja que només afecta al 5-10% del infants que presenten
aguesta afectacio. Es relaciona amb una lesié del cerebel o de les seves connexions
cortico-cerebeloses, i les manifestacions cliniques que presenta son: hipotonia
muscular, hiperextensibilitat articular i déficit d’equilibri. A més, és tipic que aparegui

una tremolor intencional (I. Lorente Hurtado, 2007; Albero, et al., 2016; Cans, 2007).

- Paralisi cerebral mixta

Normalment no existeixen formes cliniques pures de PC, sin6 que apareixen diverses
alteracions motores associades, la qual cosa, a 'hora de classificar-les es té present el

trastorn predominant (I. Lorente Hurtado, 2007).

No obstant, les formes discinétiques i ataxiques, generalment, afecten a tot el cos de
linfant, mentre que la paralisi cerebral espastica limita la capacitat d’'una part del cos
(Albero, et al., 2016).

1.1.5.2 Segons la topografia

Segons Rethlefsen, et al. (2010), per realitzar una descripci6 complerta de les
alteracions motores de l'infant, és important valorar totes les regions del cos incloent el
tronc i no només les quatre extremitats. En el cas de la paralisi cerebral espastica, es
permet fer una classificacio a partir de les extremitats afectades. Aixi doncs, Calzada i
Vidal (2014) classifiquen la PC espastica en hemiplegia, diplegia i tetraplegia o

quadriplegia, les quals s’expliquen a continuacio (vegeu Figura 2 de I'annex):

- Hemiplegia

En aquesta forma topografica només esta afectat un hemicés i, habitualment, existeix
més afectacié de I'extremitat superior envers l'inferior. A partir de les ressonancies
magneétiques, generalment s’observa [lexisténcia d’'un infart vascular en lartéria
cerebral mitja. Tot i que aquesta afectacid, en els infants nascuts a terme, pot ser
causada durant letapa prenatal. Es bastant freqiient que I'hemiplegia vagi
acompanyada d’altres alteracions com sén el déficit visual (25%), el retras cognitiu
(28%) i també episodis convulsius (33%) (Calzada i Vidal, 2014).
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- Diplegia

Es l'afectacié principal de les EEIl (extremitats inferiors) i generalment el 80% dels
infants prematurs que desenvolupen paralisi cerebral acaben tenint aquest tipus de
patré. El més frequent d’aquesta afectacié és que hi hagi espasticitat amb contractures
als musculs adductors, flexors de maluc i els gastrocnemis. A més, aquests infants
poden presentar alteracions associades com estrabisme (50%), deficit visual (68%),
crisis convulsives (20-25%) i retras cognitiu (30%) (Calzada i Vidal, 2014).

- Tetraplegia o quadriplegia

Es l'afectacié6 més greu de totes, ja que implica una alteraci6 de les quatre extremitats,
tant les superiors com les inferiors. Va acompanyada d’una hipotonia del tronc que, en
algunes ocasions, provoca dificultats en el control cefalic. El 50% de les tetraplegies
tenen un origen prenatal, el 30% perinatal i el 20% restant es desenvolupen en I'etapa
postnatal. Els infants que presenten una paralisi cerebral tetraplégica poden tenir altres
problemes associats, com ara, alteracions en la deglucié o cognitives (85%) (Calzada i
Vidal, 2014).

1.1.5.3 Segons la funcionalitat

1.1.5.3.1 Gross Motor Function Classification System (GMFCS)

L’article escrit per Palisano, Rosenbaum, Bartlett, i Livingston (2008) exposa que la
Gross Motor Function Classification System (GMFCS) es va desenvolupar per poder
obtenir un sistema estandarditzat per a la classificacié dels infants amb PC. Aquest
sistema de classificacio permet valorar I's d’ajudes técniques per a la mobilitat, a més
de les accions de sedestacio, bipedestaci6 o marxa. També vol ser una guia per a
realitzar propostes terapéutiques amb uns objectius més facils d’aconseguir. A banda
d’aix0, la GMFCS fa més émfasi als assoliments funcionals, és a dir, a les activitats de
la vida diaria (AVD) aconseguides pels infants amb paralisi cerebral tant a casa, a
lescola com a la comunitat, sense donar tanta importancia a les limitacions que
presenten. Per aquest motiu, s’observa al nen com realitza les seves AVD i no com

s’esperaria que les dugués a terme (Calzada i Vidal, 2014; Rethlefsen et al. 2010).

Segons Palisano et al. (2008), la GMFCS divideix les caracteristiques funcionals dels

infants d’entre 6 i 12 anys d’edat, en cinc grups diferents:
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Nivell I: és el nivell més lleu, i és quan el nen pot caminar a casa, a l'escola, a
laire lliure i a la comunitat. Aquests infants sén capacos de pujar i baixar
escales sense cap tipus d’ajuda técnica. A més, poden realitzar habilitats
motrius gruixudes, com soén correr i saltar, tot i que la velocitat, I'equilibri i la
coordinacié estan limitades. També poden participar en activitats fisiques i
esportives segons les caracteristiques personals i els factors ambientals (vegeu

Figura 3 de I'annex).

Nivell II: els infants sén capagos de caminar en la majoria dels llocs, malgrat
que poden presentar dificultats a 'hora de caminar llargues distancies, en
terrenys desiguals i inclinats, en arees de gran aglomeracio, als espais reduits
o0 a I'hora de transportar objectes. Poden pujar i baixar les escales a través
d’'una barana o d’'un ajuda técnica, en el cas que no hi hagi barana. A l'aire
lliure, el nen pot caminar mitjancant una ajuda tecnica, ja sigui un dispositiu de
mobilitat manual o una cadira de rodes per fer llargues distancies. Aquests
infants, en els millors dels casos, només tenen una minima afectacio a I'hora
de dur a terme habilitats motores gruixudes com sén cérrer i saltar. A causa de
les limitacions en les habilitats motores gruixudes, els nens acostumen a
necessitar adaptacions per aixi permetre una correcta participacié en les

activitats fisiques i esportives (vegeu Figura 3 de 'annex).

Nivell 1ll: els nens que presenten aquest nivell utilitzen majoritariament
dispositius manuals per desplacar-se pels espais interiors. A l'hora de la
sedestacié, poden utilitzar un cinturé de seguretat per aconseguir una millor
alineaci6 i equilibri pelvia. En la transferéncia de sedestacié a bipedestacio i
viceversa, es necessita una persona que I'ajudi o una superficie de suport. Per
recorrer llargues distancies, és necessaria una cadira de rodes, ja sigui manual
0 eléctrica. Aquests infants poden pujar i baixar escales amb l'ajuda d’una
barana, sempre amb la supervisié o l'assisténcia fisica d’'una persona. Les
limitacions de la marxa fan necessaries la utilitzacié d’adaptacions per aixi
poder permetre la participacid en activitats fisiques i esportives, ja sigui una

cadira de rodes manual autopropulsada o eléctrica (vegeu Figura 3 de 'annex).

