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RESUMEN

Introduccion: Las personas con Trastornos Espectro Autista pueden experimentar anomalias
sensoriales que influyen en su sensibilidad al dolor o mediatizando su experiencia del dolor.
Los estudios actuales no aportan resultados concluyentes sobre tratamientos eficaces para el
dolor en esta poblacion. Debido a sus efectos sobre las vias analgésicas, la musicoterapia y la
actividad fisica planificada han sido elegidas como propuesta de tratamiento para el manejo del

dolor.

Objetivos: Comparar la eficacia de un programa de musicoterapia y un programa de actividad
fisica planificada supervisada en la modificacion de la percepcion del dolor en nifios con TEA.
Metodologia: Protocolo de ensayo clinico aleatorizado y controlado, doble ciego, multicéntrico
con duracion de 14 semanas. Contara con 4 grupos paralelos: tres brazos de tratamiento y un
grupo control. Grupo A intervencion de actividad fisica planificada, Grupo B intervencion de
musicoterapia, Grupo C control y el Grupo D combinard ambas terapias. Las sesiones seran
grupales con un maximo de 6 nifios. Se realizard una sesion cada 7 dias. El periodo de
intervencion durard 10 semanas. Las variables a medir por un fisioterapeuta cegado son, la
percepcion dolor y la condicion fisica en tres puntos temporales T1 (previo a la intervencion),

T2 (post intervencion) y T3 (tras 4 semanas de la intervencion).

Expectativas de futuro: Las investigaciones en esta drea son escasas y basadas en pequefios

grupos. Nuestro estudio podria ayudar a mejorar el manejo del dolor en esta poblacion

Palabras clave: “Trastorno del Espectro Autista” “Dolor”, “Musicoterapia”,““Actividad fisica

planificada”



ABSTRACT

Introduction: People with Autism Spectrum Disorders may experience sensory abnormalities
that influence their sensitivity to pain or mediate their experience of pain. Current studies do
not provide conclusive results on effective treatments for pain in this population. Due to its
effects on analgesic pathways, music therapy and planned physical activity have been chosen

as treatment proposals for pain management.

Objectives: To compare the efficacy of a music therapy program with a supervised planned

physical activity program in modifying the perception of pain in children with ASD.

Methodology: Randomized and controlled, double-blind, multicenter clinical trial protocol
with a total duration of 14 weeks. It will have 4 parallel groups and three treatment arms and a
control group. Group A planned physical activity intervention, Group B with music therapy
intervention, Group C control group and Group D that will combine both therapies. The
sessions will be in groups with a maximum of 6 children. A session will be held every 7 days.
The intervention period will last 10 weeks. The variables to be assessed by a blinded
physiotherapist, are the pain’s perception and the physical condition up three time T1 (before

the intervention), T2 (post intervention) and T3 (after 4 weeks of the intervention).

Future expectations: Research in this area of knowledge is still scarce and based on small

groups. Our study could help pain management in this population

Keywords: "Autism Spectrum Disorder", "Pain", "Music therapy", "Planned physical activity"



1.INTRODUCCION

El Trastorno del Espectro Autista (TEA), englobado dentro de los Trastornos Generalizados del
Desarrollo (TGD), es un complejo trastorno neurobiologico que afecta al desarrollo del sistema
nervioso(SN) central alterando las capacidades cognitivas y motoras, impidiendo el desarrollo normal
del nifio o adolescente. (1)

Su etiologia es poco conocida. Se describen factores ambientales (infecciones, edad de los padres,
exposicion a teratdgenos), asi como factores genéticos y/o epigenéticos, que afectan a los genes
(SHANK3, SHANK?2, MECP2 [methyl CpG-binding protein 2] , FMR1 [ Fragile X mental retardation
], etc.) Estos codifican proteinas implicadas en la funcion sinaptica, la adhesion celular y el desarrollo
del SN.(2)

Este trastorno, se define y diagndstica conductualmente y requiere de un abordaje multidisciplinar con
la participacion de las familias. Existen instrumentos diagnosticos fiables, especialmente el Autism
Diagnostic Interview Revised (ADI-R) o el Autism Diagnostic Schedule (ADOS).(3)

Los sintomas mas caracteristicos que suelen aparecer durante la infancia temprana son: afectacion de la
reciprocidad social, de la comunicacién verbal y no verbal y dificultades para establecer y mantener
relaciones con personas de edad o nivel evolutivo similar; ademas de un patron restringido de intereses
y rigidez de conducta con excesiva adhesion a sus rutinas o conductas auto estimulatorias motoras,
sensoriales o verbales. También suelen presentar una falta de percepcion y comprension de los
sentimientos, creencias o emociones de otras personas que da como resultado una incapacidad
consecuente para responder adecuadamente a las demandas de su entorno (4). Al menos dos de las tres
areas de comportamiento deberan verse afectadas para cumplir los criterios diagnosticos (1).

Todo esto, puede producir un deterioro en el desempefio funcional en diferentes ambitos y afectando a

varios dominios. (5)

1.1 Clasificacion

Hay diferentes grados de severidad: leve, moderada o severa con diferente nomenclatura segin la

clasificacion consultada. (3) Tabla 1



Tabla 1-Nomenclatura de los trastornos segun clasificacion consultada

DSM-1V CIE-10
Trastorno autista Autismo infantil.
Trastorno de Asperger Sindrome de Asperger.
Trastorno desintegrativo de la infancia Otros trastornos desintegrativos de la infancia.
Trastorno de Rett Sindrome de Rett.
TGD-NE Otros TGD; TGD no especificado.
Autismo atipico. No hay registro

Trastorno hiperactivo con retraso mental con
No hay registro
movimientos estereotipados

Clasificacion de enfermedades mentales de la Academia Americana de Psiquiatria (DSM-IV) y en la clasificacion mundial de

enfermedades (CIE.10) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
Estos representan categorias clinicas con los mismos sintomas, pero difieren en el desarrollo del
lenguaje, habilidades motoras, originalidad del pensamiento, intensidad y nimero de sintomas. (3)(4).
En el extremo de alto funcionamiento del TEA esta el sindrome de Asperger y en el mas severo el
Trastorno autista. Las personas con sindrome de Asperger tienen menos afectada el area de la

comunicacion, principalmente verbal y ocasionalmente no verbal. Ademas, su cociente intelectual (IQ)

estd por encima de la media de la poblacion (6).

1.2 PREVALENCIA

Los estudios recientes de incidencia y prevalencia de TEA reflejan un incremento paulatino,
posiblemente relacionado a cambios en los criterios diagndsticos, de la definicion de casos, y de un

incremento de reconocimiento del TEA por los profesionales.(7)

Segun la OMS en 2022 uno de cada cien nifios tiene autismo a nivel mundial(8). Las estimaciones de

prevalencia varian considerablemente seglin el método de identificacion de casos, el rango de edad, el



pais o la estandarizacion de las medidas de diagnostico. En EE.UU la prevalencia es de 2,36%, en nifios
y 0,53 % en nifias a los 8 afios (7). Segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE) la prevalencia en

Espafia en nifios de 0 a 14 afos es del 0,57%, siendo 0,16% en nifias y 0,95% en nifos. (9)

1.3 DOLOR EN NINOS CON TEA

La experiencia del dolor, asi como su expresion y evaluacion se pueden ver mediatizadas por el conjunto
de caracteristicas y alteraciones especificas existentes en las personas con TEA. Los nifios con TEA,
tienen que lidiar con el dolor con mas frecuencia que el resto de la poblacion. Tienen de 2 a 3 veces mas
lesiones que requieren atencion debido a las comorbilidades como la epilepsia, trastornos
gastrointestinales y comportamientos estereotipados o autolesivos. Estos comportamientos, que
aparecen hasta en el 70% de personas con TEA, adoptan muchas formas, como golpearse la cabeza,

rascarse, magullarse o morderse.(10) (11)

Los estudios actuales no han logrado la teorizacion y formalizacion de la expresion del dolor de los
nifios con TEA. Algunos autores muestran una baja o nula reactividad al dolor, mientras otros exponen
significativa reactividad facial y conductual, similar a la de los nifios con desarrollo tipico. La falta de
consistencia podria justificarse por la heterogeneidad y las caracteristicas Unicas e individuales de las

formas de expresion del dolor en los individuos con TEA(12).

1.3.1 Percepcion del dolor en el TEA

Hasta la fecha, se han realizado relativamente pocas investigaciones sobre la sensibilidad a los estimulos
dolorosos, o la expresion del dolor, en personas con TEA. No obstante, la insensibilidad al dolor en
TEA recibe mayor validacion debido a su inclusion como caracteristica diagnostica en las herramientas

estandar. (13)

Las personas con TEA pueden experimentar anomalias sensoriales relacionadas con la vista, el oido, el
tacto, el olfato y/o el gusto El procesamiento de la informacion del estimulo entrante puede estar

distorsionado; Estimulos no nociceptivos pueden sentirlos como dolorosos o irritables. Esta sensibilidad



inusual puede deberse en parte a su tendencia a responder solo a una cantidad limitada de informacion

sensorial, tanto hiposensibilidad como hipersensibilidad.

