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Resumen: Objetivo general: evaluar la eficacia de la Fisioterapia a través del Concepto
Bobath en el tratamiento de la Esclerosis Multiple Recurrente-Remitente en los
periodos entre brotes. Metodologia: 1. Hipdtesis de trabajo: EI Concepto Bobath es
una forma eficaz de tratamiento para la Esclerosis Multiple, en los periodos entre
brotes, para mejorar la capacidad funcional general del paciente. 2. Disefio: Ensayo
Clinico aleatorizado, abierto y multicéntrico con evaluacion ciega de las variables de
respuesta. 3. Seleccién de poblacién: aleatoriamente de entre los que accedan a
tratamiento en los centros objeto del estudio y cumplan los criterios de elegibilidad. 4.
Proceso: se seleccionaran 134 pacientes valorando su discapacidad funcional, su
alteracion de la marcha y el equilibrio, su fatiga y su espasticidad a través de test
validados, tanto en los 67 pacientes del grupo control como los 67 del grupo
intervencion. 5. Andlisis: evaluacion antes de iniciar el tratamiento, al dia siguiente de
acabarlo (a los tres meses) y a los tres meses de finalizado.

Palabras clave: Esclerosis multiple- Fisioterapia. Técnica de Bobath.

Abstract: General Objective: Evaluate the efficacy of the Bobath Concept
Physiotherapy in the treatment of the Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis during
the period between relapses. Methodology: 1. Work Hypothesis: Bobath Concept is an
useful treatment in the period between relapses of the Multiple Sclerosis, in order to
improve the general functional ability of the patients. 2. Design: Multicentre, open and
alleatory factorial clinical essay with blind evaluation of the response variables. 3.
Study population: alleatory among those patients who come for treatment in the study
centres.4. Method: 134 patients are selected. Functional capacity, walking and balance
disorders, fatigue and spasticity will be evaluated through validated test either in
control and intervention group. 5. Analysis: evaluation before treatment, the day after
finishing a three months treatment and three months after the end of the treatment.

Keywords: Multiple Sclerosis Physiotherapy. Bobath Concept.
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MARCO TEORICO

La Esclerosis multiple es una enfermedad crdénica, desmielinizante e inflamatoria
del sistema nervioso central, que afecta, sobre todo, a materia bIancam, con
predileccidn por ciertas partes como son el nervio y quiasma éptico, el tronco cerebral,

los pedunculos cerebelosos, la médula y zonas periventriculares(z’3).

Las distintas hipotesis sobre su patogenia hacen pensar que ésta estd todavia
lejos de ser entendida. Lo importante es tratar de explicar el papel de la inflamacién en
el daifo nervioso vy, sobre todo, la relacion entre la inflamacion, la desmielinizacién y la
degeneracion axonal. Posiblemente, la inflamacién juega un papel importante en el
dano axonal agudom y la degeneracion axonal sea la responsable de los déficits
neurolégicos irreversibles'™.

Al ser todavia de etiologia desconocida(4), los estudios , desde el punto de vista
médico, se centran en minimizar tempranamente las consecuencias de la inflamacién
@) (6) y en conseguir controlar el numero de brotes. Por ello, existe variada investigacién
y revisiones que se encargan del tratamiento médico de la Esclerosis multiple(4'5’7’8’ e

incluso de la posibilidad de la terapia genética(g).

Los datos de epidemiologia en Espaiia hablan de una prevalencia media con 50
pacientes por cada 100.000 habitantes y una incidencia en torno a los 3 nuevos casos
por cada 100.000 habitantes y ano, estimandose actualmente en 35.000 el n? de
personas con esta enfermedad. Se convierte, asi, en la enfermedad neuroldgica mas
frecuente entre personas jovenes y la segunda causa de discapacidad en jévenes(lo).

Una gran particularidad de la Esclerosis multiple es la edad de comienzo. Asi, se
considera que la edad de mayor incidencia se encuentra entre los 20 y los 40
afios'**'Y Esta edad de comienzo coincide con un periodo importante en la vida de las
personas en cuanto a lo que se refiere al desarrollo de la vida profesional y de las
relaciones humanas y con el periodo de vida fértil (principalmente en la mujer, que
presenta la enfermedad con mayor frecuencia (60%) que el hombre (40%)(2’5), si se
debuta en el periodo descrito anteriormente, para equipararse si se debuta entre los
45-50 aﬁos(s)).