Nivell 1V: els infants necessiten ajudes técniques per a la mobilitat, és a dir,
cadires de rodes amb l'ajuda d’'una persona o aquelles que sbén electriques.
També requereixen seients adaptats per mantenir el control de tronc i pelvia, i

una assisténcia fisica per la majoria de transferéncies. A casa, els nens utilitzen
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els desplacaments pel terra (rodar, arrastrar-se o gatejar) i fan distancies curtes
amb I'ajuda fisica d’'una persona o a través de la mobilitat electrica. També es
pot fer Us de caminadors de suport corporal, tant a casa com a I'escola, sempre
que es col-loqui a linfant correctament. A I'hora del transport, ja sigui a l'aire
lliure, a la comunitat o a l'escola, els nens necessiten una cadira de rodes
manual assistida per una altra persona o 'ajuda d’aquelles que son eléctriques.
Les limitacions de la mobilitat fan que es requereixin adaptacions que permetin
la participacié en les activitats fisiques i esportives a través de l'ajuda fisica

d’'una persona o amb una cadira eléctrica (vegeu Figura 3 de 'annex).

Nivell V: els nens que presenten aquest nivell han de ser transportats
mitjancant una cadira de rodes a qualsevol lloc. Presenten limitacié del control
cefalic, de les postures del tronc i també del control dels moviments de les
extremitats superiors (EESS) i de les EEIl. L’assisténcia tecnologica permet
una millor alineacié del cap, de la sedestacio i de la bipedestacid, i una millor
mobilitat, malgrat que les limitacions encara hi son presents. Pel que fa a les
transferencies, es necessita I'ajuda fisica completa d’'una persona. A casa, els
infants poden moure’s pel terra quan sén distancies curtes, sind, han de ser
transportats per un adult. Aquests nens poden aconseguir una auto-mobilitat a
través de cadires de rodes eléctriques, perd amb adaptacions del seient i de
l'accés a I'entorn. Es requereix I'ajuda fisica d’'una persona o d’una cadira de
rodes electrica per poder adaptar les limitacions que presenta, i aixi tenir una

bona participacio en l'activitat fisica i esportiva (vegeu Figura 3 de 'annex).

La classificacié del GMFCS és de gran utilitat perqué permet a diversos professionals
de la salut, ja siguin fisioterapeutes o terapeutes ocupacionals, comparar el nivell
motor entre nens de la mateixa edat i amb el mateix nivell d’afectacié. També és molt
util per determinar 'edat en qué s’aconsegueix la maxima funcionalitat motora dels
infants i quines activitats podran acabar realitzant. Aixi doncs, és de gran ajuda pels
pares, ja que permet tenir una orientacié de la possible evolucié del seu fill (Rethlefsen
et al., 2010).

1.1.6 Mesura de la motricitat gruixuda

1.1.6.1 Gross Motor Function Measure (GMFM)

La Gross Motor Function Measure (GMFM) és una mesura molt utilitzada per valorar la

funcié motora gruixuda d’aquells infants que presenten paralisi cerebral i també dels
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gue tenen sindrome de Down. La mesura valora diversos items, entre ells, tombar-se i
voltejar, la sedestacio, gatejar i agenollar-se, la bipedestacio, la marxa i saltar.
Existeixen dues versions d’aquesta mesura, l'original anomenada GMFM-88, la qual
valora 88 items, i la GMFM-66, que és la versié reduida per facilitar-ne la seva

utilitzacio (P. L. Rosenbaum et al., 2002; Robles-Pérez de Azpillaga et al., 2009).

En l'estudi realitzat per P. L. Rosenbaum et al. (2002) es va poder observar que entre
els diferents nivells de la GMFCS existeix una diferéncia significativa i el limit maxim
en el desenvolupament motor dels infants amb PC, disminueix a mesura que
augmenta el grau d’afectacio (vegeu Figura 4 de 'annex). També van poder veure que
aquells nens amb paralisi cerebral nivell I, 11, IV i/o V no evolucionen tan rapidament

com els que estan al nivell | d’'aquesta classificaci6.

Pel que fa la mesura de la GMFM, litem 21 (punt A) avalua si el nen és capag
d’aixecar i mantenir el cap en una posicié vertical amb l'ajuda d’'un terapeuta en el
moment de la sedestacio. El punt B d’aquesta mateix mesura representa I'item nimero
24 el qual valora si 'infant, mentre esta assegut, pot mantenir-se en aquesta posicio
sense el suport de les seves mans durant tres segons. Aquesta tasca habitualment és
meés senzilla per aquells infants que estan entre el nivell | i lll de la GMFCS, en canvi
pel que es troben al nivell IV i V acostuma a resultar bastant més complicada (vegeu
Figura 4 de l'annex). L’item 69 (punt C) avalua si el nen és capa¢ de caminar deu
passes sense suport, accié que poden dur a terme la meitat dels que tenen un nivell | i
Il. Finalment, I'ultim item que es mostra a la grafica és el numero 87 (punt D), en el que
es valora l'accioé de baixar quatre escalons alternant les dues cames amb els bragos
liures. Existeix lI'edat 90, que és aquella la qual s’espera que els infants
aconsegueixen el 90% del seu desenvolupament motor (vegeu Figura 4 de I'annex).
Depenent del nivell de la GMFCS que presenti l'infant, aquest assoliment es pot

produir als primers anys o pot arribar fins als 5-6 anys.

