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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La distonia focal de la mano es un trastorno neuroldgico caracterizado por
una pérdida de control durante la ejecucion instrumental en la regidon de la mano que afecta a 1% de
los musicos. Tiene consecuencias graves en la vida laboral, afectando a musicos profesionales hasta el
punto de llegar a interrumpir su carrera. El tratamiento actual se basa en la neurorrehabilitacién. La
utilizacién de estimulaciones transcraneales con corriente directa (ETCD) se esta estudiando. Por eso,
el objetivo de este estudio serd demostrar la efectividad de las ETCD sobre el nivel de discapacidad
durante la ejecucién instrumental en musicos con distonia focal de la mano mediante la escala Tubiana
y Chamagne scale (TCS) combinadas con un programa de neurorrehabilitacién en comparacién con el

programa solo.

Métodos: Se realizara un ensayo clinico que durara 12 meses con musicos que presentan distonia focal
de la mano. Habra dos grupos: un grupo control que recibira un tratamiento de neurorrehabilitacién
combinando Sensory Motor Retuning y Slow-Down Exercise y ETCD placebo, y un grupo experimental
que recibira el mismo tratamiento de neurorrehabilitacion con ETCD activas. La variable primaria
valorarada sera el nivel de discapacidad con la TCS, y las segundarias seran el nimero de movimientos
anormales con la herramienta Frequency of Abnormal Movement, la funcién del miembro superior con

la Arm Dystonia Disability Scale y la velocidad a la que puede tocar con un metrénomo.

Resultados esperados: Se esperard una mejora de todas las variables en ambos grupos con una
diferencia significativa en el grupo experimental debido a las ETCD.

Conclusion: Gracias a la utilizacién de ETCD combinada con un tratamiento de neurorrehabilitacion,
se podra evidenciar la disminucion del nivel de discapacidad durante la ejecucidn instrumental y del
nimero de movimientos anormales, la mejora de la funciéon del miembro superior, y el aumento de la

velocidad a la que se puede tocar.

Palabras claves: Distonia focal de la mano, musicos, neurorrehabilitacién, estimulaciones

transcraneales con corriente directa, nivel de discapacidad.



ABSTRACT

Introduction and aims: Focal hand dystonia is a neurological disorder characterised by a loss of
control during instrumental performance in the hand region, affecting 1% of musicians. It has serious
consequences on working life, affecting musicians to the point of interrupting career. Current treatment
is based on neurorehabilitation. The use of transcranial direct stimulation (TDCS) is being studied.
Therefore, the aim of this study will be to demonstrate the effectiveness of TDCS on the level of disability
during instrumental performance in musicians with focal hand dystonia using Tubiana and Chamagne

Scale (TCS) in combination with a neurorehabilitation program compared to the program alone.

Methods: A 12-Month clinical trial will be conducted with musicians with focal hand dystonia. There
will be two groups: a control group that will receive neurorehabilitation treatment combining Sensory
Motor Retuning and Slow-Down Exercise and sham TDCS, and an experimental group that will receive
the same neurorehabilitation treatment with active TDCS. The primary variable the be assessed will be
the level of disability with the TCS, and the secondary variables will be the number of abnormal
movements with the Frequency of Abnormal Movements tool, the upper limb function with the Arm
Dystonia Disability Scale and the speed at which the patient can play with a metronome.

Expected Results: An improvement of all variables will be expected in both groups with a significant
difference in the experimental group due to the TDCS.

Conclusion: The combination of neurorehabilitation treatment and the use of TDCS will result in a
decrease in the level of disability during instrumental performance and in the number of abnormal
movements, an improvement in the upper limb function, and an increase in the speed at which the

patient can play.

Keywords: Focal hand dystonia, musicians, neurorehabilitation, transcranial direct current stimulation,
level of disability.



1. TITULO DEL PROYECTO

Efectividad de las estimulaciones transcraneales directas junto con un programa de
neurorrehabilitacion sobre el nivel de discapacidad durante la ejecucidn instrumental en musicos

con distonia focal de la mano: protocolo de investigacion.

2. INTRODUCCION

2.1 DEFINICION

La distonia es un trastorno neuroldgico caracterizado por excesivas e involuntarias
contracciones musculares que pueden afectar a cualquier parte del cuerpo (1). Generan
movimientos o posturas anormales e incontrolables que siguen patrones tipicos y repetitivos (1).
La parte del cuerpo afectada puede ser flexionada o dirigida hacia una posicién anormal. (1).

Cuando la distonia sélo afecta a un segmento corporal, se denomina distonia focal (2). Como
ejemplo, se puede citar la distonia cervical o torticolis espasmddica, o el blefaroespasmo. La
distonia focal de la mano es un tipo de distonia que, como su nombre indica, afecta a la region
de la mano y también antebrazo y dedos (3). Las tareas que necesitan coordinacion motora fina
son aquellas en las que los sintomas suelen aparecer (3). Los mas habituales son contracciones
excesivas e involuntarias de los musculos de la regién de la mano como una flexion o extension
involuntaria de uno o mas dedos, o de la muneca, incluso hasta una elevacién o retraccion del
hombro (3). A veces, estd desencadenada por una accién especifica (2), en este caso, se
denomina distonia focal especifica a la tarea (4) o distonia funcional (2). Las dos mas comunes
son el calambre del escritor y la distonia del musico (4) que aparecen respectivamente al escribir

y al tocar el instrumento.