Esto hace que la Esclerosis multiple tenga un alto coste a la sociedad en cuanto a
lo econémico de forma directa por la atencidn sanitaria y medicacion que precisan los
afectados, como indirecta por las bajas laborales y jubilaciones precocesm).

Pero la Esclerosis multiple afecta a las propias personas enfermas y a sus familias
no sélo en lo econémico™ (gastos en atencién, adaptacion de las viviendas,
disminucion de ingresos por el trabajo, etc.), sino también en lo social y personal, y, en
general, en la calidad de vida™®*¥,
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Dentro de todos los déficits, encontramos como mas frecuente la presencia de
espasticidad, temblor y ataxia, nistagmo y vértigo, dolor, alteraciones cognitivas y
psiquidtricas, trastornos del suefo, disfunciones urinarias e intestinales, disfuncién
sexual y fatiga(z'3). La propia evolucién natural de la enfermedad va a llevarnos a un
determinado prondstico. Asi, segun la revisidn realizada por C. de Andrés® en el 80-
85% de los pacientes, la enfermedad se inicia con brotes (forma clinica remitente
recurrente EMRR), un 50-60% de estos pacientes, hacia los 15 afios del comienzo,
pasardn a tener una disfuncion neuroldgica progresiva (forma clinica secundariamente
progresiva EMSP) con o sin brotes. En un 10-20% de los pacientes, la progresividad se
da desde el inicio (forma clinica primariamente progresiva) y sélo una pequefia parte
de éstos tiene brotes (forma clinica progresivamente recurrente EMPR).

La esclerosis multiple es una enfermedad con una gran variabilidad en su
expresion y curso cll’nico(3), por los multiples y distintos lugares donde el sistema
nervioso central puede ser dafiado®. De este modo, hay un consenso general en que
el tratamiento de las personas afectadas por Esclerosis multiple debe ser multimodal e
implicar a profesionales de todo tipo(s’s), pero haciendo hincapié en los tratamientos
farmacoldgicos y de fisioterapia(s’ls) como formas validas de ayuda contra la progresiva
pérdida de capacidades fisicas y para mejorar el curso evolutivo y la calidad de vida de
las personas afectadas.

La fisioterapia estandar y sus diferentes técnicas estan reconocidas como medio
util para alivio de la sintomatologia en esta enfermedad®®*®. Los objetivos de la
fisioterapia en la esclerosis multiple irdn cambiando segun las distintas fases de la
enfermedad pero, en general, podriamos decir que consisten en mantener la
integridad musculo-esquelética, controlar la espasticidad, mejorar la estabilidad
postural, mejorar la calidad de los patrones de movimiento, prevenir las consecuencias
de la inmovilidad, controlar la fatiga, facilitar al maximo la autonomia del paciente y
retrasar el avance de su discapacidad(17’23). Asi, los estiramientos, los ejercicios
aerdbicos, la crioterapia, la cinesiterapia activa, etc., serdn técnicas usadas en el
manejo de la fatiga(s), el dolor® o Ia espasticidad(3'16) tan comunes en estos pacientes.
Incluso hay autores que hablan del uso de técnicas de biofeedback para el manejo de
las alteraciones intestinales® yla ataxia(ls), o de los campos electromagnéticos para la
disminucion del signo de Lhermitte™®. Sin olvidarnos de ejercicios de coordinacién y
reeducacién de la marcha®*¢*9).

Sin embargo, hay autores que coinciden en afirmar que, aun habiendo mejora de
la movilidad y de la sensacidn subjetiva de bienestar, el beneficio de la fisioterapia
dura sélo una pocas semanas o meses?*?). Por ello, se hace necesario encontrar la
estrategia terapéutica que haga que los efectos de esa mejoria se puedan alargar en el
tiempo retrasando, asi, la progresién de la discapacidad funcional.

