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INTRODUCCION

1. Lesion medular

La lesidén medular consiste en una interrupcién de la continuidad de la médula espinal generando
alteraciones motoras, sensitivas y autondémicas, por debajo del nivel de la lesién (1).

1.1.  Anatomia de la médula espinal

La médula espinal es un drgano que forma parte del sistema nervioso central (SNC), encargado
de transmitir la informacién aferente sensitiva para luego proporcionar una respuesta a nivel
motor y autondmico. Es una estructura cilindrica ligeramente aplanada en sentido
anteroposterior que se inicia en la unién bulbomedular, aproximadamente a nivel de la primera
vértebra cervical, hasta llegar a la duodécima vértebra tordcica (2). La columna vertebral con la
médula espinal en su interior, se divide en diferentes regiones (cervical, toracica, lumbar, sacra
y coccigea) (3). Esta estructura esta dividida por metameras, que consiste en la divisién de la
médula en diferentes segmentos medulares, de los cuales surgen 2 nervios raquideos, uno
anterior eferente de tipo motor y uno posterior aferente de tipo sensitivo (2).

Si se realiza un corte transversal de la médula espinal, encontramos 2 zonas muy bien
diferenciadas, la sustancia gris y la sustancia blanca. La sustancia gris se localiza en la zona mas
central de la médula, presenta 2 astas anteriores motoras donde se encuentran los somas de las
motoneuronas y 2 astas posteriores donde se localizan los somas de las neuronas sensitivas. A
partir de estas astas se generan los nervios espinales. Por otra parte, la sustancia blanca,
conformada alrededor de la sustancia gris, contiene paquetes ascendentes y descendentes de
axones mielinicos y amielinicos, que son los denominados tractos (2).

En las vias ascendentes, que llevan la informacion sensitiva hacia los centros superiores,
encontramos (1):

e Tracto espinotalamico antero-lateral: recogen la informacién de dolor, temperatura y
tacto grosero.

e Tracto de los cordones posteriores: recoge la informacion de la sensibilidad profunda
(tacto discriminativo, propiocepcién y vibracion).

e Tracto espinocerebeloso: recoge la sensibilidad propioceptiva.

En las vias descendentes motoras, encontramos (2):

e Tracto corticoespinal anterior: proporciona informaciéon a la musculatura de las
extremidades superiores e inferiores.

e Tracto corticoespinal lateral: proporciona informacidon a los musculos axiales y las
articulaciones.

e Tracto rubroespinal: colabora con el movimiento de las extremidades.

e Tracto vestibuloespinal y reticuloespinal medial: ayudan para mantener una posicidn
adecuada ortoestatica en equilibrio.

e Tracto reticuloespinal lateral: ayuda a que el tono muscular del tronco colabore con el
movimiento de las extremidades.



Por otra parte, el sistema nervioso auténomo (SNA), se encarga de la regulacién de las funciones
mas involuntarias (presiéon sanguinea, frecuencia cardiaca, respiracion, digestion, secrecion
glandular, reproducciéon y temperatura corporal) y se divide en sistema simpatico y
parasimpatico (1).

En ambos sistemas, el soma de la neurona preganglionar se localiza a nivel del SNC (tronco del
encéfalo o médula) y el soma de la neurona postganglionar se encuentra en el ganglio. A nivel
del sistema nervioso simpdtico, los ganglios se encuentran muy cerca de la médula espinal,
haciendo que la fibra preganglionar sea corta y la postganglionar largo; en cambio a nivel del
sistema nervioso parasimpdtico es al revés, debido a que el ganglio se situa cerca del érgano
diana (2).

1.2.  Fisiopatologia de la lesién medular

Cuando existe una lesidn sobre la médula espinal se produce una cascada de procesos
fisiopatoldgicos, divididos en dos fases.

La primera fase incluye la destruccion del parénquima neural, la ruptura de la red axonal y la
hemorragia y la ruptura de la membrana glial. La lesidon primaria desencadena una lesidn
secundaria que produce mas dafio quimico y mecdnico sobre los tejidos espinales, conduciendo
a una excitotoxicidad neuronal. Esto se debe a la alta acumulacion de calcio dentro de las células,
gue provoca un aumento de las concentraciones de oxigeno reactivo y los niveles de glutamato.
Estas incidencias dafan el acido nucleico subyacente, las proteinas y los fosfolipidos, dando
como resultado una disfuncién neurolégica (4).

La fase de lesidn secundaria refleja procesos patoldgicos que siguen a la fase de lesion primaria
y dura varias semanas. Esta segunda lesidn se clasifica en tres fases: lesién aguda, subaguda y
cronica. Después de la fase de lesidn primaria, comienza el inicio de la fase de lesidn secundaria
aguda (2-48 horas de duracién) que se manifiesta a través de caracteristicas clinicas como dafo
vascular, desequilibrio idnico, excitotoxicidad, produccidn de radicales libres, aumento de la
entrada de calcio, peroxidacion lipidica, inflamacién, edema y necrosis (4).

Si la fase de lesidén secundaria aguda persiste, entonces comienza la subaguda (primeras dos
semanas de duracién) y se manifiesta a través de la presencia de apoptosis neuronal,
desmielinizacion axonal, degeneracion Walleriana, remodelacién axonal y formacién de
cicatrices gliales. Por ultimo, sucede la fase de lesidon secundaria crénica (semanas a afios de
duracion) caracterizada por la formacidn de la cavidad quistica, muerte regresiva axonal y
maduracién de la cicatriz glial (4).

La formacidn y maduracion de la cicatriz glial se considera el paso final de la fase secundaria y el
primer paso de la fase crdnica terciaria, después de una lesion medular. La fase crénica puede
durar dias o afios después de la lesidon, lo que conduce a alteraciones neuroldgicas debilitantes
como sindromes de dolor y trastornos del estado de danimo (5).

Todo este proceso destructivo sobre la médula espinal causard importantes disfunciones
motoras, sensoriales y autondmicas. Aunque siempre se tendra en cuenta que la gravedad de la
lesién medular dependera principalmente del grado de destruccién inicial y de la duracién de la
compresion medular.



1.3.  Neuroplasticidad de la lesién medular

La neuroplasticidad es el proceso mediante el cual los axones y las sinapsis se adaptan al entorno
celular, abarcando sus requisitos eléctricos, metabdlicos y de sefializacién, para hacer frente a
las demandas de la actividad neuronal y la conectividad dentro de circuitos establecidos y
nuevos (6).

Después de una lesién medular, pueden generarse varias formas de crecimiento de axones o
neuroplasticidad, incluyendo el brote colateral de axones dafados y no afectados, remodelacion
sindptica estructural y regeneracién de axones a larga distancia. La regeneracién de axones es
el recrecimiento de axones seccionados a través de un sitio de lesidon hacia sus objetivos
sindpticos originales, mientras que otras formas de brotacidon axonal y remodelacion sinaptica
dan como resultado la reorganizacion del circuito; todos estos procesos pueden conducir a la
restauracién de la funcidn. Aunque pocos axones se regeneran espontdneamente para largas
distancias debido a barreras fisicas y moleculares sustanciales, se ha demostrado que después
de la lesion medular se produce un brote espontdneo limitado y puede conducir a mejoras
motoras y sensoriales (6). Por ello, los primeros 6 meses después de la lesion, los pacientes
presentaran un mejor prondstico de recuperacion (periodo de ventana terapéutica), ya que es
cuando se genera un mayor brote axonal espontaneo y de remodelacién sindptica.

A finales del siglo XX, la investigacidn sobre la recuperacién funcional, a través de medios de
rehabilitacion fisica y la actividad después de la lesién, comenzé a desempefiar un nuevo papel
en el tratamiento después de una lesion medular. Este fue un gran cambio, debido a que
antiguamente se consideraba que el SNC era incapaz de repararse. Pero la aplicacién de estos
métodos demostrd que por medio la activacién del sistema neuromuscular, por debajo de la
lesidn, a través de la estimulacion de las redes neuronales residuales, induce a la salida neuronal
adaptativa y promueve modificaciones en la red (5).

No obstante, aunque el entrenamiento locomotor ha demostrado ser beneficioso para la
recuperacion, se necesitan mas investigaciones para determinar qué método proporciona las
condiciones éptimas para lograr una mayor recuperacion. Este entrenamiento locomotor puede
incluir el uso de cintas de correr sin o con soporte de peso corporal, o asistencia robdtica para
restaurar o mejorar la capacidad funcional en las extremidades inferiores (5).

1.4. Etiologia de la lesion medular

El origen de la lesion medular puede ser traumatico o no traumadtico (1). Dentro de las causas
traumaticas destacan los accidentes de trafico, deportivos y laborales; asi como caidas y otras
como agresiones (por arma de fuego o arma blanca), traumatismos directos o autolisis (7).

A nivel de las causas de lesién medular no traumatica, pueden ser de tipo (8):

e Congénito o del desarrollo: espina bifida.

e Enfermedades degenerativas del SNC: esclerosis lateral amiotrofica (ELA), paraparesia
espastica hereditaria, atrofia espinal muscular, etc.

e Infecciosas: de tipo viral (virus herpes simple, virus de varicela zéster, etc.), bacteriana,
micosis y parasitaria.

e Inflamatorias: mielitis transversa.

e Autoinmune: esclerosis multiple



e Neoplasicas: cancer primario o metastasico a nivel intramedular y extramedular

e Enfermedades reumatoldgicas: espondilosis, estenosis, patologia discal, artritis
reumatoide, etc.

e Toxicas: radiacidn y quimioterapia.

e Trastornos génicos y metabdlicos: déficits de vitamina B12, etc.

e latrogénicas: punciones medulares, colocacién de catéter epidural, etc.

e Secuelas post-lesion: siringomielia, etc.

1.5. Epidemiologia de la lesion medular

El conocimiento de la prevalencia e incidencia en la lesién medular resulta importante tanto
para conocer el posible impacto personal y social como por las consecuencias socioeconémicas
gue genera (1).

Respecto a la incidencia de la lesién medular en Espania, se calcula que cada afio la sufren entre
20 y 25 personas por cada millén de habitantes, es decir, unas 800 a 1000 nuevas lesiones
medulares cada afio (9). Haciendo que la incidencia mundial, tanto traumatica como no
traumatica, sea de 250.000 y 500.000 personas al afio (10).

En Espaiia, la prevalencia de la lesién medular, se calcula entre 250 y 500 personas por cada
milléon de habitantes (cifra que se llama prevalencia) lo que supone mas de 25.000 o 30.000
personas con lesion medular (9). A continuacién, se expondra los datos de la lesion medular
respecto a su etiologia, sexo, edad y tipo de lesion.

En referencia a la etiologia, la lesidn medular traumatica representa el 70%-80% de las lesiones.
Las causas traumaticas mas frecuentes son los accidentes de trafico, que van cada afio en
aumento (aunque ultimamente se han disminuido las cifras de accidentes), y después estdn los
traumatismos laborales, deportivos, caidas, zambullidas y otros. Con respecto a las lesiones
medulares no traumaticas, son el 20%-30% restante (9). Ademas, son mas frecuentes las
paraplejias que las tetraplejias. Actualmente van en aumento las lesiones de causa no
traumatica, y también las tetraplejias, debido a las mejoras en la atencidn aguda de estos
pacientes (9).

Con respecto al sexo, las lesiones medulares traumaticas son mucho mas frecuentes en hombres
(80%) que en mujeres (20%) (7,9), pero en lesiones medulares no traumdticas se igualan los
porcentajes entre hombres y mujeres (7).

Atendiendo a los tipos de lesion medular, el 53% son incompletas y aproximadamente el 25%
de estas no consiguen una marcha funcional, necesitando una silla de ruedas para poder
desplazarse (10).

Finalmente, la mayor incidencia de lesion medular se sitla en la 32 y 42 década de la vida, aunque
en algunos estudios que describen que puede encontrarse dos picos de incidencia, uno mas
importante en la 32 década y otro a partir de la 62 y 72 década (7). Este ultimo es debido al
aumento de caidas (11).

Tras la afirmacién anterior, surge un inconveniente observado en la actualidad y es que las
personas jévenes presentan mejorias mas notorias en el proceso rehabilitador frente a las
personas mas mayores debido a la presencia de comorbilidades (11).



1.6. Clasificacion de la lesion medular

A nivel general, a través de la escala dada por la American Spinal Cord Association (ASIA) una
persona con una lesion medular cervical presentara tetraplejia, que consiste en la pérdida o
disminucién de la movilidad y/o de la sensibilidad de las extremidades superiores, inferiores y
tronco. En cambio, en un paciente con una lesién a nivel toracico o lumbar, dara lugar a una
paraplejia, que consiste en una alteracién de la sensibilidad con paralisis total o parcial de la
extremidades inferiores y la parte del tronco sublesional (1).

Pero a la hora de clasificar el tipo de lesion medular, no solo se tiene en cuenta el nivel de la
lesién sino también la severidad de la misma. Para ello se usa la clasificacion Association
Impairment Scale (AIS) proporcionado por la ASIA. Se basa en un examen sensorial mediante la
valoracion de los dermatomas, una valoracidn motora por miotomas, y un examen anorrectal
(12).

El examen sensorial evalia 28 dermatomas especificos bilateralmente por medio del tacto ligero
y sensacion de pinchazo o dolor; y se valora dependiendo de la respuesta del paciente (ver tabla
1). La puntuacion sensitiva maxima bilateral de un individuo sano es de 112. (12)

El examen motor consiste en usar una escala de fuerza (ver tabla 2) a nivel de la musculatura
clave. La puntuacidn motora maxima bilateral de un individuo sano es de 100 (12).

La musculatura clave hace referencia a (1):

e (5: flexion de codo (biceps y braquiorradial).

e (C6: extensidon de mufieca (extensor radial corto y largo del carpo).

e (C7:extension de codo (triceps).

e (C8: flexién de la falange distal de los dedos (flexor comun profundo de los dedos).

e T1: Abduccién (ABD) del 52 dedo (abductor del 52 dedo): se recomienda usar nuestro
propio 52 dedo para valorar al paciente.

e L2:flexién de cadera (iliopsoas).

e L3: extensién de rodilla (cuadriceps).

e L4:flexion dorsal del pie (tibial anterior)

e L5: extension del 12 dedo pie (extensor largo del dedo gordo).

e S1:flexion plantar del pie (gastrocnemios y soleo).

Por otra parte, para clasificar la lesion con mas veracidad (diferenciar entre AIS B y C) se valora
la musculatura no clave en un paciente con una clasificacion de un aparente AIS B (12).

Posteriormente se tiene que determinar el nivel neurolédgico de la lesiéon (NNL) basado en el
nivel mas caudal de la médula con sensibilidad intacta y fuerza en musculos antigravitatorios (3
o mas) (12).

Una vez se obtienen todos estos datos y resultados, se podra determinar si la lesién es completa
(AIS A) o incompleta (AIS B, Cy D) (12).

e AIS A o lesiédn completa: no hay preservacidn de la funcién motora ni sensitiva en los
segmentos sacros S4-S5. No hay contraccion anal voluntaria (CAV) ni presién anal
profunda (PAP).

e AIS B o lesidon sensitiva incompleta: preservaciéon de la funcidon sensitiva en los
segmentos sacros mas distales S4-S5 (tacto fino o pinchazo en S4-S5 o PAP), y no hay



preservacion de funcidn motora en mas de tres niveles por debajo del nivel motor en
uno u otro lado del cuerpo.

e AIS C o lesion motora incompleta: preserva la funcion motora en los segmentos sacros
mas caudales durante la CAV, o el paciente cumple con los criterios de lesidén sensitiva
incompleta (funcién sensitiva preservada en los segmentos sacros S4-S5 al examinar
tacto fino, pinchazo o PAP), con presencia de funcidon motora en mas de tres segmentos
por debajo del nivel motor ipsilateral en cualquiera de los lados del cuerpo.

e AIS D o lesiébn motora incompleta: preserva menos la mitad (la mitad o mas) de la
funcién de los musculos clave por debajo del NNL con una clasificacién de musculo
mayor o igual a 3.

e AIS E o normal: si la sensibilidad y la funcién motora que se examinan con el
International Standards for Neurological Classification of Spinal Cord Injury (ISNCSCI) se
clasifican como normales en todos los segmentos.

Por ultimo, serd necesario concretar la zona de preservacién parcial (ZPP) Unicamente en
lesiones con ausencia de funcidn motora (no CAV) o funcidn sensitiva (no PAP, no sensibilidad
al tacto fino y al pinchazo) en los segmentos sacros mas distales S4-S5. Esto quiere decir, que a
aquellos dermatomas y miotomas distales a los niveles sensitivo y motor, permanecen
parcialmente inervados. Con preservacion sacra o funcién sensitiva, la ZPP sensitiva no es
aplicable. De igual manera, si CAV estd presente, la ZPP no es aplicable (13).

1.7. Tipos de sindrome medular

Una vez ya tenemos la clasificacidon AIS sobre la lesién medular, dependiendo del sindrome
clinico podremos diferenciarlo en sindromes medulares completos e incompletos. Los
principales sindromes medulares incompletos son el sindrome centromedular, el sindrome de
Bronw-Séqueard y el sindrome medular anterior y posterior. Aunque también existen otros
sindromes que pueden cursar como completos o incompletos como son la alteracion del cono
medular y de la cola de caballo (1).