Los musicos se ven muy afectados por trastornos especificos durante la practica del
instrumento. Entorno al 84% de los musicos profesionales de orquesta refieren dolores o
patologias resultantes de la practica (5). Una de ellas, la distonia focal, se caracteriza por una
pérdida de control durante la ejecucién instrumental en la regién de la mano, de la embocadura
o de la laringe (6). Esta asociada a una practica instrumental intensiva y cuanto mas exigente
esta, mas riesgo hay que aparezca una distonia (6). Tiene consecuencias graves en la vida laboral,

afectando al 62% de musicos profesionales hasta el punto de llegar a interrumpir su carrera (7).

La fisiopatologia de la distonia focal de la mano no estd bien definida, pero gracias a las
pruebas de imagen, se encuentran anomalias. Con una prueba de electromiograma, se observa
la falta de inhibicién que se caracteriza por un impulso nervioso demasiado largo hacia el musculo,

lo que genera una contraccion exagerada, asociada con una cocontraccion de musculos



inapropiados, generalmente antagonistas al movimiento, llegando a generar posturas distdnicas
(8). Con una magneto-encefalografia, se observa que los pacientes con distonia tienen una
desorganizacién del cortex somato sensorial con campos receptivos anormalmente grandes (8,
9). En el caso de la distonia focal de la mano, la representacion somato sensorial de los dedos
estd particularmente desorganizada e incluso, a veces, los campos receptivos pueden estar
fusionados (9). Ademas, se ha observado que los pacientes con distonia focal de la mano
presentan una plasticidad cerebral anormalmente aumentada. Esto puede explicar la mala

reorganizacion del mapa somato sensorial y la aparicion de la distonia (8).

La distonia focal de la mano especifica a la tarea afecta al 1% de los musicos (7), pero
podrian ser muchos mas que permanezcan sin identificar (10). Ocurre en los pianistas, mUsicos
de cuerda de arco, de viento, guitarristas y percusionistas (10) pero los dos instrumentos mas
afectados son el piano y la guitarra (6). Parece afectar mas a los hombres alrededor de los 30
anos, principalmente profesionales que trabajan muchas horas al dia (6). La regién afectada es
aquella para la que la tarea es la mas exigente durante la practica instrumental (6). Por eso, la
mano mas afectada en los pianistas y guitarristas suele ser la derecha, y la izquierda en los
instrumentos de cuerda de arco (11). En la distonia focal de la mano se identifica el dedo distdnico
que suele ser el dedo corazon en la mano derecha y el dedo anular en la mano izquierda, y uno
0 varios dedos compensatorios. Los dedos compensatorios hacen movimientos anormales para

intentar ayudar al dedo distonico a moverse normalmente (6).

Los sintomas aparecen progresivamente (12). La distonia focal de la mano es caracterizada
por movimientos de la mano y de los dedos involuntarios y anormales (10) al realizar un esfuerzo
concreto y repetitivo (13). EI musico puede experimentar pérdida de control en piezas especiales,
falta de precision, flexién excesiva del dedo distdnico que esta como “pegado” al instrumento
(10). Este tipo de distonia es especifica a la tarea, lo que significa que cuando el musico toca el
instrumento, aparecen los sintomas distdnicos, pero en la misma tarea en diferentes condiciones,
los sintomas puede que no aparezcan. Por ejemplo, un pianista disténico puede quedarse libre
de sintomas si toca en plastico (10). Lo mismo para un guitarrista clasico que tocaria una guitarra
eléctrica, se puede que los sintomas no aparezcan (6). Ademas, la distonia focal de la mano no

esta asociada al dolor (13).

La evolucion es variable. Evoluciona entre 6 y 12 meses y generalmente se estabiliza después
(13). Cuando aparece, el musico tiende a pensar que son solo molestias dadas a la falta de
trabajo y empiezan a practicar ain mas (6). Una vez que empieza el problema, es poco probable
gue mejore o desaparezca sin tratamiento adecuado (6).



Las distonias pueden ser primarias o segundarias. En la distonia primaria, la propia distonia
es el Unico signo clinico y la causa es desconocida. Se denomina idiopatica. La distonia segundaria

esta causada por factores exdgenos, degenerativos o genéticos (14).

El diagndstico se basa en la observacion clinica del paciente (6, 13). Empieza con una historia
clinica completa buscando por antecedentes familiares (13). No existen pruebas especificas para
diagnosticarla (6) y tampoco hay un patron sintomatico uniforme (13). Por eso, el diagndstico de
la distonia focal de la mano en musicos es bastante complejo. Cuando se sospecha de una distonia
de la mano, el médico realizard un examen clinico teniendo en cuenta los antecedentes del
paciente (6, 13). Después, la observacion durante la ejecucion del instrumento aporta elementos
diagndsticos. Uno de los aspectos a tener en cuenta es que, si se esta frente a un paciente
disténico, los sintomas tendrian que desaparecer cuando la mano se encuentra en una posicion
de reposo (13). Antes de confirmar el diagndstico, habra que descartar patologias neurolégicas

que podrian causar distonias con pruebas complementarias (6).

Para tratarla, existen varias opciones. Se puede utilizar un tratamiento farmacoldgico con
anticolinérgicos que modifica procesos en el sistema nervioso. Bloquea receptores que permiten
la planificacidn y ejecucion de los movimientos y controlan la inhibicidn que esta disminuida en
los pacientes distonicos (6). Pero esta opcidn parece tener resultados aleatorios (13). Ademas,
no existen dosis terapéuticas establecidas. Las dosis son aumentadas hasta el efecto deseado
(6). Con esta aumentacién, pueden aparecer efectos secundarios. Algunos pacientes incluso
perciben una agravacion de los sintomas (6).

