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AINCP - VALIDACION CLINICA DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PARA PROPORCIONAR UNA EVALUACION

PERSONALIZADA DEL PERFIL CLINICO MOTOR Y REHABILITACION DE MIEMBROS SUPERIORES EN NINOS
CON PARALISIS CEREBRAL UNILATERAL
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El proyecto europeo “AlInCP: Artificial Intelligent in Cerebral Palsy” ha sido financiado con 6
millones de euros destinados a la mejora del funcionamiento global del nifio diagnosticado de
paralisis cerebral unilateral. Estd constituido por 7 paises y es liderado por la Universidad de
Pisa, Italia, cuyo investigador principal y coordinadora es la doctora Giuseppina Sgandurra,
neuropsiquiatra pediatrica. Dentro de los socios que forman parte del consorcio del proyecto,
se halla la Universidad de Castilla-La Mancha (UCLM), cuyo equipo de investigacién se compone
por los doctores en fisioterapia: Helena Romay Barrero, Purificacion Lépez Muiioz, Cristina Lirio
Romero, Julidn Angel Basco y cuya investigadora principal es Rocio Palomo. La UCLM tiene un
rol fundamental en la ejecucidn clinica de la investigacion.

El objetivo general de AINCP es proporcionar herramientas de apoyo a la decisidn clinica, basada
en la evidencia para el diagnéstico funcional personalizado y terandstico, evaluacion del
miembro superior e intervencién domiciliaria en nifilos con pardlisis cerebral unilateral, PCU,
desarrollando, probando y validando la Inteligencia Artificial.

El enfoque AINCP:

1) Establecerd el diagndstico clinico y proporcionara un prondstico preciso para la respuesta al
tratamiento de perfiles individuales de PCU mediante el empleo de un enfoque multimodal que
incluye fenotipado, imagenes cerebrales avanzadas y monitoreo del funcionamiento de la
extremidad superior en la vida real.

2)Proporcionard tratamiento personalizado en el hogar, mediante la explotacion de la
inteligencia artificial.

Especificaciones:

Herramienta de apoyo a la toma de decisiones diagndsticas (dDST: diagnostic Decision Support
Tool): para identificar, recopilar y combinar clinicas relevantes y multiples y biomarcadores
digitales (evaluaciones clinicas multiaxiales, estructura cerebral, movimiento diario de la
extremidad superior) para estratificar a los niflos con PCU y obtener un sistema de apoyo a la
decisién ayudando a obtener un diagndstico funcional personalizado y adaptacién de la
rehabilitacion.
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Herramienta de Apoyo a la Decision de rehabilitacion (rDST: rehabilitative Decision Support
Tool) y sistema AINCP de Telerehabilitacién: Para desarrollar sistema que sera capaz 1) de
proporcionar un tratamiento personalizado en el hogar basado en la rehabilitacion mas eficaz:
Observacion de Accion y Terapia Dirigida a Objetivos, mientras se miden las acciones de la
extremidad superior de cada paciente durante la observacién clinica y las actividades de la vida
diaria

Validacidn clinica de modelos AInCP: Validacion utilizando una clinica grande y multisitio (Italia,
Espafia, Bélgica)

AINCP como nuevo servicio terandstico de salud - herramienta terandstica de apoyo a la toma
de decisiones (tDST: teranostic Decision Support Tool): para redisefiar un proceso de toma de
decisiones basado en la evidencia, econdmico, ético y sostenible para ofrecer una gestién
personalizada, adaptada y validada, centrarse en el seguimiento y la rehabilitacion

La investigacion tendrd una duracion de 5 afios, comenzando en Junio de 2022 y finalizando en
Mayo de 2027. Durante estos afios se llevardn a cabo diferentes fases para la ejecucion del
proyecto a través de varios estudios: Estudio observacional y estudio de rehabilitacidn (ensayo
clinico).

Criterios de seleccién para el estudio
Criterios de inclusién

- Nifos y adolescentes diagnosticados de pardlisis cerebral unilateral (5 a 15 afios)

- Los nifios con hemiparesia adquirida los 3 anos previos al estudio podran ser reclutados.

- Niveles I-lll dentro del sistema de clasificacion de la habilidad manual (MACS)

- Familias dispuestas a ejecutar un tratamiento intensivo de 10 semanas de duracién en
el hogar.

Criterios de exclusion

- Impedimentos severos de la extremidad superior afectada (niveles IV-V MACS)

- Infiltraciones con toxina botulinica los 6 meses previos al estudio

- Cirugia de la extremidad superior afectada los 12 meses previos al estudio

- Problemas psiquiatricos segun el test de Verificacion del Comportamiento Infantil
(CBCL)

e Primera Fase: estudio observacional (desde Diciembre de 2023 a Noviembre de 2024)

El estudio observacional recogera las caracteristicas primordiales del funcionamiento global del
nifio con paralisis cerebral unilateral para poder obtener una bateria de datos suficientes que
puedan guiar el prondstico y tratamiento personalizado de manera eficaz. Se necesita un total
de 70 nifios con las caracteristicas mencionadas en los criterios de seleccion.