El sindrome centromedular presenta alteracion de la movilidad sobre las cuatro extremidades,
pero con mayor preservacion de las extremidades inferiores. Este tipo de lesién medular
incompleta es el mas frecuente (1).

El sindrome de Bronw-Séqueard o hemiseccidon medular se caracteriza por ser una lesion de la
mitad de la médula espinal. Esto genera pardlisis motora y pérdida de la propiocepcién
ipsilateral, junto con alteracién de la sensibilidad para el dolor y la temperatura del lado
contralateral (1).

El sindrome medular anterior es una lesién que involucra a los dos tercios anteriores de la
médula espinal, generando paralisis motora y pérdida de la sensibilidad para el dolor y la
temperatura; aunque la propiocepcidn estara preservada. En cambio, en el sindrome medular
posterior se produce una lesién de las columnas posteriores afectando Unicamente sobre la
propiocepcion (1).

El sindrome del cono medular consiste en una lesidn de las raices lumbares y parte de las sacras,
generando una alteracién de la funcidn vesical, intestinal, sexual y sobre las extremidades
inferiores, pero con posible preservacion de ciertos reflejos, como el bulbocavernoso y los
reflejos de miccidn. Por otra parte, el sindrome de la cola de caballo afecta por debajo del cono



medular sobre las raices lumbosacras y genera arreflexia de la funcion vesical, intestinal, sexual
y extremidades inferiores (1).

1.8. Signosy sintomas de la lesién medular

Durante la fase aguda de la lesion medular se genera un shock medular, que consiste en una
pérdida total de la funcidn sensitiva, motora (paralisis flacida), autonémica y refleja por debajo
del nivel de la lesidn. Esto suele durar horas o varias semanas, por lo que para saber si el paciente
se encuentra todavia en esa fase, se valora por medio de la valoracién de los reflejos (1).

A su vez, en las lesiones por encima de T6, es caracteristico durante la fase inicial presentar un
shock neurogénico, que consiste en una alteracidn del sistema nervioso auténomo, provocando
la aparicion de diferentes signos y sintomas clinicos como por ejemplo hipotension, bradicardia
y poiquilotermia (1).

Algunas de las consecuencias de la lesién medular son (1):

e Paridlisis o alteracién de la movilidad voluntaria por debajo el nivel lesional.
e Alteraciones o ausencia de la sensibilidad por debajo el nivel lesional.

e Alteraciones intestinales.

e Falta de control de esfinteres.

e Trastornos en la esfera sexual.

e Dolor y/o dolor neuropatico.

e Espasticidad.

e Complicaciones de las osificaciones pararticulares.

e Alteraciones del SNA.

e Alteraciones respiratorias.

e Alteraciones vasculares.

e Riesgo de graves complicaciones con alteraciones en la calidad de vida de la persona.

2. Pruebas diagndsticas de la lesion medular

Existen diferentes tipos de pruebas diagndsticas que permiten valorar la zona y el tipo de lesion
medular, aunque primero serd necesario estabilizar al paciente.

Posteriormente, se podra realizar una radiografia convencional o una tomografia computarizada
(TAC). La radiografia sobre todo estd planteada para valorar lesiones traumaticas en fases
agudas, pero se ha demostrado que el TAC permite, con mayor facilidad, la deteccién de
pacientes con lesiones aguda con sospecha o riesgo de lesién de la columna (14) y también
parece ser mas eficiente en el tiempo que la radiografia simple (15).

Por otra parte, aunque el TAC es ideal para detectar la presencia de lesiones éseas y posibles
anomalias en la alineacion de la columna, la resonancia magnética (RM) supera la precision
diagndstica del TAC en términos de lesion de la medula espinal, lesion ligamentosa y de tejidos
blandos (14,15). Por lo tanto, la RM nos permite valorar el dafio agudo, asi como las secuelas,
dafios crénicos y evolucion.

Para valorar la presencia de malformaciones vasculares (pseudoaneurisma y fistulas) se utiliza
como “gold standart” la angiografia convencional. A su vez, también existen otros estudios
vasculares no invasivos, como son el angio-TACy la angio-RM. Mientas que en la primera prueba



diagndstica es necesario la aplicacidn de contraste y el tiempo de duracién es corto, en el angio-
RM el tiempo de duracién es mas prolongado, pero no se le irradia al paciente. Como resultado,
todas estas valoraciones permiten la deteccidon y el tratamiento de las lesiones vasculares
asociadas con las lesiones medulares (15), y la eleccién el tipo de estudio se basara en las
caracteristicas propias de cada paciente.

A la hora de analizar de forma especifica la estructura e integridad de los diferentes tractos de
la sustancia blanca, se usa la tractografia. Esta prueba hace uso de dos componentes, un tensor
de difusién (DTI) encargado del analisis matematico de la magnitud y direccionalidad del
movimiento de las moléculas de agua, en el espacio 3D, de la microestructura del cerebro, y una
RM que permite la obtencidn de una imagen de este proceso (16).

Por ultimo, se podrdn realizar pruebas electrofisioldgicas encargadas de medir la actividad
eléctrica en los nervios, médula espinal y cerebro. Existen diferentes tipos de pruebas como son
los estudios de conduccidn nerviosa, los potenciales evocados somatosensoriales y los
potenciales evocados motores. Para ello, se estimula una zona corporal mediante sefiales
magnéticas o eléctricas, para luego observar cémo responden ciertas partes del sistema
nervioso. De esta forma nos permite diagnosticar y cuantificar la lesidon presente y conocer el
posible prondstico del paciente. A su vez se puede usar durante los procedimientos quirdrgicos,
asi como en fases mas tardias de la estancia del paciente en el hospital o durante la
rehabilitacién ambulatoria, para observar su evolucion (17).

3. Alteracion de la marcha

Una de las consecuencias que mayor importancia dan los pacientes tras una lesion medular,
consiste en si podran volver a realizar marcha, debido a la alteracion de la movilidad voluntaria
que presentan, asi como de la sensibilidad sobre las extremidades inferiores.

3.1. Marcha normal

La locomocién es una funcidn necesaria en el reino animal, tanto para explorar como escapar
(18), pero la deambulacién en bipedestacién es una caracteristica especifica de la especie
humana (19). La marcha se caracteriza por el contacto permanente del individuo sobre una
superficie sobre la que se desplaza. Para ello, se van alternando sus extremidades inferiores y el
soporte de la carga generando de esta forma los pasos y de forma secundaria, pero no menos
importante, intervienen las extremidades superiores.

3.2. Ciclo dela marcha

El ciclo de la marcha es la secuencia alternada de una extremidad inferior desde la posicidn inicial
hasta volver a retomar dicha posicién. Esta comprendido en 2 fases, la fase de apoyo y la fase
de oscilacion, las cuales transcurren de forma casi simultdnea entre ambas extremidades
inferiores.

A nivel de la fase de apoyo, que comprende el 60% del ciclo de la marcha (20):

1. Contacto inicial (0-2% del ciclo de la marcha): es el momento donde el talén de la pierna
adelantada entra en contacto con el suelo. Esta fase se considera el inicio y el final de
todo el ciclo de la marcha.
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2. Respuesta a la carga (10% del ciclo de la marcha): el pie contacta con el suelo de forma
integra y comienza a realizarse la transferencia de peso.

3. Fase media de apoyo (10-30% de ciclo de la marcha): se transfiere de forma completa la
carga de peso sobre el pie adelantado, debido a que el pie contralateral pierde contacto
con el suelo. Esta transferencia de peso se realiza gracias a la rotacidn de la tibia sobre
el pie que se encuentra estatico.

4. Fase final de apoyo (30-50% del ciclo de la marcha): el talén se despega del suelo,
transfiriendo la carga del peso hacia el antepié y hacia el pie contralateral (que entra en
contacto con el suelo).

5. Fase previa a la oscilacion (50-60% del ciclo de la marcha): es el periodo de transicion
entre la fase de apoyo y de oscilacidn. Esto sucede cuando el pie contralateral se
adelanta y entra en contacto con el suelo, haciendo que el peso corporal se transfiera
completamente sobre la extremidad inferior adelantada.

A nivel de la fase de oscilacidn, que comprende el 40% del ciclo de la marcha (20):

1. Fase inicial del balanceo (50-73% del ciclo de la marcha): se inicia cuando el antepié deja
de estar en contacto con el suelo, y finaliza cuando se consigue la flexién maxima de
rodilla durante la marcha (602) y el muslo se encuentra paralelo a la extremidad
contralateral, que carga el peso del cuerpo.

2. Fase media del balanceo (73-87% del ciclo de la marcha): desde la fase anterior hasta la
flexion de cadera junto con extension de rodilla, haciendo que el pie se mantenga
despegado del suelo.

3. Fase final del balanceo: el tobillo se encuentra en flexién dorsal, perpendicular al suelo,
y la rodilla se mantiene en extension completa de rodilla. En este momento la
extremidad se encuentra preparada para la transferencia de peso desde la otra pierna.

Dependiendo de la fase de la locomocidn se produce diferente activacion muscular y posicion
articular, ver tabla 3 (21).

Ademas el paciente debe de presentar una serie de parametros de marcha normales, con
respecto a la velocidad de la marcha confortable, longitud de paso, longitud de zancada, tiempo
de zancada, anchura de paso y angulo de contacto del pie (ver tabla 4) (22).

Por ultimo, también es importante durante la marcha presentar un balanceo de brazos opuesto
al movimiento de las piernas, permitiendo que se desarrolle una marcha funcional.

3.3. Elsistema nervioso en la marcha

A la hora de realizar la marcha, es necesario la intervencion de numerosos sistemas como son el
sistema segmentario y suprasegmentario.

3.3.1. Control segmentario

El control segmentario hace referencia al control sobre el movimiento que se da desde la médula
espinal. La clave de este sistema son las motoneuronas (MN) que van desde la médula hasta el
musculo. Cuando una MN inerva varias fibras musculares a eso se denomina unidad motora.
Estas unidades motoras obedecen tanto ordenes complejas, dadas por sistemas
suprasegmentarios, como érdenes mas simples dadas por los arcos reflejos (2).
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Como se ha explicado con anterioridad, la parte anterior de la sustancia gris de la médula
espinal, presenta los somas de las MN. Cada columna de MN inerva a un musculo especifico y
conforman un nucleo motor. Dependiendo de su distribucidon por la sustancia gris anterior,
tendra una accién u otra, por ejemplo, la inervacién de los musculos axiales ocupa la region mas
medial de la medula y los musculos de las extremidades ocupan las zonas mas laterales de la
médula (2).

Con respecto a las unidades motoras se clasifican en tres grupos (2):

e FF (fast and fatigue) que son las unidades motoras mas grandes, inervada por una MNa
grande y que inervan fibras musculares llb. Estas MN tienen una baja excitabilidad y una
velocidad de conduccidn alta.

e FR(fast and resistant) que son unidades motoras no tan grandes como las FF. Las inervan
las MNa intermedias e inervan fibras musculares lla. Presentan propiedades
intermedias de las FFy S.

e S (slow) son unidades motoras pequefias, inervadas por MNa pequefias y que inervan
fibras musculares |. Estas MN tienen una alta excitabilidad y una velocidad de
conduccidn baja.

Por lo tanto, cuando hay una sefal cerebral para realizar un movimiento, como por ejemplo el
de la marcha, primero se reclutan unidades motoras S, ya que son las que se excitan con mas
facilidad. Posteriormente se activaran las FR y finalmente al hacer fuerza maxima, se activan las
FF (2).

Si continuamos en el control segmentario, la médula espinal desarrolla una respuesta u otra
dependiendo de las aferencias sensoriales, provocando una excitacion de las MN espinales y
generando los movimientos reflejos (2).

Los principales reflejos que encontramos y participan en la marcha, en mayor o menor medida,
son el reflejo de estiramiento o miotatico, el reflejo tendinoso y el reflejo de retirada. A su vez
también actua el sistema de servo-ayuda (2).

De forma breve, el reflejo de estiramiento protege al musculo de un estiramiento excesivo,
provocando una contraccion que reduce la longitud del musculo. El reflejo tendinoso protege al
musculo de una tensidn o contraccidn excesiva causando su relajacion o inhibicidn, por lo tanto,
es lo contrario al reflejo miotatico. Ante este Ultimo actua el sistema de servo-ayuda, encargado
de controlar el grado de contraccion de las fibras musculares intrafusales y el grado de
estiramiento del receptor, permitiendo que no se pierda la percepcidn de nuestros musculos y
aumentando la fuerza muscular. El reflejo de retirada tiene la funcidn de proteccién cuando
estamos expuestos ante un estimulo nocivo. Dentro de este reflejo tenemos dos subdivisiones
como son el reflejo flexidn de la extremidad ipsilateral, y el reflejo flexor ipsilateral y extensor
contralateral (2).

El reflejo flexor ipsilateral y extensor contralateral activa un patrén flexor de retirada
homolateral ante un estimulo nocivo y un patrén extensor contralateral. Este estimulo si lo
aplicamos de forma consecutiva y alternante en cada pie o extremidad inferior, daria como
resultado la accién de caminar. A su vez, cuando a nivel suprasegmentario damos la orden de
locomocidn este reflejo se activa, aunque no haya ningln estimulo nocivo. Esto es debido a que
el patréon de la marcha no es completamente voluntario y se excita la circuiteria espinal del
reflejo de retirada, generando un marcha secuenciada y coordinada (2).
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A demas, dentro del control segmentario encontramos las interneuronas espinales motoras, las
cuales se activan por érdenes descendentes suprasegmentarias para enviar la informacién a las
NM y desencadenar la accidn voluntaria de la marcha. Ademds, también son dependientes de
las aferencias (2).

Existen diferentes tipos de interneuronas espinales (2):

e Interneuronas la: reciben informacién de aferencias la y cutaneas y vias
corticoespinales. Se encargan de inhibir los musculos antagonistas y de facilitar el
movimiento.

e Interneuronas Ib: recibe inputs de aferencias |b y cutdneas y vias corticoespinales. Se
encargan de inhibir musculos sinergistas y de reducir o frenar el movimiento.

e Interneuronas de Renshaw: reciben inputs de axones motores. Se encargan de inhibir a
MN sinergistas y favorecen la actividad de MN fasicas sobre MN tdénicas durante el
movimiento.

También en este sistema se incluye la accién por parte de las vias aferentes y eferentes que
conectan centros suprasegmentarios con segmentarios, y viceversa.

Vias eferentes

Una de las vias mds importantes que intervienen en la marcha, es el tracto corticoespinal lateral
gue conecta la corteza motora con las porciones laterales del asta ventral y va hasta las
extremidades inferiores (2).

Por otra parte, la via rubroespinal conecta el ndcleo rojo con las extremidades, colaborando en
la movilidad de los miembros inferiores (2,19).

La formacién reticular es un drea muy importante para el procesamiento de la informacién y de
formacién de un feedback (aferencias sensoriales de tacto, posicién, tensidn, etc.) por sus
conexiones con los husos musculares y érganos de Golgi. La formacién reticular esta formada
por dos fasciculos, el reticuloespinal anterior y lateral. Especificamente, la via reticuloespinal
lateral tiende a inhibir o relajar la musculatura extensora y a excitar las NN de la musculatura
flexora, influyendo sobre el tono muscular del tronco y sobre el movimiento de las extremidades
(2,19).

Si bien es verdad, para poder realizar todo el proceso de la marcha, es necesario tener un
correcto control de tronco. Por lo que de forma secundaria sera necesaria la colaboracion de las
vias corticoespinal medial, reticuloespinal medial y vetibuloespinal, para que la marcha se pueda
realizar de forma adecuada (2).

Vias aferentes

Las vias aferentes que intervienen en el proceso de la marcha son las anteriormente nombradas,
el tracto espinotaldmico, los cordones posteriores y el tracto espinocerebeloso.

El tracto espinotaldmico envia la informacidn sensitiva (dolor, temperatura y tacto grosero)
desde la médula hasta el complejo nuclear ventral posterior en el talamo (2).

Los cordones posteriores envian la sensibilidad profunda. Estos discurren por la zona dorsal de
la médula y se decusan a nivel del bulbo para ascender por el lemnisco medial, posteriormente
llegan al talamo y después al cortex (2).
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Por ultimo, el tracto espinocerebeloso se encarga de la sensibilidad del cuerpo y es un sistema
amortiguador del movimiento que regula la inercia de todos los movimientos que realizados.
Durante la locomocién, movemos las extremidades superiores de forma pendular, entonces si
hay una lesion en esta via, provocara un movimiento de balanceo mucho mas exagerado y sin
precision. Este tracto se origina en las neuronas del ntcleo de Clarke, pasando por los nucleos
de la columna dorsal y el cerebelo (2).

3.3.2. Control suprasegmentario

A la hora de realizar la marcha se activa el cortex cerebral motor, junto con la modulacién y
participacién del cerebelo y nucleos basales, sobre los centros motores del tronco encefélico y
médula espinal.