1.1.6.2 Functional Mobility Scale (FMS)

L’escala de mobilitat funcional (FMS) va ser dissenyada per mesurar les diferents
habilitats dels infants amb paralisi cerebral i també per determinar la utilitzacié de
diferents ajudes técniques a 'hora de caminar diverses distancies. Per poder valorar
aquests infants, primerament es passa I'escala FMS als pares per tal de classificar el
nivell d’assisténcia necessaria (cap, bastons, crosses, caminadors o cadira de rodes)
en tres distancies diferents, a 5, 50 i 500 metres. Les puntuacions venen determinades

segons I'Us de les ajudes técniques: el numero 1 significa que el nen utilitza cadira de
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rodes per desplagar-se; el 2 que fa servir caminador o bastons; la categoria 3 és quan
s'utilitzen crosses; el 4, que fa us de bastons; el numero 5 que l'infant camina per
superficies de manera independent, i per Ultim el numero 6, que fa referencia al fet de
caminar per qualsevol superficie sense cap tipus d’ajuda (vegeu Figura 5 de I'annex).
La FMS, igual que la GMFCS, avalua l'infant en la seva vida diaria i, per tant, no busca
la seva maxima capacitat. Tanmateix, s’encarrega de valorar especificament la
deambulacio, mentre que la GMFCS avalua la mobilitat global dels infants amb paralisi
cerebral. Aquesta escala de valoracié és Util per poder valorar els canvis al llarg del
temps que ha fet l'infant amb PC, malgrat que no és recomanable utilitzar-la en nens
menors de quatre anys perqué no és efica¢ (Albero et al.,, 2016; Rethlefsen, et al.,
2010).
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1.2 Toxina Botulinica

La toxina botulinica (TB) és una substancia que actua bloquejant els mecanismes
d’alliberacié d‘acetilcolina a la unié neuromuscular que produeix una d’enervacio
guimica transitoria i, com a consequéncia, una atrofia muscular sense causar fibrosi.
No obstant, amb el pas del temps l'axé es regenera i torna a originar noves
prolongacions les quals innerven una altra vegada al muscul. També inhibeix
l'alliberacié periférica de neurotransmissors nociceptius fet que pot tenir un paper
analgeésic. Existeixen 7 serotips diferents de TB (A, B, C, D, E, F i G), perd a dia d’avui
nomeés s’han comercialitzat dos d’ells: la A (TB-A) i la B (TB-B). Les dues TB-A que es
comercialitzen a Europa des de fa bastants anys i que presenten una gran experiéncia
en la paralisi cerebral sén el Botox® i el Dysport®. Aquests dos tipus de toxina tenen
efectes positius similars i pocs efectes adversos com pot ser debilitat muscular
generalitzada poc intensa (15% dels casos) o molésties lleus en els masculs injectats
durant pocs dies (menys del 15%). El tractament mitjancant la TB-A té un nivell A
d’evidéencia cientifica pel que fa a la seva utilitat en la millora de I'espasticitat de I'infant
i de 'adult, inclus en els lactants de menys de 2 anys d‘edat, tant en les EESS com en
les EEIl. Actualment, cap tractament de I'espasticitat i de les seves conseqiiéncies ha
aconseguit el nivell d’evidéncia que presenta I'is d’aquesta toxina. El seu efecte inicia,
de manera progressiva, als 2-3 dies després de la seva injeccid, i aconsegueix el seu
maxim al cap d'un mes, mantenint la seva duraci6 fins passats 3-6 mesos.
Habitualment s’injecta al punt o punts de major densitat d’'unions neuromusculars,
regid en la qual, amb la minima dosi s’aconsegueix el maxim efecte. No obstant, la
localitzacié d’aquesta zona és dificil, costosa i dolorosa, i per aquest motiu s’ha de
valorar el cost/benefici del métode. El tractament a través de la TB tipus A es prescriu
en aquells infants que presenten una PC del tipus espastica i és freqiient que la seva
aplicacié estigui present al llarg de I'etapa infantil (Pascual, 2014; Schasfoort et al.,
2017; Garreta-Figuera, Chaler-Vilaseca, i Torrequebrada-Gimenez, 2010; Heinen et
al., 2010; Pascual-Pascual et al., 2007; Ferrand Ferri, 2016; Pascual, 2014).

Per aconseguir el maxim benefici del tractament a través de la TB és molt important
combinar-lo amb altres técniques i terapies que potencien la seva efectivitat com la
fisioterapia, la terapia ocupacional, les ortesis o diverses ajudes técniques. El paper de
la fisioterapia és intentar desenvolupar i potenciar aquells mulsculs que presenten
debilitat, i els musculs antagonistes als espastics, per aixi poder aconseguir millorar la
postura i els moviments dels pacients. No obstant, no hi ha evidéncia suficient que

demostri I'eficacia en la combinacié de la TB amb d’altres terapies, perd la gran
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majoria dels autors ho recomanen ja que aporta una millor funcionalitat dels pacients
(Pascual, 2014; Schasfoort et al., 2017; Garreta-Figuera, et al., (2010); Heinen et al.,
2010).

Segons els articles publicats per I. Pascual (2014) i Garreta-Figuera, et al. (2010), per

poder dur a terme la injecci6 de toxina botulinica sén necessaries diverses condicions:
- Preséncia de contractura dinamica i, per tant, reductible.

- El trastorn del moviment ha de ser causat principalment per I'espasticitat i no
per la debilitat dels musculs antagonistes, ja que llavors aquesta técnica no

seria util i, fins i tot, podria esdevenir contraproduent.

- L’espasticitat ha d’interferir en la funcié de les extremitats o del cos en general.
En la infancia el que es pot produir és una alteracioé del creixement corporal i

una possible deformitat al llarg del temps.
- Cooperacio per part del pacient.

- L’objectiu del tractament ha de ser millorar el nombre de grups musculars que

presentin una limitaci6 de la seva funcio.

- Sha d'assegurar l'estirament muscular al menys diverses hores al dia
mitjancant la fisioterapia, I'activitat fisica o d’ortesis, per tal d’aconseguir el
maxim creixement muscular. Per tant, és necessari un programa rehabilitador

posterior a I'aplicacié.

Durant el tractament mitjancant la TB, és important realitzar un bon control per poder
avaluar els canvis que es van produint, i aixi poder ajustar-lo segons les necessitats de
linfant. Aquesta valoracio del pacient ha de mesurar diferents aspectes com I'eficacia
global, el nivell d’espasticitat, el rang de moviment articular, I'analisi de la marxa i la
funcié global de la vida diaria. A més, ha de ser rapid i facil d’aplicar per tal de poder-la
utilitzar en la practica clinica diaria. D’altra banda, els efectes de la toxina botulinica
sén temporals i per aquest motiu és imprescindible que el tractament sigui periodic, ja
que s’ha pogut observar millors resultats en aquells pacients que realitzen infiltracions
sistematiques. D’aquesta manera, es pot evitar que I'espasticitat torni a aparéixer i que
canvii constantment el patré de marxa del pacient (Pascual, 2014; Pascual-Pascual et
al., 2007).
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A partir de l'article publicat per Garreta-Figuera, et al. (2010), existeixen diverses

contraindicacions a I'hora d’injectar la TB-A:

- Absolutes:
o Al-lérgia coneguda al medicament.
o Infecci6 sistémica o a la zona de la injeccio.
o Embaras i lactancia.