Se compone de la recogida de informacién desde 3 importantes fuentes de medicidn:

1. Herramientas clinicas
Se recogerd informacion de los diferentes factores que repercuten al funcionamiento
global del nifio, considerandose todos los dominios de la Clasificacidn Internacional del
Funcionamiento, la salud y discapacidad dirigida a la infancia y adolescencia (CIF-IA).
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Phase A [maonths 7-30)

Clinical Center Alncp
Ry W Evaluation protocol for
Observational Study

Classification Systems

1. Manual Ability Classification System —— Recruitment for the study
(MACS). = Diagnosis in UCP

2. House Functional Classification * Ages from 5 to 15 years old
System (HFCS). = MACS Il

3. Bimanual Fine Motor Function = No CBCL clinical range
version 2, (BFMF 2) scores

Clinical Assessments

v L (

Structure and body Function Activity
Motor Impairments Assisting Hand Assessment (AHA) v. 5.0
* Jamar dynamometer Box and Blocks Test (BBT).
» Woods and Teuber scale Melbourne Assessment v2 (MAS)
« Neuropsychological assessment (NEPSY II):
Sensorimotor subtest OQuestionaries
Somatosensory impairments Abilhand-Kids
« Tactile object identification CHEQ
« Aesthesiometer
Executive Functions Y
« Neuropsychological assessment (NEPSY II). Participation and Quality of Life

Attention and executive Fucntioning subtest
= Leiter International Performance Scale (Leiter-I11)
» Developmental Test of Visual-Motor Integration
(VMI)

Assessment of Motor Processing Skills (AMPS)

+ MOXO-cpt Questionaries.
» Behaviour Rating Inventory of Executive Function L .
(BRIEF) for parents * Participation and Environmental Measure for
Children and Youth (PEM-CY)
Behavioral Functions * Cerebral Palsy Quality of Life Questionnaire for
= Child Behavior Checklist (CBCL) parents (4-18) and teenagers (12-18) (CP-QOL)

Cognitive Functions
* Wechsler Preschool and Primary Scale of
Intelligence (WPPSI-III)
« Wechsler Intelligence Scale for Children Short
Form (WISC-IV SF)

Visual Functions
= Test of Visual Perceptual Skills (TVPS-4).

2. Resonancia magnética cerebral

Se recogerdn las resonancias magnéticas cerebrales disponibles en colaboracién con los
hospitales de referencia (disefiando un convenio con la UCLM), de todos aquellos nifios
que participen en el estudio observacional. Se calificaran todas las imagenes de
resonancia magnética estructural disponibles de acuerdo con la escala de resonancia
magnética semicuantitativa Fiori desarrollado especificamente para nifios con paralisis
cerebral. Esta escala valida y fiable permite cuantificar la gravedad de la lesion cerebral
basada en su apariencia de resonancia magnética estructural (Fiori et al, 2013; Scheck
et al, 2014).
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3.

Evaluacién del movimiento de la extremidad en las actividades diarias

Se cuantificaran los movimientos de la extremidad superior durante la vida diaria gracias
al uso de sensores portatiles. Se llevardan en ambas extremidades superiores durante un
mes (articulaciéon de la mufeca, a modo de brazalete) con un disefio comodo y
motivador para el nifio. Proporcionara feedback a los terapeutas y a la familia a través
de una aplicaciéon movil.

Segunda Fase: Estudio de rehabilitacion, ensayo clinico controlado aleatorizado con
lista de espera (desde Diciembre de 2024 a Noviembre de 2026 )

Se desarrollard en al menos 54 nifios que cumplan los criterios de seleccidn.

El tratamiento sera ejecutado en casa con la implicacidn familiar usando la plataforma
AINCP para la realizacion de terapia de observacion de la acciéon durante 10 semanas
(una hora diaria de lunes a viernes). Durante las cuadles se ejecutara el tratamiento a
través de un Avatar que el nifio seleccionara para realizar la terapia y se programaran
ejercicios en diferentes mdédulos para la observacion y la ejecucién de las tareas o
acciones propuestas a través de objetos con sensores. Los nifios recibirdn un feedback
con la ejecucién de cada tarea (que se programara como una historia) y un recordatorio
para la ejecuciéon del tratamiento de manera diaria.

El objetivo principal del estudio es evaluar la eficacia del sistema AINCP sobre la
actividad de la extremidad superior y desempefio ocupacional en la vida diaria
(valoracion basal), y evaluar si estos efectos se mantienen en el seguimiento
(evaluacion post-tratamiento).

Las siguientes hipdtesis probaran que los pacientes que reciben el tratamiento
utilizando el sistema AINCP durante 10 semanas, se demostrara: (1) una mejora
significativa en la actividad de UpL y el desempeno ocupacional en el dia a dia

la vida, que sera mayor que la de los que recibieron la atencién estandar; (2) efectos
beneficiosos sobre el funcionamiento de la extremidad superior, la actividad y el
desempeio ocupacional en la vida diaria y se mantendrdn en el seguimiento (10
semanas después del final del tratamiento).

Las adaptaciones cerebrales neuropldsticas se explorardn mediante resultados de
neuroplasticidad (que incluyen sMRI, tractografia guiada por fMRI, resonancia
magnética de difusion con equipo 3 Tesla, electroencefalografia de matriz densa
(hdEEG).

Para cada participante, se recogeran datos a nivel basal, incluyendo clasificacidon y
medidas de resultado (también evaluadas

en Estudio observacional). Se hard un seguimiento de las medidas clinicas tras la
intervencién de 10 semanas de duracidon y un seguimiento post-intervencién 10
semanas posteriores a que termine el tratamiento (20 semanas tras la valoracion basal).
Las medidas de neuroplasticidad se recogerdn exclusivamente en la valoracion basal y
tras el tratamiento (a las 10 semanas). Los nifios del grupo control que posteriormente
realicen el tratamiento deberdn ademas considerarse para ellos dos evaluaciones
adicionales. Su evaluacién basal sera la correspondiente a la valoracion de seguimiento
(20 semanas desde que inicia el estudio clinico) y la valoracién postratamiento sera tras
las 10 semanas que ejecute la terapia de observacidon de la accién (valoracién 1
adicional) y la de seguimiento 10 semanas post-tratamiento (valoracion 2 adicional).