El cortex motor cerebral tiene la funcidn de regular los movimientos voluntarios. Dentro de este
cortex encontramos diferentes dreas que intervienen en la locomociéon como son el area motora
primaria (M1), el area sensitiva primaria (S1) y el area motora suplementaria (SMA). En el drea
M1 encontramos el homunculo motor de Penfield, que representa la distribucién del cértex
motor del hemicuerpo contralateral. A nivel de la marcha la zona donde mds se activard sera la
zona medial, que corresponde a las extremidades inferiores. En el area S1 recibe la informacion
sensorial de la posicién de las diferentes partes del cuerpo. Y el drea SMA participa en la
seleccidn y la organizacidn de los movimientos dirigidos a las extremidades (2), sobre todo en
las superiores, las cuales intervendran en el movimiento de balanceo de los brazos durante la
marcha.

El cértex premotor se encarga de la funcién de prever y planificar la estrategia motora. Los
nucleos del tronco encefalico permiten mantener el equilibrio y una postura adecuada durante
la marcha, asi como generar movimientos automaticos. Los ganglios basales controlan los
movimientos automaticos y asociados. Y se encargan de iniciar el movimiento y suprimir
aquellos movimientos que no sean deseados (2).

El cerebelo tiene conexidon directa con las neuronas motoras superiores, pero no ejerce control
sobre los circuitos locales ni las neuronas motoras inferiores. Este sistema se encarga de la
coordinacién sensoriomotora del movimiento que estd en curso, es decir que detecta los errores
motores. A su vez interviene sobre el aprendizaje motor (2).

3.3.3. Centro generador de patrones

El centro generador de patrones son circuitos locales de la médula espinal capaces de controlar
el momento oportuno y la coordinacién de patrones complejos de movimiento (locomocion,
natacidn, etc.) y ajustarlos en respuesta a circunstancias alteradas. La red del generador central
de la locomocidn se localiza a nivel lumbar con series de premotoneuronas situadas a nivel de
L1, L2 (2).

Esto parece indicar que, para la realizacion de patrones ritmicos bdsicos de la marcha, no se
depende ni de las aferencias sensitivas ni de las aferencias de las proyecciones descendentes de
centros superiores. Entonces, ante una situacion de lesidon de las vias descendentes con la
musculatura, los centros generadores de patrones intervienen con cierta prevalencia en la
realizacion de movimientos ritmicos complejos, aunque existen dudas sobre si los seres
humanos presentamos este centro generador de patrones al igual que otros mamiferos (2).
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3.4. Patrones de marcha en la lesion medular
Algunos de los patrones de marcha que el paciente con lesion medular puede presentar son (1):

e Marcha pendular corta: es una marcha lenta e insegura. El paciente realiza una pulsién
con los brazos y propulsa ambas piernas juntas hasta la linea de las muletas.

e Marcha pendular larga: resulta mas rapida. La base de apoyo es mas amplia y los pies
sobrepasan los bastones.

e Marcha a cuatro puntos: requiere de bastante esfuerzo y es menos rapida que la marcha
pendular larga.

e Marcha alternante: es la indicada en los casos con flexidn de cadera activa. En casos sin
flexién activa de cadera es posible si los pacientes son capaces de elevar la cadera y
realizar una inclinacién pélvica posterior para avanzar cada una de las extremidades
inferiores alternativamente.

Dependiendo del nivel de la lesidn y la gravedad, los pacientes realizardn un tipo de marcha u
otro. En las personas con lesién medular alta (C7-T5) solo pueden compensarse con una marcha
en semipéndulo con apoyo de los brazos sobre dos muletas y bitutores en las extremidades
inferiores. Los pacientes con alteracién entre T6-T11 realizaran la marcha en péndulo con el uso
de bitutores. Los pacientes que conservan el musculo cuadrado lumbar (por debajo de T12)
podrdn realizar una marcha en cuatro puntos junto con el uso de bitutores si es necesario. Por
ultimo, los pacientes con un nivel de afectacidn sobre L3-L5 podran realizar una marcha
alternante con antiequinos y los pacientes con una lesidon sobre S1-S2 realizaran una marcha
normal sin necesidad de értesis (22).

4. Valoracion de la marcha

Para valorar la marcha existen diferentes y numerosas escalas que permiten registrar diversas
caracteristicas de la marcha que realiza el paciente con lesion medular. A continuacidn, se
muestran algunas de las valoraciones mas citadas en las revisiones bibliograficas, divididas en
exploraciones generales y funcionales.

4.1. Exploraciones generales

Inicialmente es necesario realizar una exploracién general al margen de la valoracidn especifica
de la marcha. Para ello se valoraran aspectos como el tono muscular, la espasticidad, el dolory
la fatiga del paciente.

Lower Extremity Motor Score (LEMS). Es una exploracién de la escala ASIA a nivel de las
extremidades inferiores. Para ello se utiliza un sistema de graduacion de fuerza muscular entre
0y 5, donde 0 es ausencia de contraccion muscular y 5 es movimiento activo con un rango de
movimiento (ROM) completo y con contraresistencia total. Una vez se registran todos los grupos
musculares de las extremidades inferiores se suman, obteniendo un valor total que estara entre
0y 50 (12,23) (ver tabla 2).

Modified Ashworth Scale (MAS). Es una herramienta clinica aceptada universalmente que se
utiliza para medir el aumento del tono muscular o espasticidad que presenta el paciente. Para
ello se valoran los diferentes grupos musculares mediante el estiramiento rapido pasivo. Esta
escala utiliza un sistema de graduacién entre 0y 4, donde 0 indica que no hay aumento del tono
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muscular y 4 muestra que las partes afectadas se encuentra rigidas en flexion o extension.
Especificamente presenta un item que es el 1+ que significa que el paciente presenta leve
aumento en el tono muscular con una resistencia minima en menos de la mitad del ROM (ver
tabla 5) (24).

Escala visual analégica (EVA). Es una escala subjetiva que permite cuantificar la intensidad de
dolor que siente el paciente, del 0 al 10. Entre 0-3 hace referencia a dolor leve, entre 4-7 a dolor
moderado, e igual o mayor a 8 dolor grave. Mediante esta escala podemos saber qué nivel de
dolor presenta (25). También podemos valorar la evolucién del dolor y la efectividad de los
tratamientos aplicados.

Escala de Borg (Borg-RPE). Es una escala autoinformada que permite cuantificar la fatiga del
paciente después de realizar un tratamiento. Para ello usa un sistema numérico de 6-20 que se
correlaciona con una valoracion de esfuerzo. En este caso, por debajo de 6 indica reposo
absoluto, un valor de 6 representa sin esfuerzo absoluto, 9-11 indica un esfuerzo muy leve a
leve, 13-15 representa un esfuerzo algo duro a intenso, 17 representa que es esfuerzo ha sido
muy duro y 20 representa un esfuerzo maximo (ver tabla 6) (26).

4.2. Exploraciones funcionales

A nivel de las exploraciones funcionales encontramos diversas valoraciones de la marcha del
paciente con lesién medular, tanto a nivel cuantitativo como a nivel cualitativo.

A su vez, es interesante analizar la realizacidn de actividades de la vida diaria (AVDs) y la calidad
de la vida del paciente, para poder observar como una alteracidn de la marcha repercute sobre
el dia a dia del paciente.

4.2.1. Valoracion cuantitativa

10 Meter Walking Test (10MWT). Es una valoracion funcional estandarizada que evalla la
velocidad de la marcha (23) y que nos permite determinar la velocidad de corta duracién que
podria ser relevante para la realizacién de AVDs (27). Para ello se le pide al paciente que camine
durante 10 metros a velocidad de marcha confortable. Durante la duraciéon de la prueba, estd
permitido el uso de muletas, caminador y asistencia de una tercera (23).

6 Minute Walking Test (6MWT). Es una valoracién que permite determinar la resistencia
cardiovascular a través de la evaluacion de la distancia y asistencia que necesita el paciente
durante 6 minutos de marcha. Para ello, pedimos al paciente que camine por un pasillo de 30
metros de longitud durante 6 minutos y se contabiliza la cantidad de metros realizados una vez
finalizado ese tiempo. Mientras realiza el test, si lo necesita, el paciente puede pararse y/o
sentarse. Antes de realizar la prueba se valorara la tension arterial, la frecuencia cardiaca y la
saturacion de oxigeno; y durante la prueba debemos comprobar el pulsioximetro. Ademas se
pasara la escala de Borg para valorar la fatiga al inicio y al final del test (27,28).

Time up and go (TUG). Es una valoracién que permite valorar el equilibrio del paciente, debido
a que describe el tiempo y la asistencia que necesita el paciente para levantarse de la silla,
caminar 3 metros, realizar un giro de 1802, caminar de vuelta a la silla y sentarse (27,29).

4.2.2. Valoracién cualitativa

Walking Index for Spinal Cord Injury Il Scale (WISCI Il). Es una escala validada y confiable para
valorar la capacidad de la marcha. Dispone de 20 items que registran las ayudas para caminar,
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la asistencia personal y ayudas técnicas que necesita el paciente para realizar un desplazamiento
de 10 metros distancia (ver tabla 7) (23,29).

Functional Ambulation Categories (FAC). Es una escala que clasifica la marcha del paciente en 6
niveles, siendo 0 deambulacién no funcional y 5 deambulacion independiente (ver tabla 8). Se
caracteriza porque no tiene en cuenta las ayudas técnicas que puede usar o necesitar el paciente
(30).

4.2.3. Valoracion de AVDs y calidad de vida

Spinal Cord Independence Measure Il (SCIM Ill). Es una escala de discapacidad disefiada
especificamente para valorar a las personas con lesién medular y para evaluar diversas AVDs. La
puntuacion total de la SCIM varia entre 0 y 100, donde 0 indica dependencia total y 100 indica
que el paciente es independiente. Ademads, esta escala esta dividida en diferentes areas, como
son el autocuidado (0—20 puntos), el manejo de la respiracién y esfinteres (0—40 puntos) y la
movilidad (0—40 puntos) (ver Figura 1). El tiempo aproximado de aplicacién completa de esta
escala es de 30 a 45 minutos (31).

Functional Independence measure (FIM). Es una evaluacion objetiva y validada de la
dependencia o independencia funcional del paciente. Para ello incluye 18 actividades sobre el
autocuidado, control de esfinteres, transferencia, locomocion, comunicacion, interaccién social
y cognicidn. Califica la capacidad del paciente para realizar cada actividad mediante una escala
ordinal de siete puntos, donde 1 indica que es totalmente incapaz y 7 totalmente independiente.
Todo ello se suma dando un rango de puntuaciéon entre 18 y 126, que es directamente
proporcional a la independencia del paciente (32) (ver tabla 9).

El indice de Barthel. Es una escala que cuantifica la dependencia de un paciente a la hora de
realizar AVD, como por ejemplo alimentacidn, transferencias, aseo personal, vestirse y
desvestirse, uso del retrete, bafiarse o ducharse, control de heces y orina, desplazarse y subiry
bajar escaleras. Para ello hace uso de un sistema de puntuacién de 0 a 100, donde menor a 20
indica dependencia total y 100 indica independencia (ver tabla 10) (33).

El cuestionario Short Form-36 (SF-36). Es un cuestionario autoadministrado que permite valorar
la calidad de vida del paciente. Consta de ocho apartados divididos en funcionamiento fisico, rol
fisico, salud general, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud mental. Los 5
primeros dominios valoran la salud fisica general de la persona y los 3 Ultimos dominios
determinan la dimensidn sobre la salud mental (ver Figura 2) (34).

5. Rehabilitacion de la marcha

Actualmente existen diferentes tratamientos para rehabilitar la marcha en pacientes con lesion
medular, como potenciacidén muscular, terapia manual, etc. Pero la mas actual es la utilizacién
de exoesqueletos con el objetivo de rehabilitar la marcha y no solo utilizarse para asistir en la
realizacion de AVDs como son las ortesis.

5.1. Terapia convencional

La terapia convencional durante la fase sub-aguda de la lesion medular comienza con el
tratamiento del paciente encamado. Para ello se realizardn tratamiento postural, movilizaciones
pasivas, activo-asistidas y activas de todas las articulaciones, tratamiento fisico de la
espasticidad, rehabilitacion respiratoria (1).
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Posteriormente una vez el paciente se encuentra mas estable consideramos pasar a una
siguiente fase donde se comenzard a trabajar en planos inclinados y en sedestacién, tanto la silla
como en una silla de ruedas, trabajo de coordinacidn y equilibrio en camilla y colchoneta,
verticalizacion en bipedestador para mejorar el equilibrio (1).

Por ultimo, una vez que el paciente comience a completar las acciones anteriormente
planteadas, se pasara a la fase de deambulacién. Para ello la progresién que se suele
recomendar consiste en iniciar con la colocacion de las ortesis, verticalizacion en las barras
paralelas, equilibrio en las barras paralelas, marcha alternante o marcha pendular, marcha en
terreno liso, rampasy bordillos (con ayudas técnicas si las necesita), subida y bajada de escaleras
y aprendizaje de caidas y posterior levantamiento (1).

Durante todo el proceso de rehabilitacion de la marcha mediante terapias convencionales se
realizard trabajo de control de tronco, transferencia de cargas entre ambas extremidades
inferiores, ejercicios especificos de sensibilidad profunda y concienciacion del esquema
corporal, potenciacién de la musculatura, terapia manual, facilitacién neuromuscular,
entrenamiento de la resistencia (22).

5.2.  Estimulacion eléctrica funcional

A su vez también se puede plantear el uso de estimulacion eléctrica funcional, basado en la
aplicacién de una corriente eléctrica sobre la musculatura para suplir o potenciar la funcidn
muscular. La aplicacidon de este tipo de tratamiento facilita el uso mas eficaz de la energia
durante la marcha, especialmente en el cuadriceps, ya que disminuye el coste energético total
de la marcha y mejora la resistencia a la fatiga. Otra zona donde también es muy beneficiosa
para el paciente es en los dorsiflexores de tobillo, debido a que pueden ayudar a mejorar la
fuerza y prevenir la atrofia por desuso, asi como reducir los espasmos y el tono muscular (si lo
presenta el paciente) (22).

Sobre todo, es muy importante controlar la frecuencia de la estimulacién (nimero de pulsos por
segundo), la intensidad de la corriente y la duracion de cada pulso, para asi poder realizar un
tratamiento individualizado (22).

Existen diferentes formas de aplicar la corriente, mediante electrodos de superficie,
percutaneos o implantes (22).

5.3. Biofeedback

El tratamiento mediante biofeedback nos permite controlar de forma efectiva y reproductible
cada una de las sesiones de neurorrehabilitacion, debido a que presenta una serie de
parametros a modificar o tener en cuenta, permitiendo adaptar las interfaces a las limitaciones
motoras de cada paciente y proporcionando un entorno seguro (22).

Una de las técnicas de biofeedback mas utilizadas en la reeducaciéon de la marcha es la
electromiografia (EMG) de superficie. Esta se puede usar no solo para valorar sino también para
observar la contraccién y la relajacién de la musculatura, mejorando la calidad de las
contracciones musculares (22).

Pero para que este tipo de tratamiento de rehabilitacion de la marcha funcione correctamente
tienen que haber tres elementos clave, como son la repeticidn, la retroalimentacién sensorial y
la motivacién del paciente (22).
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5.4. Hidroterapia

La hidroterapia estd basada en el empleo del agua como medio rehabilitador del paciente. La
reeducacion de la marcha dentro del agua ofrece unas posibilidades movilidad y funcién que
fuera de este medio el paciente no podria realizar.

Los principios mds importantes de la hidroterapia son la flotacion, la resistencia al agua y la
hidrocinesia.

La flotacién permite la reduccion significativa del peso corporal, aunque depende de la cantidad
de superficie corporal dentro del agua y siendo directamente proporcional a la cantidad de
flotaciéon. Cuando el cuerpo se encuentra sumergido dentro del agua experimenta una
resistencia al movimiento que es proporcional a la velocidad y a la amplitud. Este principio
permite fortalecer y tonificar la musculatura debilitada, y a su vez da un estimulo propioceptivo
y sensitivo contindo debido a la presién que el agua ejerce contra el cuerpo. La hidrocinesia
consiste en el empleo del movimiento del agua, por medio de chorros, duchas o movimientos
creados por una tercera persona, como efecto terapéutico. Dependiendo de la aplicacién de
este principio nos permitird relajar o potenciar la musculatura, trabajar el equilibrio y reeducar
la marcha (22).