Se ha descrito hipersensibilidad a la sensibilidad nociceptiva térmica, pero también ausencia de
diferencia entre personas con y sin TEA. Estudios sobre la modalidad nociceptiva mecanica, indican
normo, hipo o hipersensibilidad. Estos resultados heterogéneos sugieren que atin no es posible responder

a una pregunta global sobre su diferencia en sensibilidad nociceptiva.(2)(11)

Por otro lado, se han propuesto numerosas teorias bioquimicas para explicar la aparente insensibilidad
al dolor en personas con TEA. Ciertas actividades repetitivas producen un aumento o acumulacion de
endorfinas liberadas que pueden conducir a una reduccion de la sensacion de dolor. La actividad
excesiva de los opioides en el cerebro podria explicar la aparente insensibilidad al dolor de los TEA y
contribuir o incluso determinar la patogenia(11). Esta hipotesis de la "hiperfuncion del sistema opioide
enddgeno" a parte de la insensibilidad al dolor, podria explicar algunos, de los sintomas de las personas

con TEA.

1.3.2 Expresion del dolor en el TEA

Asi como los nifios con TEA presentan comportamientos atipicos en las situaciones de la vida diaria,
expresan dolor de manera comun durante los procedimientos médicos. Mientras algunos estudios
brindan apoyo a la creencia de que los nifios con TEA son insensibles al dolor o tienen alto umbral (11),

en otros(14) se sugiere que, hasta cierto punto comunican el dolor a través de la gesticulacion facial.

Los protocolos para analizar la sensibilidad y las reacciones durante una experiencia dolorosa son muy
variados. Los resultados son, por tanto, heterogéneos y dependen en gran medida de la metodologia
utilizada, asi como del contexto en el que se llevan a cabo las evaluaciones. (2) Una reactividad
conductual aparentemente disminuida en comparacion con sujetos controles, no indica necesariamente

una menor sensibilidad, sino un modo de expresion del dolor potencialmente diferente. (13)

Parametros mas objetivos, como la actividad del SN autébnomo, pueden registrar signos como el aumento
de la frecuencia cardiaca, que indica hipersensibilidad, mientras que paralelamente la escala conductual,

revelaria hipo-sensibilidad. (2)
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1.3.3 Medicion del dolor en el TEA

La evaluacion del dolor es una tarea desafiante en esta poblacion. Existe una mayor probabilidad de

que el dolor no se reconozca ni se trate debido a las dificultades de comunicacion o posibles déficits

intelectuales asociados. (11)

Actualmente, no existe ninguna herramienta de medicion del dolor validada para este colectivo. No

obstante, pueden utilizarse las escalas de heteroevaluacion, validadas en nifios incapaces de comunicarse

verbalmente o con importantes déficits cognitivos, segun el grado de severidad. Tabla 2

Tabla 2-Escalas de dolor

ESCALAS

ITEMS

POBLACION

FACE LEGS
ACTIVITY CRY
AND
CONSOLABILITY
FLACC-R.

(15)

Elementos conductuales

(Cara, llanto, actividad, piernas y
consolabilidad)

Nifios con deterioro cognitivo

FACES PAIN
SCALE REVISED
(FPS-R)

(16)

[lustraciones de caras con gestos
faciales de dolor asociadas a
nimeros

Personas mayores.
También podria ayudar a
los médicos a evaluar la intensidad del dolor en
pacientes mayores cognitivamente intactos

LA PERFIL DE
DOLOR
PEDIATRICO
(PEDIATRIC PAIN
PROFILE,
(PPP)
a7)

Elementos fisiologicos y
conductuales

Util para nifios que tienen dolor crénico o recurrente

CUESTIONARIO
REVISADO DE
DOLOR PARA

NINOS CON
DIFICULTADES
DE
COMUNICACION
(NCCPC-R)
(18)

Elementos fisiologicos,
conductuales y de diagnéstico

De elaboracion propia y modificada de (19)

1.4 MUSICOTERAPIA

Después de algunos ajustes teniendo en cuenta las
reacciones emocionales, la hipervigilancia y las
expresiones idiopaticas y dolorosas especificas de los
pacientes con TEA, el permitiria cuantificar el dolor
diario en la mayoria de los nifios autistas. (12)

La musicoterapia se ha definido como "un proceso sistematico de intervencion en el que el terapeuta

ayuda al paciente a promover la salud, utilizando las experiencias musicales y las relaciones que se
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desarrollan a través de ellas como fuerzas dinamicas de cambio" (20). Entre las técnicas principales se
incluyen la improvisacion libre y estructurada, el canto, la vocalizacion y la escucha de musica. El
aspecto mas dificil de la musicoterapia es escuchar y entender a un paciente en un contexto no-verbal,
al igual que sucede en los pacientes con TEA (21). En personas con o sin TEA la musicoterapia tiene
multitud de beneficios diferentes ambitos (21) y (22). Tabla 3

Tabla 3-Beneficios de la musicoterapia

AMBITO BENEFICIO

COGNICION. I.  Desarrollar la capacidad de atencion sostenida.
II.  Estimulo de la imaginacion y capacidad creadora.
III.  Fuente de placer semejante al juego.

IV.  Ayuda a desarrollar la memoria.

FISIOLOGIA 1. Modifica la presion sanguinea, el ritmo cardiaco y respiracion.
II.  Respuesta galvanica de la piel.

II.  Afecta a los movimientos peristalticos del estomago.

IV.  Reflejo pupilar a la luz.
V.  Aumenta el nivel de resistencia al dolor.

VI.  Segln el tipo de musica incrementa la actividad muscular.

VII.  Puede tener efectos relajantes

VIII.  Respuesta cerebral: Activacion neuronal

IX.  Aumenta la transmision dopaminérgica

COMPORTAMIENTO | Modifica patrones de conducta y seguridad

EMOCIONES Facilita expresividad y motivacion

COMUNICACION Aumenta expresividad en el lenguaje verbal y no verbal, crea patrones

de relacion.
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De hecho, las personas con TEA muestran preferencia por los estimulos sonoros cuando estos son
musicales (6). En lo que respecta al timbre, tienen predileccion por sonidos graves y por el timbre de

cuerda (60%, sobre todo guitarra), y de viento (40%, mayormente clarinete y saxofon).(22)

La musicoterapia puede ayudar a los nifios con TEA a mejorar la interaccion y adaptacion social, la
comunicacion verbal y no verbal, la conducta de iniciacién y la reciprocidad socioemocional
promoviendo la calidad de sus relaciones(23)(4). La musicoterapia ofrece mejores resultados en nifios
con TEA que la simple escucha de musica para nifios (24).

Con respecto a los efectos de la musica en el dolor se ha informado que puede provocar la activacion de
la via analgésica descendente, modulando las respuestas al dolor en el cerebro, el tronco del encéfalo y
la médula espinal, y los cambios en la actividad neuronal (25). Sin embargo, la investigacion de los
efectos de la musicoterapia sobre el dolor en nifios es escasa y de resultados heterogéneos(26). Se ha
observado una reduccion de las puntuaciones de dolor tras 20 minutos de escucha con auriculares con
musica clasica e india, reduccion de dolor durante la hospitalizacion con punciones lumbares
escuchando canciones de cuna con guitarra, y reduccion del dolor tras una operacion. La musica es
eficaz para reducir la ansiedad y el dolor en los nifios que se someten a procedimientos médicos y
dentales y puede considerarse una terapia complementaria en situaciones clinicas que producen dolor o
ansiedad(27).

Se necesita mas investigacion con muestras mas grandes y medidas de resultado generalizadas para
examinar si los efectos de la musicoterapia son duraderos. No hemos podido encontrar estudios sobre

los efectos de la musicoterapia sobre el dolor en nifios con TEA.

1.5 ACTIVIDAD FiSICA PLANIFICADA

Devis y cols definen actividad fisica (AF) como: "cualquier movimiento corporal, realizado con los
musculos esqueléticos, que resulta en un gasto de energia y en una experiencia personal y nos permite

interactuar con los seres y el ambiente que nos rodea"(28). Ademas, la AF conjuga otras dos
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dimensiones, la bioldgica y la sociocultural. Cuando las actividades fisicas estan orientadas a la mejora
de la estructura corporal, se habla del concepto de ejercicio fisico, el cual supone una subcategoria de la
anterior, habiendo sido concebida para llevarse a cabo de forma repetida, para mantener o mejorar la
forma fisica. Por lo tanto, la actividad fisica utiliza la realizacion de ejercicio fisico para mejorar la salud
de las personas que lo realizan.(28)

Actualmente, las pruebas o intervenciones de actividad fisica planificada (AFP) disponibles para
personas con TEA son limitadas. Los niveles de AF en este colectivo son significativamente mas bajos
que en los nifios con desarrollando normativo. (5)

Varios factores influyen en este perfil reducido y en la eleccion de actividades mas simples e
individuales como ver la television, usar el ordenador, montar en bicicleta o nadar. Varios estudios
sugieren que los problemas de procesamiento sensorial son comunes, entre el 42 % y el 100 % de los
nifios con TEA. Este hecho puede afectar a su competencia en el juego y conducir a la evitacion de
actividades que proporcionen una intensa estimulacion sensorial.(5) . Algunos factores determinantes
que pueden afectar en su participacion en deportes de “grupo” y entorpecer las actividades complejas
podrian ser sus dificultades motoras, las deficiencias en la comunicacion social, el bajo dominio
conductual e interaccion con el entorno y algunos factores ambientales.(5)

La AFP correctamente dirigida permite desarrollar habilidades motoras, generar contextos psicologicos
positivos y cambios conductuales en nifios con TEA(29), y mejorar su estado fisico(30). También ha
mostrado una notable mejoria en los comportamientos estereotipados de este grupo de nifios, en sus
interacciones sociales y en la comunicacion.(29), pero en una revision sistematica al respecto, ningun

estudio evaluo su efecto sobre el dolor(30).