Otra opcion es la utilizacién de toxina botulinica, que, bloqueando la liberacion de
acetilcolina en las sinapsis (6), produce debilidad en el musculo inyectado (13). En este caso,
implica una denervacion quimica de la placa motora: el cerebro envia ordenes de contraccién,
pero no se producen porque el impulso no puede pasar del nervio al musculo (6). Aqui también,
el efecto, que dura entre 3 y 6 meses, depende de la dosis inyectada y puede ir de una simple
debilidad a la paralisis completa (6). La inyeccidn la tiene que realizar un experto, eligiendo
adecuadamente el musculo que inyectar, generalmente el musculo disténico (6). Si funciona muy
bien con otros tipos de distonias, incluso la del escribiente, en el tratamiento de la distonia del
musico, los resultados no son satisfactorios. La afectacién de musculos no inyectados (15) y la
debilidad muscular pueden comprometer ain mas tocar el instrumento (13). En efecto, los
musculos que se debilitan con la toxina son los necesarios para tocar (6).

Varias terapias de neurorrehabilitacion fueron desarrolladas basandose en la
fisiopatologia de la distonia focal de la mano. Son las técnicas de tratamiento que mas se suelen
utilizar para tratarla. Los métodos mas investigados son el Sensory Motor Retuning y el Slow-
Down Exercise que se utilizaran en este estudio, pero existen también la inmovilizacién

prolongada o los cambios en la técnica (6).



Otra intervencién que todavia se esta estudiando, es la utilizacion de estimulaciones
cerebrales no invasivas como las estimulaciones transcraneales magnéticas o las estimulaciones

transcraneales con corriente directa para modular la excitabilidad (6).

2.2 JUSTIFICACION

Como se puede intuir, la distonia focal de la mano en los musicos profesionales tiene
consecuencias devastadoras en su carrera. Ademas, el tratamiento es muy largo y muchas veces,
los resultados no son satisfactorios. En efecto, cuando los musicos distdnicos acuden a la consulta
y empiezan un tratamiento, son muy exigentes porque quieren recuperar su nivel inicial, antes
de la aparicién de los sintomas. Una simple mejora no es suficiente. Quieren un tratamiento que
va a eliminar por completo los sintomas. En este estudio, se quiere implementar una nueva
combinacion de terapias para ver si se podria obtener resultados mas satisfactorios.

La combinacion del Sensory Motor Retuning (SMR) con el Slow-Down Exercise (SDE) y
las estimulaciones transcraneales de corriente directa (ETCD) parecen dar resultados
significativos y mejoran los sintomas distdnicos en los musicos (11, 16). Teniendo esto en cuenta,
seria interesante comprobar si afiadir sesiones de ETCD en un programa de rehabilitacion con

SMR y SDE ayuda a obtener resultados mas satisfactorios para los musicos.

2.3 HIPOTESIS
HO: la utilizacién de ETCD junto con un programa de neurorrehabilitacion combinando SMR con
SDE no permite mejorar la ejecucién instrumental de musicos con distonia focal de la mano.
H1: la utilizacién de ETCD junto con un programa de neurorrehabilitacion combinando SMR con
SDE permite mejorar la ejecucion instrumental de musicos con distonia focal de la mano.

2.4 OBJETIVOS

Obijetivo primario: demostrar la efectividad de las ETCD sobre el nivel de discapacidad durante la

ejecucion instrumental en musicos con distonia focal de la mano mediante la escala Tubiana y
Chamagne scale (TCS) junto con un programa de neurorrehabilitacion combinando SMR con SDE.

en comparacion con el programa exclusivo de neurorrehabilitacion.

Objetivos secundarios:

- Analizar si las ETCD permiten disminuir el nimero de movimientos anormales por
segundo durante la ejecucion instrumental con la herramienta Frequency of Abnormal
Movement.

- Comprobar si las ETCD permiten mejorar la funcion del miembro superior durante la

ejecucion instrumental con la Arm Dystonia Disability Scale.



- Evaluar si la velocidad a la que puede tocar durante el SMR, medida con un metrénomo

aumenta mas gracias a las ETCD.

3. MATERIAL Y METODOS

3.1 DISENO DEL ESTUDIO

Este estudio sera un ensayo clinico controlado y aleatorizado prospectivo que seguira las
recomendaciones SPIRIT. Tendra una duracion de 12 meses (15) del ler de octubre 2023 hasta
el ler de octubre de 2024. El reclutamiento durara 3 meses, empezara el ler de julio de 2023.
El primer dia del estudio, los participantes seran informados del desarrollo del estudio y firmaran
el consentimiento informado [ANEXO]. Seran asignados aleatoriamente en un grupo control y un
grupo experimental a través de la herramienta www.random.org. La aleatorizacion se hace de
forma estratificada segln el instrumento tocado de tal manera que se buscara una reparticion
homogénea de instrumentos en cada grupo. Ademas, los pacientes no sabran a que grupo
perteneceran. La asignacién oculta y aleatorizacién la llevara a cabo un investigador externo, que
no participara en la recogida de datos y medidas, ni realizara las intervenciones. Un evaluador
enmascarado y especialmente entrenado llevara a cabo las medidas de datos basales y las
valoraciones iniciales, intermedias y finales. Un fisioterapeuta especializado y enmascarado
establecera los programas de ejercicios con cada paciente y les seguira a lo largo del periodo de
seguimiento. Habra dos otros fisioterapeutas enmascarados y especializados en las ETCD. Uno
se encargara de configurar el dispositivo antes de cada sesién para que sea activa o simulada.
Otro se encargara de administrar las ETCD y de comprobar la posible aparicion de efectos
adversos. Las posibles modificaciones importantes del protocolo seran comunicadas por teléfono.