5.5.  Ayudas técnicas y ortopédicas

Las drtesis y ayudas técnicas son un elemento compensatorio durante la marcha. El principal
objetivo es proporcionar al paciente una marcha funcional, segura y econémica (a nivel
energético). Algunos tipos de ayudas técnicas son (22):

e Dinamic Ankle Foot Orthosis (DAFO). Es una férula antiequina que se coloca a nivel del
tobillo-pie y que presenta cierta flexibilidad, debido al tipo de material permite al
paciente realizar ciertos grados de movimiento de flexion plantar y dorsal de tobillo.

e Ankle Foot Orthosis (AFO). Es una férula antiequina que se coloca a nivel del tobillo-pie,
pero que es mucho mas rigida, dando mas estabilidad al tobillo y proporcionando una
posicién neutra de tobillo de forma continuada.

e Knee Ankle Foot Orthosis (KAFO). Son férulas ortopédicas que bloquean las
articulaciones de la rodilla, tobillo y pie. Se caracterizan porque se articulan a nivel de la
rodilla, si es necesario.

e Hip Knee Ankle Foot Orthosis (HKAFO). Son férulas ortopédicas o bitutores largos con
control pélvico. Controla la cadera, rodilla, tobillo y pie. Se caracterizan porque se
articulan a nivel de la cadera y de la rodilla, si es necesario.

5.6. Entrenamiento en Treadmill

El entrenamiento de la marcha sobre tapiz o cinta rodante con descarga parcial del peso corporal
también se contempla como un tipo de terapia convencional para la rehabilitacién de la marcha.
Pero durante el proceso de rehabilitacién es importante la presencia de un profesional, para
proporcionar ayuda, retroalimentacidon y orientaciéon para la reeducaciéon de los patrones
motores de la marcha (longitud de paso, contacto inicial del pie, velocidad, resistencia a la fatiga,
etc.). Existen una serie de parametros, de la cinta rodante, que pueden ser adaptados a cada
paciente, como son la velocidad de la cinta, la cantidad de apoyo del peso corporal y la ayuda
del profesional (22).
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5.7. Sistemas electromecanicos

Los sistemas electromecdanicos, como por ejemplo el Lokomat®, son la evolucién del
entrenamiento en cinta rodante con soporte de carga del peso, en donde necesitamos varios
profesionales para realizar el movimiento pasivo o activo-asistido de las extremidades inferiores
del paciente (35).

Inicialmente se comenzd con el Gait Trainer GT 1, creado por la empresa Reha-stim. Esta basado
en un sistema donde el paciente se colocaba encima de 2 plataformas moviles para los pies
mediante un arnés que realizaba descarga de peso. Posteriormente estas plataformas se movian
en forma de pedaleo generando estimulacidn de la marcha, debido a que se reproducian las
fases de apoyo y balance de la locomocidn (36).

Actualmente el sistema electromecanico mas utilizado y puntero es el Lokomat®, desarrollado
por la empresa de Hocoma. Es una drtesis de marcha impulsada que asiste y automatiza el
patrén de la locomocion mediante un entorno motivacional de retroalimentacion (35).

Este sistema esta formado por una cinta rodante, un sistema de soporte del peso corporal, 2
Ortesis ajustables a las longitudes del paciente con accionamiento eléctricos en las articulaciones
de cadera y rodilla y diversos sensores de posicién y fuerza en cada articulacién (excepto en el
tobillo). Presenta un sistema operativo que permite la valoracion del paciente vy
retroalimentacion del rendimiento mediante ejercicios funcionales y juegos, mostrados en un
monitor (37). A nivel de la valoracién, incorpora diferentes herramientas de medicién como son
(38):

e L-walk: registra, analiza y almacena el rendimiento de la marcha del paciente en cada
paso.

e L-Stiff: registra y mide la rigidez de las articulaciones de cadera y rodilla durante el
movimiento de las extremidades inferiores en la marcha.

e L-force: mide la fuerza isométrica, en posicion estatica, generada por el paciente.

e L-ROM: registra y mide el ROM pasivo de la cadera y rodilla, que presenta el paciente.

Ademas, posee una adaptacion de las drtesis para pacientes pediatricos (37).

Con respecto a los aspectos modificables del Lokomat®, las ortesis de los adultos, se pueden
ajustar a nivel de la longitud del fémur (trocanter mayor hasta el hueco popliteo) entre 35 a 47
cm, y sobre el ancho pélvico desde 29 a 51 cm. En el caso de las értesis pediatricas, la longitud
del fémur se puede modificar entre 21 a 35 cm y de ancho pélvico entre 17 a 28 cm.

El peso mdaximo que puede presentar el paciente para hacer uso de este sistema
electromecdnico es de 135 Kg. Y el rango de soporte de carga oscila entre 0 a 85 Kg del peso
corporal del paciente.

Los principales criterios de exclusién para hacer uso de este sistema electromecdnico son
(23,39,40):

e Lesiones ortopédicas inestables.

e Osteoporosis con alto riesgo de fractura.

e Lesiones cutaneas y/o Ulceras por presion en las zonas donde se coloca y ajusta el
Lokomat®.

e Rigidez articular y/o espasticidad severa.

e Asimetria de la longitud de las extremidades inferiores de mas de 2 cm.

20



e Enfermedad pulmonar o cardiaca que requiere vigilancia durante el ejercicio.
e Peso corporal superior a 115-150 kg.

e Experiencia previa con este tipo de sistemas.

e Mujeres embazadas o en periodo de lactancia.

e Trastornos cognitivos y/o comunicativos graves.

La duracién del tratamiento, observada en la mayoria de revisiones bibliograficas, muestran un
total de 40 sesiones realizadas (23,40—42). Aunque otros autores realizaron intervenciones de
20 a 25 sesiones (39,43,44). Siendo la maxima duracidn de tratamiento (50 sesiones) dada por
Nooijen et al (45).

Las sesiones de tratamiento con Lokomat® oscilan entre 20 a 45 minutos de duracion
principalmente (23,39-42,44,46). Aunque existen varios articulos cientificos en las cuales las
sesiones duran un total de 60 minutos (43,45). A su vez dentro del tiempo de tratamiento se
debe incluir el tiempo de colocacién del paciente en el sistema, siendo de media unos 15
minutos de preparacion (45).

Con respecto a la cantidad de soporte corporal realizar, no existe un porcentaje especifico o de
guia, aunque la mayoria suelen realizar inicialmente una descarga de entre el 40 al 60%
(23,39,41-44,46) y se va regulando y reduciendo dependiendo de la tolerancia del paciente
durante las sesiones.

A nivel de la velocidad de la marcha también existe gran variabilidad, aunque 3 articulos
concuerdan en la aplicaciéon de una velocidad de 1.5 km/h (23,39,44). Otros autores, como
Esclarin et al. y Alcobendas et. al., adaptan la velocidad que tolere mejor cada paciente (40,42).
Y Nooijen et al. especifica que se debe aplicar un velocidad de 2.6 km/h con un aumento de 0.16
km/h por semana para alcanzar la velocidad maxima del dispositivo (3.2 km/h) (45).

Solo uno pocos articulos especifican la fuerza de guia que realiza el sistema en el paciente, donde
se mantiene al 100% (41,44,45) y se disminuye a medida que se aumente la fuerza muscular
(41).

En una revisidn sistematica en la que comparan el entrenamiento de la marcha asistido por
robot y por terapia convencional, en pacientes con lesion medular incompleta en fase aguda. Se
registra de forma general, que la aplicacion de Lokomat® provoca mejoras sobre la velocidad de
la marcha, pero no de forma significativa, aumento de la distancia recorrida y de la fuerza sobre
las extremidades inferiores. Asi como efectos positivos sobre el nivel funcional de movilidad e
independencia, valorado por medio de la Walking Index for Spinal Cord Injury version 1l (WISCI
I1) y la Functional Independence Measure — Locomotion (FIM-L). Con respecto a la espasticidad
no hubo diferencias entre ambos grupos (35).

Otra revisién sistematica realizada por Gdndara Sambade T. et al. donde se incluyen
principalmente lesiones medulares incompletas, aunque también abarcan lesiones completas,
registran mejoras sobre las escalas 10 Meter Walking Test (1IOMWT), 6 Minute Walking Test
(6MWT), WISCI Il y Lower extremity Motor Score (LEMS). A excepcion de un ensayo aleatorizado
en paciente crénicos, donde no hubo ningiin aumento significativo sobre la escala WISCI 1l (47).

En un estudio preliminar realizado por Hwang S. et al. valoraron los beneficios del uso del
Lokomat® en pacientes con lesion medular incompleta (AIS C/D) en fase aguda durante 4
semanas. Para ello se utilizaron diversas escalas, como LEMS, WISCI Il y 10MWT, y algunas de
ellas diferentes a la mayoria de las revisiones bibliograficas en este campo, como son la escala

21



de equilibrio de Berg (BBS), la Functional Ambulatory Category (FAC) y la escala de
independencia funcional SCIM-IIl. Los resultados que se observaron son mejoras sobre la
velocidad de la marcha, debido a las mejoras sobre el equilibrio, aumento de la fuerza sobre la
extremidad inferior y mejoras sobre la realizacién de AVDs. Pero no muestran mejoras sobre la
escala WISCI Il y FAC (39).

A su vez observaron que, sobre todo los pacientes jévenes y con menor periodo entre la lesién
y el proceso rehabilitador (menor a 6 meses), consiguieron mejoras mas significativas sobre las
escalas (23,39). Ademds, 5 pacientes con tetraplejia AIS C no mostraron mejorias,
correlacionando la importancia de un correcto control del tronco sobre la marcha (39).

Por lo tanto, hay mejoras en la locomocién en general, aunque existe algunos articulos que no
muestran mejoras significativas sobre la WISCI II.

5.8. Entrenamiento de la marcha mediante exoesqueletos

La utilizacién de los exoesqueletos se planteara en pacientes que se encuentren finalizando la
fase de sedestacion y comiencen con la fase de deambulacion.

Actualmente existen 7 exoesqueletos en el mercado, ReWalk™, HAL®, EKSO™, Indego®, Hank®,
Atalante® y Able®. Cada uno presenta diferentes caracteristicas (ver tabla 11) que dependen de
(48):

e Transmisor de fuerza: eléctrico, neumatico o hidraulico.

e Tipos de sensores: ROM, orientacidn, aceleracidn, presién, EMG.

e Métodos de control del exoesqueleto: trayectoria, interaccion, control por EMG.

e Modo de iniciacidn de la marcha: botones (ya sea en el propio exoesqueleto o en las
muletas o en la aplicacién de movil), joysticks, EMG, cambios de peso, centro de
gravedad, centros de presidn, intencion del movimiento, despegue del pie del suelo.

e Peso del exoesqueleto: varia entre 12 Kg hasta 23.3 Kg.

e De las medidas de altura y peso del paciente: se pueden regular desde 1.45 hasta 1.95
metros de altura, por lo que es aplicable a mucha poblacién. Y de un peso maximo de
100 Kg, aunque existen exoesqueletos, que solo permiten hasta 80 Kg.

e Tiempo de duracidon de las baterias.

e Caracteristicas Unicas.

La aplicacién del exoesqueleto puede oscilar entre 15-30 minutos (para colocarlo y
programarlo), y alrededor de 10 minutos para quitarlo (48,49). Y las sesiones son de 60 a 90
minutos de duracién incluyendo el proceso de colocacidn y retiro del exoesqueleto, asi como de
las pausas para descansar que el paciente necesite.

Normalmente para la realizacién de este proceso necesitan la ayuda de un profesional, debido
a que se tienen que ajustar y adaptar todas las articulaciones del robot al paciente y configurarlo
correctamente.

Anivel de la realizacion de la sesion el paciente necesitara el uso de un soporte de peso mediante
un arnés y una cinta rodante, o la aplicacion de caminadores de 2 puntos, muletas o bastones,
si no se utilizan sistemas para soportar el peso del paciente. Por lo tanto, es aconsejable y
recomendable la supervisién continua de un profesional durante la sesidn, no solo para evitar
caidas sino también para dar feedback al paciente de cdmo lo esta realizando y como puede
mejorar.
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Una vez que ya se ha valorado al paciente antes de empezar el tratamiento mediante el
exoesqueleto, es necesario realizar varias sesiones de adaptacion al aparato robdtico debido a
que siempre se observan mejoras muy significativas desde la primera a la ultima sesion, pero
parte de ello puede estar provocado por el proceso de aprendizaje de la utilizacién y
funcionamiento del exoesqueleto (48).

Los principales efectos adversos que pueden aparecer por la aplicacién de este tipo de
tratamiento son caidas sobre todo por la utilizacién de muletas, hipertensidon ortostatica,
mareos, hiperextension de rodilla, dolor lumbar, fracturas de astragalo y calcaneo (48) y dolor
musculoesquelético (50).

También puede aparecer abrasiones en la piel, aunque si se coloca correctamente el
exoesqueleto y se utilizan rellenos en las zonas de ajuste, se puede prevenir este efecto adverso.
A su vez, es frecuente encontrar fatiga muscular sobre las extremidades superiores, donde se
ha comprobado que mejora con la practica (48).

5.8.1. Exoesqueleto HAL

El exoesqueleto HAL® (Hybrid Assistive Limb® Cyberdyne) estd desarrollado por la empresa
japonesa Cyberdyne, y cuenta con dos versiones de exoesqueleto, el HAL® para uso médico
(aplicable en zonas europeas) y el HAL® para uso no médico (solo para la zona de Japdn) (ver
Figura 3, 4 y 5).

Especificamente el exoesqueleto HAL® usa un transmisor de fuerza eléctrico y un sistema
novedoso en exoesqueletos, que es la aplicacion de sensores por EMG con electrodos de
superficie (ver figura 6), para registrar la activaciéon muscular durante la marcha y para que el
propio sistema regule la cantidad de movimiento que tienen que asistir para completar el
movimiento (48). Se colocan los electrodos sobre el tensor de la fascia lata (TFL) para registrar
la flexion de cadera, el gluteo mayor para la extensidn de cadera, el cuddriceps para la extension
de rodilla y el semimembranoso (isquiotibial medial) para la flexion de rodilla (49).

Ademas gracias al uso de EMG a tiempo real, podemos observar en qué momento el paciente
comienza a presentar fatiga muscular, ya que observaremos una disminucion de la amplitud de
pico a pico de activacién muscular, asi como un aumento del tiempo para alcanzar el valor
maximo y de la duracién de pico a pico (51). Esto nos permite proponer un descanso para asi
poder evitar riesgo de caidas y mayor efectividad en la realizacién de la marcha.

También presenta sensores de movimiento articulares en la zona de la cadera, rodillas y tobillos;
y sensores de carga de peso a nivel de los pies (se encuentran localizados dentro de los zapatos).
Por otra parte, otro parametro que valora es la aceleracion (48).

Gracias a todos estos sensores, el exoesqueleto HAL® puede funcionar a través de dos
mecanismos de activacion (52,53):

e El control autonomo cibernético (CAC): el exoesqueleto se activa y genera un patron de
marcha automdtico cuando detecta un desplazamiento del peso sobre los zapatos
gracias a los sensores de presion y fuerza.

e El control voluntario cibernético (CVC): el exoesqueleto se activa y complementa el
patrdon de la marcha del paciente por medio de la activacion de la musculatura gracias a
los sensores de superficie que detectas las sefales bioeléctricas.
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Se puede ajustar a cada paciente a nivel de la cadera, rodilla, tobillo y pie, para adaptarse a las
caracteristicas morfoldgicas de la persona, pero dentro de unos limites como son la altura (de
150 cm a 190 cm) y peso (solo pueden usar pacientes que pesen menos de 100 Kg) (48).

Otra de las caracteristicas propias de este exoesqueleto es que se puede colocar ambas piernas
robdticas o solo una dependiendo del tipo de paciente, por ejemplo, para un paciente con lesion
medular, se colocarian ambas extremidades robdticas, pero para una persona con hemiplejia se
podria colocar solo una (48).

Para realizar tratamiento rehabilitador con este exoesqueleto se puede hacer uso de un arnés
de soporte de carga y una cinta rodante, o utilizar un sistema de descarga de peso corporal como
el Andago® - Hocoma. La cantidad de soporte de peso corporal que realiza el arnés con la grua,
debe ser el suficiente como para que el paciente puede realizar la fase de media de apoyo con
la rodilla en extensién y que la pierna contralateral puede realizar correctamente la fase de
balanceo (54), aunque en otros articulos recomiendan empezar con el 50% del soporte del peso
corporal e ir disminuyéndolo gradualmente (29,55,56).

A parte, si se utiliza junto con el sistema de Treadmill y soporte de carga, se colocan 2 camaras,
una frontal y una lateral, para registrar de forma digital la marcha el paciente y para que la propia
persona pueda obtener un biofeedback visual de lo que su cuerpo esta realizando durante el
tratamiento (ver Figura 7) (57).

No obstante, se puede usar este exoesqueleto HAL® sin la aplicaciéon de un soporte de peso
corporal y una cinta rodante. Para ello el paciente usard un tipo de ayuda técnica como por
ejemplo, caminador de 2 o 4 puntos, o dos muletas, permitiendo al paciente que se desplace
con cierta libertad dentro de un entorno adecuado sin obstaculos (gimnasio, pasillos, etc.).

A nivel de la duracién del tratamiento y el tiempo de colocacién del exoesqueleto, existe
variabilidad en la revision bibliografica. Algunos de los autores comentan que la duracidn de las
sesiones es de 90 minutos (49,54,56), aunque Jansen et al. especifica que son 30 minutos de
colocacién y retiro del exoesqueleto, 30 minutos de valoracién y otros 30 minutos de
tratamiento (54). Pero otros autores muestran que se tarda 15 minutos en colocarlo, 10 minutos
enretirarloy 20 minutos de valoracién (49). En cambio Kaiser et al (55,58) Unicamente especifica
que el tratamiento dura 30 minutos, pero no muestra el tiempo necesario para aplicar el
exoesqueleto y para valorar al paciente.