1.5.1 Mecanismos de analgesia

El ejercicio puede modular la sensibilidad al dolor al alterar el procesamiento nociceptivo y aumentar
la inhibicion central (31) ya que reduce la actividad de los nociceptores por diminucion de la expresion
de canales ionicos de Na', la excitabilidad central y la expresion de neurotrasmisores excitatorios de la

médula, tronco encefélico y sitios nociceptivos corticales. Paralelalmente, aumenta la expresion de
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neurotofinas', reduce la activacion de las células gliales, aumenta las citoquinas antiinflamatorias y
disminuye las inflamatorias en la médula espinal.(32) Ademas, restablece el movimiento normal de las
articulaciones y tejidos(32), factor potencialmente beneficioso, ya que los déficits motores son un nucleo
potencial caracteristico del TEA (33). El mecanismo de analgesia por ejercicio, implica la activacion de
sistemas inhibitorios descendentes, aumentos en los opioides endogenos y alteracion de la funcion de la

serotonina que conduce a una mayor analgesia.

1.6 JUSTIFICACION

Durante la ultima década ha habido una gran cantidad de estudios que investigan la expresion y
percepcion del dolor en personas con discapacidades intelectuales y discapacidades del desarrollo. Por
el contrario, la literatura sobre la percepcion y la expresion del dolor en personas con TEA es
reducida. La investigacion sobre el dolor en nifios con discapacidades del desarrollo se ha basado casi
exclusivamente en medidas de observacion o evaluacion del comportamiento. Sin embargo, la

investigacion sobre el manejo el dolor en el TEA es escasa.(11)

Con la finalidad de trabajar en la mejora de los aspectos modificables en la vida de las personas con
TEA y para investigar sus efectos sobre el umbral dolor, se proponen la AFP y la musicoterapia como
dos lineas de abordaje terapéutico desde el ambito de la fisioterapia. El coste econdmico/sanitario de las
intervenciones seria reducido, ya que no se requiere de material excesivamente caro para ninguna de las

dos intervenciones.

! Sustacias analgésicas endogenas en el tejido muscular
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2.0BJETIVOS E HIPOTESIS

Objetivo principal

Comprobar la eficacia de un programa de musicoterapia y de un programa de actividad fisica planificada

en la modificacion de la percepcion del dolor en nifios con TEA.
Objetivo secundario

Analizar la asociacion entre la condicion fisica previa a la intervencion con los cambios en la percepcion

del dolor post intervencion.

Hipotesis

1) En comparacion con el grupo de control, el programa de actividad fisica planificada combinado
con musicoterapia conducira a una mayor disminucion de la percepcion de dolor que ambas

intervenciones de forma aislada.

2) En el grupo sometido a la AFP se producird una mayor disminucion en la percepcion del dolor

que en el grupo intervenido con MT.
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3.METODOLOGIA

3.1 DOCUMENTOS ETICA Y REGISTRO PREVIO

Este estudio ha sido aprobado por la Oficina de Investigacion Responsable de la Universidad Miguel
Hernandez de Elche con el codigo COIR: TFM.NA.MCLN.MRR.220423 y sera registrado como ensayo

clinico en la plataforma clinicalTrial.

El consentimiento informado de ambos padres o tutores legales sera condicion obligatoria para todos
los nifios participantes en el estudio. Documento disponible en ANEXO 2 junto al documento de

informacion del estudio.

3.2 DISENO

Todos los apartados que se han desarrollado siguiendo las recomendaciones de la declaracion SPIRIT
para protocolos de ensayos clinicos (34). Lista de comprobacion en ANEXO 4.

El estudio esta disefiado como protocolo de un ensayo clinico aleatorizado (ECA) y controlado, doble
ciego y multicéntrico, de 4 grupos paralelos con tres brazos de tratamiento y un grupo control.

Grupo A de intervencion de actividad fisica planificada, Grupo B con intervencion de musicoterapia,
Grupo C el grupo control al que no se le aplicara ninguna intervencion y el Grupo D que combinara
ambas terapias. Constard de 3 puntos temporales de medicion, el primero previo a la intervencion, el
segundo al terminar el periodo de 10 semanas de intervencion y el altimo a las 4 semanas de finalizar la
intervencion. El diagrama de flujo y el cronograma del estudio se muestra en las Figuras 1 y 2

respectivamente.
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Figura 1-Diagrama de flujo

Pacientes con Autismo

7-15 afios Cribado por criterios de exclusién y el no
(n = XXX) cumplimiento de los criterios de inclusién
I Otras razones
‘ Declinacién a participar
(n = xxx)
Pacientes que cumplen los criterios de
inclusién y acepten a participar
(n=48)
I Valoracién inicial l
[ mestonzacony cogamiemte. |
0 L
= ¥ ¥ ¥ ¥
g GRUPO A GRUPO B GRUPO C GRUPO D
o (AFP) (Musicoterapia) (Control) (Musicoterapia + AFP)
3 (n=12) = (n=12)
S (n=12) (n=12) n=
1 ] T | ]
D— I Valoracién Post Intervencién I
Registro de complicaciones y | Seguimiento I
efectos adversos L l

l Valoracién Post Intervencién I—> [ Anilisis estadistico de datos ]

Valoracién:
* QST TEST
+ TEST M6MWT
* NCCPC-R
Figura 2-Cronograma
SEMANA

Pre-visita gorooping 10 2° 3° 4° 5° 6 7 &£ 9 100 11°  12° 13
Reclutamiento
Confirmacién de criterios de inclusién y exclusién
Consentimientos Informados
Evaluacién pre-intervencién
Cegamiento y aleatorizacién
Intervencién terapéutica
Reevaluacion post-intervencion
Registro de Efectos adversos
Seguimiento
Revaluacién final

Aniilisis de datos de la eficacia global
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GRUPO A

GRUPO

GRUPO

GRUPO D

Las sesiones seran grupales con un maximo de 6 nifios por sesion. Los padres podran estar presentes en
las sesiones si asi lo desean, pero no podran interactuar con sus hijos si no hay extrema necesidad. Se
realizara una sesion cada 7 dias. En el caso del grupo D se realizara una sesion de cada intervencion

cada 7 dias, (dos sesiones a la semana). Cada sesion tendra una duracion de 45 minutos.

La Tabla 4 muestra la programacion especifica de las 10 semanas de intervencion.

Tabla 4-Programacion de las intervenciones

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6 Semana 7 Semana 8 Semana 9
Resistencia Fuerza Resistencia Fuerza Resistencia Fuerza Resistencia Fuerza Resistencia
Aerobica Aerobica Aer6bica Aerdbica Aer6bica

+ + + +
- + s + +
Movilidad Movilidad Movilidad Movilidad
Movilidad Movilidad Movilidad Movilidad Movilidad
Musicoterapia Musicoterapia Musicoterapia Musicoterapia Musicoterapia Musicoterapia Musicoterapia ~ Musicoterapia Musicoterapia
Resistencia Fuerza Resistenci Fuerza Resistencia Fuerza Resistenci Fuerza Resistencia
Aerdbica o 4 ? ' p 4 Aerdbica . 4 ? ‘ o 4 Acrdbica o
= + g Aecrébica & + =3 & + =3 Acrébica ‘g + =3 &
+ 3 b g b + g 3 3 3 + g
g Movilidad g + g Movilidad g g Movilidad g + g Movilidad g g
Movilidad Movilidad Movilidad
2 2 Movilidad Z 2 2 2 Movilidad 2 z 2

La musicoterapia la impartird un Unico fisioterapeuta previamente instruido por un music6logo tanto en
el grupo de intervencion B como en el D, asi como la intervencion de AFP que la impartira un unico
fisioterapeuta tanto en el grupo A como el D. Ambos deberan tener al menos 2 afios de experiencia de
trabajo con nifios con TEA. Durante ambas intervenciones en cada sesion y cada grupo, habra otro
fisioterapeuta de apoyo, ajeno a las valoraciones, por si algiin nifio necesita ser atendido individualmente

en cualquier momento de la sesion.
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Para controlar el riesgo de sesgo, la aleatorizacion y el cegamiento los llevara a cabo una persona

especialista con conocimientos en estadistica. La generacion de secuencias aleatorias estara mediada

por un algoritmo de Excel en tablas de nimeros aleatorios y el cegamiento por sobres opacos.

Durante el estudio no se permitira a los participantes recibir ninguna otra forma de fisioterapia o terapia

ocupacional.

