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1. RESUMEN

Introduccion: La independencia funcional en personas con pardlisis cerebral es
fundamental para su desarrollo y participacion en la sociedad. De tal manera la aplicacion
del WholeBodyVibrationes altamente recomendable para tal proposito, ya que, en conjunto
con la Terapia del Neurodesarrollo (NDT) podria mejorar las reacciones posturales y de
equilibrio.

Objetivo: Determinar la eficacia de un programa de fisioterapia con WholeBodyVibrationen
la mejora del balance en nifios con paralisis cerebral.

Metodos: Se realizara un ensayo clinico de dos grupos, no aleatorizado, simple ciego, donde
se valorar el equilibrio dinamico con la Escala de Balance Pediatrico (Pediactric balance
scale), ademas de tomar en cuenta la independencia funcional con la Clasificacién
GMFMCS. Se determind un tamafio de muestra de 32 pacientes, los cuales deben cumplir
con los criterios de inclusion, tomando en cuenta para dicha muestra un nivel de confianza
de 95% y poder estadistico de 90%. Se solicitara el previo consentimiento de los padres y el
asentimiento informado de los participantes que seran reclutados en el servicio de Terapia
Fisica, turno mafana y tarde del Hospital Edgardo RebagliatiMartins. Se afadiran a las
sesiones de terapia fisica las sesiones de WholeBodyVibration, todas bajo la supervision de
profesionales de la institucion de salud.La informacion serd registrada por doble
digitacion,mientras que el procesamiento de datos se realizara con Stata 14,utilizando el
andlisis univariadopara variables cuantitativas, mientras que para las variables cualitativas se
utilizaran medidas de frecuencia y proporcion. Luego se compararan las medias de ambos
grupo para el andlisis bivariado y prueba T de Student para muestras relacionadas o
Wilcoxon de acuerdo al cumplimiento de los supuestos, posteriormente se determinaran la
diferencia entre ambos grupos (experimental y control).

Aspectos éticos:La presente investigacion serd sometida a revision por el comité de ética
del Hospital Nacional Edgardo RebagliatiMartins, asi como también por el comité de ética
dela Universidad Peruana Cayetano Heredia, ademas de ser revisado en primeras instancias
por asesores académicos.

Palabras clave: Pardlisis Cerebral en Niflos, Motricidad Gruesa, Vibraciéon en todo el
Cuerpo, Eficacia, Balance y Equilibrio.



2.

INTRODUCCION

La paralisis cerebral (PC) es vista por algunos autores como una condicion del desarrollo
neuroldgico, que afecta el tono muscular, el movimiento y las habilidades motoras, siendo un
trastorno no progresivo del desarrollo, pero variable clinicamente con la edad (1). Es un
trastorno del desarrollocuyaincidencia y causas mas comunes han ido variando con el tiempo,
estimando una prevalencia global de 2 por 1000 nacidos vivos, pudiendo ocurrir, producto de
algun dafio central, incluso en edades de 3 a 5 afios(1,2). En Peru, se estimo una prevalencia
de 5,2 por 1000 nacidos vivos. Obteniendo ademaés algunos datos muy importantes, como que
el 72,8% de estos nifios presentaba un tipo de paralisis cerebral espastica (3), segun el estudio
del Hospital Nacional Cayetano Heredia.Segun el instituto Nacional de Rehabilitacion la
paralisis cerebral infantil, es la tercera causa de atencion en los servicios de atencion
especializada, donde méas de la tercera parte no asistia al colegio, debiéndose al tipo de
discapacidad y nivel de gravedad que confluyen entre estos pacientes, oscilando entre uno a
dos afios de edad, y con mayor afluencia de atenciones enlos distritos de Lima Metropolitana
y el Callao, basicamente en el distrito antes mencionadoy en San Martin de Porres(4).

La etiologia de la PC es diversa y multifactorial(5). Por un lado, se tienen causas
prenatales/neonatales, siendo algunas la prematuridad, los accidentes hipoxicos/isquémicos,
las anomalias estructurales congenitas, nacimientos multiples, infecciones y la predisposicion
genética del paciente. Mientras que por otro lado estan las causas postnatales como los
Traumatismo EncéfaloCraneanos, encefalopatias y trastornos epilépticos (1,5). Y en la
actualidad, se han encontrado genes de susceptibilidad en la adquisicion de este trastorno(6).