A la hora de realizar una busqueda bibliografica sobre el exoesqueleto HAL® en pacientes con
lesién medular, alguno de los principales criterios de criterios de exclusion son (54):

e Ausencia completa de funcidon motora residual en las extremidades inferiores.
e Rango de movimiento limitado (= 202 en cadera y rodilla).

e Espasticidad = 3 en la escala de Ashworth.

e Ulceras por presion.

e Deterioro cognitivo.

e Fracturas no consolidadas.

e Epilepsia.

e Insuficiencia grave cardiopulmonar.

e Caracteristicas morfoldgicas del paciente fuera de los limites del exoesqueleto.

Aunque hay otros autores que afiaden otros criterios de exclusion como una lesién medular no
traumatica (29,56), alteraciones de la comunicacién o afasia, negligencia multimodal grave,
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antecedentes de infeccidén grave o de bacterias multirresistentes, antecedentes de trombosis
venosa profunda y/o embolia pulmonar e implantes metalicos (58).

Actualmente los estudios sobre el exoesqueleto HAL® estan centrados en pacientes lesionados
medulares incompletos en fase crdnica, aunque existe algun articulo que muestra también los
beneficios que genera este sistema robotizado en pacientes sub-agudos.

En un estudio realizado por Jansen et al (54), con 21 pacientes con lesion medular crénica entre
C4 a L3 con la escala de ASIA entre Ay D, muestra que se mejora significativamente la funcidny
movilidad después del tratamiento con exoesqueleto durante 12 semanas. Para ello se valord a
nivel de 6BMWT, 10MWT y TUG, mostrando un aumento significativo de la velocidad, distanciay
tiempo al caminar. A su vez, también presentaron mejoras en la fuerza muscular (54) y una
reduccion de la asistencia en la puntuaciéon WISCI 1l (54,56). En cambio en otro estudio (29) no
demostré mejoras significativas sobre la escala WISCI Il.

Por otra parte, en el estudio realizado por Aach et al. (56) mostré que pacientes con lesion
medular incompleta crdnica con espasmos extensores y una elevada espasticidad (Ashworth 4),
después de todas las semanas de tratamiento rehabilitador Unicamente con exoesqueleto HAL®,
mejoré a Ashworth 2.

A nivel de la lesién medular aguda junto con la aplicacion de este exoesqueleto, Watanabe et al.
(59) muestra 2 casos de pacientes con lesién medular T8-T10 ASIA C y otro a nivel de T12-L1.
Para ello se aplicé un tratamiento con el exoesqueleto HAL® durante 20-30 minutos, 3-4 veces
por semana en un total de 7-8 sesiones; junto con terapia convencional (fisioterapia y terapia
ocupacional). Ambos pacientes presentaron mejoras en la escala Lower Extremity Motor Score
(LEMS), en la WISCI II, en la Ashworth, en la velocidad de marcha confortable (CGS), asi como en
el paso y la cadencia. Se utilizé también el indice de Barthel donde mostré una mejora
significativa. También aumento los valores de la FIM y se redujo los de la escala de Modified
Raking Scale (mRS), por lo que es muy positivo para el paciente a nivel de su independencia. Y
el primer paciente a nivel de la escala de AIS pasé a ser ASIA D.

Todos estos resultados en las escalas muestran una favorable repercusiéon a nivel de la
locomocidn. En el primer paciente se mejora la extension de cadera y rodilla de la extremidad
inferior derecha en la fase final de apoyo de la marcha. Y con respeto a las fases de balanceo,
mejoré la flexion de rodilla en la fase inicial del balanceo y aumentaron los angulos de la flexion
de cadera durante la fase de balanceo medio. En cambio, en el segundo paciente mejoro la
extensién de cadera en la fase de apoyo terminal y el dngulo de flexién de la rodilla derecha en
la fase de balanceo inicial, sobre todo de la EEll izquierda (59).

Una de las dudas mas importantes a la hora de realizar un tratamiento o una investigacién es
sobre si los cambios conseguidos en la marcha, se mantienen a lo largo del tiempo. En un estudio
realizado por Jansen et al. (29) muestran que sucederia si después de 12 semanas de
rehabilitacion, se continuaba con la utilizacién de este tratamiento de 5 sesiones por semana
durante 40 semanas mas, comparandolo con otros pacientes que solo realizaron una sesién por
semana. Se comprobd que no generaba diferencias significativas, aunque el primer subgrupo
habia mejorado ligeramente a nivel de la distancia de la marcha. Por otro lado, demostré que
los pacientes después de realizar el entrenamiento intensivo durante 3 meses y el de
recordatorio de 1 vez por semana, mostraban un mantenimiento de los resultados obtenidos
durante el tratamiento intensivo, por lo que muestra que los resultados positivos se mantienen
a la largo del tiempo.
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Algunos de los inconvenientes reflejados en las revisiones bibliograficas son la edad avanzada
(mayor o igual 50 afios) ya que puede estar asociada con menores mejoras en el test de 10MWT,
y los pacientes con paraplejia incompleta con comportamiento motor espastico (15 pacientes
con T2-T12 ASIA C-D) mejoraron, pero no de forma significativa en el test de 6MWT, que valora
la resistencia durante la marcha (28,58).

Con respecto a las mejoras sobre la calidad de vida, también existe variabilidad en los resultados
de diversos articulos. En un estudio que valora las mejoras de la calidad de vida por medio de la
escala EQ-5D (EuroQol) después de 12 semanas de entrenamiento con un total de 60 sesiones,
muestra que solo un paciente de los seis que reportaba, habia presentado mejoras a nivel de la
ansiedad/depresién, AVDs, movilidad, autocuidado y dolor/disconfort; a pesar de haber
presentado mejoras 5 de los 6 pacientes a nivel de la funcion motora (en este caso registrado
por medio del PROMIS v1.2 Physical Function — mobility) (60). En cambio, 2 pacientes con lesion
medular crénica con presencia de dolor neuropatico después de realizar 12 semanas de 90
minutos de entrenamiento con el exoesqueleto HAL®, junto con el tratamiento farmacoldgico,
demostraron presentar mejoras en la calidad de vida, valorado a través de la escala SF-36, y en
el dolor neuropatico, valorado mediante la numerical rating scale (NRS-11) (34).

Recientemente, en un estudio realizado por Brinkemper A et al. (61) sobre pacientes con lesion
medular aguda y crdnica, tras la aplicacién del exoesqueleto HAL® durante 30 minutos en un
total de 12 semanas (5 veces por semana), se observa una tendencia a la mejora de la funcion
intestinal y vesical. Especificamente los pacientes crénicos disminuyeron la puntuacion de forma
significativa sobre la escala Wexner (valoracion de la incontinencia fecal). Y sobre todo los
pacientes con puntuaciones iniciales mas altas en la escala de Wexner y en la Cleveland Clinic
Constipation Scoring System (CCCS) parecen beneficiarse mds del entrenamiento con
exoesqueleto que aquellos con puntuaciones leves a moderadas.

PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION

6. Resumen

La lesidn medular consiste en una interrupcion de la continuidad de la médula que puede
generar alteracion por debajo del nivel de la lesidn, a nivel de la movilidad voluntaria y de la
sensibilidad, alteracion intestinal y del control de esfinteres, trastornos en la esfera sexual, dolor
y/o dolor neuropatico y alteraciones autondmicas (1).

De forma genérica, la lesion medular se clasifica seguin su etiologia (traumatica o no traumatica)
(1), segun el nivel de la lesién y segun la escala ASIA, pudiendo diferenciar entre lesion completa
(AIS a) e incompleta (AIS B, Cy D) (12).

La incidencia en Espaia es de unos 800 a 1000 casos nuevos de lesion medular por afio, lo que
supone mas de 25.000-30.000 personas que padecen lesion medular (9).

La alteracion de la marcha supone una de las mayores preocupaciones para los pacientes tras
una lesion medular, debido al impacto que genera sobre la realizacidon de AVDs y sobre la calidad
de vida de la persona. Por lo tanto, el tratamiento dirigido a mejorar la locomocién y el equilibrio
son uno de los principales objetivos a tratar.

Para ello, existen diversas técnicas de tratamiento, pero actualmente la investigacion sobre los
sistemas robotizados en patologias de origen neuroldgico se encuentra en auge. Existen
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numerosos sistemas robotizados o exoesqueletos, pero especificamente hay uno que destaca
por su innovacidon implantando EMG con electrodos de superficie, que permite registrar la
activacion muscular durante la marcha y asistir para completar el movimiento, que es el llamado
exoesqueleto HAL®, creado por la empresa japonesa Cyberdyne (48).

Hoy por hoy, existen pocos estudios sobre lesién medular incompleta (AIS Cy D) en fases agudas
y subagudas con este tipo de exoesqueleto y es debido a ello, por lo que se presenta este
protocolo de investigacidn; para aportar evidencia en la rehabilitacién de la marcha en este tipo
de pacientes por medio del exosqueleto HAL®. Y especificamente en las fases agudas y
subagudas, debido a que los primeros 6 meses tras la lesién, es donde mayor recuperacién
podemos obtener gracias al brote axonal espontaneo y remodelacion sindptica que se genera.

Para ello el protocolo de investigacién que se propone a continuacidn, consiste en 24 sesiones
de intervencidn repartidas en 3 sesiones semanales, aplicando el exoesqueleto HAL® durante 1
hora, sobre 10 pacientes del grupo de intervencién compardndolos con los otros 10 pacientes
de grupo control. Teniendo como objetivo, observar las mejoras que genera en la locomocion
este tipo de sistema robotizado, y comparar su eficacia con respecto a la aplicacién Unica de un
tratamiento de rehabilitacién convencional de la marcha y el equilibrio.

7. Objetivos

7.1.  Objetivo principal

El objetivo principal es evaluar la capacidad de mejora de la marcha de los pacientes con lesién
medular incompleta, gracias a la aplicacién del exoesqueleto HAL®.

7.2.  Objetivos secundarios

Los objetivos secundarios de esta propuesta de investigacion son:

e Objetivar las modificaciones sobre las caracteristicas de la marcha de este tipo de
pacientes (velocidad, longitud de paso, cadencia, resistencia y equilibrio).

e Observar si hay mejoras sobre el balance muscular y espasticidad que presentan los
pacientes.

e Evaluar el impacto que genera la mejora sobre la capacidad de la marcha, en la
realizacion de AVDs.

e Evaluar el impacto sobre la calidad de vida del paciente después de realizar un
tratamiento robotizado.

8. Hipotesis

La aplicacidon del exoesqueleto HAL® mejora la capacidad de marcha en pacientes que han
sufrido una lesidn medular incompleta.

La independencia funcional y la calidad de vida mejora tras la aplicacién del exoesqueleto HAL®
en pacientes que han sufrido una lesion medular incompleta.

Los parametros especificos de la marcha mejoran tras la aplicacion de este exoesqueleto
robotizado.
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9. Metodologia

9.1. Tipo de estudio

Se realizara un estudio aleatorizado para investigar los efectos del exoesqueleto HAL® sobre la
marcha en pacientes con lesion medular incompleta subaguda.

9.2. Muestra

Se incluirdn todos aquellos pacientes con lesidn medular entre C1-L2 AIS Cy D en fase subaguda,
que ingresen en el Institut Guttmann para llevar a cabo un tratamiento rehabilitador. Se
incluirdn pacientes de ambos sexos y mayores de 18 afios.

Para realizar esta propuesta de investigacion seran necesarios 10 pacientes de grupo de
intervencién y otros 10 pacientes de grupo control.

Todos los pacientes deberan haber leido y firmado el consentimiento informado, antes de
comenzar el protocolo de intervencién (ver figura 8, 9 y 10).

9.2.1. Criterios de inclusién y exclusion

Los criterios de inclusidn para entrar en la propuesta de investigacidn en grupo de intervencion:

e Lesién medular incompleta entre C1-L2 AISCy D.

e Primeros 6 meses tras la lesidn.

e Suficiente fuerza en las extremidades superiores para manejar un caminador o unas
muletas (balance muscular de triceps braquial > 3).

e Los pacientes deben de tolerar la bipedestacidn.

e Altura entre 150y 190 cm y un peso inferior a 100 kg.

e Estabilidad médica.

e > 18afos.

e Consentimiento informado firmado.

Los criterios de exclusion, haciendo que los pacientes no puedan beneficiarse de la propuesta
de investigacion, son:

e Incapacidad para comprender la valoracion y el tratamiento.
e |nestabilidad médica.
e Contraindicaciones del exoesqueleto HAL®:
o Ausencia completa de funcién motora residual en las extremidades inferiores.
Rango de movimiento limitado (> 202 en cadera y rodilla).
Espasticidad 2 3 en la escala de Ashworth.
Ulceras por presién y/o heridas que imposibiliten la aplicacién el aparato.
Deterioro cognitivo.
Fracturas no consolidadas.
Epilepsia.
Insuficiencia grave cardiopulmonar.
Caracteristicas morfoldgicas del paciente fuera de los limites del exoesqueleto.

O O 0O O O 0O O O O

Trastornos cognitivos y/o comunicativos graves.
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9.3. Intervenciones

Los pacientes seran distribuidos aleatoriamente en 2 grupos, grupo de intervencién y grupo
control, por medio de una aleatorizacién simple para evitar el sesgo de seleccién.

El grupo de intervencidén recibira 3 sesiones semanales de una hora durante 8 semanas
(computando un total de 24 sesiones), de aplicacidon del exoesqueleto HAL®. Las horas de
rehabilitacion restantes, recibirdn tratamiento convencional orientado a la marcha y al
equilibrio.

El grupo control recibira tratamiento rehabilitador convencional durante 8 semanas, 5 sesiones
por semana, basado en los protocolos de intervencion planteados por el Institut Guttmann.

9.3.1. Exoesqueleto HAL

Los pacientes del grupo de intervencidn recibiran tratamiento de la marcha mediante la
aplicacion del exoesqueleto HAL®.

Inicialmente, se colocaran los electrodos de superficie sobre la musculatura flexora y extensora
de cadera y rodilla de ambas extremidades inferiores, estando el paciente en decubito supino.
Posteriormente se colocara el paciente en sedestacién para aplicar el exoesqueleto. Primero se
ajusta a nivel de la cadera, a continuacion, se colocan los pies del paciente dentro de los zapatos
ajustandolos para después regular todas las articulaciones del sistema robético a nivel de la
cadera, rodilla, tobillo y pie. Por ultimo, se colocan las cinchas a nivel del muslo y pierna.

En un primer momento de la sesidn, se puede activar el programa CAC debido a que es un
movimiento pasivo de la marcha, permitiendo al paciente realizar unos minutos de
calentamiento y habituacion al sistema. Y posteriormente activar el programa CVC para que asi
detecte las sefales bioeléctricas y simplemente complete el resto de la locomocidén.

Durante las sesiones seran necesarios una o dos sillas, para colocar a cada extremo de la estancia
donde se vaya a realizar la sesidn. Asi como un caminador de 2 puntos o intradomiciliario que
usara el paciente para asistir en la marcha. Por ultimo, serd necesario la presencia de un
fisioterapeuta para la colocacion y regulacion del exoesqueleto, asi como para la supervision de
toda la sesion.

9.3.2. Terapia convencional

Todos los pacientes, tanto del grupo de intervencion como el grupo control, realizaran
tratamientos convencionales basados en los protocolos y actividades de rehabilitacidn funcional
de la marcha del Institut Guttmann, por medio de los equipos funcionales.

Para ello se desarrolla el tratamiento dividido en 3 partes, tratamiento de fisioterapia y terapia
ocupacional y programas de entrenamiento fisico; todos ellos dirigidos a mejorar la marchay el
equilibrio. Inicialmente el tratamiento esta centrado en fisioterapia y terapia ocupacional y
posteriormente a medida que mejora el paciente, se realizan mas sesiones de entrenamiento
fisico.

Desde el punto de vista de la fisioterapia se realizan diferentes tratamientos. La terapia manual
esta centrada en el desarrollo de movilizaciones, estiramientos y entrenamientos de la fuerzay
resistencia para mejorar el balance muscular y articular de las extremidades inferiores. Para
mejorar la locomocién se desarrollan tratamientos en paralelas sobre terrenos estables e
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inestables y obstaculos; asi como, entrenamiento de la marcha con supervision mediante
diferentes ayudas técnicas como caminadores, muletas, bastones junto con la aplicacién de las
ortesis que cada paciente necesite (DAFO, AFO, KAFO y/o HKAFO). También se puede realizar
este tipo de entrenamiento con soporte del peso corporal.

A su vez, es necesario el entrenamiento del equilibrio. Para ello, se plantean ejercicios en
sedestacién y bipedestacion para mejorar el equilibrio estatico y dinamico.