- Relatives:
o Malaltia neuromuscular associada.
o Coagulopatia associada.
o Us d’'aminoglicosids.

Cal destacar que el tractament amb TB ha demostrat millorar I'evolucié de la PC
espastica i disminuir o retardar la necessitat de realitzar cirurgies ortopediques. A partir
d’'una revisié bibliografica realitzada per I'Oficina Canadenca de Coordinacié per
'Avaluacié de Tecnologies per a la Salut 'any 2006, es va concloure que el tractament
mitjangant la utilitzacié de la TB-A permet reduir el to muscular dels infants amb PC,
millorar I'estirament passiu, augmentar el rang de moviment articular i millora la marxa
i la funcionalitat d’aquests infants (Garreta-Figuera, et al. 2010; Pascual, 2014; Heinen
et al., 2010).
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1.3 Lokomat

El sistema Lokomat® és la primera ortesi robotica bilateral orientada a la rehabilitacio
de l'aparell locomotor amb l'objectiu d’entrenar o reentrenar la capacitat de la marxa
mitjangant la repeticid d’'una tasca especifica basant-se en el concepte de plasticitat
neuronal. Aquest sistema, que té incorporat un sistema informatic, esta format per un
exosquelet robotic que es mou sobre una cinta rodada amb un sistema de suspensio
de pes. La seva utilitzacio es va iniciar 'any 2001 per a la rehabilitacié de la marxa en
l'adult i en el nen amb trastorns neuroldgics d’origen central, i, actualment, es fa servir
amb aquells infants que presenten PC. A través de les repeticions dels moviments de
les EEIl permet aconseguir la deambulacié, ja que produeix canvis adaptatius en el
sistema nervios. La utilitzacié d’aquest sistema, en llargs periodes de temps, permeten
aconseguir un patr6é de la marxa similars als fisiologics, tot i que presenta algunes
restriccions com la translacié lateral del centre de gravetat i la rotacidé de l'articulacié
del maluc. L’equip de Lokomat® utilitza un sistema de suport del pes corporal per
controlar els moviments de les EEIl del pacient en el pla sagital. Aquesta ortesi
funciona a través d’uns motors lineals els quals s’integren en una exosquelet, tot i aixo,
€s necessari 'impuls de les articulacions del maluc i del genoll. El pacient es col-loca
suspés a través d’'un arnés sobre la cinta rodada o treadmill mentre I'exosquelet
robotic el subjecta mitjancant unes corretges exteriors a les EEIl, especificament a les
dues articulacions dels maluc i dels genolls, les quals li proporcionen assisténcia en els
moviments de flexiod i extensié quan el pacient realitza els passos amb l'aparell (vegeu
Figura 6 de 'annex). S’utilitza un ordinador per controlar el ritme de la marxa i mesurar
la carrega durant el moviment, que, a més, també permet regular el grau d’assisténcia
des de I'abséncia d’'ajuda fins a l'assisténcia total. S’ha de tenir en compte I'existéncia
d’alguns factors que poden influir en la neuroplasticitat i en el desenvolupament de la
marxa funcional durant aquest tipus d’entrenament, els quals sén la motivacié i
l'atencid. Per aguest motiu, aquells pacients que presenten dificultats en aquests dos
parametres, se’ls pot col-locar un monitor interactiu al davant per afavorir la seva
adhesio al tractament (Verazaluce-Rodriguez, Rodriguez-Martinez, Neri-Gamez, i
Hernadndez-Aquino, 2014; Llorente i Robles, 2014; Wallard, Dietrich, Kerlirzin, i Bredin,
2017; L6pez i Quintero, 2017).

Segons l'article de Lorena Llorente i Katherine Robles (2014), existeixen diversos

criteris a I'nora d’utilitzar el sistema Lokomat®, els quals s’expliquen a continuacio:
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Un

El pacient ha de tenir uns 4 anys d’edat, ja que es necessita una llargada del

fémur de 21 cm.

El trastorn de la marxa ha de ser origen d’'una lesid del sistema nerviés central

(PC, traumatismes cranioencefalics, accidents vasculars cerebrals, etc).

Han de presentar capacitat de marxa amb carrega parcial i tenir habilitats
cognitives per poder seguir les instruccions corresponents i avisar en cas que

hi hagi presencia de dolor o molestia.

Aquells pacients que presenten espasticitat severa, inestabilitat cardiovascular,
retraccions greus a les EEIl, capacitat ventilatoria deficitaria, malaltia
trombotica o patologies 0Ossies (fractures, inestabilitat articular, osteoporosi,

etc), no és recomanable I'is del sistema Lokomat®.

estudi realitzat per Verazaluce-Rodriguez, et al. (2014) va comprovar l'efectivitat

del sistema Lokomat®, ja que els resultats obtinguts demostren una diferéncia

significativa de la marxa dels infants amb PC després d’haver realitzat 40 sessions

amb aquest equip. L’article publicat per Lorena Llorente i Katherine Robles, (2014)

també exposa una millora de la marxa d’aquells pacients amb afectacions

neurologiques d’origen central. EI mateix article explica que en alguns casos d’infants

amb PC s’han aconseguit millores de la funcié motora gruixuda, de la velocitat de la

marxa, de la seva resisténcia i en la realitzacio de tasques funcionals. A més, conclou

gue aquells nens que presenten PC espastica del tipus diplegia de nivell I, Il i lll a la

GMFCS tractats amb Lokomat®, disminueixen 'amplada del pas, milloren la mobilitat

de l'articulacio del maluc i disminueixen la base de sustentacio.
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1.4 Fisioterapia

Segons Novak et al., 2013, la fisioterapia és una de les disciplines, juntament amb la
terapia ocupacional i la medicina, que presenta un gran nombre d’intervencions
efectives en el camp de la paralisi cerebral. En les investigacions dirigides per Novak I.
(2013, 2014), es van poder determinar les técniques o métodes de fisioterapia que
tenen efectivitat en el tractament dels infants amb PC, les quals estan representats en
color verd (vegeu Figura 7 de 'annex). Les seguents intervencions van demostrar ser
efectives en (Novak, 2014; Novak et al., 2013):

- Reduccié de l'espasticitat muscular: toxina botulinica, diazepam, i rizotomia

dorsal selectiva (RDS).

- Millora el rendiment de les activitats motores: TB després de realitzar terapia

ocupacional, programes per a la llar, terapia de moviment induit per restriccio,
entrenament bimanual, terapia enfocada al context, entrenament amb objectius

dirigits i funcionals.

- Millora de la densitat 0ssia: biofosfonats (farmacs).