Con respecto a las implicancias motrices, se evidencia que en nifios con diversos niveles de
funcidn, tanto unilateral como bilateral, se presentan déficits en el control de movimiento al
pasar de una posicion estatica a desplazamiento, basicamente en el desplazamiento antero-
inferior, denotando pobre balance/equilibrio dindmico (7). Dicho déficit aumenta
simultaneamente con la edad, mostrando la vital importancia del balance en la independencia
funcional del individuo con paralisis cerebral (8). ElI concepto de equilibrio funcional se
define como el control del propio cuerpo ante fuerzas desestabilizadoras, siendo base para el
control postural durante tareas motoras que permiten movimientos héabiles (9).

En la actualidad, se vienen aplicando muchos abordajes complementarios al tratamiento
habitual en nifios con paralisis cerebral, sobre todo en la mejora del equilibrio funcional y su
consecuente control postural, siendo las aplicaciones tecnoldgicas, tales como juegos de video
y realidad virtual las mas utilizadas y con buenos resultados (10). Por otro lado, también el
entrenamiento de vibracién de cuerpo entero (WholeBodyVibration), ha demostrado no solo
estar en boga como modalidad de ejercicio, sino también presenta buenos resultados en
diversos aspectos, tanto motores como fisioldgicos en nifios con PC y otras afecciones (11).
En los ultimos afios se ha visto un creciente interés en el uso deplataformas vibratorias para
lograr objetivos fisioterapeuticos. Las primeras aplicaciones de estos dispositivos fueron en el
ambito del fitness, donde los resultados estan llevando a investigar acerca del efecto de los
diversos tipos de vibraciones, acorde a la frecuencia (ciclos de movimiento por segundo de
medida en Hz) direccién del movimiento e intensidad de la vibracion (11,12).La dinamica es
muy simple, estos dispositivos cuentan con una plataforma movil, la cual se desplaza de
manera paralela al suelo, acorde a la programacién y parametros especificos (direccion,
frecuencia e intensidad), exponiendo al paciente a un patron de vibracion alterna, donde el
pacientepermanecebipedo y estatico en el dispositivoy/o realizando movimientos guiados,
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siendo recomendadas sesiones de dos veces por dia a una vez por semana, de entre 5 a 20
minutos en total (12).

En estudios previos en nifios con paralisis cerebral, al aplicar esta herramienta por dos veces a
la semana, durante un periodo de 24 semanas, se evidenciaron mejoras en la funcion motora
de miembros inferiores y columna lumbar, asi como un aumento en la densidad mineral
6sea(13). De igual manera en estudios con pacientes con diplejia espéstica, al ser aplicada
durante 8 semanas, se evidencié aumento en la fuerza y funcion muscular, en extensores de
rodilla (13). A pesar que la evidencia actual, es aun de baja calidad, la recomendacion de esta
herramienta en la préctica clinica, es deébil de manera individual, pero sugerida como
complemento a otra intervencion(14),sobre todo en conjunto con la Terapia del
Neurodesarrollo — NDT, tanto en nifios como en adolescentes con paralisis cerebral(15).

Con lo antes mencionado, se sigue creando evidencia de buena calidad con respecto al
tratamiento de NDT en conjunto con el entrenamiento de vibracion de cuerpo entero
(WholeBodyVibration), obteniendo estudios de aplicacion de 12 semanas, en donde se logro
aumentar la fuerza muscular, mejoras en la marcha, velocidad y rendimiento motor frente a la
espasticidad (15). Llegando de esta manera al estudio de Mostafa et al. En el que la
combinacion de tratamiento regular de Terapia fisica, basado en NDT y el entrenamiento de
vibracion, produjeron mejoras significativas en el equilibrio funcional (16).