Anivel de terapia ocupacional, se desarrollan actividades funcionales en las que el paciente tiene
que llevar a cabo la marcha mientras realiza ejercicios de doble tarea (cognitivos y/o fisicos).
También se plantean actividades con realidad virtual principalmente para mejorar el equilibrio
estdtico. Estos profesionales a su vez, se encargan de determinar las ayudas técnicas que
necesita cada paciente durante todo su proceso de evolucién.

Por ultimo, se realizan programas de entrenamiento fisico, realizados por un profesional de la
actividad fisica, basados en trabajos de fuerza (potenciacién muscular) y resistencia sobre las
extremidades inferiores y tronco, asi como ejercicios para mejorar el equilibrio estatico y
dindmico. También se plantean ejercicios aerdbicos en bicicleta, cinta rodante y handbike para
mejorar el trabajo cardiovascular y la coordinacidon de la locomocién. A su vez, presentan
programas para el entrenamiento de la marcha por medio de la hidroterapia.

9.4. Valoracion

La valoracidn se realizard por medio de las escalas de valoracidon anteriormente explicadas, las
cuales se pasaran en el primer y ultimo dia de intervencién, tanto en el grupo de intervencidn
como en el grupo control.

Primero se llevaran a cabo las exploraciones generales, valorando el balance muscular mediante
la escala LEMS, la espasticidad por medio de la escala MAS y el dolor mediante la escala EVA.

La marcha sera evaluada de forma cuantitativa mediante la 10MWT, 6MWT vy la valoracién TUG,
para determinar la velocidad, la cadencia, la longitud de paso, el tiempo de duracién, la
resistencia cardiovascular y el equilibrio del paciente; y de forma cualitativa mediante la escala
WISCI Il, para observar la capacidad de la marcha que presenta cada participante. A su vez, a la
hora de pasar la escala 6MWT necesitaremos valorar la fatiga del paciente antes y después de
la prueba, para ello se utilizara la escala Borg.

La independencia funcional serd valorada gracias a la escala SCIM Il y la calidad de vida de la
persona por medio del cuestionario autoadministrado SF-36.

Especificamente durante las sesiones de tratamiento con el exoesqueleto HAL® (grupo de
intervencidn) se valorara el dolor y la fatiga mediante la escala EVA y la escala de Borg.

9.5. Equipo necesario

Los recursos materiales que son necesarios para llevar a cabo la investigacion son:

e Equipo médico (mascarillas, gel hidroalcohdlico, guantes, toallas, etc.).
e Acceso al historial clinico de los pacientes.

e Material de oficina: papel, boligrafos, ordenador e impresora.

e Diferentes softwares: programa Microsoft Excel y SPSS.
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e Escalasy cuestionarios:

o Escalas y cuestionarios impresos en papel.
Sillas.
Cronémetro.
Conos o sefializadores de suelo.
Metro.
Pulsioximetro y esfigmomandmetro.
Pasillo de mas de 30 metros de longitud.
Fuente de oxigeno suplementario.
Equipo de reanimacion cardiopulmonar.
Diferentes tipos de ayudas técnicas (caminador de 2 y 4 puntos, muletas,
baston, etc.).
o Paralelas.

0O O O O 0O 0 O O O

o Bascula.
e Exoesqueleto HAL® (cyberdyne)

Los recursos humanos necesarios para realizar esta propuesta, seran cuatro investigadores. Un
investigador no cegado, que se encargara de todo el proceso de valoracion, aleatorizacién y
aplicacion del exoesqueleto HAL® en todos pacientes. Un segundo investigador cegado, que
aplicara el tratamiento de fisioterapia. Un tercer investigador cegado, que realizaran las sesiones
de terapia ocupacional y un cuarto investigador cegado, que serd un profesional de la actividad
fisica centrado en el entrenamiento fisico. Todos ellos orientados en reeducacion de la marcha
y el equilibrio.

9.6. Estadistica

Todas las valoraciones serdn registradas en papel durante la exploraciéon para posteriormente
ser pasadas a formato electrdnico en una hoja de calculo del programa Microsoft Excel. Todos
estos datos se almacenaran en el programa estadistico SPSS, a través del cual se realizara el
analisis estadistico.

Inicialmente, se realizara un analisis descriptivo de las caracteristicas demograficas y clinicas de
todos los pacientes, recogiendo la informacidn de edad, sexo, tipo de lesion medular (traumatico
o no traumatico), nivel y gravedad de la lesidon y tiempo transcurrido desde el incidente.
Posteriormente se registrardn los datos de todas las escalas y valoraciones utilizadas con ambos
grupos, diferenciandolos entre nominales, ordinales y escalas.

Posteriormente, se realizard un analisis descriptivo, donde las variables cualitativas se analizan
por frecuencia absoluta y relativa y porcentajes (%), y las variables cuantitativas se miden a
través de medidas de tendencia central (moda, mediana y media) y de dispersion.

A continuacidn, se compararan los resultados al inicio y final de la intervencidn, y entre ambos
grupos, usando las pruebas de T-student, ANOVA, Chi cuadrado y correlacién bivariada,
dependiendo del tipo de variables que se quieran analizar teniendo en cuenta las hipdtesis
planteadas. Para determinar que la hipdtesis es nula o alternativa, se tendra en cuenta el nivel
de significacién (p = .05), y en el caso de que el resultado esté entre .05 y 1, nos indica una
tendencia a la significacion.
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9.7. Criterios éticos

Para la realizacién de este proyecto se tendrd en cuenta el Cédigo Deontoldgico de los
fisioterapeutas, asi como los principios éticos para la investigacion médica de la declaracion de
Helsinki, cumpliendo los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia
distributiva. A su vez, este estudio debera ser valorado y aceptado por el Comité de Etica del
Institut Guttmann antes de proceder a su comienzo.

Se proporcionara a los participantes informacion sobre los objetivos y caracteristicas del estudio
e intervenciones que se llevaran a cabo, por medio de una hoja informativa (ver figura 8, 9 y 10).
Todo debe ser leido y entendido por el paciente y si desean participar en el estudio, deberdn
firmar el consentimiento informado. Para ello, el profesional sanitario o investigador tendra que
estar disponible para resolver posibles dudas y preguntas acerca del estudio.

A su vez, se debe recalcar que la participacién es voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en
cualquier momento, y que la informaciéon de la historia clinica y datos recogidos seran
totalmente confidenciales.

10. Descripcién del proyecto

Cuando los pacientes entren en el programa de rehabilitacidn, se analizaran si cumplen los
criterios de inclusién necesarios y se incorporardn al protocolo.

Cada paciente sera informado del estudio y se le otorgard toda la documentacién por escrito
para posteriormente firmar el consentimiento informado. A continuacidn, el investigador
numero uno, dividird a todos los pacientes en los dos grupos (grupo de intervencion y grupo
control) mediante aleatorizacion simple.

10.1. Valoracion inicial y final

El primer dia de investigacion se tendrd que valorar al paciente con todas las escalas
anteriormente explicadas (LEMS, MAS, EVA, 10 MWT, 6 MWT, TUG, WISCI 1l, SCIM Il y SF-36)
evaluado por el investigador nimero uno. A su vez el Ultimo dia del protocolo (8 semanas mas
tarde), se pasaran a cada paciente las mismas escalas utilizadas en la valoracioén inicial (ver figura
11).

Durante la intervencion, al final de la sesién se valorard la fatiga y dolor mediante la escala de
Borg y la escala EVA (ver figura 11).

Los pacientes que pertenecen al grupo control, también se analizaran al inicio y al final del
tratamiento rehabilitador convencional durante un periodo de 8 semanas (ver tabla 12).

10.2. Intervencion

La intervencidn consistira en realizar 22 sesiones de intervencion junto con 2 sesiones iniciales
de familiarizacidn del exoesqueleto HAL®, computando un total de 24 sesiones de tratamiento.

Durante el primer dia se realizaran las mediciones antropométricas y el ajuste del exoesqueleto
HAL® a las longitudes de las extremidades inferiores de cada paciente. A su vez durante este dia
se ensefard al paciente cdmo debe pasar de sedestacion a bipedestacion y viceversa. Y se
iniciard un entrenamiento de marcha con el exoesqueleto en paralelas. Durante la segunda
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sesion de familiarizacion, se ensefard al paciente a realizar la marcha con el exoesqueleto HAL®
y con un caminador de 2 puntos.

A continuacidn, se realizard la intervencién con el paciente. Realizando las 24 sesiones de 1 hora
de duracién durante 8 semanas seguidas. Para ello se distribuirdn 3 sesiones por semana.

Posterior a las sesiones y los dias alternos, el paciente recibira tratamiento rehabilitador para
mejorar la marcha y el equilibrio por los investigadores numero dos, tres y cuatro.

El investigador deberad realizar tratamiento con exoesqueleto HAL® con 3 pacientes del grupo de
intervencién durante las mismas 9 semanas y las valoraciones inicial y final de 3 pacientes del
grupo control. De esta forma se podrian distribuir todos los pacientes (20 sujetos totales) en un
periodo de 9 meses (ver tabla 12).

11. Resultados esperados

Gracias a toda la revision bibliografica realizada, el principal resultado esperado de los pacientes
que realizan tratamiento con exoesqueleto HAL® junto con el tratamiento rehabilitador
convencional, es observar y mejorar la capacidad de la marcha cuantificando dicha progresion
por medio de la escala WISCI I, debido a que el paciente necesitara menos ayudas técnicas y
personales para la realizacion de un desplazamiento de 10 metros.

A su vez, esta propuesta de investigacion busca objetivar las modificaciones sobre las
caracteristicas de la marcha. A través de la 10MWT se espera obtener una reduccién en el
tiempo de realizacién del desplazamiento de los 10 metros, asi como un aumento de la longitud
de paso y zancada. Por medio del test 6MWT se espera conseguir aumento en los metros
realizados, indicando una mejora cardiovascular y de la resistencia fisica durante la marcha. Y a
través del TUG se espera conseguir una disminucidon del tiempo de realizacién del test
mostrando un mayor equilibrio del paciente.

También se busca conseguir una reduccidn sobre la espasticidad y un aumento sobre el balance
muscular de las extremidades inferiores, provocando que la condicidn fisica del paciente sea
mas éptima para realizar la locomocion.

Por medio de los resultados positivos en las caracteristicas de la marcha, se espera mejorar la
realizacion de AVDs haciendo que el paciente sea mas independiente, a través de una mayor
puntuacion en la escala SCIM Ill, y aumento la calidad de vida de la persona.

Por ultimo, si se consiguen todos los resultados anteriormente comentados y se observan
beneficios significativos en comparacion con el grupo control, se podra incluir el uso de
exoesqueleto dentro del protocolo de tratamiento de la marcha para los pacientes con lesion
medular, una vez sean derivados al programa de rehabilitacion del Institut Guttmann.

12. Valoracion critica y conclusiones

Como se han mostrado en otros apartados de este trabajo, existen gran variedad de
tratamientos para el paciente lesionado medular en neurorrehabilitacion, pero siempre hay que
respaldarse de la evidencia cientifica para asi poder escoger las técnicas mas eficientes de
tratamiento. Es por esto que los estudios con exoesqueleto HAL® en pacientes con lesién
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medular en fase aguda y sub-aguda, necesitan de mds estudios para poder comprobar la eficacia
gue genera en el tratamiento y si poder incluirlo como otra herramienta a usar con los pacientes.

Ademas, este exoesqueleto posee un componente novedoso basado en EMG de superficie lo
gue nos permite ver a tiempo real, la activacién muscular y en qué momento el paciente puede
comenzar a presentar fatiga muscular durante las sesiones. Esto nos permite proporcionar
descansos si el paciente lo necesita, a pesar de que no se encuentre fatigado. Pero debido a esta
peculiaridad y a otros sistemas que presenta, hace que su precio en mercado sea muy elevado,
por lo que no cualquier centro puede permitirse realizar ese tipo de inversiones.

Con respecto a esta investigacion puede que el tiempo de duracién total de 9 meses se puede
ver modificado, debido a posibles complicaciones a nivel del estado de salud del paciente,
errores o problemas en los sistemas del exoesqueleto, etc. Por lo que se debe de tener en cuenta
que el cronograma es simplemente una guia de cdmo se podria llevar a cabo esta propuesta.

Como futuras lineas de investigacion, se podria proponer un estudio que pudiera acoger a mas
pacientes con lesién medular diversa, AIS B, C y D y a diferentes niveles, y aquellos pacientes
gue presenten WISCI Il menor 6, en primer lugar, se deberia realizar un tratamiento de la marcha
con el sistema robdtico Lokomat®, para posteriormente incluirlos en el grupo de intervencion
del exoesqueleto HAL®.

A su vez, seria novedoso plantear el exoesqueleto como sistema de valoracidn. Por medio del
uso del EMG, ROM, aceleracién y contacto con los pies, junto con un sistema operativo que
correlacionara los datos, poder obtener una evaluacidn del paciente, con respecto a la marcha,
riesgo de caidas y ayudas técnicas que necesita.

Por ultimo, para llevar a cabo esta propuesta de investigacion es necesario no solo de un centro
que disponga de este exoesqueleto o pueda invertir en ello, sino también de un gran nimero de
pacientes con lesién medular al afio, asi como de instalaciones que lo permitan.
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13. Anexos

13.1. Tablas

Puntuacion Explicacion

0 Ausente
1 Alterada, sea sensacién disminuida o deficiente o hipersensibilidad
2 Normal
NE No examinable
0*,1%, NE* Presencia de una condicién no relacionada a la lesion medular

Tabla 1: graduacidn sensitiva AlS (12,13).

Puntuacion Explicacion

0 Pardlisis total
1 Contraccidn visible o palpable
2 Movimiento activo, rango de movimiento (ROM) completo con

eliminacion de la gravedad

3 Movimiento activo, ROM completo contra la gravedad

4 Movimiento activo, ROM contra resistencia moderada en una posicién
muscular especifica

5 (Normal) Movimiento activo, ROM completo contra resistencia total en
una posicidon muscular especifica esperada en una persona sin deficiencia
alguna

NE No examinable (por inmovilizacién, dolor intenso tal que impide calificar

al paciente, amputacién de una extremidad, o una contractura de mas
del 50% del ROM).
0*,1%*, 2*,3*%,4*, Condicién no relacionada a la lesidn medular presente

5%, NE*

Tabla 2: graduacidn de la funcién motora AIS (12,13).

Fases del ciclo de la marcha
Contacto
inicial

Respuesta a la
carga

Fase media de
apoyo

Fase final de
apoyo

Fase previa de
oscilacion
Fase inicial del
balanceo

Musculatura implicada

Gluteo mayor
Isquiotibiales

Tibial anterior
Gluteo medio
Cuadriceps
Gastrocnemio
Gluteo medio
Extensores de cadera
Triceps sural

Flexores de cadera
Triceps sural
Gastrocnemios
Psoas-iliaco

Recto femoral
Recto femoral

Psoas-iliaco y triceps sural

Tibial anterior

Posicion articular

Flexion de cadera 402
Flexion de rodilla 0-52

FD de tobillo 0-52

ABD de cadera

Extension de rodilla

FP de tobillo

Flexion de cadera a extension
y ADD 52

Extension de rodilla

FP isométrica de tobillo
Flexién progresiva de cadera
Flexion de tobillo

FP concéntrica de tobillo
Flexién de cadera

Flexion de cadera
Flexion de 6092 de rodilla

FD de tobillo
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Fase [} Fase media del Tibial anterior Flexion de cadera
oscilacion balanceo FD de tobillo
Fase final del Psoas-iliaco, recto femoral y Flexidon de cadera
balanceo aductor mayor

Isquiotibiales Flexion de rodilla vy
Cudadriceps posteriormente extension
Tibial anterior FD de tobillo

Tabla 3: Fases de la locomocién, musculatura implicada y posicidn articular (21). FD: flexién
dorsal y FP: flexion plantar.

Parametros de la marcha Mediciones
Velocidad de la marcha 5 km/h
Longitud de paso 35-41 cm.
Longitud de la zancada 70-82 cm
Velocidad de la zancada 1.03 seg.
Anchura del paso 8 cm.
Angulo de contacto del pie 6.7¢

Tabla 4: parametros de marcha normal en el adulto (22).

Puntuacién Valoracion de la espasticidad \
0 Sin aumento del tono muscular
1 Ligero aumento en el tono muscular con un enganche y liberacién muscular,

0 una resistencia minima al final del rango de movimiento cuando una parte
afectada se mueve en flexidon o extension

1+ Leve aumento en el tono muscular, que se manifiesta con un
enganchamiento (signo de la navaja), seguido de una resistencia minima
durante el resto (menos de la mitad) del rango de movimiento.

2 Un marcado aumento en el tono muscular en la mayor parte del rango de
movimiento, pero las partes afectadas auin se mueven con facilidad

3 Aumento considerable del tono muscular con dificultad para el movimiento
pasivo

4 Partes afectadas rigidas en flexidn o extension

Tabla 5: MAS (24).

Puntuacion Valoracion del esfuerzo

6 Sin esfuerzo absoluto
7 Extremadamente leve
8

9 Muy leve

10

11 Leve

12

13 Algo duro

14

15 Duro

16

17 Muy duro

18

19 Extremadamente duro
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20

Maximo esfuerzo

Tabla 6: escala de Borg (26).