3.2.1 Participantes

Criterios de inclusion y Criterios de exclusion.

Figura 3-Criterios de inclusion y exclusion

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION

e Con respecto a la evaluacion diagnostica,
todos los sujetos deberan cumplir con los
criterios del DSM-V (33), DSM-IV (3)
para el TEA o tener un diagnostico previo
validado de basado en la ADI-R , ADOS o
en la escala de calificacion de Autismo
infantil (CARS) (1)

« Rango de edad: 7-15 afios

« Consentimiento informado por escrito de
los padres o tutores legales del paciente

« Capacidad para asistir regularmente y de
manera confiable a las citas.

« Capacidad para realizar marcha funcional
con o sin ayudas ortopédicas

eCociente de desarrollo no verbal (DQ)/ IQ < 30
«Edad mental no verbal < 7 afios

«Cardiopatia

eParilisis cerebral

e Trastorno neurolégico

«Epilepsia inestable

oTrastorno neurodegenerativo

eHistoria o antecedentes de privacion psicosocial
grave

s Atencidn insuficiente por parte de los padres.

oTrastorno de apego

oCrianza institucionalPadres sin fluidez verbal y/o
incapaces de leer en espaifiol o inglés

eCapacidad auditiva o visual disminuida < 50% aln
con dispositivos de ayuda que interfieran con la
terapia

Los pacientes seran reclutados desde los centros que trabajen con TEA en la provincia de Alicante, que

se presten a participar. Para conseguir el maximo tamafio muestral posible contaremos con la ayuda de

la Asociacion de padres de Autismo de la Comunidad Valencia y la Confederacion de Autismo en

Espana. ANEXO 1
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Ademas, se proporcionaran folletos con informacion sobre el estudio en otras instituciones, educativas
sanitarias y en redes sociales, donde se facilitara informacion basica sobre el estudio y formas de

contacto.

Para promover la retencion de los participantes y el seguimiento completo del maximo posible de la
muestra inicial, se proporcionaran y explicaran a los padres los riesgos y beneficios de las
intervenciones, el papel y la importancia que tiene la investigacion para la poblacion de nifios con TEA.
Se les mostrara la evolucion en forma de resultados iniciales y finales individuales de las pruebas de
valoracion y los beneficios de ambas intervenciones sobre el dolor y funcionalidad de sus hijos. Ademas,
se les otorgara un diploma de honor y agradecimiento personalizado.

Los datos de investigacion publicados se compartiran con las familias interesadas por correo electronico
anonimizando los datos personales. A las familias del grupo de control se les ofrece la participacion de
sus hijos en la intervencion de AF planificada, musicoterapia o la combinacion de ambas a su

conveniencia, tras completar las evaluaciones relacionadas con el estudio hasta un afio después.

3.2.2 Eventos Adversos

Los posibles eventos adversos estaran plasmados en el consentimiento informado, de manera que los
padres tengan constancia de ellos antes del comienzo del estudio. En caso de cualquier evento adverso
inesperado y no anticipado (EA) durante el estudio, se comunicara a los padres con la maxima brevedad
posible y seran recopilados en un documento para su posterior analisis. La evaluacion de eventos
adversos graves (EAG), si los hubiera, se realizara con la finalidad de determinar la seguridad de las

intervenciones.

3.2.3 Calculos estadisticos

Se realiz6 un analisis de poder a priori en G*Power 3.1 para calcular el tamafio de muestra requerido en
el presente estudio. La diferencia esperada entre el grupo de intervencion y el grupo de control se hizo

con referencia a los resultados de un estudio previo (35) de la a reduccion del umbral del dolor después
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de la terapia somatosensorial en nifios con TEA en el que se produjo un tamaiio del efecto de medidas
repetidas entre el grupo tratado y el no tratado de mas de 1 desviacion tipica (SD) de resultado
medio. Para detectar diferencias clinicamente significativas en las medidas de resultado entre las dos
condiciones con una potencia del 80 % (a = 0,05; unilateral), se requieren 10 nifios por condicion. Con
base en experiencias de investigaciones anteriores, asumimos una tasa de abandono del 10%, lo que
implica un tamafio de muestra minimo de 12 nifios en la condicion de control y en la condicion de

intervencion (total n = 48)

3.2.4 Métodos estadisticos

El analisis estadistico de los datos sera un analisis bivariante y multivariante y de datos descriptivos
mediante la version 27.0 del software estadistico SPSS (36). Todas las funciones que empleamos
produciran datos continuos. Corregimos multiples pruebas utilizando la correccion de Bonferroni y con

contraste unilateral con un nivel de significacion de a = 0,05 y un intervalo de confianza del 95%.

Se comprobara la normalidad de los datos sin procesar de todas las variables clave antes del analisis. Los
analisis se realizaran utilizando analisis de varianza de medidas repetidas (ANOVA) y modelos mixtos
como disefio principal. Se utilizaran imputaciones multiples para las observaciones faltantes en el
seguimiento posterior a la intervencion y al mes. El informe de los resultados del estudio se realizara de

acuerdo con la Declaracion CONSORT (37)

Primero, los dos grupos se compararan con respecto a la edad, el sexo, condicion fisica y percepcion del
dolor para evaluar la comparabilidad entre ellos con pruebas t de muestras independientes. Los

descriptores de referencia que difieren significativamente se tienen en cuenta en los siguientes analisis.

Para investigar la efectividad de las intervenciones, exploramos tanto los efectos dentro del sujeto
(cambios dentro de los nifios a lo largo del tiempo) como los efectos entre sujetos (cambios entre los
nifios en la condicion de control versus la condicion de intervencion). '"Tiempo' es la variable dentro del
sujeto, con tres niveles: T1 (previo a la intervencion), T2 (justo al terminar las 10 semanas de

intervencion) y T3 (seguimiento, 4 semanas después).
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3.3 VALORACION

Todas las valoraciones las realizara un fisioterapeuta cegado con 2 afios de experiencia previa trabajando
con nifios autistas. Sera necesario informar a los padres o representantes legales de los participantes de
que deberan abstenerse de realizar ejercicio intenso durante las 48 h previas a los test y de que vistan

ropa deportiva comoda y zapatos adecuados para la ejecucion correcta de la bateria de pruebas.

Previamente, se realizara una prueba o un breve entrenamiento que garantice que comprenden el
funcionamiento de las mismas.

Se mediran las siguientes variables:

3.3.1 Prueba de la marcha de 6 minutos (M6MWT).

Para evaluar la condicion fisica se realizara la prueba MOMWT(38), para medir la distancia maxima que
cada individuo puede recorrer durante un periodo de seis minutos caminando tan rapido como le sea
posible. Se lleva a cabo en un pasillo de 30 metros de longitud, de superficie plana, preferentemente en
interiores y evitando el transito de personas. Debe existir una marca visible en el suelo que indique el
lugar en el que empieza y termina el recorrido. Se colocan dos conos, uno a 0.5 m y otro a 29.5 m de la

marca. Se recolectan los datos durante la prueba la hoja de recoleccion (ANEXO 3).

Figura 4-Pasillo, conos y marcas

Todas las ilustraciones son del articulo (39)
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El material necesario es un cronémetro, estetoscopio, contador de vueltas, oximetro de pulso y

Esfigmomanometro con brazalete

Figura 5-Material M6MWT
=

Todas las ilustraciones son del articulo (39)

3.3.2 Children’s Pain Checklist revised, (NCCPC-R)

Para medir el umbral del dolor se utilizaran la escala NCCPC-R (18). La amplia gama de items del
NCCPC-R nos permite inventariar todo el rango expresivo del dolor de los nifios con TEA.

Tabla 6 - Children’s Pain Checklist revised NCCPC-R

Expresiones
5 0al3
faciales
0: nunca
Actividad 2
1: un poco
Tono 6
2: de vez en cuando
Signos fisiolégicos 6
3: muy a menudo
Pueden no ocurrir
Alimentacion NA: No valorable
3 durante la
y suefio
observacion.
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Una vez evaluados todos los items, se hara un sumatorio de las puntuaciones
de cada subescala y que se sumaran entre si para la puntuacion total.
o Puntuacion Total de > 7 : Dolor

o  Puntuacion Total de < 6 :No tiene dolor.
INDICACIONES
La calificacion debe basarse en el comportamiento del nifio durante el dia de

la observacion.
las puntuaciones de corte, pueden no ser 100% precisas,algunos nifios pueden
tener puntuaciones mas bajas cuando hay dolor presente,

Cuestionario en Anexo 4 (12).