2.1 Justificacion

En los servicios de terapia fisica de Per(, a pesar de contar con un staff especializado en
trastornos del desarrollo motor, aun no se cuenta con la cantidad suficiente de profesionales
para cubrir la alta demanda a la que se enfrentan dia a dia, menguando el tiempo de atencién y
por ende algunos resultados planteados. Esto se ve evidenciado en el tiempo de espera del
paciente (muchas veces prolongado) para recibir atencién especializada, evaluaciones
incompletas y poca coordinaciéon del equipo de salud (3). De tal manera, la valia de esta
investigacion se basa en valorar la eficacia de un programa de fisioterapia, en conjunto con
WholeBodyVibration, en la mejora del balance en nifios con pardlisis cerebral, donde ademés
de no haber estudios similares en Per(, se pueda evidenciar que el tratamiento realizado en los
servicios, al ser complementado con el entrenamiento de vibracion, no solo se prolongaria el
tiempo de tratamiento, sino también mejorarian los resultados de los pacientes en el servicio,
logrando crear protocolos con mayor eficiencia para atender en forma adecuada a los nifios
con Paralisis Cerebral.



3. OBJETIVOS E HIPOTESIS

3.1 Objetivo general

Determinar la eficacia de un programa de terapia del neurodesarrollo (NDT)
yWholeBodyVibration en la mejora del balance en nifios con paralisis cerebral.

3.2 Objetivos secundarios

Comparar el nivel de balance promedio de nifios con paralisis cerebral que reciben y que no
reciben el tratamiento de WholeBodyVibration.

Determinar el nivel de balance promedio de nifios con paralisis cerebral antes y después de
la intervencidn fisioterapéutica con y sin WholeBodyVibration.

Comparar el efecto del programa de fisioterapia basado en el método NDT
yWholeBodyVibration segin el nivel de GMFCS de los nifios participantes de la
investigacion.

Comparar el efecto del programa de fisioterapia basado en el método NDT vy
WholeBodyVibration seguin los factores de género y edad de los nifios participantes de la
investigacion.

3.3 Hipotesis
El nivel de balance promedio es mayor en los nifios con paralisis cerebral que reciben un

programa de fisioterapia basado en el método NDT yWholeBodyVibrationen comparacion a
aquellos que no reciben ese tratamiento.



4 MATERIAL Y METODO

4.1 Diseino del estudio

Para la presente investigacion se realizara un ensayo clinico controlado no aleatorizado.

Se incluiran dos grupos; uno experimental que recibira la intervencién de un programa de
fisioterapia regular, basada en NDT y se afiadira WholeBodyVibration, y otro de control que
Ileva el programa de fisioterapia regular, basado en NDT. Se utilizar4 un cegamiento simple,
para que los participantes no sepan en qué grupo se encuentran, lo que evitara que quieran
cambiar de grupo.

4.2 Poblacion y lugar de estudio

La poblacion de estudio para la siguiente investigacion, seran los nifios con paralisis cerebral
que se atienden en el turno mafana y tarde del servicio de Terapia fisica del Hospital Edgardo
RebagliatiMartins. Esta poblacion fue elegida ya que la exposicion de todos estos nifios es
bastante similar, ya que presentan una situacion socio cultural, edades y sobre todo un
abordaje integral por parte del hospital mencionado, basdndose todos en atencién de NDT
para los casos especificos de paralisis cerebral

4.2.1 Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion para esta investigacion son:

Nifos diagnosticados con paralisis cerebral, con seguro de EsSalud, programados en
turno mafana o tarde, con asistencia regular en el servicio de Terapia fisica en el
Hospital Edgardo RebagliatiMartins

Nifios diagnosticados con paralisis cerebral de tipo diplejia espastica o de tipo
hemipléjica

Nifios sin Diagndstico de Retardo Mental

4.2.2 Criterios de exclusién

Nifios que presenten cuadros de convulsiones y/o patologias que puedan retardar el
tratamiento de terapia fisica.

Nifios que utilicen aparatos ortopédicos de fijacion en miembros inferiores (Ortesis
de tobillo-pie o fijadores de rodilla).

Nifios cuya atencion no sea regular por casos especiales (derivados de provincias o
del extranjero por solo algunos tratamientos).