Este estudio esta realizado segun las directrices de la Declaracién de Helsinki y estara

presentado a un comité de ética.

3.2 PARTICIPANTES

La poblacién diana del estudio estard compuesta de musicos profesionales, hombres y
mujeres, con un diagnostico de distonia focal de la mano por un médico especializado. El
reclutamiento se realizard mediante anuncios en centros especializados en el cuidado de musicos,
en conservatorios de musica de alto nivel y en los servicios de neurologia de varios hospitales en
Cataluiia, Aragon, y las provincias de Navarra y Valencia, entre el 19 de julio hasta el 30 de
septiembre 2023.

Los criterios de inclusion seran los siguientes. Ser musico, de nivel profesional, estar
diagnosticado con distonia focal de la mano especifica al tocar el instrumento (11). Los pacientes
estaran excluidos si tienen una distonia de la mano bilateral o distonia generalizada, si recibieron

una inyeccién de toxica botulinica en los Ultimos 15 dias, si tienen un dispositivo metalico en la
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cabeza, un trastorno neuroldgico como epilepsia, una compresién neural, o si siguen un
tratamiento farmacoldgico o un tratamiento concomitante para la distonia (11, 16).
Los valores perdidos por abandono de uno o mas pacientes seran analizados por intencién

de tratar.

Tamafio muestral:

La herramienta TCS no esta suficientemente estudiada como para tener los datos
necesarios para calcular un tamafio muestral tedrico. De hecho, no se sabe ni la desviacion tipica,
ni la diferencia clinica minima detectable. Ademas, ninguna del resto de herramientas adecuadas
tiene estos datos establecidos. Por eso, antes de este estudio, se realizara un estudio piloto para
obtener los datos necesarios de la TCS. Una vez obtenidos los datos, para calcular el tamafio
muestral tedrico, se establecera un valor de o de 0,05 y una potencia de 80% (B=0,2) para
minimizar los errores tipo I y II. Teniendo en cuenta los posibles abandonos, se afiadird unos
20% mas de pacientes ya que el estudio es de un afo. Ademas, se realizara con el software

http://hedwig.mgh.harvard.edu/sample size/js/is parallel quant.html.

3.3 VARIABLES

Todas las medidas de variables tendran lugar en el instituto de fisiologia y medicina del
arte de Terrassa, en Barcelona, Espana. La medida de las caracteristicas basales de los pacientes
la realizard un evaluador enmascarado, el primer dia del estudio a través de un cuestionario
[ANEXQ]. Sera especialmente entrenado para realizar las valoraciones iniciales, intermedias y
finales a lo largo del estudio utilizando las herramientas apropiadas. Los datos colectados estaran
introducidos por un investigador independiente y habra un control de calidad externo.

La recogida de datos basales y la valoracién inicial se desarrollaran el primer dia del
estudio, durante la primera visita. El dia 8, realizaran la primera valoracién intermedia. Después,
otras valoraciones intermedias se desarrollaran cada dos meses (mes 2, 4, 6, 8, 10) y la valoracion
final en el mes 12, el final del estudio (11).

3.3.1 Variable primaria:

Tubiana and Chamagne Scale (TCS): [ANEXO]
Esta escala ordinal y objetiva es especifica al juego musical pero no a la mano (7,11,17).

Cuantifica el nivel de discapacidad durante el juego musical de 0 a 5 (11, 17). La TCS no esta
validada, pero la utilizaran porque es especifica para los musicos y tiene en cuenta mas valores
que la ADDS (11). Se valorara los pacientes con esta escala en el dia 1, 8 y en los meses 2, 4, 6,
8,10y 12 (11).



3.3.2 Variables secundarias:

Frequency of Abnormal Movement scale (FAM):

Esta escala fue desarrollada por Spector y Brandfonbrener. Se basa en videos, con las
cuales se observan movimientos anormales en flexion, extension o aduccion de los dedos
cuantifica los sintomas y se cuantifican en frecuencias (7, 15). Esta especifica al instrumento y a
la técnica, es decir, se puede filmar directamente el musico tocando el instrumento (15). El
numero obtenido es el nimero de movimientos anormales por segundos (11). Tiene una alta
fiabilidad intra- e inter-observador y tiene una buena sensibilidad al cambio (11, 15). En este
estudio, analizaran dos piezas de musica para cada musico, una facil y una de media dificultad
(7, 11). Con una camara (LUMIX DMC-FX3, Panasonic, Osaka, Japdn), se registra cada paciente
jugando las dos piezas durante al menos 3 minutos, dos veces cada pieza (11). El paciente elige

III

el tempo al que jugarlas, un tempo que piensa ser el “normal” para jugar esta pieza y ese tempo
es el con el que se valorara la FAM durante los 12 meses del estudio, en el dia 1, 8 y en los meses

2,4,6,8,10y 12 (11).

Arm Dystonia Disability Scale (ADDS): [ANEXO]

Esta escala ordinal cuantifica la funcién motora del miembro superior, en 7 actividades

especificas, incluso la practica instrumental (11, 15). Es objetiva y cuantifica la dificultad de jugar
de 0 a 3 (7, 17). Se valorara los pacientes con esta escala en el dia 1, 8 y en los meses 2, 4, 6,
8,10y 12 (11).