Dentro de la fisioterapia, el concepto Bobath es una opcidén valida y reconocida

en el tratamiento de los pacientes con alteracidn neuroldgica, y por ende, de los
diagnosticados de esclerosis multiple?*??. Fue desarrollado por Karen y Berta
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Bobath en los afios 40 del siglo pasado(zs). Desde entonces ha evolucionado con los

nuevos conocimientos sobre control y aprendizaje motor y sobre plasticidad neural,
muscular y biomecdnica desarrollados en sus mas de 60 afos de existencia'®.

El concepto Bobath se define como un planteamiento de resolucidon de
problemas en la valoracion y tratamiento de personas con alteraciones de la funcidn,
movimiento y control postural debido a una lesién del sistema nervioso central®. por
ello, trata de reconocer qué es lo que le impide al paciente poder realizar sus
movimientos y actividades normales para, de esta manera, establecer el tratamiento y
sus maniobras especificas, evitando, asi, el uso de series preestablecidas de ejercicios.

Este enfoque terapéutico, por estar basado en la resolucidon de problemas, hace
pensar que pueda ser particularmente util en una enfermedad con gran variabilidad
clinica y evolutiva como la que nos ocupa y en la que es tan dificil establecer
protocolos de ejercicios que se adapten a las necesidades de todos los pacientes.

A pesar de lo expuesto anteriormente, y después de consultar bases de datos

como PEDro, Medline, Pubmed y Enfispo, hemos podido constatar que, a pesar de
existir articulos sobre la fisioterapia con el concepto Bobath y la esclerosis multiple,
con frecuencia son estudios de casos. Lopez Muioz y otros?® en su estudio de un
caso, reflejan mejoras en su paciente en varios aspectos como es el tono postural, la
sensibilidad de los pies y en sus patrones posturales y de movimiento. Esto se traduce
en mejoria de la marcha y el equilibrio, al subir y bajar escaleras y en las actividades de
la vida diaria, objetivadas con las escalas de Tinetti, Katz y Barthel.
Por su parte, T. Smedal y otros'® encuentran mejoras en el equilibrio y la marcha
de dos pacientes, objetivadas con la escala de Equilibrio de Berg y el Timed up and go
Test (TUG). Estos resultados hacen que estos estudios sean interesantes y
esperanzadores, pero siguen siendo claramente insuficientes por realizarse en un
numero muy reducido de pacientes. Incluso, en este ultimo estudio se recomienda el
hacer otros mas amplios para examinar la validez de sus propios resultados.

La necesidad de realizar este Ensayo Clinico Aleatorizado esta avalada por la
confluencia de los siguientes factores:

e El alto coste personal, social y econdmico tanto para la sociedad como para los
propios enfermos, provocado por la edad de comienzo y desarrollo de la
enfermedad.

e La gran variabilidad clinica que dificulta el establecimiento de protocolos de
Fisioterapia que se adapten a las distintas manifestaciones y que mantengan en
el tiempo las mejorias retrasando lo maximo posible la progresién de la
discapacidad funcional.
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e La escasez de estudios de adecuada evidencia cientifica sobre el concepto
Bobath que avalen los buenos resultados que los fisioterapeutas encontramos
en nuestra practica diaria al trabajar de esta manera.

En este estudio se pretende evaluar la eficacia del tratamiento de fisioterapia

segln el concepto Bobath usando como grupo control a pacientes tratados con
Fisioterapia estandar de reconocida efectividad'®®*592%),
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HIPOTESIS

El concepto Bobath es una forma eficaz de tratamiento para la esclerosis

multiple, en los periodos entre brotes, para mejorar la capacidad funcional general del
paciente.

OBJETIVOS

Evaluar la eficacia de la Fisioterapia, a través del concepto Bobath, en los casos

de esclerosis multiple recurrente remitente frente a la fisioterapia estandar.

Objetivos especificos

Evaluar la eficacia de la fisioterapia con el concepto Bobath en el tratamiento de

la EMRR en los periodos entre brotes, en los siguientes aspectos:

Capacidad funcional general (medida con la escala EDSS-escala expandida de
discapacidad de Kurtze)(l).

@) @),

Marcha (medida con la escala de Tinetti ' y el test de Timed up and go

Fatiga (medida con la escala EMIF —escala de intensidad de fatiga en esclerosis
multiple )®.