3.3.3 Prueba sensorial cuantitativa Quantitative Sensory Test (QST)

Figura 6-Prueba sensorial cuantitativa QST

De la totalidad del protocolo QST (40) se realizaran las siguientes pruebas en la cara interna de la rodilla
en el siguiente orden:

UMBRALES MATERIAL ILUSTRACION

Realizado con el Termodo
calor/frio Medoc Q-

sense® (Medoc Ltd.,
1° Umbrales de

Israel) con registro grafico
deteccion térmica de
en pantalla y con Rodillos

frio y calor.
de frio/calor Rolltemp II®

(Somedic SenseLab AB,

Sosdala, Suecia).
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Realizado con un conjunto
modificado de filamentos
de von Frey (0,25-512

, . mN) con cinco
2° Deteccion

intensidades de estimulo
mecanica por contacto
ascendentes y cinco
y vibracion.
descendentes, un cepillo

calibrado para evaluar la

alodinia y un diapason de

TITTTT TR

64 Hz (8/8)

3°Sensibilidad al
dolor mecanico,

incluidos los umbrales Se realizl motete un

para pinchazos, juego de pinchazos

alodinia mecanica seguidos que ejercen

dindmica y sumatoria | fuerzasde 8,16, 32, 64,

de dolor a estimulos 128,256y S12mN

de pinchazos
repetitivo
Realizado utilizando un
algémetro con un area de
sonda de 1 cm?, donde la
4° Umbral Dolor por

intensidad del estimulo se

presion.

incrementa gradualmente a

una velocidad de rampa de

50 kPa.s

Todas las ilustraciones son del estudio de M. Avellanal (31)
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3.4 INTERVENCIONES

Las sesiones se realizaran en grupos correctamente proporcionados. El nimero de sujetos por grupo sera

de 12, el cual se subdividird en dos grupos emparejados de 6 sujetos cada uno. Exceptuando el grupo

control que no hara falta subdividirlo ya que no se le aplicara ningtn tipo de intervencion.

3.4.1 Actividad Fisica Planificada

La intervencion de actividad fisica planificada estara enfocada a promover la aptitud cardiopulmonar,
la fuerza muscular, el rango de movimiento,los cuales se combinaran en las sesiones. Se incluiran
actividades en grupos emparejados, con mayor intensidad gradual de ejercicio en cada sesion, realizando
asi una progresion en cargas, velocidad o volumen, seglin se requiera para cada grupo tanto el A como

el D. Tabla 7.

Tabla 7-Variantes de ejercicios y materiales

TIPO DE TIEMPO PROPUESTAS DE EJERCICIO
EJERCICIO

RESISTENCIA Bici estatica, cinta, jumping Jack, jogging, bailar, ejercicio del
AEROBICA

0s0, el gusano, bracing, mountain climbers, juego del paiiuelo,

3%

circuito de conos, salto a la comba, rayuela, colocar pelotas en
cubetas con numero colores y texturas concretas etc.

FUERZA
Miembro Inferior Miembro Superior
Sentadillas con balon medicinal Thruster
Peso muerto Snatch
35 Elevaciones de gemelo Biceps
Extension de cuadriceps Elevaciones laterales
Zancadas Remos
Triceps
Fondos
MOVILIDAD Algunos ejemplos:

Rolling Pattern, Rocking backwards, Rocking forwards, forearm
10°

wall slides, tridente, catcamel, dorsiflexion tobillo proyeccion

rodilla, dorsiflexion tobillo pie elevado, estiramiento de
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adductores cuadrupedia, extension toracica asistida con
superbanda etc.
MATERIALES: Tono balls de diferentes colores y pelotas de diferentes tamaiios y texturas,

balones medicinales, aros, conos, picas y cuerdas entre otros.

3.4.2 Musicoterapia

En lo que respecta a la intervencion de musicoterapia, se emplearan el método pasivo, basado en la
escucha por parte del alumno y el método activo, donde el sujeto participa en las sesiones a través de la

accion. (Bases extraidas de Korejwo M).(6)

Se realizardn en una sala tranquila, con buena iluminacién y de minimo 40 m* con buena acustica.
Contara con un sistema de sonido y diversos instrumentos simples, como panderetas, tridngulos,
xil6fonos, flauta dulce, teclado de piano o maracas. También podran usarse otros instrumentos no
meramente musicales. Los nifios podran elegir libremente quedarse en el suelo o en colchonetas en la
posicion que mas les guste o sentarse en sillas y tendran libertad de movimiento. Tendran una duracion

de 45 minutos y se realizaran en el mismo horario todas las semanas.

Las canciones de la parte de apertura y cierre de las sesiones se elegiran previas al inicio del estudio
llegando a un consenso entre los profesionales que impartiran las sesiones y los padres de los nifios para
tener en cuenta sus preferencias musicales. Habra disponible una lista de reproduccion de musica

comercial que incluira canciones espafiolas y extranjeras ademas de canciones infantiles.

El nivel sonoro de la musica y los instrumentos estara adecuado para no inducir ninguna sensacion
desagradable en los participantes. Los terapeutas tendran que seguir una programacion rigurosa durante

las sesiones: Tabla 10
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Tabla 8 -Programacion sesion musicoterapia

ORDEN | FASE DE
LA DINAMICA DURACION
SESION
10
'Ritual de L . .
Escucha de musica instrumental de 5 minutos autoseleccionada con 5
Apertura’ . . . . .,
auriculares. Todas las sesiones se comienzan con la misma cancion.
2° Escucha de la lista de reproduccion en estéreo. 10°
Cuerpo
Improvisacion instrumental y vocal los nifios tendran libre acceso a
20°
los instrumentos e interactuaran entre ellos y el terapeuta.
30
Escucha de musica vocal, animando a los participantes a cantar.
Ritual de
Siempre se finaliza con la misma cancion, para dar por finalizada la 5
cierre
sesion.
4°
Los nifios deberan seleccionar un nimero (o carita) segin su
Evaluacion 5

satisfaccion con la sesion de cada dia
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4. EXPECTATIVAS DE FUTURO DE ESTA PROPUESTA DE
ESTUDIO

De cara a la futura puesta en accion de este protocolo se analizan algunas posibles limitaciones y

fortalezas que pudiera llegar a tener.

Como limitacién principal, se encuentra la gran variedad y heterogeneidad de los sintomas y
caracteristicas individuales de los nifios con TEA, lo que conlleva que los estudios sean dificilmente
replicables ya que, algunas intervenciones, pueden generar un efecto positivo para ciertas personas con
TEA vy, sin embargo, no ser apropiadas para otros sujetos con el mismo trastorno, pero con diferentes

caracteristicas o nivel de gravedad asociadas. (6)

En lo que respecta a las limitaciones de las intervenciones, como en casi cualquier estudio el riesgo de
abandono de los sujetos esta presente y aumenta con la duracion del mismo. Al ser una intervencion de
10 semanas podriamos sospechar de la posibilidad de una tasa elevada de abandono.

Con respecto a las técnicas, es importante tener en cuenta que la aplicacion de la musicoterapia requiere
una formacion académica y clinica especializada.(4)Por otro lado, para que la actividad fisica
planificada ocurra de forma satisfactoria, cada individuo debe pasar por diferentes niveles de desarrollo,
cada uno a su tiempo, con su forma de aprendizaje, sus caracteristicas bioldgicas y factores sociales.
(29) .Este es uno de los motivos, por los que existen tres tipos de barreras principales para la realizacion
de AF por los sujetos con autismo: (I) relacionado con los TEA; (II) relacionado con los entornos fisicos
y sociales, y (III) relacionado con la ausencia de personal capacitado para la orientacion de la AF.

Al igual que barreras, existen facilitadores como (I) motivacion intrapersonal; (II) participacion de

pares; (I11) apoyo familiar; (IV) acompafiamiento comunitario; y (V) profesores capacitados (30).

Existen algunos motivos por los que este protocolo deberia realizarse: 1) las investigaciones en esta

area del conocimiento son muy escasas y basadas en pequefios grupos (29). 2) Los estudios que
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utilizan estas técnicas generalmente tienen como objetivo mejorar otros dominios diferentes al dolor.
3) Ademas, nuestro estudio puede ser realizado con pocos recursos econémicos y podria ayudar a

entender un poco mas el posible manejo del dolor en esta poblacion.
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S. ANEXOS

ANEXO 1: LISTADO DE CENTROS

CENTROS

CENTRO DE DESARROLO LUDOCREA
TREVOLET
HOSPITAL GENERAL DE ALICANTE
INSTITUTO ALCARAZ
ALISAU
APRENENT

CENTRO DE DIA BENISAUDET
ASOCIACION DE ASPERGUER (ASPALI)

CENTRO INFANTA LEONOR
ADITEA

APSA
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CELESTEA
CEDEAP
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SAN JUAN
CLINICA VISTA HERMOSA
ASOCIACION ANDA

ATLAN: ASOCIACION DE TIEMPO LIBRE
PARA JOVENES CON AUTISMO
FUNDACION SAN RAFAEL

ALINUR; CENTRO DE EDUCACION
ESPECIAL
GRUP NADO
GELFIS

ASOCIACION APACV



ANEXO 2: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIOS

Titulo de la Investigacion: PROTOCOLO DE UN ENSAYO CLINICO QUE COMPARA LA
EFICACIA DE LA ACTIVIDAD FISICA PLANIFICADA'Y LA MUSICOTERAPIA SOBRE
LA PERCEPCION DEL DOLOR EN NINOS CON TRASTORNO DEL ESPECTRO AUTISTA.

Investigador principal: Marta Redondo Rodriguez

Centro de trabajo: Universidad Miguel Hernindez

Y0, €L ST/ STa e
ConDNIL.......oooi afirmo:

Haber entendido que se me ha solicitado la participacion de mi hijo en un estudio de investigacion.
Haber recibido y leido la copia de la hoja de informacion adjunta.