Velocidad del metronomo:

Durante el trabajo de Sensoty Motor Retuning, el paciente trabaja con un metrénomo
(Zen-on metrina, quartz metronome, Seiko Instruments & Electronics Ltd, Japan). El paciente
tendra una hoja para que registren la fecha con la velocidad a la que puede tocar. Al dia 1, 8y
meses 2, 4, 6, 8, 10 y 12, se valorara la velocidad a la que puede tocar el paciente durante el
Sensory Motor Retuning. (11)

3.4 INTERVENCION

La intervencién tendra lugar en el instituto de fisiologia y medicina del arte de Terrassa,
en Barcelona, Espaiia. La realizaran tres fisioterapeutas especializados en el cuidado de pacientes
con distonia focal de la mano en musicos. Junto a cada paciente, de manera individual,
estableceran un programa de ejercicios adaptados. Los pacientes no sabran si estan en el grupo

control 0 experimental.



3.4.1 Grupo control:

El grupo control recibird una combinacién de terapia de induccion del movimiento por
restriccion llamado Sensory Motor Retuning y un entrenamiento de control motor con reduccién
de la velocidad llamado Slow-Down Exercise.

Sabiendo que en esta patologia hay un déficit de inhibicion, una plasticidad y funciones
sensoriales anormales, Candia et al. crearon en 2002 un método llamado Sensory Motor Retuning
(SMR) que trata de normalizar la funcién de los dedos (13). Se apoya sobre la utilizacion de
férulas para inmovilizar un dedo especifico. Este dedo que inmovilizar es el dedo compensatorio
principal. Para identificarlo, el fisioterapeuta inmovilizara uno a uno los dedos compensatorios
mientras el paciente toca el instrumento con los dedos libres. Al inmovilizar el dedo compensatorio
principal, el paciente sentira su mano liberarse y podra mover el dedo distdnico
independientemente. (11, 18)

Una vez identificado el dedo compensatorio principal, el fisioterapeuta realizara una férula
especifica a cada paciente. Hecha en termoplastico, se adapta a la mano del paciente, deja el
resto de dedos libres e inmoviliza el dedo en la posicion normal permitiendo un entrenamiento
en una posicion especifica a la tarea. (11)

Las sesiones de SMR seran especificas a cada paciente y planteadas juntamente con el
fisioterapeuta. La primera semana del estudio sera una semana de SMR intensivo con un total de
2 horas de trabajo al dia. Para la primera serie, durante 10 minutos, el paciente realizara
continuamente una secuencia de trabajo repetitivo, determinada por el fisioterapeuta, segun el
patrén de distonia. Se repite 5 veces esos 10 minutos con 2 minutos de reposo entre cada
secuencia, durante un total de una hora. Después 10 minutos de reposo, continuara con la misma
serie de 60 minutos. Durante cada secuencia, utilizando un metrénomo, la velocidad estara
modificada cada 2 minutos en la medida de que no aparezcan movimientos anormales. Los
pacientes seran valorados el dia 1y dia 8. (11, 16, 18)

Después de esta primera semana intensiva, los pacientes trabajaran las mismas
secuencias durante 30 a 60 minutos al dia. Los pacientes seran valorados cada 2 meses hasta el
mes 12. (11)

Generalmente, los sintomas disténicos desaparecen cuando se baja la velocidad de
ejecucion. Con esa observacion, Sakai desarrollé en 2006 un método llamado Slow-Down Exercise
(SDE) Ese método parece ser el Unico con el que se ha encontrado recuperacion al 100% pero
tal recuperacién requeriria varios anos de trabajo (6). Por eso, es interesante cuando se combina
con otras terapias.

Cada paciente, junto al fisioterapeuta, elegira dos partes (una mas facil y una mas dificil)
de una pieza de musica que desencadenan los sintomas de la distonia. Con un metronomo, el

paciente bajara la velocidad hasta que los movimientos anormales desaparezcan. Este tempo



sera a partir del cual empezard a trabajar. Cada semana podra aumentar de uno o dos
incrementos si no siente molestias. Si algunos sintomas aparecen, tendra que bajar la velocidad.
(11, 19)

Este trabajo de SDE empieza después de la primera semana intensiva de SMR. Es decir
que, a la segunda semana del estudio, los pacientes realizaran cada dia 30 a 60 minutos de SMR
y 30 minutos de SDE. La fecha y el tempo seran registrados por los pacientes y seran valorados
cada 2 meses hasta el mes 12. (11, 19)

El grupo control recibira el mismo tratamiento con ETCD que el grupo experimental, pero
placebo. Por eso, un fisioterapeuta configurara el dispositivo de manera que se apague
automaticamente después de 30 segundos, sin que el paciente se dé cuenta. Eso permite que el
fisioterapeuta que administra las ETCD desconozca si el paciente pertenece al grupo control o
no. (16)

3.4.2 Grupo experimental:

Las ETCD consisten en la aplicacién de una corriente eléctrica baja y continua. Pueden
modular la excitabilidad cortical (20), aumentar o disminuir la excitabilidad de zonas subyacentes
del cerebro y producir efectos inhibidores (6). Por eso, parecen interesantes a la hora de tratar

la distonia focal de la mano en los musicos.