Grado Valoracion de la marca

0

O 00 NO UL WN -

=
o

AN
N e

13
14

15

16

17

18

19

20

Incapaz de pararse y/o realizar una marcha asistida

Marcha en paralelas, con drtesis, asistido por 2 personas, menos de 10 metros
Marcha en paralelas, con drtesis, asistido por 2 personas, 10 metros

Marcha en paralelas, con drtesis, asistido por 1 persona, 10 metros

Marcha en paralelas, sin ortesis, asistido por 1 persona, 10 metros

Marcha en paralelas, con drtesis, sin asistencia de personas, 10 metros

Marcha con andador, con ortesis, asistido por 1 persona, 10 metros

Marcha con 2 muletas o canadienses, con értesis, asistido por 1 persona, 10 metros
Marcha con andador, sin ortesis, asistido por 1 persona, 10 metros

Marcha con andador, con drtesis, sin asistencia de personas, 10 metros

Marcha con 1 bastén, muleta o canadiense, con értesis, asistido por 1 persona, 10
metros

Marcha con 2 muletas o canadienses, sin értesis, asistido por 1 persona, 10 metros
Marcha con 2 muletas o canadienses, con drtesis, sin asistencia de personas, 10
metros

Marcha con andador, sin drtesis, sin asistencia de personas, 10 metros

Marcha con 1 bastén, muleta o canadiense, sin értesis, asistido por 1 persona, 10
metros

Marcha con 1 bastdn, muleta o canadiense, con drtesis, sin asistencia de personas,
10 metros

Marcha con 2 muletas o canadienses, si Ortesis, sin asistencia de personas, 10
metros

Marcha sin dispositivos, sin drtesis, asistido por 1 persona, 10 metros

Marcha sin dispositivos, con drtesis, sin asistencia de personas, 10 metros

Marcha con 1 bastén, muleta o canadiense, sin drtesis, sin asistencia de personas,
10 metros

Marcha sin dispositivos, sin drtesis, sin asistencia de personas, 10 metros

Tabla 7: WISCI Il (62).

Categoria Definicién \

0 — Deambulacién no funcional | El paciente no puede deambular, deambula solo en barras

paralelas o requiere supervision, o asistencia fisica de mas
de una persona para deambular con seguridad fuera de las
barras paralelas.

1 — Deambulacion dependiente | El paciente requiere contactos manuales de no mas de una
de asistencia fisica de nivel Il persona durante la deambulacidn en superficies niveladas

para evitar caidas. Los contactos manuales son continuos
y necesarios para soportar el peso corporal, asi como para
mantener el equilibrio y / o0 ayudar a la coordinacion.

2 — Deambulacién dependiente El paciente requiere el contacto manual de solo una
de asistencia fisica de nivel | persona durante la deambulacidén en superficies niveladas

para evitar caidas. El contacto manual consiste en un
toque ligero continuo o intermitente para ayudar al
equilibrio o la coordinacion.
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3 — Deambulacién dependiente
de supervision

4 — Deambulacion dependiente
sobre superficies niveladas

5— Deambulacion independiente

Tabla 8: escala FAC (30).

OV EWN

oI

10.
11.

12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Categorias
Autocuidado
Alimentacion
Aseo menor
Aseo mayor
Vestido hemicuerpo superior
Vestido hemicuerpo inferior
Aseo perineal
Control esfinteriano
Manejo vesical
Manejo intestinal
Transferencias
Cama-silla
wWC
Tina o ducha
Locomocion
Marcha / silla de ruedas
Escaleras
Comunicacion
Compresioén
Expresion
Cognicion social
Interaccidn social
Solucién de problemas
Memoria
TOTAL

Grado de dependencia
Sin ayuda

Dependencia modificada

El paciente puede deambular fisicamente en superficies
niveladas sin contacto manual con otra persona, pero por
seguridad requiere la vigilancia en espera de no mas de
una persona debido a un juicio deficiente, un estado
cardiaco cuestionable o la necesidad de indicaciones
verbales para completar la tarea.

El paciente puede deambular de forma independiente en
superficies niveladas, pero requiere supervision o
asistencia fisica para sortear cualquiera de los siguientes
obstaculos: escaleras, pendientes o superficies
desniveladas.

El paciente puede deambular de forma independiente en
superficies niveladas y desniveladas, escaleras e
inclinaciones

Dominio

~ Puntuacién

Motor

Cognitivo

7. Independencia completa

6. Independencia modificada

5. Supervisién

4. Asistencia minima (mayor 75% independencia)
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Dependencia completa

3.  Asistencia moderada
independencia)
2. Asistencia maxima (mayor 25% independencia)

1. Asistencia total (menor 25% independencia)

Tabla 9: FIM y puntacion (32).

Actividad

Comer

Trasladarse
entre
lasillayla
cama

Aseo personal

Uso del retrete

Bafarse o
Ducharse

Desplazarse

Subir y bajar
escaleras

Vestirse y
desvestirse

Control de
heces

Control de
orina

D2

N =

PO NMNPEPEDNDEIWNR

o 0 Y =

Descripcion
Dependiente
Necesita ayuda para cortar, extender mantequilla, usar
condimentos, etc.
Independiente (capaz de usar cualquier instrumento)
Dependiente, no se mantiene sentado
Necesita ayuda importante (1 persona entrenada o 2
personas), puede estar sentado
Necesita algo de ayuda (una pequefa ayuda fisica o ayuda
verbal)
Independiente
Dependiente
Independiente para lavarse la cara, las manos y los dientes,
peinarse y afeitarse
Dependiente
Necesita alguna ayuda, pero puede hacer algo solo
Independiente (entrar y salir, limpiarse y vestirse)
Dependiente
Independiente para banarse o ducharse
Inmovil
Independiente en silla de ruedas en 50 m
Anda con pequefia ayuda de una persona (fisica o verbal)
Independiente al menos 50 m, con cualquier tipo de
muleta, excepto andador

. dependiente

Necesita ayuda fisica o verbal, puede llevar cualquier tipo
de muleta

Independiente para subir y bajar

Dependiente

Necesita ayuda, pero puede hacer la mitad
aproximadamente, sin ayuda

Independiente, incluyendo botones, cremalleras, cordones,
etc.

Incontinente (o necesita que le suministren enema)
Accidente excepcional (uno/semana)

Continente

Incontinente, o sondado incapaz de cambiarse la bolsa
Accidente excepcional (maximo uno/24 horas)
Continente, durante al menos 7 dias

(mayor  50%

Puntaje

0
5
10

10
15

10
15
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Puntuacion final

<20

21-60
61-90
91-99

100

Clasificacion
Dependencia total

Dependencia severa
Dependencia moderada

Dependencia leve
Independencia

Tabla 10: indice de Barthel, puntuacion y clasificacién (33).

Exoesqueletos

Empresa

Transmisor

Sensores

Método de

ReWalk™

HAL®

EKSO™

Indego®

Hank®

Atalante®

Able®

Tabla 11: caracteristicas especificas de cada exoesqueleto (10,48,63).

Rewalk
Robotics,
Israel.

Cyberdyne,
Japan.

Bionics,
EEUU.

Parker
Hannifin
Corporation,
Human
Motion &
Control,
EEUU.

Gogoa
Mobility
Robots,
Espana.
Wandercraft,
Francia.

Able Human
Motion,
Epafa.

de fuerza

Eléctrico

Eléctrico

Eléctrico

Eléctrico

Eléctrico

Eléctrico

Eléctrico

e ROM

e Orientacion

e Contacto del pie
(fuerza/presion)

o EMG

¢ ROM

e Aceleracién

e Contacto del pie
(fuerza/presion)

¢ ROM

e Aceleracion

e Contacto del pie
(fuerza/presion)

e Fuerza de brazo
(muleta)

¢ ROM

e Aceleracidn

e Orientacién

¢ ROM
e Aceleracion
e Orientacion

¢ ROM

e Aceleracion

e Orientacién

e Contacto del pie
(fuerza/presién)

¢ ROM
e Aceleracion
e Orientacion

control
e Trayectoria

e Control por

EMG
e Trayectoria
e Interaccion

e Trayectoria
e Interaccion

e Trayectoria
e Interaccion

e Trayectoria
e Interaccion

e Trayectoria

e Interaccion

e Trayectoria
e Interaccion

Utilidad
Disefiado para
sustituir la

marcha (pasivo).

Rehabilitacién
de la marcha
(activo-asistido)

Rehabilitacion
de la marcha
(activo-asistido)

Rehabilitacion
de la marcha
(activo-asistido).
Disefiado para
sustituir la
marcha (pasivo).

Rehabilitacion
de la marcha
(activo-asistido)

Rehabilitacion
de la marcha
(pasivo, activo-
asistido)

No necesita de
muletas.

Rehabilitacion
de la marcha
(activo-asistido).
Disefiado  para
sustituir la
marcha (pasivo).
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Grupos Paciente Protocolo 1 mes 22 mes Fmes 42 mes 5 mes B2 mes 7 mes 3* mes 92 mes
1T 2 3 4 B B 7 8B 910 M 12 12314 1B B 1F 18 19 20 2 22 23 24 25 26 27 28 29 20 3 32 33 4 K 36
Waloracidn inicial
Farniliarizacian -
Intervencion
“aloracion final -
Waloracion inicial
Farniliarizacisn [0
ltervenicidn
Walaracian final -
Waloracian inicial
Farniliarizacion -
Intervencion
Yaloracidn final |
Waloracidn inicial
Farniliarizacian -
Intervencion
“aloracion final -
Waloracion inicial
Farniliarizacidn
ltervenicidn
Walaracian final
Waloracian inicial
Farniliarizacion -
Intervencion
Walaracian final -
Waloracidn inicial
Farniliarizacian -
Intervencion
“aloracion final -
Waloracion inicial
Pacients & Familiariz_.i}cic’nn
ltervenicidn
Walaracian final
Waloracian inicial
Farniliarizacion -
Intervencion
Walaracian final -
Waloracidn inicial
Farniliarizacian -
Intervencion
“aloracion final -

Faciente 1

Faciente 2

Paciente 3

Paciente 4

Faciente b

Intervencion

Paciente B

Paciente 7

Paciente 9

Paciente 10
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Grupos

Contral

Paciente Pratocolo
Waloracidn inicial
Waloracian final
Yaloracion inicial
Yaloracion Final
Valoracidn inicial
Waloracidn final
Waloracidn inicial
Waloracian final
Waloracion inicial
Valoracian final
Waloracion inicial
Waloracidn final
Waloracion inicial
Yaloracion Final
Waloracion inicial
Valoracian final
Waloracion inicial
Waloracidn final
Waloracion inicial
Yaloracion Final

Paciente 11
Facients 12
Faciente 13
Facients 14
Faciente 15
Paciente 16
Faciente 17
Faciente 18
Paciente 13

Faciente 20

1

1 res

2

3

4

5

2! rhes

E

7

a8

Fres

9 10

N

12

13

4 mes
4 B

1B 17

B rhes B2 mes i mes 2 rhes 9 res

a

19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 23 30 N O3 33 M O35 36

Tabla 12: cronograma de la valoracion e intervencién del grupo de intervencion y grupo control.
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13.2. Figuras

S5CIM - Spinal Cord Independence Measure

(Version IIl, 2002-2011)

Traumatic () wrsel () Level/ IS (fknawn) — p tegin () Tewsplegin () Complete ()
o -

Assessment Date:

Admission [A) Re-Assessment (RA) Discharge (DC)

"
Incomplets |\_\_/'

Self Care

1. Feeding (cutting, opening containers, pouring, bringing food to mouth, holding cup with fluid
0. Meeds parenteral, gastrostomy or fully assisted oral feeding
1. Meeds partial assistance for eating and/or drinking. or for wearing adaptive devices
2_Eats independently; needs sdaptive devices or sssistance only for cutting food and/or pouring andfor opening containers
3. Eats and drinks independently; does not require assistance or adaptive devices
2. Bathing {soaping, washing. drying body and head, manipulating water tap)
A. Upper body
0. Requires total assistance

1. Requires partial assistance:
2. Washes independently with adaptive devices or in 3 specific setting (e g bars, chair
3. Washes independently; does not require adsptive devices or specific setting [not customary for healthy people) [adss)
E. Lower Body
0. Requires total assistance
1. Requires partial assistance
2. Washes independently with adaptive devices or in 3 spedific setting (adss)
3. Washes independently; does not require adaptive devices |adss) or specific setting
3. reszing (clothes, shoes, permanent orthoses: dressing. wearing, undressing)
A. Upper body
0. Requires total assistance
1. Requires partial assistance with clothes without buttons, zippers or laces {owobzl)
2. Independent with cwobzl; requires adaptive devices and/or specific settings (adss)
3. Independent with cwobzl; does not require sdss; needs assistance or adss only for bzl
4. Dresses [any dothes) independently; does not require adaptive devices or specific setting
E. Lower Body
0. Reguires total assistance
1. Requires partial assistance with clothes without buttons, zippers or laces |[owobal)
2. Independent with (owobzl); requires adaptive devices andfor specific settings [adss)
3. Independent with (owobzl] without adss; needs sssistance or adss only for bal.
4, Dresses (any clothes) independently; does not require adaptive devices or specific setting
4. Grooming (washing hands and face, brushing teeth, combing hair, shaving, applying makeup
0. Reguires total assistance
1. Reguires partial assistance

2. Grooms independently with adaptive devices
3. Grooms independently without sdaptive devices

Item Score
A RA D&

L T T |

Self Care Subtotal (0-20)

43



SCIM — Spinal Cord Independence Measure
(Version Ill, 2002-2011)

[ Respiration and Sphincter Management

5. Respiration
0. Requires tracheal tube (TT) and permanent or intermittent assisted wentilation [IAY)
2. Breathes independently with TT; reguires oxygen, much assistance in coughing or TT management
4. Breathes independently with TT; reguires little assistance in coughing or TT management
6. Breathes independently without TT; requires oxygen, much assistance in coughing, @ mask je.g.. peep) or IAY  (bipap]

B. Breathes independently without TT: requires litthe zssistance or stimulation for coughing
10. Breathes ind=pendently without assistance or device

-

Sphincter Management - Bladder

0. Indwelling catheter

3. Residual urine volume (RUVY) = 100cc; no regular catheterization or assisted intermittent catheterization

6. RUNY « 100cc or intermittent self-catheterization; needs sssistance for applying drainage instrument

9. Intermittent self-catheterization; wses external drainage instrument; does not need assistance for applying

11, Intermittent self-catheterization; continent between catheterizations; does not use external drainzge instrument:
13. RUV <100cc; neads only external urine drainage; no assistznce is required for drainage

15. RUV 100cc; continent; does not use external drainage instrument

-

Sphincter Mansgement - Bowel

0. Irregular timing or very low frequency {less than once in 3 days) of bowel movements

5. Regular timing, but reguires assistance |e.g., for applying suppository); rare accidents (less than twice 2 month)
B. Regular bowel movements, without assistance; rare accidents {less than twice a month)

10. Regular bowel movements, without assistance; no sccidents

. Use of Toilet {perineal hygiene, adjustment of clothes before/after, use of napkins or diapers)
0. Requires total assistance
1. Requires partial assistance; does not clean self
2. Requires partizl assistance; deans self independently

4. Uses toilet independently in all tasks but needs adaptive devices or special setting |=.z., bars)
5. Uses toilet independently; does not require adaptive devices or special setting

| Respiration and Sphincter Management Subtotal (0-20]) |

| Mobility [room and toilet)

8. Mobility in Bad and Action to Prevent Pressure Sores

0. Needs assistance in all activities: tuming upper body in bed, tuming lower body in bed, sitting up in bed, doing push-ups in wheelchair,

with or without adaptive devices, but not with electric aids
2. Performs one of the activities without assistance
4. Performs two or three of the activities without assistance
. Performis all the bed mobility and pressure release activities independently

10. Transfers: bed-wheeldhair [locking wheeslchair, lifting footrests, remosing and adjusti

0. Reguires total assistance

1. Needs partial assistance and/or supervision, snd/or adaptive devices (e.g., sliding bo
2. Independent {or does not reguire wheelchair)

11. Transfers: wheelchair-toilet-tub (i s toilet wheelchair: transfers to and from; if uses regular wheelchair: locking wheelchair, liftin
footrests, removing and adjusting armrests, transferring, lifting feet)
0. Reguires total assistance

1. Needs partizl assistance and/or supervision, snd/for adaptive devices (e.g.,
L. Independent (or doss not reqguire wheelchair)

grab-bars
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SCIM — Spinal Cord Independence Measure
{Version IlI, 2002-2011)

Mobility (indoors and outdoors, on even surface)

12. Maobility Indoors
0. Requires total assistance
Needs electric wheelchair or partial assistance to operate manual wheelchair
Maoves independently in manual wheelchair
Requires supervision while walking [with or without devices)
‘Walks with a walking frame or crutches (swing)
‘Walks with crutches or two canes [reciprocal walking)
‘Walks with one cane
Needs leg orthosis onky