Haber entendido los beneficios y riesgos presentes al tomar parte en este estudio.

Haber tenido oportunidad para hacer preguntas y discutir el estudio.

Haber entendido que soy libre para rehusar la participacion o retirar a mi hijo/a del estudio en cualquier
momento.

Haber recibido informacion sobre el tema de la confidencialidad de la informacion.

y autorizo a mi hijo/a

DNI ..o a participar en dicha investigacion.

Mediante la firma de este consentimiento informado, doy mi consentimiento para que mis datos
personales y los de mi hijo/a puedan ser utilizados, como se ha descrito en este formulario, que se ajusta
a lo que dispone la Ley orgénica 15/1999, del 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal.

Entiendo que recibiré una copia de este consentimiento informado.

Firma (padre, madre, tutor) Fecha
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ANEXO 3: DOCUMENTO DE INFORMACION A LAS FAMILIAS PARA
PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

DOCUMENTO DE INFORMACION AL PARTICIPANTE DEL ESTUDIO DE

INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO:
PROTOCOLO DE UN ENSAYO CLINICO QUE COMPARA LA EFICACIA DE LA
ACTIVIDAD FiSICA PLANIFICADA Y LA MUSICOTERAPIA SOBRE LA PERCEPCION

DEL DOLOR EN NINOS CON TRASTORNO DEL ESPECTRO AUTISTA.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: MARTA REDONDO

Centro de trabajo: Multicéntrico

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Investigacion Clinica y por el Comité
de Etica de la Universidad Miguel Hernandez

Nuestra intencion es tan s6lo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea este documento
informativo con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de
la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

En caso de que participen en algun otro estudio, lo tendran que comunicar al responsable para
valorar si pueden participar en este.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacion con su médico y/o su fisioterapeuta, ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.
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1. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Con la finalidad de trabajar en la mejora de los aspectos que se ven modificados en la vida de
las personas con TEA y para investigar el efecto sobre la percepcion del dolor , se proponen la
actividad fisica planificada y la musicoterapia como dos lineas de abordaje terapéutico desde
el ambito de la fisioterapia y el movimiento.

La experiencia del dolor, asi como su expresion y evaluacion se pueden ver mediatizadas por
el conjunto de caracteristicas y alteraciones especificas existentes en las personas con TEA.
Hasta la fecha, se han realizado relativamente pocas investigaciones sobre la sensibilidad a los
estimulos dolorosos, o la expresion del dolor, en bebés, nifios o adultos con TEA. Atn asi, la
insensibilidad al dolor en los TEA recibe mayor validacion debido a su inclusion como
caracteristica diagnostica en las herramientas de diagnostico estdndar, esto puede sesgar los
juicos de dolor de los observadores.

Los estudios actuales no han logrado la teorizacidon y formalizacion de la expresion del dolor
de los nifios con TEA. Algunos autores muestran una baja reactividad al dolor o falta de
reactividad, mientras otros exponen significativa reactividad facial y conductual, similar a la de
los nifios con desarrollo tipico. La falta de consistencia podria justificarse por la heterogeneidad
y las caracteristicas Unicas e individuales de las formas de expresion del dolor en los individuos
con TEA.

Por ello, el objetivo principal de este estudio es evaluar los efectos (si los tuviese) de la actividad

fisica planificada y la musicoterapia en la percepcion del dolor en nifios con TEA.

La musicoterapia se ha definido como "un proceso sistematico de intervencion en el que el

terapeuta ayuda al paciente a promover la salud, utilizando las experiencias musicales y las

relaciones que se desarrollan a través de ellas como fuerzas dinamicas de cambio”.
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La musicoterapia ofrece mejores resultados en nifios con TEA que la simple escucha de musica
para nifios, pudiendo ayudar a mejorar las habilidades de comunicacion no verbal dentro del
contexto de la terapia. Ademads, puede contribuir a aumentar las habilidades de adaptacion
social en los nifios con TEA y a promover la calidad de las relaciones entre padres e hijos.

Se necesita mas investigacion con muestras mas grandes y medidas de resultado generalizadas
para corroborar los hallazgos y examinar si los efectos de la musicoterapia son duraderos. No
obstante, la cantidad de estudios realizados sobre los efectos de la musicoterapia en niflos con
TEA, es escasa.

Mas aun, la investigacion de los efectos de la musicoterapia sobre el dolor. Sin embargo, ya
algunos estudios como tienen algunos resultados sobre los efectos del dolor en nifios, aunque
no en nifios con TEA.

Paralelamente, las pruebas o intervenciones de actividad fisica planificada que hay disponibles
para personas con TEA son limitadas. Los niveles de actividad fisica en este colectivo son
significativamente mas bajos en comparacion con los de nifios con desarrollando normativo.
Durante la tltima década ha habido una gran cantidad de estudios que investigan la expresion
y percepcion del dolor en personas con discapacidades intelectuales o personas con
discapacidades del desarrollo. Por el contrario, la literatura revisada por pares que investiga la
relacion entre la expresion del dolor y la percepcion del dolor en personas con TEA es escasa.
La investigacion sobre el dolor en nifios con discapacidades del desarrollo se ha basado casi
exclusivamente en medidas de observacion o evaluacion del comportamiento. Sin embargo, las
estrategias del manejo del dolor para nifios con TEA son poco conocidas y se escribe

relativamente poco sobre la relacion entre el dolor y el TEA.
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2. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE LA PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO
El beneficio inmediato de participar en el estudio es su contribucion al conocimiento y
desarrollo de la ciencia, 0 mas concretamente de la fisioterapia en Espana. El beneficio directo
que existe para su hijo seria recibir un tratamiento indoloro y con ninglin efecto adverso
conocido. De esta manera puede contribuir en la futura tarea de los profesionales de la salud
para tomar las decisiones clinicas adecuadas en el manejo y el alivio del dolor en nifios con
TEA y a su vez nos permitird mejorar la eficacia de los tratamientos.
So6lo en ocasiones muy puntuales se han descrito adversos ante la terapia musical con nifios
autistas. Por ejemplo, la musica electronica, debido a su patrén ritmico y a sus sonidos
repetitivos, puede provocar respuestas tan dispares como un efecto sedante o alucindégeno
Incluso, en algunos sujetos podria desencadenar acciones agresivas.
También pueden aparecer desequilibrios en caso de que el musicoterapeuta no ejerza un control
continuo de la sesion o del nifio. Por ejemplo, ante un ejercicio de musicoterapia de musica
vocal, el niflo podria cansarse o sufrir patologias vocales agudas.
La excesiva duracion de la sesion o el excesivo volumen de la miisica también pueden provocar
efectos adversos como rechazo o angustia del nifio.
Asimismo, se ha descrito un fenémeno llamado “epilepsia musicogénica”, llamadas asi a un
conjunto de crisis convulsivas por audiciones musicales en algunos sujetos. Este hecho fue
descrito por McDonald Critchley. Segun H. Gestault, esto ocurre debido a una lesion en el
l16bulo temporal, debido a la gran emocidn provocada por la musica, que crea hiperestimulacion
en la zona danada.
Algunas piezas que pueden producirla son: Marseillaise, segundo movimiento de la 5* Sinfonia
de Beethoven, Aria de Zaren Berendej de Rimsky—Korsakov, Ave Maria de Shubert,Cavatina

del Barbero de Sevilla de Rossini, etc.
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Por otro lado, existe el riesgo de lesionarse durante la practica de actividad fisica, aun asi, son
egjercicios relativamente sencillos y seguros. Se garantiza la seguridad de su hijo, dentro de
nuestro alcance durante el tiempo en el que se desarrollara el estudio.

No existe ningun tipo de efecto secundario conocido de estos tratamientos

En el caso de voluntariamente querer interrumpir o abandonar el estudio podra hacerlo sin

necesidad de justificarse y sin penalizacion alguna.

La Metodologia que se seguira sera la siguiente:

Se realizard una sesion de 45 minutos cada 7 dias durante 10 semanas de musicoterapia o de
actividad fisica planificada una de cada una segun el grupo al que aleatoriamente se le asigne.
Constara de 3 puntos temporales de medicion, el primero previo a la intervencion, el segundo
al terminar el periodo de 10 semanas de intervencion y el tltimo a las 4 semanas de finalizar la
intervencion.

Para las mediciones sobre el dolor se utilizara la escala NCCPC para nifos incapaces de
comunicarse verbalmente y con deterioro cognitivo. Esta escala serd complementaria al
protocolo de prueba sensorial cuantitativa Quantitative Sensory Test.

Paralelamente, para evaluar la condicion fisica se realizaran, la Prueba de la marcha de 6
minutos modificada (M6MWT).

Las mediciones serdn llevadas a cabo por 2 fisioterapeutas titulados y especializados, quienes
se responsabilizan de su seguridad, ademds de la propia supervision de algin familiar o
cuidador, ya que pueden presenciar las mediciones.