4.3 Muestra

Para el calculo de muestra de la presente investigacion se utilizo el Software G*Power
(Dusseldorf, Alemania). La formula utilizada fue de comparacion de promedios
independientes. Los parametros usados fueron un nivel de confianza de 95%, un poder
estadistico de 90% y un tamafio de efecto de 1.2 que fue obtenido de los resultados de un
estudio previo realizado en nifios con PC (16). Se obtuvo un tamafio de muestra de 32
individuos que seran divididos en dos grupos de 16 participantes.



Se realizara la evaluacion a los 32 pacientes del servicio, de los cuales se tomara en cuenta 16
del turno mafana (Grupo A) y 16 del turno tarde (Grupo B), siendo uno de ellos el grupo
intervencion.

4.4 Definicion operacional de variables
Las variables principales de la presente investigacion son:
4.4.1Variable dependiente e independiente (co-variable principal)

Variable dependiente: La variable dependiente de esta investigacion es el balance, el cual es
un pilar fundamental en la independencia funcional de la funcion motora basica, siendo esta
medida con la Pediatric Balance Scale (17), la cual brinda un puntaje maximo de 56 puntos,
cuyos items varian entre 0 a 4 puntos, distribuidos en 14 items. De tal manera esta variable es
numeérica de escala de razon.

Variable independiente: Esta variable sera representada por los grupos de intervencion bajo
estudio. Es decir, el grupo de intervencion que recibird el programa de fisioterapia mas la
implementacion del WholeBodyVibration y el grupo de control que solo recibira el programa
convencional de fisioterapia ofrecida en el hospital. De tal manera, esta variable es categdrica
dicotomica de escala nominal.

4.4.20tras co-variables relevantes

Listar otras variables relevantes para el estudio.

Variable Definicion conceptual Indicador Tipo de Escala de
variable medicion
Tipo de pardlisis | Diagnostico medico de | Hemiplejia Categorica Nominal
cerebral (1,3) paralisis cerebral segun | Diplejia Dicotomica
caracteristicas clinicas
Clasificacion de la | Funcién de la capacidad Nivel lal vV | Categorica Ordinal
funcién motora de movimiento
gruesa (18)
Edad Tiempo en afios Afos Numeérica Razon
trascurridos desde el continua
nacimiento hasta la fecha
de evaluacion.
Sexo Género de la persona Masculino Categorica Abierta
Femenino dicotémica
Dominancia Preferencia lateral de Diestro Categorica Nominal
sustrato neuroldgico para | Zurdo Politomica
el uso de un miembro
frente al otro. Ambidiestro
No definido




4.5 Instrumentos de investigacion

Ficha de recoleccion de datos

Se disefi0 una ficha de registro de datos, que la registraran aquellos padres que
deseen participar del estudio (Anexo 1), este documento sera entregado por escrito el
dia del abordaje, el cual sera determinado en coordinacion con los profesionales a
cargo de los turnos en el servicio de Terapia fisica. Luego, la informacion obtenida
de dicha encuesta nos permitira obtener la data inicial. Cabe resaltar que la
informacion personal de los participantes serd codificada y solo seran aceptadas las
fichas cuyos pacientes cumplan con los criterios de inclusion.

En dicho cuestionario se tomara en cuenta algunos indicadores tales como Edad,
genero, tipo de pardlisis cerebral, distrito de procedencia y dominancia de pierna, ya
que son factores influyentes en la exposicion del paciente y por ende en balance.

Ademas de la ficha se aplicaran dos test validos para la medicion de las variables:
Pediatric Balance Scale(17):

Un Test valido para evaluar el equilibrio funcional, es la Escala de Equilibrio
Pediatrico — Pediatric Balance Scale, la cual es la forma modificada de la Escala de
equilibrio de Berg. Esta escala consta de 14 items (Anexo 2), calificando cada una en
escala de 5 puntos, con criterios cualitativos y cuantitativos, basandose en
actividades de la vida diaria y siendo aplicada en poblaciones con diversas
disfunciones, incluidos los pacientes con pardlisis cerebral. Los puntajes de cada
item varian entre 0 a 4 puntos acorde a la habilidad, logrando una puntuacién
méaxima de 56 puntos. Esta escala es una de las mas referenciadas en la literatura
cientifica (17). Es aplicada en nifios de 0 a 12 afios, usdndose para identificar los
cambios en el equilibrio funcional en una intervencion. Es un test amigable y
traducido en méas de 15 idiomas, incluido el espafiol, siendo aplicado en escuelas,
hogares o centros de salud, ya que se requiere un espacio minimo y poco tiempo de
aplicacion, siendo solo un total de 20 minutos para su aplicacion. Teniendo en el
idioma espafiol las propiedades instrumentales de su version original, convirtiéndola
asi en el Gold Standart para valorar el equilibrio funcional en nifios de habla
hispana(17).