Equilibrio (medido con la escala de Tinetti)(z).
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e Espasticidad (medida con la escala de Ashworth)(s).

Diseio

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

Ensayo clinico aleatorizado, abierto y multicéntrico.

Poblacion diana

Pacientes de EMRR asistentes a tratamiento de Fisioterapia en los periodos entre
brotes o de estabilizacion de la sintomatologia.

Sujetos de estudio

Estudio multicéntrico con pacientes que acudan a tratamiento en el Hospital
Clinico San Carlos, y otros centros colaboradores.

Criterios de elegibilidad

e Criterios de inclusion

v

Mujer y varén diagnosticados de EMRR y con una puntuacién en la escala
EDSS de Kurtzke igual o inferior a 6’5 (= ayuda bilateral constante para
caminar unos 20 metros sin descanso).

Mujer y vardn diagnosticados de EMRR en periodo de estabilizacién de la
clinica o entre brotes. Se define como clinica estabilizada cuando el
paciente haya superado ya, como minimo, las fases aguda y subaguda de
su ultimo brote segun valoracién del neurélogo que le trate.

e Criterios de exclusion

v

AN

AN NI NI NN

Puntuacién en la escala EDSS de Kurtzke igual o superior a 7’0 (= incapaz de
caminar mas de unos pasos, incluso con ayuda, basicamente confinado a
silla de ruedas).

Aparicién de un brote durante el periodo de participacion del paciente en
el estudio.

Mujeres embarazadas.

Pacientes oncolégicos.

No aceptacion ni firma del consentimiento informado.

Rechazo de participar en el estudio.

Pacientes con alteracidn cognitiva grave que no les permita entender el
desarrollo del estudio.
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Seleccion de la poblacién
Utilizacidn de sistemas de aleatorizacién al azar mediante tablas de numeros
aleatorizadas de entre los pacientes que lleguen a tratamiento, en el Hospital Clinico
San Carlos de Madrid y en los centros colaboradores para el estudio, y que cumplan los
criterios de elegibilidad.
Seleccion de profesionales
e Fisioterapeutas para la realizacidn de los tratamientos de fisioterapia estandar.
e Fisioterapeutas formados en el concepto Bobath (poseer, como minimo, el
titulo acreditativo del Curso Basico de Bobath avalado por la IBITAH-
Internacional Bobath Instructors Association A.H.) para el tratamiento de

fisioterapia a través del concepto Bobath.

e Fisioterapeuta independiente para pasar las escalas. No podrd participar en los
tratamientos ni sabrd en qué grupo esta cada paciente (evaluacién ciega).

Sujetos de estudio-tamafio de la muestra
Determinacién del tamafio de muestras a través del programa GRANMO.
Aceptando un riesgo a de 0’05 y un riesgo B de 0°20, en un contraste bilateral, se
precisan 67 sujetos en el grupo tratado con fisioterapia segun concepto Bobath y 67
sujetos en el grupo tratado con Fisioterapia estandar, para detectar una diferencia

igual o superior a 1 unidades.

Se asume que la desviacién estandar comun es de 2 y se ha estimado una tasa de
pérdidas del seguimiento (por abandono, muerte o nuevo brote) del 0’05 (5%).

Variables
e Variables dependientes
Principal.

Diferencia de las medidas de Discapacidad funcional (objetivada con la Escala
EDSS).

Secundarias.
Diferencia de las medidas de alteracion de la marcha (objetivada con la escala

validada de Tinetti y el test de Timed up and go).
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Diferencia de las medidas de espasticidad (objetivada con la escala validada de
Ashworth).

Diferencia de las medidas de fatiga (objetivada con la escala validada Emif).

Diferencia de las medidas de equilibrio (objetivado con la escala validada de
Tinetti).

Variables independientes

Edad, sexo, talla, peso.

Fecha de inicio de la enfermedad.

Fechas del ultimo brote hasta el inicio del estudio.

Fechay tipo de brotes (sensitivo, motor, mixto) hasta el inicio del estudio.