Se utilizan pinceles, Juego completo de 7 dispositivos calibrados para la prueba de pinchazo

con metronomo, esfigmomanometro, oximetro, algémetro, Termodos calor/frio Medoc Q-
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sense® (Medoc Ltd., Israel) con registro grafico en pantalla, Rodillos de frio/calor Rolltemp,
estetoscopio y filamentos de Von Frey calibrados.

Ninguno de estos elementos ni aparatos eléctricos puedan poner en peligro en ningiin momento
la vida o integridad fisica de su hijo de su hijo.

El Unico inconveniente que se podria encontrar es que tengan que desplazarse a un lugar
prefijado y el hecho de que el fisioterapeuta utiliza entre X minutos de la sesion para realizar la

medicion.

3. OBLIGACIONES DEL PARTICIPANTE

Usted no tiene ningun tipo de obligacion con respecto a este estudio.

4. CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de cardcter personal de todos los sujetos
participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, del 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion
de datos, para lo cual deberd dirigirse a la persona de referencia del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo su
investigador principal del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con su historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso
de urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en ningin
caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion,

sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo
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con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais. Los resultados del estudio
pueden aparecer publicados en bibliografia médica, en ese caso su identidad no serd de ninguna
manera revelada.

El acceso a su informacion personal quedard restringido a los investigadores del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacién Clinica y
personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de

acuerdo a la legislacion vigente.

5. DATOS DE CONTACTO PARA OBTENER MAS INFORMACION

Mediante la firma de este formulario, afirma que se le ha informado de las caracteristicas del
estudio, ha entendido la informacion y el investigador ha clarificado todas sus dudas.

Para obtener respuesta a cualquier pregunta que pueda surgir durante la investigacion, puede

ponerse en contacto con la Sra MARTA REDONDO

E-mail del IP: marta.redondorodri@gmail.com
Centro de trabajo del IP: Universidad Miguel Hernandez
Ciudad: San Juan de Alicante

Teléfono:617087934
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ANEXO 4: LISTA DE COMPROBACION SPIRIT

punto de tiempo para cada resultado. Se recomienda encarecidamente la explicacion de la
relevancia clinica de los resultados seleccionados de eficacia y dafio.

Articulo| Informado
Seccion/Elemento n° Descripcion en la
pagina n°
Informacién administrativa
. Titulos descriptivos que identifica el disefio del estudio, la poblacion, las intervenciones y, si
Titulo 1 . 1
corresponde, el acronimo del ensayo
2a Identificador de prueba y nombre de registro. Si aun no esta 19
registrado, nombre del registro previsto
Registro de prueba . . .
& dep Todos los elementos del conjunto de datos de registro de ensayos de la Organizacion
2b : 19
Mundial de la Salud
Version del protocolo 3 Identificador de fecha y version -
Fondos 4 Fuentes y tipos de apoyo financiero, material y de otro tipo -
Sa Nombres, afiliaciones y funciones de los colaboradores del protocolo 21
5b Nombre e informacion de contacto del patrocinador del ensayo -
. o Papel del patrocinador del estudio y de los financiadores, si los hubiere, en el disefio del
Funciones y responsabilidades s estudio; recopilacion, gestion, analisis e interpretacion de datos; redaccion del informe; y
la decision de enviar el informe para su publicacion, incluso si tendran la autoridad final -
sobre cualquiera de estas actividades.
Composicion, funciones y responsabilidades del centro de coordinacion, el comité
54 directivo, el comité de adjudicacion de criterios de valoracion, el equipo de gestion de
datos y otras personas o grupos que supervisan el ensayo, si procede (consulte el punto
21a para el comité de seguimiento de datos)
Introduccion
Descripcion de la pregunta de investigacion y justificacion para realizar el ensayo,
Antecedentes y justificacion 6a incluido un resumen de los estudios relevantes (publicados y no publicados) que 17
examinan los beneficios y dafos de cada intervencion
6b Explicacion para la eleccion de los comparadores 15/16
Objetivos 7 Objetivos especificos o hipotesis 18
Descripcion del disefio del ensayo, incluido el tipo de ensayo (p. ¢j., grupo paralelo,
Disefio de prueba 8 cruzamiento, factorial, grupo inico), proporcion de asignacion y marco (p. €j., 19
superioridad, equivalencia, no inferioridad, exploratorio)
Métodos: Participantes, intervenciones y resultados
Descripcion de los entornos del estudio (p. €j., clinica comunitaria, hospital académico) y
Entorno del estudio 9 lista de paises donde se recopilaran los fi'fltos. Retere-ncm a donde se puede obtener la lista 22
de sitios de estudio
Criterios de inclusion y exclusion de los participantes. Si corresponde, criterios de
Criterios de elegibilidad 10 elegibilidad para los centros de estudio y las personas que realizaran las intervenciones (p. 22
¢j., cirujanos, psicoterapeutas)
la Intervenciones para cada grupo con suficiente detalle para permitir la replicacion, incluido 28
como y cuando se administraran
Criterios para descontinuar o modificar las intervenciones asignadas para un participante
11b de ensayo determinado (p. ¢j., cambio de dosis del farmaco en respuesta a los daflos, 40
. solicitud del participante o mejora/empeoramiento de la enfermedad)
Intervenciones - - — - — -
Estrategias para mejorar el cumplimiento de los protocolos de intervencion y cualquier
11c procedimiento para monitorear el cumplimiento (por ejemplo, devolucion de tabletas de 23
medicamentos, pruebas de laboratorio)
11d Intervenciones y cuidados concomitantes relevantes que estan permitidos o prohibidos 22
durante el ensayo
Resultados primarios, secundarios y otros, incluida la variable de medicion especifica (p.
ej., presion arterial sistolica), métrica de analisis (p. ej., cambio desde el valor inicial,
Resultados 12 valor final, tiempo hasta el evento), método de agregacion (p. ej., mediana, proporcion) y 25
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Cronologia del participante

13

Resultados primarios, secundarios y otros, incluida la variable de medicion especifica (p.
ej., presion arterial sistolica), métrica de analisis (p. ¢j., cambio desde el valor inicial,
valor final, tiempo hasta el evento), método de agregacion (p. ej., mediana, proporcion) y
punto de tiempo para cada resultado. Se recomienda encarecidamente la explicacion de la
relevancia clinica de los resultados seleccionados de eficacia y daflo.

25

Tamafio de la muestra

14

Numero estimado de participantes necesarios para lograr los objetivos del estudio y como
se determind, incluidos los supuestos clinicos y estadisticos que respaldan cualquier
calculo del tamaiio de la muestra.

24

Reclutamiento

15

Estrategias para lograr una inscripcion adecuada de participantes para alcanzar el tamafio
de muestra objetivo

23

Métodos: Asignacion de intervenciones (para ensayos controlados)

Asignacion

Generacion de secuencias

16a

Método para generar la secuencia de asignacion (p. €j., numeros aleatorios generados por
computadora) y lista de cualquier factor para la estratificacion. Para reducir la
previsibilidad de una secuencia aleatoria, los detalles de cualquier restriccion planificada
(p. €j., bloqueo) deben proporcionarse en un documento separado que no esté disponible
para quienes inscriben a los participantes o asignan intervenciones.

22

Mecanismo de ocultacion de
asignacion

16b

Mecanismo de implementacion de la secuencia de asignacion (p. €j., teléfono central;
sobres sellados, opacos, numerados secuencialmente), describiendo cualquier paso para
ocultar la secuencia hasta que se asignen las intervenciones

22

Implementacion

16¢

Quién generara la secuencia de asignacion, quién inscribira a los participantes y quién
asignara los participantes a las intervenciones

25

Cegamiento
(enmascaramiento)

17a

Quién sera cegado después de la asignacion a las intervenciones (p. ¢j., participantes del
ensayo, proveedores de atencion, evaluadores de resultados, analistas de datos) y como

25

17b

Si esta cegado, las circunstancias en las que se permite el desenmascaramiento y el
procedimiento para revelar la intervencion asignada de un participante durante el ensayo

Métodos: Recopilacién, gestion y analisis de datos.

Métodos de recopilacion de
datos

18a

Planes para la evaluacion y recopilacion de resultados, linea de base y otros datos de
ensayos, incluidos los procesos relacionados para promover la calidad de los datos (p. €j.,
mediciones duplicadas, capacitacion de evaluadores) y una descripcion de los
instrumentos del estudio (p. ej., cuestionarios, pruebas de laboratorio) junto con su
fiabilidad y validez, si se conocen. Referencia a donde se pueden encontrar los
formularios de recopilacién de datos, si no esté en el protocolo

25-28

18b

Planes para promover la retencion de participantes y el seguimiento completo, incluida
una lista de los datos de resultados que se recopilaran para los participantes que
suspendan o se desvien de los protocolos de intervencion.