- Disminucio d’ulceres per pressid: cures i atencié a les pressions per decubit.

- Gesti6 de convulsions: anticonvulsionants (farmacs).

- Millora de la condicio fisica: entrenament fisic.

- Mantenir la integritat del maluc: vigilancia de l'articulacié coxo-femoral.

No obstant, els mateixos autors van poder concloure que existeixen altres técniques i
meétodes que presenten poca evidéncia sobre la seva eficacia en el tractament de la
PC en infants perd que es poden continuar aplicant (representats en color taronja
(vegeu Figura 7 de l'annex)). Aquestes son: acupuntura, hipoterapia, hidroterapia,
massatge, terapia assistida amb animals, ortesis, Votja, treadmill, entre d’altres. Tot i
que, en l'article de Novak et al. (2013), també es van determinar alguns tractament no
efectius per a la PC, ja sigui pel maneig de l'espasticitat com per a la millora de les
activitats motores, els quals s’haurien de deixar d’aplicar. Aquests son: la terapia
cranio-sacral, enfortiment dels malucs, oxigen hiperbaric, terapia del neuro-
desenvolupament (TDN) o concepte Bobath i la integracié sensorial, representats en

color vermell (vegeu Figura 7 de I'annex).
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2. Justificacio6 del tema

A partir de les diferents cerques bibliografiques, s’ha pogut comprovar que la paralisi
cerebral és una afectacié bastant prevalent en l'etapa infantil i que provoca greus
consequéncies en els infants que la presenten, especialment, la més limitant,
I'espasticitat. Aquesta, provoca greus limitacions i restriccions en la participacio i en les
activitats. Per aquest motiu, s’han utilitzat diverses técniques per tractar-la com la
toxina botulinica, el diazepam o la RDS. D’altra banda, I'evidéncia cientifica ha pogut
verificar que el tractament mitjangant TB-A ajuda a disminuir el to muscular dels infants
amb PC, millora la marxa i la funcionalitat d’aquests infants, augmenta el rang de
moviment articular i millorar l'estirament passiu del muscul. A més, el sistema
Lokomat® és un aparell que ha demostrat ser efectiu en el tractament d’infants amb
PC ja que la seva utilitzacié ha permes millorar diversos aspectes com soén: la funcié
motora gruixuda, la velocitat de la marxa, la realitzacio de tasques funcionals i la
disminucioé de 'amplada del pas i la base de sustentaci6. La fisioterapia també és una
bona eina ja que aporta técniques i métodes, els quals han demostrat ser efectius en
el tractament de la PC, tot i que n’existeixen d’altres que no tenen suficient evidéncia
cientifica per demostrar la seva eficacia en aquest tipus d’afectacio, tal com ja s’ha
explicat anteriorment (Lorena Llorente i Katherine Robles, 2014; Novak et al., 2013;
Novak, 2014; Garreta-Figuera, et al. 2010; Pascual, 2014; Heinen et al., 2010).

Fins a l'actualitat no s’ha dut a terme cap estudi experimental per demostrar I'eficacia
de la combinacié de la TB i del Lokomat® per a la millora de la marxa en infants que
presenten PC espastica. Per aquest motiu, exposo el present estudi, ja que mitjancant
la combinacié d’aquestes dues técniques es podria aconseguir una millor funcionalitat

de la marxa i, per tant, millorar la qualitat de vida i participacié d’aquests infants.
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Hipotesis

- Principal: la utilitzacié del sistema Lokomat® juntament amb el tractament de la
toxina botulinica milloren la marxa dels infants amb paralisi cerebral espastica

del tipus diplegia de nivell Il segons la GMFCS, entre 3 i 6 anys d’edat.

- Secundaria: I'us del sistema Lokomat® juntament amb el tractament de la
toxina botulinica aporten qualitat de vida, major participacié, millores en la
motricitat gruixuda i disminucié de I'is d’ajudes técniques en infants amb
paralisi cerebral espastica del tipus diplegia de nivell Il segons la GMFCS, entre

36 anys d’edat.
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4.1

4.2

Objectius

Objectius generals

Identificar els possibles efectes de la utilitzacié del Lokomat® i de la toxina
botulinica en relacié a la marxa dels infants amb paralisi cerebral espastica de

nivell Il segons la GMFCS.

Objectius especifics

Descriure I'efecte de I'is del Lokomat® i de la toxina botulinica en relacié a la

participaci6 dels infants amb PC espastica de nivell Il segons la GMFCS.

Explicar el resultat de la utilitzacié del Lokomat® i de la toxina botulinica sobre
la qualitat de vida d’aquells infants amb PC espastica de nivell Il segons
GMFCS.

Detallar I'efecte de la utilitzacié del Lokomat® i de la toxina botulinica en relacio
a la motricitat gruixuda d’aquells infants que presenten PC espastica de nivell II
segons la GMFCS.

Descriure el resultat de I'is del Lokomat® i de la toxina botulinica sobre I'is
d’ajudes técniques d’aquells infants que presenten PC espastica de nivell Il
segons la GMFCS.
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5. Metodologia

5.1 Ambit d’estudi

El present estudi es realitzara a la provincia de Barcelona, especificament a lInstitut
Guttmann. S’ha escollit aquest centre ja que ens permetra I'is de I'aparell Lokomat®,
els diversos fisioterapeutes realitzaran les sessions corresponents, i finalment els

metges rehabilitadors seran els encarregats de dur a terme les injeccions de TB.

5.2 Disseny

Es tracta d’'un estudi experimental aleatoritzat del tipus assaig clinic. Tindra una
durada aproximada de 12 mesos, perd aquest periode es podra veure modificat
segons la mostra definitiva de I'estudi. A més, és un estudi del tipus longitudinal ja que

s’establira una seqiéncia temporal entre les diferents valoracions.

5.3 Poblacié i mostra

La poblacié que reunirem per a l'estudi seran infants espanyols amb diagnostic de
paralisi cerebral espastica del tipus diplegia de nivell I, segons la GMFCS, entre 3i 6
anys d’edat. També es realitzara un calcul de la mostra acceptant un risc a de 0,05 i
un risc B inferior al 0,2 en un contrast bilateral. S’estimara una taxa de pérdues de

seguiment del 10%.

5.4 Ciriteris d’inclusio i d’exclusid

Criteris d’inclusio

Infants amb PC espastica del tipus diplegia.

- Que presentin un nivell Il en la GMFCS.

- Que tinguin entre 3 i 6 anys d’edat.

- Presentar les condicions necessaries per a la injeccié de toxina botulinica.
- Tenir els requisits principals per a la utilitzacié del Lokomat®.