Este test ha probado tener buenas propiedades psicométricasya que en su version en
inglés obtuvo una fiabilidad intraevaluador extremadamente alta, con un CCI =
0,998, una fiabilidad de 0,872 y una correlacion intraclasede 0,964(18).Ademas
obtiene en su version en espafiol una fiabilidad intraevaluadorde CCI = 0.983,
obteniendo una elevada consistencia de la evaluacion a lo largo del tiempo y
demostrando la estabilidad de la version espafiola.



- Clasificacion de la  funcidn motora  gruesa  (Gross Motor
FunctionClassificationSystem) (18):

La Clasificacion de la Funcion Motriz (GMFCS) fue creada para valorar los niveles
de la actividad motora y sobre todo desplazamiento, de los individuos con
diagndstico depardlisis cerebral.Dichos niveles oscilan desde el Nivel 1 (Andar sin
limitaciones) hasta el Nivel V (ser Transportado en una silla de ruedas manual).
Dicha clasificacion fue disefiada por Robert Palisano, et al. (1997) en el Centre
forChildhoodDisabilityResearch de McMasterUniversity, y a su vez actualizada
acorde a la Clasificacion CIF de la OMS en el afio 2007 (18).

La Clasificacién antes mencionada, es una escala observacional estandarizada y
validada para la poblacion con Paralisis Cerebral entre 0 al2 afios, con una fiabilidad
de 0,93 y un coeficiente kappa de Cohen de 0,75 para las edades entre 2-12 afios y de
0,55 para edades inferiores a los 2 afios(19). Siendo valida incluso para valorar
intervenciones de entrenamiento de balance y equilibrio(20). Esta clasificacion
determina el nivel de las capacidades y limitaciones del individuo en cualquier etapa
etaria, acorde a su desempefio en su entorno (Trabajo, casa, etc.) (18).La escala es
ordinal y representa una mayor funcionalidad en los niveles méas bajos (nivel 1) y
menos funcionalidad en el nivel V.

4.6 Procedimientos y técnicas

4.6.1. Permisos por obtener
Para la presente investigacion, se solicitara la aprobacion del departamento de investigacion
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Luego se solicitara la aprobacion del comité
de ética de la misma universidad. Con estas aprobaciones se presentara el protocolo
completo y aprobado al departamento de capacitacion del Hospital Edgardo
RebagliatiMartins, para su aprobacion y ejecucion en el servicio de Terapia Fisica de la
institucion de salud.

4.6.2. Ubicacion y reclutamiento de participantes
Los participantes seran ubicados en el servicio de terapia fisica del hospital cuando asistan a
sus sesiones de tratamiento por primera vez. A los padres de cada participante se les invitara
a participar de la presente investigacion, explicandoles todo el proceso que ocurrira en el
estudio.

4.6.3. Obtencion de consentimiento y asentimiento

Una vez que los padres hayan mostrado interés en participar, se les entregard un documento
con la informacién del estudio (Ver Anexo 3) donde deberan firmar para brindar su
consentimiento. Solo quienes firmen el documento podran participar en el estudio. Ademas,
luego de la aprobacidn de los padres, se solicitara el asentimiento del participante (nifio de 6 a
10 afios) (Ver Anexo 4)

4.6.4. Elegibilidad
En coordinacion con los jefes de servicio de cada turno del servicio de Terapia Fisica, asi

también con los Terapeutas tratantes se evaluara a 16 pacientes del turno tarde, asi como 16
del turno mafana. Siendo especificos al obtener las historias que solo se tomaran en cuenta a
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los pacientes con diagnostico de paralisis cerebral de tipo diplejia espastica o de tipo
hemipléjica, sin diagnostico de epilepsia, retardo mental o sindromes convulsivos.