23

Gestion de datos

19

Planes para el ingreso, la codificacion, la seguridad y el almacenamiento de datos,
incluidos los procesos relacionados para promover la calidad de los datos (p. ¢j., doble
ingreso de datos, verificacion de rangos para valores de datos). Referencia a donde se

pueden encontrar los detalles de los procedimientos de gestion de datos, si no esta en el
protocolo

Meétodos de estadistica

20a

Métodos estadisticos para analizar resultados primarios y secundarios. Referencia a donde
se pueden encontrar otros detalles del plan de analisis estadistico, si no esta en el
protocolo

24

20b

Métodos para cualquier analisis adicional (p. ¢j., analisis de subgrupos y ajustado)

24

20 ¢

Definicion de la poblacion de analisis en relacion con el incumplimiento del protocolo (p.
ej., como analisis aleatorio) y cualquier método estadistico para manejar los datos
faltantes (p. ¢j., imputacion multiple)

24

Métodos: Monitoreo

Monitoreo de datos

2la

Composicion del comité de seguimiento de datos (DMC); resumen de su funcién y
estructura de informes; declaracion de si es independiente del patrocinador y de los
intereses contrapuestos; y referencia a dénde se pueden encontrar mas detalles sobre su
estatuto, si no esta en el protocolo. Alternativamente, una explicacion de por qué no se
necesita un DMC

21b

Descripcion de cualquier analisis intermedio y pautas de interrupcion, incluido quién
tendra acceso a estos resultados intermedios y tomara la decision final de finalizar el
ensayo.

Datfios

22

Planes para recopilar, evaluar, informar y gestionar eventos adversos solicitados e
informados espontaneamente y otros efectos no deseados de las intervenciones o la
realizacion del ensayo.

23

Revision de cuentas

23

Frecuencia y procedimientos para auditar la realizacion del ensayo, si corresponde, y si el
proceso sera independiente de los investigadores y el patrocinador

Etica y difusién
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Aprobacion de la ética de la

investigacion 24 Planes para buscar la aprobacion del comité de ética de la investigacion/junta de revision 19
institucional (REC/IRB)
Enmiendas al protocolo Planes para comunicar modificaciones importantes del protocolo (p. ej., cambios en los
25 criterios de elegibilidad, resultados, analisis) a las partes relevantes (p. ej., investigadores, -
REC/IRB, participantes de ensayos, registros de ensayos, revistas, reguladores)
Quién obtendra el consentimiento informado o el asentimiento de los posibles
26a - . . . 19
participantes en el ensayo o sustitutos autorizados, y como (consulte el Punto 32)
Consentimiento o asentimiento
26b Disposiciones de consentimiento adicionales para la recopilacion y el uso de datos de 19
participantes y especimenes biologicos en estudios auxiliares, si corresponde
Como se recopilara, compartira y mantendra la informacion personal sobre los
Confidencialidad 27 participantes potenciales e inscritos para proteger la confidencialidad antes, durante y 23
después del ensayo
., . Intereses financieros y de otro tipo para los investigadores principales del ensayo general
Declaracion de intereses 28 y pop & s p P yo & -
y de cada centro de estudio
Declaracion de quién tendra acceso al conjunto de datos del ensayo final y divulgacion de
Acceso a datos 29 4 -onjunto o M & 42
los acuerdos contractuales que limitan dicho acceso para los investigadores.
Atencion auxiliar y posterior al 30 Disposiciones, si las hubiere, para la atencion auxiliar y posterior al juicio, y para la
juico compensacion de quienes sufran dafios por la participacion en el juicio
Planes para que los investigadores y el patrocinador comuniquen los resultados del ensayo
e [ a los participantes, profesionales de la salud, el publico y otros grupos relevantes (p. €j., a
Politica de difusion 3la p pantes, p . p y grup (p- €j 23
través de publicaciones, informes en bases de datos de resultados u otros arreglos para
compartir datos), incluidas las restricciones de publicacion
31 Pautas de elegibilidad de autoria y cualquier uso previsto de escritores profesionales
31c Planes, si los hubiere, para otorgar acceso publico al protocolo completo, el conjunto de
datos a nivel de participante y el codigo estadistico
Apéndices
Materiales de consentimiento
informado 1 Modelo de formulario de consentimiento y otra documentacion relacionada entregada a 35
los participantes y sustitutos autorizados
Planes para la recoleccion, evaluacion de laboratorio y almacenamiento de especimenes
Especimenes biologicos 33 bioldgicos para analisis genético o molecular en el ensayo actual y para uso futuro en -

estudios auxiliares, si corresponde
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ANEXO 5: PRUEBA DE CAMINTA DE 6 MINUTOS

Prueba de caminata de 6 minutos
Nombre:
Apalido patemo Apalido matamo Nombee (5)
Fecha de Nacimiento: —_ No. Expediente: Focha: Edad: Peso: {kg)
(AMAAMMOD) (AMAAMMODO)
Talx: (om)  GANero: e TECNICO! . Diagnéstico: FC Max
Prueba «Aw Prueba «B«
BORG | BORG BORG | BORG
FC Sp0, | D=nea | Fatiga | TA FC Sp0, | Disnea | Fatiga | TA

Reposo Repeso

Visea 1 Vuaha 1

Viseha 2 Vuaha 2

Vuelta 3 Vueka 3

Visela 4 Vuaha 4

Visla 5 Vuaha 5

Vuaka 6 Vueka 6

Visha 7 Viaha 7

Visha 8 Vuaha 8

Vualta & Vueka &

Vista 10 Vila 10

Vislta 11 Viala 11

Yuolka 12 Yueka 12

Final Final

Miuto 1 Minuto 1

Minuto 3 Minuto 3

Minuto § Minuto 5
Distancia Matros Digtancia Matrog
Se detuve: Si No Se detuvo: Si No
Motivo [LETCN R T Sp—— ) | — Mosvo ETCT pp— 1T} ANGNA! e

Dalar: Otros: Dalar: Otros:
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ANEXO 6: LISTA DE COMPROBACION PARA EL DOLOR (NCCPC-R)

Lista de comprobacién para el dolor de niios no verbales — Revisada
(Non-communicating Children's Pain Checklist — Revised (NCCPC-R)¥)

* Con el agradecimiento 2 los autores de la Version 01.2004: Lynn Breau, Patrick McGrath, Allea Finley y Carol Camfield,
que autorizaron oficialmente esta traduccidn en Febrero de 2019

Traductores: Juan Ignacio Gdmez [ruretagoyena (jgirureta@gmail.com). Escuelas Universitarias “Gimbernat-Cantabria™.
Sonsoles Agiieria Alvarez (sonsoles.aguenaigmail.com) CEE "Angel de ks Guarda" ASPACE-ASTURIAS.

0: NUNCA 1: UN POCO 2: DE VEZ EN CUANDO 3: MUY A MENUDO NA: NO APLICABLE

1. Expresion Verbal:
1. Grufiido, queja, gemido (sonido suave) 0 1 2 |3 NA
2. Llanto (sonido moderadamente fuerte) 0 1 2 3 | NA
3. Grito (sonido muy fuerte) 0 1 2 '3 NA
4. Sonido o palabra especifica para mostrar dolor (Ej. expresion, grito o alarido) 0 1 2 3 NA
I1. Actitud Social:
5. No colaborador, irritable, infeliz 0 1 /2 |3 |NA
6. Aislado, menor interaccion con los otros 0 1 '2 |3 INA
7. Busca consuelo, acercamiento personal y corporal 0 1 2 3 NA
8. Dificil de distraer, no es posible satisfacerle o serenarle 0 1 2 3 NA
111. Expresion Facial:
9. Ceiio fruncido 0 1 2 |3 NA
| 10. Cambio en los ojos: incluye ojos semicerrados, fruncidos o muy abiertos 0 1 2 3 NA
11. Puchero, baja el dngulo de la boca, sin sonrisa 0 1 2 |3 INA
12. Labios fruncidos, apretados, haciendo pucheros o temblando 0 1 2 3 NA
13. Bruxa o aprieta la mandibula, mastica o saca la lengua 0 |1 2 |3 |[NA
IV. Actividad:
14. No se mueve, menos activo, tranquilo 0 1 2 |3 INA
15. Nervioso, agitado, inquieto 0 1 2 3 NA
V. Cuerpo y Extremidades:
16. Hipotdnico, flicido 0 1 2 3 NA
17. Rigido, espastico, tenso 0 1 2 |3 NA
18. Sefala o toca la zona del cuerpo que le duele 0 1 2 3 NA
19. Protege la zona del cuerpo que le duele o no deja que se le toque 0 1 2 |3 INA
20. Retrocede, se echa hacia atrds, se aleja, sensible al tacto 0 1 2 |3 NA
21. Adopta una postura para mostrar dolor (Ej. cabeza hacia atrds, brazos hacia 0.1 2 3 /NA
abajo, se acurruca, etc)
VL. Fisiologia:
22. Tiembla 0 1 2 3 NA
23. Cambio de coloracion, palidez 0 1 2 '3 NA
24. Suda, transpira 0 1 2 3 NA
25. Lagrimas 0 1 2 3 NA
26. Inspiracién intensa, jadeo 0 1 2 |3 NA
27. Apnea, aguanta la respiracién 0 1 /2 3 |NA
VII. Alimentacion y Sueio:
28. Come menos, falta de apetito 0 1 2 3 NA
29. Aumento del suefio, somnoliento 0 1 2 |3 INA
30. Falta de suefio 0 1 2 |3 [NA

RESUMEN DE PUNTUACION:

Categoria:
Puntuacién:
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