- Implicaci6 dels pares (assisténcia a les sessions).

Criteris d’exclusid

- Infants amb retard cognitiu.
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- Preséncia de com a minim una contraindicacié per a 'aplicacié de la TB.

- Llargada del fémur de menys de 21 cm.

Per a l'eleccié dels casos clinics, en contactara amb neuropediatres i fisioterapeutes
de diferents centres d’atencié precog, centres de fisioterapia pediatrica i hospitals
pediatrics de la provincia de Barcelona, els quals tractin amb infants d’entre 3 i 6 anys

amb PC per informar sobre I'existéncia i les caracteristiques de I‘estudi.

La selecci6é de la mostra es realitzara conjuntament amb els metges neuropediatres i
fisioterapeutes responsables de cada centre, tenint en compte les seves
consideracions i segons els criteris d'inclusi6 i exclusié citats anteriorment.
Posteriorment, ens posarem en contacte amb les families dels nens seleccionats per
plantejar I'estudi i sol-licitar la participacio. Aquelles families que estiguin disposades a

col-laborar en I'estudi rebran tot el material necessari per a la seva participacio.

5.5 La intervencio que es vol realitzar

La intervencio de I'estudi comenga amb una valoracié inicial mitjangant la GMFM-88, la
PEDI, la FMS i el 10 Metre Walk Test. Seguidament, es realitza una divisi6 dels
diferents candidats en dos grups diferents, el control i 'experimental. Per a escollir els
candidats que van a cada grup, s’utilitzara un sistema d’aleatoritzacié amb la intencié

de no provocar alteracions en els resultats finals de I'estudi.

Als infants que pertanyin al grup experimental, passada una o dues setmanes després
de l'eleccié del grup, se’ls hi administrara TB en els segients musculs de les EEII:
triceps sural, isquiotibials i adductors. La dosi de la toxina anira a carrec del metge
rehabilitador que porti cada cas. Passada una setmana després de la injeccié, es
comencaran les sessions de fisioterapia i de Lokomat®. Els nens i nenes que estiguin
en aquest grup, rebran 3 hores de fisioterapia a la setmana, un hora dilluns, l'altre
dimecres i la tercera divendres. Pel que fa a les sessions amb l'aparell Lokomat®,
faran dues sessions setmanals de 40 minuts cadascuna, una dimarts i 'altra dijous, de
manera que no es realitzin totes dues el mateix dia. Aquestes sessions estaran
dirigides per un fisioterapeuta i perqué siguin més divertides per a l'infant, s'utilitzara
una pantalla digital col-locada davant del nen o nena en la qual s’hi projectaran

diferents entorns segons els seus gustos (camp, platja, zoo, ciutat,...).
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Els nens i nenes que estiguin en el grup control també rebran les mateixes hores de
fisioterapia a la setmana, perd no se’ls injectara TB ni tampoc utilitzaran I'aparell
Lokomat®.

Passat un mes després de l'inici de la intervencid, es realitzara la segona valoracio
dels infants d’ambdds grups. En finalitzar I'estudi, al cap de dos mesos, es tornara a
dur a terme una ultima valoracio per aixi observar si la intervencio ha tingut beneficis
per als infants, i per tant saber si s’han aconseguit els objectius plantejats a l'inici de

estudi (vegeu Figura 8 de I'annex).

La intervencié de fisioterapia tindra com a objectius millorar I'amplitud de moviment
articular de les EEIl, reduir la tensi®6 muscular de les EEIl i afavorir en la marxa
autonoma dels infants. Per poder aconseguir-los, es duran a terme determinades
tecniques: mobilitzacions passives, actives i actives-assistides, especialment en
l'articulacié del maluc, genoll i turmell, massatges en direccid cranio-caudals en les
EEIl i realitzar activitats o exercicis on l'infant hagi de treballar la marxa. Totes
aguestes tasques es duran a terme a través del joc, ja que és la millor metodologia de

treball amb els infants.

S’ha de tenir en compte que els diversos tractaments que es realitzen al llarg de la

intervencio, son individualitzats per a cada infant.
5.6 Variables i metodes de mesura

Les variables sociodemografiques que es tindran en compte seran:
- Geénere (nen/nena).
- Edat (anys i mesos).
- Mida (centimetres).
- Pes (grams).
- Lloc de residéncia (comarca i ciutat/poble).

A part de les variables citades anteriorment, també es valoraran cinc variables

dependents:

- Marxa: la mesura es realitzara mitjancant el 10 Metre Walk Test.
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- Qualitat de vida: es mesurara a través del Pediatric Evaluation of Disability
Inventory (PEDI).

- Patrticipacié: la mesura també es dura a terme mitjancant el PEDI.

- Motricitat gruixuda: es mesurara a través de la GMFM-88.

- Utilitzacié d’ajudes técnigues: la mesura es realitzara mitjancant la FMS

Totes aquestes variables dependents es valoraran a l'inici, al cap d’'un mes i al final de
la intervencio.

5.7 Analisis dels registres

Es realitzara una primera fase d'analisi descriptiva de les variables mitjancant metodes
d'estadistica descriptiva, calcul de proporcions per a les variables categoriques i calcul
d'indexs estadistics descriptius per a les variables continues. En una segona fase,
s'estudiaran les relacions entre les variables utilitzant metodes d'estadistica inferencial.
Totes les proves d'hipotesis es plantejaran bilaterals i sera considerat significatiu un p-
valor <0,05. El programa SPSS sera utilitzat en 'analisi.

L'analisi es realitzara a partir del principi d'intencié de tractar, de manera que tots
aquells subjectes aleatoritzats i assignats a un grup seran analitzats d'acord a la

branca assignada.

5.8 Limitacions de 'estudi

Existeixen diverses limitacions de I'estudi que s’ha dissenyat, les quals s’exposaran a
continuacio:

- Els criteris d’inclusid i d’exclusi6 sén molt estrictes i aix0 dificultara el

reclutament de la nostra mostra.

- La intervencid plantejada en I'estudi és molt exigent ja que només s’inclouen

infants de 3 a 6 anys d’edat.

- En ser un estudi intensiu, els nens poden presentar cansament a nivell fisic i

psicologic, la qual cosa podria repercutir en la valoracio final.

Totes aquestes limitacions esmentades anteriorment estan justificades perqué
d’aquesta manera ens permetran obtenir uns resultats el maxim fiables i rigorosos

possibles, la qual cosa facilitara que I'estudi tingui més validesa cientifica.
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5.9 Aspectes etics

Préviament a linici de l'estudi se sol-licitara el dictamen favorable del Comit¢ Etic
corresponent. L'estudi complira les normes de bona practica clinica de la Declaracio
de Helsinki i es garantira confidencialitat i la conformitat de la Llei de Proteccié de
Dades de Caracter Personal (RD15 / 99).