4.6.5. Evaluacién inicial

El proceso de valoracion iniciara luego de la asignacion de los grupos. Primero, se obtendré la
informacion general de los participantes utilizando la ficha de recoleccion de datos
mencionada antes. Luego se realizara la valoracion funcional a travées de la herramienta Gross
Motor FunctionClassificationSystem y finalmente se evaluara el equilibrio con la herramienta
Pediatric Balance Scale.

4.6.6. Intervencion

Grupo experimental: El grupo experimental recibird ademas del tratamiento regular, el cual
consiste en 3 sesiones individuales en base a Terapia del Neurodesarrollo (NDT), una sesion
extra de entrenamiento de vibracion corporal (WBV), siempre vigilado por la investigadora,
donde también realizara algunos juegos de motivacion para permanecer en la plataforma. Es
decir, que el paciente recibird 3 sesiones a la semana de su sesion rutinaria de Fisioterapia
(Basada en el método NDT), con 45 minutos de duracién, y ademas al termino de cada sesion
se aplicard10 minutos de abordaje de WholeBodyVibration, en dos blogues de 5 minutos con
descanso de 1 minuto entre cada bloque de tiempo. El tratamiento de NDT es individual y
realizado por el Terapeuta tratante, por ende, los objetivos planteados son diversos entre los
participantes, ademas de tomar en cuenta el parametro fundamental de la edad del paciente.
Mientras que el entrenamiento de vibracion WBV se realizara bajo parametros estandar,
acorde a lo planteado en la literatura cientifica, siendo aplicado de la siguiente manera (16):

1.- El nifio debe colocarse en posicion de cuclillas completa

2.- Se aplica vibracion en la plataforma. El aparato se ajustara a una frecuencia de 30 Hz,
con amplitud de 2 mm y duracién de 5 minutos.

3.- El nifio luego recibira la instruccién de permanecer en la posicion de cuclillas después de
encender la vibracion y reportar cualquier molestia que podria surgir.

4.- Luego de 5 minutos, el aparato de vibracién se apagara. Luego, el nifio descansara por 1
minuto

6.- Luego del descanso, se pedira al nifio que se pare en la plataforma de vibracién mientras
es apoyado por el terapeuta durante 5 minutos. El equipo sera ajustado con los mismos
parametros mencionados en el paso 2.

El tiempo total para la aplicacion de WholeBodyVibration en cada sesion es de 10 minutos.
Dicha aplicacion del tratamiento en conjunto con la fisioterapia convencional se realizara
durante 8 semanas.

Grupo de control: Este grupo solo realizara las sesiones a cargo de su Terapeuta tratante. La
investigadora vigilara que el paciente acuda a las sesiones. El tiempo de tratamiento y la
cantidad de sesiones seran las mismas que las del grupo de intervencion.

4.6.7. Evaluacion final
Luego de las 8 semanas de abordaje, se citard a cada nifio a una evaluacion final en la

siguiente semana en la que se volveran a aplicar los instrumentos de GMFCS y el Pediatric
Balance Scale.
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4.7 Aspectos éticos

Los procedimientos incluidos en esta investigacion respetan tanto la salud y confidencialidad
de los participantes, asi como su autonomia basandonos en el respeto contemplado en el marco
normativo del pais y normas internacionales para la investigacion cientifica. Solo se realizara
el estudio en nifios cuyos padres hayan firmado el consentimiento informado para sus hijos y
que los nifios investigados hayan dado su asentimiento informado (Para nifios que no presenten
retardo cognitivo).

Riesgos identificados y beneficios obtenidos

Es requisito para la participacion que los padres de los pacientes deben firmar un
consentimiento informado donde se detallan los objetivos, riesgos, beneficios y caracteristicas
del estudio, ademas y para mayor comodidad se explica que si tienen alguna duda, esta sera
resuelta de inmediato y si desean dejar de participar solo tienen que informarlo, ademéas de que
los nifios estén de acuerdo con el asentimiento informado. Al finalizar el estudio, se realizara
una reunién donde se les explicard a los padres los resultados obtenidos del tratamiento y
recomendaciones personalizadas para continuar con los cuidados y sesiones de rehabilitacion.