El grupo experimental recibira exactamente la misma combinacion de terapias que el
grupo control. En este grupo, el dispositivo de ETCD no se apaga. Dos electrodos (35 cm2) con
esponjas empapadas con solucién salina seran colocados sobre el craneo, en el cortex parietal
con un minimo de 6 cm entre las dos para evitar derivaciones. El catodo estara en el hemisferio
contralateral a la mano distdnica. Seran mantenidos con una gorra de plastico, y conectados a
un estimulador de corriente constante a pilas (Eldith Ltd, Ilmenau, Germany). La intensidad sera
de 2 mA (fade-in/fade-out fases = 10 sec). (16)

Las sesiones de ETCD siempre se desarrollaran durante un trabajo de SMR. Durante la
primera semana intensiva de SMR, los pacientes tendran una hora de ETCD cada dia. Después,
durante el resto del estudio, tendran 3 sesiones a la semana, durante el trabajo de SMR.

Después cada sesion de ETCD, se les preguntara si han notado algun efecto adverso. También,
los tres fisioterapeutas estaran localizables por teléfono en cualquier momento, que sea para

hacer preguntas u observaciones.



3.5 ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico de los datos obtenidos se realizara gracias al programa IBM SPSS

Statistics 28. Para comprobar la distribucidén de las variables utilizaran la prueba Shapiro-Wilk.

Segun si la distribucién es normal o no, se realizara una prueba u otra. Para valorar valores intra

grupales, si las variables siguen una distribucién normal, se utilizara la prueba ANOVA de medidas

repetidas. Si no siguen una distribucion normal, se utilizara la prueba de Friedman. Para comparar

valores entre grupos con dos muestras independientes, se utilizara la prueba t de Student si las

variables siguen una distribucién normal, y la prueba u de Mann-Whitney si es no normal. Se

establecera un nivel de confianza al 95%, p siendo significativo si es <0.05. Los valores que seran

perdidos seran analizados con intencion de tratar.

3.6 PLAN DE TRABAJO

Fechas Evento
Grupo control Grupo experimental
1/07/2023 al 30/09/2023 Reclutamiento
1/10/2023 Informacion, consentimiento informado, aleatorizacion
Recogida de datos basales y valoracion inicial
1/10/2023 al 7/10/2023 Semana intensiva Semana intensiva
SMR+ETCD placebo SMR+ETCD activas
8/10/2023 Valoracion intermedia
8/10/2023 al 30/11/2023 SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas
1/12/2023 Valoracion intermedia
1/12/2023 al 31/01/2024 SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas
1/02/2024 Valoracion intermedia
1/02/2024 al 31/03/2024 SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas
1/04/2024 Valoracion intermedia
1/04/2023 al 31/05/2024 SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas
1/06/2024 Valoracion intermedia
1/06/2024 al 31/07/2024 SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas
1/08/2024 Valoracion intermedia
1/08/2024 al 30/09/2024 SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas
1/10/2024 Valoracion final
2/10/2024 al 25/10/2024 Analisis estadistico
1/11/2024 Publicacién de los resultados

TABLA 1 - CRONOGRAMA DEL ESTUDIO
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Criterios de seleccion

Participantes potenciales
(Cumplen los criterios de seleccién)

Consentimiento informado MUESTRA

Dia 1 Valoracién inicial
(TCS, FAM, ADDS, velocidad)

Aleatorizacidon

GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMENTAL

Semana intensiva
(SMR+ETCD activas)

Semana intensiva
(SMR+ETCD placebo)

Dia 8 Valoracién intermedia
(TCS. FAM. ADDS. velocidad)

SMR+SDE+ETCD placebo SMR+SDE+ETCD activas

Mes 2-4-6-8-10
Valoraciones intermedias
(TCS, FAM, ADDS, velocidad)

Mes 12 Valoracién final
(TCS, FAM, ADDS, velocidad)

Analisis estadistico

FIGURA 1 - DIAGRAMA DE FLUJO - Disefio del estudio



4. DISCUSION

El objetivo de este estudio es comprobar la efectividad de las ETCD sobre la mejora de
la ejecucién instrumental de musicos con distonia focal de la mano junto con un programa de
neurorrehabilitacion combinando SMR y SDE. Se espera obtener mejores resultados en los dos
grupos a la valoracién final comparando con la inicial. Pero lo concluyente seria notar una clara
diferencia significativa en el grupo experimental que ha recibido, ademas del tratamiento de
neurorrehabilitacion, sesiones de ETCD adecuadamente administradas. Se espera una mejoria

significativa en las cuatro herramientas de valoracion que se emplean, sobre todo en la TCS.

En su estudio, Marceglia et al (21), implementa un protocolo con 20 minutos de ETCD
durante 5 dias consecutivos en musicos con distonia focal de la mano. Compara las ETCD
catodales y anodales con placebo, de manera bilateral con dos electrodos activos sobre el craneo
y los dos otros en el deltoides, y valora con la TCS. Encuentra que las ETCD catodales mejoran
las funciones motoras y regulan la excitabilidad en las zonas subyacentes permitiendo recuperar
la inhibicion cortical. Valora con la TCS el dia 1, antes de empezar con el tratamiento, y el dia 5,
y nota una mejora que parece mantenerse durante al menos 2 semanas. Al contrario, las anodales
parecen empeorar los sintomas. Ademas, explica que estas ETCD bilaterales son adecuadas para
pacientes bilateralmente afectados, pero si los sintomas son unilaterales, es mejor utilizarlas
bipolares sobre el craneo, como en el presente estudio. Concluye diciendo que no han aparecido
efectos adversos y que las ETCD catodales parecen ser mas eficaz cuando administradas durante
varios dias especialmente si estan combinadas con técnicas de neurorrehabilitacion. En el
presente estudio, se implementara ETCD catodales bipolares, 3 veces a la semana durante 12

mese por lo cual, se espera resultados positivos que se mantendran mas alla del estudio. (21)