Els participants que es presenten voluntaris per a la verificaciéo d’ aquest estudi sén
menors d'edat, per aix0, els pares o tutors legals rebran tota la informacié sobre la
consisténcia de I'estudi, juntament amb el full d'informacioé al pacient (vegeu Document
adjunt 2 de l'annex). A més, els responsables del menor hauran de signar el
consentiment informat per a la participacié en l'estudi (vegeu Document adjunt 2 de

'annex).
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6. Utilitat practica dels resultats

Tal i com s’ha explicat en apartats anteriors, la paralisi cerebral és una afectacio
bastant prevalent en la poblacié infantil. Aixd fa necessari I'existencia de diferents
intervencions efectives i eficaces pel tractament de la PC, la qual comporta limitacions
i restriccions en les activitats i en la participacid d’aquests infants. Actualment hi ha
diverses técniques i metodes que s'utilitzen pel tractament d’aquesta afectacio, pero
algunes d’elles, com ja s’ha vist en un apartat anterior, no presenten suficient
evidéncia la qual cosa fa que es segueixin practicant sense saber si aporten els
beneficis esperats en els infants amb PC. Aixd comporta despeses economiques i de
temps per part de les families perqué sén els pares i mares els que intenten buscar i
provar nous tractaments que aconsegueixin millores en els seus fills, ja siguin a nivell

fisic, mental o emocional.

Per aguest motiu, si aquest estudi es pugués dur a terme i obtingués bons resultats en
la seva aplicacio clinica, permetria que s’iniciés un tractament basat en l'evidéncia
cientifica la qual aportaria millores, especialment en la marxa, la qualitat de vida, la
motricitat gruixuda, I'is d’ajudes técniques i en la participacié dels infants que

presenten PC, a més afavoriria indirectament a les seves families.

També és important que els professionals de la salut, especialment els que estan
involucrats en el camp de la neurorehabilitacié infantil, participin de manera activa en
els treballs d’investigacid per buscar millores en les intervencions que es duen a terme
actualment i aportar-ne d’altres de noves que aconsegueixin beneficis en el tractament

dels infants amb PC.
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8. Annexes

8.1 Leucomalacia periventricular

Leucomalacia periventricular

Ventriculos
cerebrales

FADAM.

Figura 1: Efectes de la leucomalacia periventricular (A.D.A.M., 2015).

8.2 Topografies de la PC

1900

MONOPLEJIA DIPLEJIA HEMIPLEJIA CUADRIPLEJIA

www.paralisiscerebralinfantil.com

Figura 2: Classificacio de la PC segons la topografia (Pardlisis cerebral infantil, 2016)

40



8.3 Gross Motor Function Classification System (GMFCS)

GMFCS Level |

Chiklren walk indoges and outdoors and climb slairs
without limitation. Children perform gross mokor shil's
richecding runreng and jusiping, hd speed, balance and
en-nnlinaing ain impained,

GMFCS Level II

Chikdren walk indonrs and outdoors and climb stairs
holdiag anta a raling but experience limitatang walong
on wneven surfaces and inclines and walking n croenls
or confined spaces.

GMFCS Level 11l

Chikdremveale incdnoes oF pedsars on a leusl surface with
an assistice mobiling device, Children may climb stairs
hoiding anta a railing. Children may proped a whaelchair
masually or arg ransportad when travaling for long
distances or outdoars on uneyen terain.

GMECS Leval IV

Chikdren may continue iowalk for short distances ona
wilker or rely more an whesked mobility a1 hame and
sehoal ard in the cammnicy,

GMFCS Level V

Prysocal impairmeal nestricis sahimtary coningd of
movement and the abiiby b maimain antigravity head and
frurk postures, &l areas of mobor function are limited.
Chiklren have nop reeans of independent mebility and
AR TTANGPOT e,

Figura 3: Els cinc nivells de la GMFCS representats en una imatge descriptiva
(Rethlefsen, et al., 2010).
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8.4 Gross Motor Function Measure (GMFM)
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Figura 4: Corbes predictives del desenvolupament de la funci6 motora gruixuda

segons els diferents nivells de la GMFCS (Rosenbaum, et al., 2002).

8.5 Escala de mobilitat funcional (FMS)

©® “®

Independent on all surfaces Uses crutches

Does not use any walking aids Without help from anather person
or need any help from another
person when walking over all
surfaces including uneven ground,
curbs etc. and in a crowded
envieonment.

&mng@ g Rateg @

[

-

="

Independent on level surfaces Uses a walker or frame:

Does not use walking aids or need help from { _zy' Without help from another person
another person.” Requires a rail for stairs. f *\f \

J
*i wses furmitere, walls, fences, shop hooes for suppore, [’e‘
e cve & m the aggroprane dexrigton -

@@ a2 0O

Uses sticks (one or two) Uses wheelchair

‘*),
%)
Without help from another person ,_""J May stand for transfers, may
{ K\ do some stepping supported by
!
I another person or using a
éfj &-—’-‘ waker/frame.

Figura 5: Els diferents nivells de la FMS representats en una imatge descriptiva

(Rethlefsen et al., 2010).

42



8.6 Sistema de Lokomat®

”

‘:‘
.

Figura 6: L'aparell de Lokomat® Pediatric utilitzat per un infant (Wallard, et al.
2017).
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8.7 Tecniques de fisioterapia

'Spasticity ' Contracture Improved
management management muscle
strength

Effective

orth it line

Ineffective

l l . .
b Improved motor activities Improved function
& self care

Figura 7: Estat d’evidéncia de les intervencions de fisioterapia en PC (Novak et al.,
2013).
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8.8 Informacio pels participants

Els membres de I'equip d’investigacié [CITAR EL GRUP D’INVESTIGACIO], dirigit per
[NOMBRE | COGNOMS DE L’IP], estem duent a terme el projecte d’investigacio:
[TITOL DEL PROJECTE].

El projecte ha de [CITAR LES FINALITATS DE L’ESTUDI]. En primer lloc, [EXPLICAR
EL METODE] i, en segon lloc, [EXPLICAR EL METODE S| TE DIFERENTS FASES].
En el projecte participen els seglients centres de recerca: [CITAR ELS CENTRES
PARTICIPANTS]. En el context d’aquesta investigacié li demanem la seva
col-laboraci6 per [EXPLICAR MOTIUS DE PARTICIPACIO] ja que vosté compleix els
seguents criteris d’inclusié [CITAR ELS CRITERIS].