Los datos obtenidos de esta investigacion no seran compartidos con otros colegas, ademas de
al ser un estudio doble ciego no se podré identificar a los participantes, siendo que los datos
obtenidos no seran divulgados, de manera que se puedan identificar a los participantes.

Este protocolo se registrara en el Sistema Descentralizado de Informacion y Seguimiento a la
Investigacion (SIDISI) - Direccion Universitaria de Investigacion, Ciencia y Tecnologia
(DUICT), vy sera evaluado por el Comité de Etica de la UPCH (CIE-UPCH) previamente a su
ejecucion. Durante la implementacion del estudio se respetaran los principios éticos delineados
en la Declaracion de Helsinki, y se seguirdn estrictamente las recomendaciones realizadas por
el CIE-UPCH.

4.8 Plan de analisis

Para la presente investigacion se tomara la informacion de cada ficha de valoracién
fisioterapéutica, la cual sera registrada en formato Excel, siendo aplicada la doble digitacion
por parte de los evaluadores, de esta manera se procedera a analizar dicha informacion:

Se utilizard el programa Stata 14 para el procesamiento de los datos, se utilizard un
procedimiento de doble digitacion para el control de calidad de los mismos, previamente se
digitaran los datos en dos bases de datos en el programa MS-Excel.

Para variables cuantitativas como edad y balance se utilizardn medias y desviaciones estandar.
Para las variables cualitativas como sexo y dominancia se utilizaran medidas de frecuencia y
proporcién.

Para el andlisis bivariado se compararan las medias de ambos grupos antes y después
mediante la prueba t de Student para muestras relacionadas o Wilcoxon de acuerdo al
cumplimiento de los supuestos, posteriormente se determinarén la diferencia entre ambos
grupos (experimental y control) con la prueba t de Student para muestras independientes.
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5 LIMITACIONES

Entre las limitaciones identificadas, se encuentra la falta de aleatorizacion. No es posible
aleatorizar en este estudio debido al alto riesgo de que los participantes deseen cambiar de
grupo. Por ello se ha decidido que los participantes que acudan en el turno de la mafana
pertenezcan a un grupo diferente de los que acuden en el turno de la tarde. La falta de
aleatorizacion también genera que los grupos no sean comparables. Para asegurar ello, se
comparard a los grupos antes de iniciar el estudio. Si se identifican diferencias, se usaran ajustes
estadisticos para ello. Otra limitacion es el posible sesgo de seleccion pues los participantes de
este estudio provienen de una poblacién asegurada y los resultados podrian no aplicarse a
poblacion con bajos recursos que no cuenta con seguro.

6 PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Investigadores Responsables 1000 2000
principales

Asesor Estadistico Asesoria y soporte 800 800
Estadistico

Docente de apoyo Colaboracion en 1000 2000
recoleccion y analisis de
datos

7 CRONOGRAMA

Actividad/Mes Noviembre  Diciembre Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio

Desarrollo de X
protocolo

Presentacion a X
comité de ética
del UPCH

Presentacion a X
comité de ética
del HNERM
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Recoleccion de X X
datos

Evaluacién X
inicial

Evaluacién X
Final

Charla de X
informe Final

Analisis de X
datos

Elaboracion de X
manuscrito

Sustentacion X
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9 ANEXOS

9.1 Anexo 1: Ficha de recoleccién de datos

Nombres y Apellidos completos:

Edad del nifio:

Geénero:

Cantidad de hermanos:

Distrito de procedencia:

Dominancia de pierna:

Peso:

Talla:

Usa medicamentos: SI: _ NO: ___ Cual:

Segun Historia Clinica

Turno de atencion:

Tipo de paralisis cerebral:

Diagnostico de epilepsias: SI: _ NO: ___ Que tipo:
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9.2 Anexo 2: Version en espafiol de Pediatric Balance Scale

ESCALA DE EQUILIBRIO PEDIATRICO

Mombre: Fecha:

Localizacion: Examinador:

Descripcion del item Puntuacion Segundos
(-4} (Opcional)

—

. De sedestacion a bipedestacion
. De bipedestacion a sedestacion
. Transferencias

. Bipedestacion sin apoyos

. Sedestacion sin apoyos

. Bipedestacion con los ojos cerrados

. Bipedestacion con los pies juntos

. Bipedestacion con un pie adelantado

[ T == T [N T & { TR S L R A

. Monopedestacion

10. Girg de 360 grados

11. Girarse para mirar atras
12. Coger objeto del susk

13. Colocar altemnativamente los pies en un escalon

14. Inclinacion hacia delante con brazo extendido

Puntuacion total

Instrucciones generales

¢ Realice una demostracion previa de cada tarea y de las instrucciones como se
indica.