Recogida de informacion - Plan de trabajo

Recogida de datos

Exploracidn fisica y funcional. Registro clinico ad hoc.
Escala de Discapacidad Ampliada de Kurtzke (EDSS).
Evaluaciéon de la marcha y el equilibrio (Tinetti).

Timed up and go test.

Valoracidn de la fatiga en Esclerosis Multiple (EMIF).
Valoracidn de la espasticidad con la escala de Ashworth.

Procedimiento

v" El estudio serd sometido al Comité de Etica del Hospital Clinico San Carlos.

v Los pacientes serdn seleccionados de entre los que lleguen a tratamiento al
Hospital Clinico San Carlos y al resto de centros colaboradores, siguiendo
las normas habituales de cada lugar. De este modo, se les haran las
valoraciones habituales de cada centro y, si cumplen los criterios de
elegibilidad, se les ofrecerd el formar parte del estudio. El resto de los
pacientes que no puedan o no acepten entrar en el estudio, seguiran con el
programa de Fisioterapia para el que fueron al centro.

v"Informacidn y resolucion de dudas sobre el desarrollo del estudio.

v' Entrega del documento del consentimiento informado para su lectura por
parte del paciente y su firma si asi quiere.

v" Informacion sobre la confidencialidad. (Proteccidon de datos 15/99 de 13 de
Diciembre de proteccion de datos de caracter personal (LOPD)).

v Aleatorizacion para el tipo de tratamiento de Fisioterapia que recibird cada
paciente.
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v' Valoracion inicial (V1) de los pacientes con las distintas escalas, realizada
por un Fisioterapeuta independiente de quienes realicen los tratamientos y
con formacién y experiencia en estas valoraciones.

v’ El Fisioterapeuta independiente llevara a cabo otras dos valoraciones: (V2)
al dia siguiente del ultimo dia de tratamiento (a los tres meses) y (V3) a los
tres meses de acabar el tratamiento.

e Intervencion

v' Grupo Control. Tratamiento de Fisioterapia estdndar dos veces por
semana, 1 hora de tratamiento, durante tres meses.

v' Grupo Intervencién. Tratamiento de Fisioterapia a través del Concepto
Bobath, dos veces por semana, 1 hora de tratamiento, durante tres meses.

Estudio estadistico. Evaluacion de los resultados

El analisis estadistico de los datos obtenidos en el estudio se realizard con el
programa informatico SPSS 14.0.

Se realizara siempre por metodologia de intencién de tratar.

Se usard el test de la t-Student para dos muestras relacionadas para la
comparacion de medias intrasujeto.

Se usarad el test de la t-Student para dos muestras independientes para la
comparacion de medias intersujetos.

Se usara el test de MANOVA (ANOVA de medidas repetidas) para la valoracién de
la interaccion del tratamiento en la evolucién del paciente.

Se usara el test de Chi-cuadrado para la comparacién de proporciones.
Limitaciones de estudio

Las caracteristicas de la actuacion en las intervenciones de Fisioterapia
imposibilita la realizacion de un estudio con un nivel de evidencia cientifica grado |
porque tanto el Fisioterapeuta que realiza el tratamiento como el paciente conocen el
grupo al que pertenecen; por lo que el estudio se propone abierto con evaluacién
ciega de las variables de respuesta. (El Fisioterapeuta que haga las valoraciones no
podra participar en los tratamientos, no conocera el tipo de tratamiento a que es
sometido cada paciente y realizard las valoraciones en un mismo lugar para los dos
grupos de pacientes).
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El estudio se llevara a cabo a lo largo de 2 afios. El tiempo total en que un
paciente estara incluido en el estudio es de 6 meses. En este tiempo se le hard la
primera valoracidn, el tratamiento durante tres meses y la valoracién final a los tres
meses del fin del tratamiento.

La captacidn de pacientes se hara desde el inicio del estudio y durante un tiempo
estimado de 15 meses. De este modo, el tiempo mdaximo de aceptacién de pacientes al
estudio serd de 9 meses antes del fin de éste. La recogida de datos se realizara desde
el inicio del estudio y durante un tiempo estimado de 21 meses (hasta la fecha de la
ultima valoracion del ultimo paciente).

Para el estudio estadistico de los datos, su analisis e interpretacién se estima un
tiempo de tres meses.
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