Berque et al (11), en su estudio, combina el SMR con el SDE en musicos con distonia
focal de la mano. Observa resultados significativos con las mismas cuatro herramientas de
valoracién que se utilizan en este estudio. Ademas, este estudio esta disefiado siguiendo el suyo:
una primera semana intensiva de SMR y después, 30-60 minutos de SMR con 30 minutos de SDE
cada dia. Aunque no tenga grupo control, con este protocolo, observa resultados significativos a
los 8 meses. Por eso, en este estudio, se espera obtener resultados significativos a los 8 meses
en los dos grupos, con las cuatro herramientas de valoracién. (11)

Por otra parte, Rosset-Llobet et al (16), combina 30 minutos de SMR y ETCD activas o
placebo durante dos semanas en musicos con distonia focal de la mano. Observa resultados
significativos en los dos grupos con una mejoria estadisticamente mayor en el grupo experimental
con ETCD activas. Sin embargo, en el 30 meses follow-up (22) de este primer estudio, el objetivo
era comprobar si los pacientes que han recibido ETCD han mejorado antes de los que no. De
hecho, después estas dos semanas de ETCD, los pacientes seguian con el SMR hasta la
rehabilitacion completa. Rosset-Llobet no ha podido observar diferencias significativas entre los
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grupos. Eso se puede relacionar con el periodo demasiado corto de tratamiento con ETCD. En el
presente estudio, los pacientes recibiran 3 sesiones de ETCD a la semana durante 12 meses,
junto con SMR y SDE, por lo cual se espera una diferencia entre grupos con una mayor mejora

en el grupo que recibe ETCD activas. (16, 22)

En su estudio, Benninger et al (23), implementa las ETCS en 12 musicos afectados por
distonia del escribiente, midiendo el cambio en la discapacidad con la ADDS. 6 de ellos pertenecen
al grupo control y reciben ETCD placebo. Obtiene como resultados que las ETCD no tienen efecto
favorable sobre la distonia con ningiin cambio en la discapacidad (ADDS) y que no consigue
restaurar la inhibicién. Esos resultados se pueden atribuir al hecho que solo se tratan a los
pacientes con ETCD y ningun otro de tipo de rehabilitacién. Ademas, el estudio solo dura una
semana, lo que también puede explicar la falta de resultados positivos. Lo que se puede notar,
es que se ha parado el estudio por aparicion de efectos perjudiciales no explicados. Eso significa
que hay que estar muy atento a la aparicion de efectos adversos. (23)

Futuros estudios tendrian que investigar sobre las herramientas y escalas de valoracién
de la distonia focal de la mano. Tener una herramienta validada permitiria limitar los sesgos de
deteccidn y aumentar la validez interna del estudio. Ademas, en el caso de que aparezcan efectos
adversos con las ETCD, otros estudios tendran que determinar la dosis éptima para tener los
beneficios de las ETCD sin efectos adversos. En el caso de que no aparezcan ningun efecto
secundario, un follow-up del presente estudio permitiria evaluar los efectos a largo plazo de las

ETCD. Por fin, una estandarizacion del protocolo seria necesaria.

5. FORTALEZAS Y LIMITACIONES

5.1 LIMITACIONES

El tema de la distonia focal de la mano siendo poco estudiado, no se ha podido encontrar
mucha literatura reciente. Por eso, la bibliografia esta compuesta de literatura bastante antigua
(mas de 10 afos). Es un tema en el que falta investigacion. De la misma manera, esta falta de
evidencia incluso en las herramientas de valoracién no ha permitido calcular el tamafio muestral
tedrico para este estudio. Esto significa que habra que realizar antes un estudio piloto antes lo
que implica pérdida de tiempo y de dinero. Ademas, ninguna herramienta validada existe para
valorar la distonia focal de la mano en los musicos lo que puede indicar posibles sesgos en el
estudio. También, para disponer de una muestra mas amplia, este estudio sera multicéntrico. Lo
que significa que los pacientes se tendran que desplazar, algo que podria influir en la adherencia.
Para terminar, se sabe que las ETCD no tienen efectos adversos a corto plazo, pero no se sabe
si tienen a largo plazo. En este estudio que durara 12 meses, habra que estar muy atentos a la
posible aparicion de efectos adversos en pacientes del grupo experimental.
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5.2 FORTALEZAS

La distonia focal de la mano en los musicos siendo un tema poco estudiado, este estudio
participa a la recogida y difusion de datos y conocimientos sobre esta patologia y se dirige tanto
a los profesionales de la salud (médicos, fisioterapeutas...) como a los musicos (profesionales y
amateur, solistas, de orquesta y profesores). Del reclutamiento de musicos profesionales, se
puede esperar una mayor implicacion y adherencia al tratamiento puesto que se trata de su
carrera profesional. Ademas, este estudio demuestra la importancia del fisioterapeuta en el
cuidado de musicos con distonia focal de la mano. Actualmente, los resultados con tratamientos
farmacoldgicos y con toxina botulinica no son satisfactorios y no permiten tratar a los pacientes
adecuadamente. El tratamiento de la distonia focal de la mano tiene que pasar por una
rehabilitacion llevada a cabo por fisioterapeutas y el presente estudio permite nuevos
conocimientos. De la misma manera, testa una nueva combinacion de terapias nunca testada. Se
espera poder acortar el tiempo de tratamiento y mejorar las condiciones de vida de los pacientes.
Por fin, en todo momento, los pacientes, fisioterapeutas y evaluadores estan todos

enmascarados. Limita el riesgo de sesgo.