* Las instrucciones verbales o visuales pusden esclarecerse mediants &l uso de
indicaciones fisicas.

¢ Se puede ctorgar un intento previo por cada item.
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En muchos de los tems se pemmiten varios intentos. La actuacion del nino
debe ser puntuada de acuerdo con el criteric mas bajo gue describa el mejor
de kos intentos.

« El ninc tiene que comprender gue debe mantener el equilibric mientras
desamolla las tareas. La falta de comprension influira negativamente en la
actuacion del nino y su puntuacion. No obstante, si el nifo es incapaz de
completar la tarea debido a la imcapacidad de entender las instrucciones se le
pueds permitir otro intento.

¢ Cada fem se debe calfficar utilizando la escala de puntuacion de 0 a 4. En el
caso en el que el ningc obienga la maxima punfuacion (4) no sera necesario
realizar otros intenios.

s Algunos itemns requieren gue el nino mantenga una posicion especifica durante
um tiempo determinado. 5 no se cumple con el tiempo o la distancia requernida,
si la actuacion del nino reguiers gran supervision, oca apoyos extemos o
recibe ayuda por parte del examinador, se iran descontando punios
progresivamente.

# La decision sobre qué piema elevar o qué distancia alcanzar depende del
propio nino.

¢ Durante la realizacion de los tems 4, 5, 8, 7, & 9,10 y 13 el examinador puede

registrar el iempo exacio en segundos, ademas de puntuar la aciuacion.

Material

La Escala de Equilibrio Pediatrico se diseno para que requinese la utilizacion del
menor equipamients especializado posible. A continuacion se muestra una lista del

materal necesario para la realizacion de las prusbas:

¢« Banco de altura regulable

¢ GSilla con respaldo v reposabrazos

+ Cronometro o reloj con segundero

# Cinta de carmocero de 2,5 cm de ancho
¢ Escalon de 15 cm de altura

¢ Bomador de pizara

¢ Regla

¢ Mivel para medir
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Los siguientes objetos son opcionales y pueden ser Utldes durante 1a realizacion de las
pruebas:

s Dos huellas del pie de a talla de un nino

« \enda para tapar ojos

= Objeto de color llamativoe de al menos 5 cm

+ Tarjetas de colores

= \elpmo

1. De sedestacion a bipedestacion

“Instrucciones especiales: Los tems 1 y 2 pueden evaluarse simufianeaments en

caso de gque, a juicio del examinador, esto facilife un mejor desempeno del nifno.

INSTRUCCIONES: Se pide al nific que levante los brazos y se ponga de pie. El

nino puede elegir Ia posicion de los brazos.

MATERIALES: Un banco con la altura adecuada para que el nific pueda apovyar los

pies en &l suelo, manteniendo las caderas y rodillas en un angulo de flexion de 90

grados.

Mejor de fres intentos

{ 14 Capaz de levantarse s utlizar las manos y de estabilizarse de forma
independiente.

{ 13 Capaz de levantarse de forma independiente utilizando s manos.

{ 12 Capaz de levantarse utilizando las manos tras vanos intentos.

{ 11 Mecesita una minima ayuda para levantarse o estabilizarse.

{ 10 MNecesita una ayuda moderada o maxima para levantarse.

2. De bipedestacion a sedestacion

“Instrucciones especiales: Los tems 1 y 2 pueden evaluarse simuiianeaments en

caso de gue, a juicio del examinador, esto facilite un mejor desempeno dai nino.

INSTRUCCIONES: Se pide al nino que se siente despacio, sin utilizar las manos.

El nino puede elegir la posicion de los brazos.

19