Aquesta col-laboracié implica participar en [CITAR EL NUMERO DE FASES i detallar-

les].

Tots els participants tindran assignat un codi que no permetra vincular directament al
participant amb les respostes donades, com a garantia de confidencialitat. Les dades
que s’obtindran de la seva participacid no s'utilitzaran amb un altre fi diferent de
l'explicitat en aquesta investigaci6. Es custodiaran de forma segura sota la
responsabilitat directa de l'investigador principal. Aquestes dades quedarien protegides
mitjancant [EXPLICAR EL SISTEMA DE PROTECCIO], i tnicament [IDENTIFICAR
LES PERSONES AMB ACCES]. Es conservaran vinculades al codi del participant

Unicament durant el temps que sigui imprescindible.
[alternativament]

Les dades dels participants es tractaran en tot moment de forma anonimitzada, de
manera que no es puguin vincular directament ni indirectament a la persona a la que

corresponen.

Ens posem a la seva disposicié per resoldre qualsevol dubte que la mateixa hagi
suscitat. Pot contactar amb nosaltres a través del formulari que trobara en la nostra
pagina web: [WEB DEL GRUP]

Document adjunt 1: Model de text sobre la informaci6 pels pacient alhora de participar en

un estudi cientific (Comité d’Etica de la Recerca de la Universitat de Vic).
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8.9 Declaraci6 del consentiment informat

Jo, [NOM | COGNOMS], major d’edat, amb DNI [NUMERO DIDENTIFICACIO],

actuant en nom i interés propi
DECLARO QUE:

He rebut informacié sobre el projecte [TITOL DEL PROJECTE] del que se m’ha lliurat
el full informatiu annex a aquest consentiment i pel qual es sollicita la meva
participacié. He entés el seu significat, se m’han aclarit els dubtes i m’han estat
exposades les accions que es deriven del mateix. Se m’ha informat de tots els
aspectes relacionats amb la confidencialitat i proteccié de les dades dels participants

en el projecte.

La meva col-laboracié en el projecte és totalment voluntaria i tinc dret a retirar-me del
mateix en qualsevol moment, revocant el present consentiment, sense que aguesta
retirada pugui influir negativament en la meva persona en cap cas. En cas de retirada,
tinc dret a qué les meves dades identificatives siguin cancel-lades del fitxer de I'estudi.
[QUAN PROCEDEIXI:] Aixi mateix, renuncio a qualsevol benefici econdomic, académic
o de qualsevol altra naturalesa que pogués derivar-se del projecte o dels seus

resultats. Per tot aixo,
DONO EL MEU CONSENTIMENT A:
1. Participar en el projecte [RECOLLIR EL TITOL DEL PROJECTE]

2. Que l'equip d’investigaci6 [NOMBRE DEL GRUP] i el Dr./Dra. [NOMBRE DEL
IP] com investigador principal, puguin tractar les meves dades en els termes i
abast necessari per la recerca, entenent que en cap cas es difondran de
manera que es puguin vincular a les meves dades identificatives i que
Unicament es conservaran durant el temps que sigui necessari per complir les

funcions del projecte.

[CIUTAT], a [DIA/MES/ANY]
[SIGNATURA PARTICIPANT] [SIGNATURA IP]

Document adjunt 2: Model de consentiment informat pels pacient que participen en un

estudi cientific (Comité d’Etica de la Recerca de la Universitat de Vic).
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8.10 Diagrama de flux de la intervencio

( Candidat )

( Avaluacié inicial )

[ |
( Grup Control ) ( Grup Experimental )

_( Fisioterapia )
2 mesos 4( Avaluacio secundaria (1r mes) )
_( Avaluacié final (2n mes) )

_( Injeccio de la TB )
4( Lokomat + Fisioterapia )
_( Avaluacié secundaria (1r mes) )
_( Avaluacid final (2n mes) )

Figura 8: Diagrama de flux de la intervencio de l'estudi.
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Glossari

Encefalopatia hipoxo-isquémica: malaltia cronica de I'encéefal, evolutiva o no,

amb una etiologia vascular.

Efectes teratogénics: sén repercussions que poden fer augmentar el risc de

malformacions al fetus durant 'embaras.
Ventriculitis: inflamacié d'un ventricle, especialment d'un ventricle cerebral.

Traumatismes intracranials: lesions provocades per una violéncia exterior

produides dins del crani.

Embolies cerebrals: obstruccié d'una artéria, vena o capillar a causa d’'un

embol arrossegat per la sang que afecta al cervell.

Abscés intracranial: és una acumulacié de cel-lules immunitaries, pus i altres

materials al cervell, generalment causada per una infeccié bacteriana o per

fongs.

Encefalitis virica: inflamacié no supurada d'una part més 0 menys extensa de

I'encéfal causada per un virus.

Clonus: reflex profund amb resposta repetitiva (contracci6 i relaxacié muscular)
gue apareix en un grup muscular en efectuar una extensidé brusca i passiva

dels tendons; és caracteristic de les lesions de la via piramidal.

Signe _de Babinski positiu: es produeix quan s’estimula la cara lateral de la

planta del peu i sorgeix una flexié dorsal del dit gros del peu i una extensio dels

altres.
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10. Nota final de ’autora

Des de fa anys que estic molt interessada en el moén de la fisioterapia pediatrica i tenia
molt clar que volia realitzar el meu treball final de grau sobre el tractament d’'una
patologia freqiient en els infants. Es per aquest motiu que vaig escollir la paralisi
cerebral. Aixi doncs, he pogut aprendre nous coneixements i técniques per a la
intervencio d’aquesta afectacié, com també a dissenyar un estudi d’investigacié en
'ambit de la salut. Pero sobre tot he aprés a seleccionar fonts d’informacio fiables per
poder aportar una correcta informacio sobre el tema escollit, ja que en el mén cientific

és essencial i imprescindible.

He pogut veure que existeixen moltes técniques i meétodes pel tractament de la PC,
pero des del meu punt de vista penso que el més important és aconseguir que el nen o
nena pugui tenir una bona qualitat de vida, malgrat que no presenti un correcte patré
de moviment o de postura. També és important que pugui realitzar el maxim de

tasques o activitats de manera independent, o amb la menor ajuda possible.

Aquest treball m’ha despertat les ganes de seguir investigant en el camp de la
fisioterapia pediatrica i qui sap si en un futur podria dur a terme el meu estudi o crear-
ne de nous per a la millora del tractament de la PC, pero sobretot, de la qualitat de

vida d’aquests infants.
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