6. CONCLUSION

Tratar a musicos afectados por la distonia focal de la mano supone un reto profesional
importante, por lo que plantear un enfoque combinando ETCD con un programa de
neurorrehabilitacion con SMR y SDE durante un ano se espera que permita mejorar notablemente
su nivel de discapacidad durante la ejecucidén instrumental, disminuyendo el nimero de
movimientos anormales, mejorando la funcidn del miembro superior y aumentando la velocidad
a la que consigue tocar.

Este estudio participa en la mejora de la atencion a estos pacientes, permitiendo acortar
el tiempo de tratamiento, disminuir los gastos econdmicos que implica esta patologia y mejorando
considerablemente la calidad de vida de los pacientes, puesto que pueden volver a trabajar. Sin
embargo, mas investigaciones estan necesarias para mejorar el cuidado de los musicos

especialmente sobre la distonia focal de la mano que queda poca conocida.
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ANEXOS

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para satisfaccion de los Derechos del Paciente, como instrumento favorecedor del
correcto uso de los Procedimientos Diagndsticos y Terapéuticos, y en cumplimiento de
la Ley General de Sanidad:

Yo, D/Dfia. )

como paciente/voluntario, en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente,

EXPONGO: que he sido debidamente INFORMADO/A por
D/Dia. ,
en entrevista personal realizada el dia de de , de que

oan

entro a formar parte de un proyecto clinico para el estudio de “”.

MANIFIESTO: que he entendido y estoy satisfecho de todas las explicaciones y
aclaraciones recibidas sobre el proceso médico citado. Y OTORGO MI CONSENTIMIENTO

”

para que me sea realizado este estudio titulado “

por parte de los investigadores de este proyecto de investigacion.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD), el participante y/o sus padres o
tutores legales quedan informados de que el Responsable del tratamiento de sus datos

personales sera FUNDACION UNIVERSIDAD SAN JORGE.

Todos los datos personales, incluidos los clinicos, seran tratados por el equipo
investigador conforme a las leyes en vigor en la materia, especialmente el RGPD,
Unicamente con fines estadisticos, cientificos y de investigacién, para extraer

conclusiones del proyecto en el que participa.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un coédigo de manera

qgue no se pueda identificar a los participantes y su identidad no serd revelada de
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ninguna manera excepto en los casos legalmente previstos. Cualquier publicacién de los
resultados de la investigacion, estadisticos o cientificos, reflejarda unicamente datos

disociados que impidan la identificacion de los participantes en el estudio.

Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificacion,
oposicion, cancelaciéon, limitacién del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al
Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad adjuntando a su solicitud de ejercicio
de derechos una fotocopia de su DNI o equivalente al domicilio social de USJ sito en
Autovia A-23 Zaragoza- Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gallego (Zaragoza), o la

direccion de correo electrénico privacidad@usj.es. Asimismo, tiene derecho a dirigirse

a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en caso de no ver correctamente atendido

el ejercicio de sus derechos.

El participante podra retirarse del estudio en cualquier momento comunicandoselo al
investigador principal, si bien queda informado de que sus datos no podran ser
eliminados para garantizar la validez de la investigacidn y garantizar el cumplimiento de

los deberes legales del Responsable.

Igualmente queda informado de que los resultados del presente proyecto podran ser
usados en el futuro en otros proyectos de investigacidn relacionados con el campo de
estudio objeto del presente, asi como que tiene derecho a ser informado sobre los
resultados del estudio en el caso de que asi lo solicite.

Y, para que asi conste, firmo el presente documento

Villanueva de Gallego, a de de

Firma del paciente y n2 DNI Firma del investigador y n2 DNI
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2. CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS BASALES

110 101 o) =
APEllidOS: ..o

NUmMero de tel€fon0: ....veeererieerirerrirreer e e eenanes

COrreo eleCtrONICO: vvvvuvieerrrreerirreerr e e eerieseeseserenans

Sexo:H/F
Edad:

Instrumento(s) tocado(s):

Mano afectada: D/ I

Edad de aparicion de los primeros sintomas:
Horas de practica al dia: 0-1h 1-2h 3-5h

Rellenar por el examinador:

Estadio TCS:

N° movimientos anormales por segundo (FAM):
Estadio ADDS:

Velocidad metronomo:

5-7h >7h

Firma del paciente y n2 DNI

Firma del investigador y n2 DNI
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3. Tubiana and Chamagne scale

Estadio 0 Incapaz de tocar

Estadio 1 Toca algunas notas, pero para por bloqueos y dificultades

Estadio 2 Toca secuencias con lentitud y dedos inestables

Estadio 3 Toca piezas faciles, pero incapaz de tocar piezas con requerimientos técnicos

Estadio 4 Toca casi normalmente, pero se evitan los pasajes dificiles por miedo a la
aparicién de sintomas motores

Estadio 5 Vuelve a los conciertos

Berque P, Gray H, Harkness C, McFayden A. A combination of constraint-induced therapy and

motor control retraining in the treatment of focal hand dystonia in musicians. Med Probl Perform
Art. 12/2010; 25(4): 149-61.

4. Arm Dystonia Disability Scale

Estadio 0 No distonia

Estadio 1 Dificultad leve para tocar
Estadio 2 Dificuldad moderada para tocar
Estadio 3 Dificultad marcada para tocar

Berque P, Gray H, Harkness C, McFayden A. A combination of constraint-induced therapy and

motor control retraining in the treatment of focal hand dystonia in musicians. Med Probl Perform
Art. 12/2010; 25(4): 149-61.
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