[ I L

‘Walks without walking aids

13. Mobility for Moderate Distances |10-100 meters)
0. Requires total assistance
Needs electric wheelchair or partial assistance to operate manual wheelchair
Mowes independently in manual wheelchair
Requires supervision while walking [with or without devices)
‘Walks with 3 walking frame or crutches [swing)
‘Walks with crutches or two canes [reciprocal walking)
‘Walks with one cane
Needs leg orthosis only
‘Walks without walking aids

[ I

14. Maobility Outdoors [more than 100 meters)

0. Requires total assistance

1. Needs electric wheelchair or partial assistance to operate manusl wheslchair
2. Mowes independently in manual wheelchair

3. Requires supervision while walking [with or without devices)

4. Walks with a walking frame or crutches [swing]

3. Walks with crutches or two canes [reciprocal waking)

6. Walks with one cane

7. Needs leg orthosis only

B. Walks without walking aids

15. Stair Management
0. Unzble to ascend or descend stairs
1. Ascends and descends at least 3 steps with support or superdision of another person
2. Bscends and descends at least 3 steps with support of handrail and/'or crutch or caine
3. Azcends and descends st least 3 steps without any support or supendision

16. Transfers: wheelchair-oar [approaching car, locking wheelchair, removing arm and footrests, transferring to and from car,

wheelchair inte and out o
0. Requires total assistance
1. Needs partial assistance andfor supervision and for adsptive devices
2. Transfers independent; does not require adaptive devices (or does not require wheslchair)
17. Transfers: ground-wheslchair
0. Requires assistznce

1. Transfers independent with or without adaptive devices [or does not reguire wheelchair)

ltem Score

RA

Mobility Subtotal (0-40)

TOTAL SCIM SCORE (0-100) admission: Re-Assessment:

Discharge:

Clinician Signature: Date:

Figura 1: SCIM 111 (31).
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CUESTIONARIO SF-36

Marque una sola respuesta

1) En general, usted diria que su salud es:
a) Excelente
b) Muy buena
c) Buena
d) Regular
e) Mala

2) ¢éCémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
a) Mucho mejor ahora que hace un afio
b) Algo mejor ahora que hace un afio
c) Mas o menos igual que hace un afo
d) Algo peor ahora que hace un afio
e) Mucho peor ahora que hace un afio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia
normal

3) Su salud actual, ¢éle limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar
objetos pesados, o participar en deportes agotadores?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

4) Su salud actual, éle limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

5) Susalud actual, éle limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

6) Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

7) Susalud actual, éle limita para subir un solo piso por la escalera?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada
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8) Susalud actual, éle limita para agacharse o arrodillarse?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

9) Susalud actual, éle limita para caminar un kildmetro o mas?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c¢) No, no me limita nada

10) Su salud actual, éle limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

11) Su salud actual, ¢le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

12) Su salud actual, éle limita para bafarse o vestirse por si mismo?
a) Si, me limita mucho
b) Si, me limita un poco
c) No, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades diarias

13) Durante las ultimas 4 semanas, étuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de su salud fisica?
a) Si
b) No

14) Durante las ultimas 4 semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa
de su salud fisica?
a) Si
b) No

15) Durante las ultimas 4 semanas, étuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o
en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
a) Si
b) No

16) Durante las ultimas 4 semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su salud fisica? a.
a) Si
b) No
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17) Durante las ultimas 4 semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de algin problema emocional (como estar triste,
deprimido, o nervioso)?

a)
b)

Si
No

18) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

a)
b)

Si
No

19) Durante las ultimas 4 semanas, éno hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional (como estar
triste, deprimido, o nervioso)?

a)
b)

Si
No

20) Durante las ultimas 4 semanas, éhasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
amigos, los vecinos u otras personas?

a)
b)
c)
d)
e)

Nada
Un poco
Regular
Bastante
Mucho

21) éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

a)
b)
c)
d)
e)
f)

No, ninguno
Si, muy poco
Si, un poco
Si, moderado
Si, mucho

Si, muchisimo

22) Durante las ultimas 4 semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

a)
b)
c)
d)
e)

Nada
Un poco
Regular
Bastante
Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a cdmo se ha sentido y como le han ido las cosas
durante las 4 dltimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca mas a cdmo se

ha sentido usted.

23) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintiod lleno de vitalidad?

a)
b)

Siempre
Casi siempre
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c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sdlo alguna vez
f)  Nunca

24) Durante las 4 udltimas semanas, ¢ Cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
a) Siempre
b) Casi siempre
c¢) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sdlo alguna vez
f)  Nunca

25) Durante las 4 ultimas semanas, ¢Cuanto tiempo se sintidé tan bajo de moral que nada

podia animarle?
a) Siempre
b) Casi siempre
c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sodlo alguna vez
f)  Nunca

26) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
a) Siempre
b) Casi siempre
c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sélo alguna vez
f)  Nunca

27) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo tuvo mucha energia?
a) Siempre
b) Casisiempre
c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sélo alguna vez
f)  Nunca

28) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié desanimado vy triste?
a) Siempre
b) Casi siempre
c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sdlo alguna vez
f)  Nunca

29) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié agotado?
a) Siempre
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b) Casi siempre

c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sdlo alguna vez
f) Nunca

30) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintio feliz?
a) Siempre
b) Casi siempre
c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sdlo alguna vez
f)  Nunca

31) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintioé cansado?
a) Siempre
b) Casi siempre
c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sodlo alguna vez
f)  Nunca

32) Durante las 4 ultimas semanas, écon qué recurrencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o
familiares)?

a) Siempre

b) Casi siempre

c) Muchas veces
d) Algunas veces
e) Sodlo alguna vez
f) Nunca

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases

33) Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas
a) Totalmente cierta
b) Bastante cierta
c) Nolosé
d) Bastante falsa
e) Totalmente falsa

34) Estoy tan sano como cualquiera
a) Totalmente cierta
b) Bastante cierta
c) Nolosé
d) Bastante falsa
e) Totalmente falsa
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35) Creo que mi salud va a empeorar
a) Totalmente cierta
b) Bastante cierta
c) Nolosé
d) Bastante falsa
e) Totalmente falsa

36) Mi salud es excelente
a) Totalmente cierta
b) Bastante cierta
c¢) Nolosé
d) Bastante falsa
e) Totalmente falsa

Figura 2: SF-36 (64).
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Figura 3, 4 y 5: exoesqueleto HAL® (14) .
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Figura 6: registro de EMG, cambio de cargas y tiempo durante la utilizacién del exoesqueleto

HAL® (65).
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Figura 7: sesidon de tratamiento con el exoesqueleto de Cyberdyne HAL® en paciente con lesién
medular crénica (57).
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Titulo del proyecto: Rehabilitacion de la marcha mediante exoesqueleto
HAL® en pacientes con lesion medular incompleta

Investigador Principal: Laura Baranda Caso

Investigadores:

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

L.1. LO QUE USTED DEBE SABER

EN QUE CONSISTE:

En este estudio estamos estudiando a personas que han sufrido lesion medular incompleta
debido a una lesion traumatica o no traumatica, que presentan alteracion de la marcha.

El estudio en el gue usted va a participar consiste en valorar |z aplicacion del exoesgueleto HAL
asociada a rehabilitacion pusde aumentar la eficacia en el tratamiento de la marcha. Este tipo
de tratamiento ya s& ha aplicado a personas con lesion medular en diferentes estudios. No
obstante, disponemos de pocos datos sobre su grado de eficacia en fases subagudas [menos de
& meses de evolucian desde la lesian). Por este mativo, es importante comparar el efecto que
tiene este exoesqueleto en comparacion con la aplicacion unica de un tratamiento rehabilitador
convencional para tratar la marcha.

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. 5i usted decide participar les
sglicitaremos que firme un documento de consentimiento informadeo, expresando su deseo de
participar. Es muy importante que usted sepa que puede negarse a participar o retirar su
consentimiento en cualguier momento posterior a la firma, sin tener que explicar los motivos y
sin gue esto repercuta de ninguna manera en |a asistencia medica gue recibe o pueda recibir en
un futuro.

Este estudio ha sido evaluado por el Comité de Investigacion e Innovacion del Instituto
Guttmann, gque ha valorado los beneficios esperados en relacion a los riesgos previsibles y Ia
adecuacion de la propuesta al Codigo Etico de la Institucion. Asi misme, este documento ha sido
evaluado por el Comité de Etica Asistencial del Instituto Guttmann, gue ha aprobado la
adecuacion de la informadion gue contiene.

PARA QUE SIRVE:

El objetivo del estudio es evaluar la capacidad de mejora de la marcha de los pacientes con lesion
medular incompleta (en fase subaguda), gracias a la aplicacion del exgesgueleto HAL®.
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A su vez, se presentan otros objetivos secundanos sobre el exoesqueleto HAL®:

* (bjetivar las modificaciones sobre las caracteristicas de la marcha de este tipo de
pacientes [velocidad, longitud de paso, cadencia, resistencia y equilibrio).

&  (Observar si hay mejoras sobre el balance muscular y espasticidad que presentan los
pacientes.

# Evaluar el impacto que genera la mejora sobre la capacidad de la marcha, en la
realizacion de AVDs.

* Evaluar el impacto sobre la calidad de vida del paciente despuss de realizar un
tratamiento robotizado.

COMO SE REALIZA:
En el estudio utilizaremaos el exoesqueleto HAL® (Hybrid Assistive Limb® Cyberdyne).

Esta t2cnica consiste en aplicar el exoesqueleto HAL® a nivel de las extremidades inferiores, para
asistir y rehabilitar la marcha.

El estudio se compone de diferentes intervenciones, formadas por el grupo de intervencion, al
gue se le aplicara el exoesqueleto junto con el tratamiento rehabilitador convencional de la
marcha; y el grupo control que Unicamente recibird el tratamiento rehabilitador de la marcha
pertinente. Usted entrara en un grupo tras una eleccidn al azar, que no dependerd ni de su
médico ni de ningldn otre profesional de la salud que trabajan con usted.

También debe saber que su participacion en el estudio requerird que venga al hospital al menos
3 veces por semana durante 9 semanas, para poder realizar las valoraciones vy la realizacion de
las 24 sesiones de aplicacién del exoesgueleto HAL®, junto con el resto de sesiones de
rehabilitacion convencienal, que su médico v el departamento de rehabilitacion, le haya
recomendado y programado.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Se trata de un estudio que valora si la técnica es 0til para mejorar los resultados de la
rehabilitacidn de la marcha, pero desconocemas 5i en usted tendra o no dicho efecto, v por ello
s& realiza esta investigacion; para poder obtener datos extrapolables a personas con la misma
patologia.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Si usted tiene una alteracian de la marcha, debido a una lesion medular incompleta, y acepta
participar en este estudio, podria beneficiarse de una mejoria en este problema, aungque esto
no se lo podemaos garantizar.

Los resultados de este proyecto podrian, asi mismo, beneficiar a otras personas con problemas
de la marcha provocado por una lesién medula incompleta.
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QUE RIESGOS TIENE:

Aunque esta técnica, como ya hemos mencionado, no tiene consecuencias negativas que se
conozcan, sl que sabemos de algunos riesgos. Nosotros le aplicaremos el exoesqueleto HAL®
siguiendo las pautas que hemos desarrollado, gque minimizan mucho estos riesgos. De todas
formas, se los detallamos a continuacion para que los conozca:

- LOS MAS FRECUENTES:

+ Maolestias en los puntos de contacto del exoesqueleto con la piel del paciente
+ Fatiga sobre todo durante las primeras sesiones
s  Aumento del dolor

- LOSMAS GRAVES:

* Riesgo de caidas
+ Alteraciones cardiovasculares
* Problemas musculoesqueléticos

INFORMACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

En virtud de lo que dispone la Ley Organica 03/2018 de 5 de Diciembre v el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de Abril de 2016 de Proteccion de Datos
(RGPD), la Fundacidn Institut Guttmann pone en su conoacimiento que el hecho de firmar el
presente documento implica el conocimiento y aceptacion por su parte de que la entidad
dispone de un fichero con datos de cardcter personal denominado FICHERD DE INVESTIGACION.

La finalidad de su creacion es la de gestionar los datos necesarios para la investigacion que lleva
a cabo la Fundacion Institut Gurtmann, garantizando el registro v seguimiento de la prestacion
asistencial que requerirdn los usuarios durante el estudio, y obtener informacidn para
cumplimentar la Historia Clinica de los usuarios.

Los destinatarios de la informacion son todos los departamentos en que se organiza la
Fundacian Institut Guttmann, asi como los estamentos oficiales publicos o privados que, por
obligacion legal o necesidad material, tengan que acceder a los datos a los efectos del correcto
desarrollo del proyecto de investigacion, de acuerdo con las buenas practicas cientificas.

La Fundacion Institut Guttmann es responsable del tratamiento de sus datos y s compromete
a cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio
estaran identificados mediante un cadigo, de manera que no se incluya informacion que pueda
identificarle, y solo el investigador v los colaboradores podran relacionar estos datos con usted
¥ con su historia clinica. Por tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona excepto
a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités
de Etica de la Investigacion, los representantes de la autoridad sanitaria en materia de
inspeccion y el personal investigador autorizado, Unicamente padran acceder para comprobar
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sus datos personales, los procedimientos del estudio y el cumplimiento de las normas de buena
practica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacion).

En todo caso, tiene derecho a ejercitar los derechos de oposicion, acceso, rectificacion y
cancelacién en el ambito reconacido por el RGPD. También puede limitar el tratamiento de
datos que sean incorrectos, solicitar una copia © que se trasladen a un tercero (portabilidad) los
datos que usted ha facilitado para el estudio.

El investigadaor esta abligada a conservar los datos recogidos para el estudio comao minimo hasta
25 afos después de su finalizacion. Posteriormente, su infarmacion personal salo se conservara
por el cantro para el cuidado de su salud y para otros fines de investigadion centifica si usted
hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y los reguisitos éticos
aplicables.

i hicigsemos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro
grupo, a prestadores de servicios o investigadores cientificos que colabaran con nasotras, los
datos del participante quedaran protegides con salvaguardas como contratos W otros
mecanismos por las autoridades de proteccion de datos. Si el participante quiere saber mas
sobre este tema, puede contactar al Delegado de Proteccidn de Datos.

Le recordamos que los datos no se pueden eliminar, aungue deje de participar en el estudio,
para garantizar |a validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de
autorizacion de medicamentos. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion
de Datos si no quedara satisfecho.

Para ejercitar sus derechos, o 5i le surge cualquier duda o pregunta sobre el estudio, estamos
siempre & su disposicion ¥y puede ponerse en contacto directamente con el Investigador
Principal, el Dr. X0000(, en el teléfono 923.497.77.00 ext. XXXX o0 en el correo electronico
xoo@guttmann.com; o con el Delegade de Proteccion de Datos del Institut Guttmann, en el
comen electranico protecciodedades@guttmann.com.

IMAGEMES EXPLICATIVAS:

[En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes aexplicativas, esquemas anatdmicos,
pictogramas, etc. que facilitan y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al pacients.)

Figura 8: hoja informativa al paciente.
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HAL® en pacientes con lesion medular incompleta

Investigador Principal: Laura Baranda Caso
Investigadores:

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para
participar en este estudio. Esto significa que nos autoriza a realizar esta intervencion.

Usted puede retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a participar en
el estudio. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del
resto de |3 atencion médica recibida. Antes de firmar, es importante gue haya leido atentamente
Ia informacion contenida en la hoja informativa del estudio, que ha recibido junto a este

consentimiento.

Si tiene alguna duda o necesita mas informacion no dude en decirnoslo, le atenderemos con
muchoe gusto.

Consentimiento informado:

(En el caso de incapacidad o presunta incapacidad y/o minoria de edad de!/de la paciente sera necesario
el consentimiento de su representante o tutor/a)

DATOS DEL PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE O TUTOR/A (en caso de ser
necesario)

Apellidos y nombre del/de la paciente:
D.N.L:
Apellidos y nombre del/de |a representante o tutor/a del paciente:

D.N.L:

*En caso de incapacidad judicial, sera necesario adjuntar |a resolucion del juzgado
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PROFESIONAL QUE INTERVIENE EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO:

Apellidos y nombre: Firma:

Fecha:

Consentimiento:

Yo, D./Dha. , manifiesto que estoy conforme
con el estudio gue se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion contenida en I3
hoja informativa gue se me ha proporcionado. He pedido preguntar y aclarar todas mis dudas.
Por eso he tomado conscientemente y libremente la decision de participar. También sé que
puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

En Badalona, el de de

El/La PACIENTE Consentimiento/visto bueno del/la
REPRESENTANTE o TUTOR/A

Fdo: Fdo:

Revocacion del consentimiento:

Yo, D/Dha , de forma consciente y libre he

decidido retirar mi consentimiento a participar en este estudio.

En Badalona, el de de

El/la PACIENTE Consentimiento/visto bueno del/la
REPRESENTANTE o TUTOR/A

Fdo: Fdo:

Figura 9: consentimiento informado.
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Rehabilitacion de la marcha mediante exoesqueleto HAL® en pacientes

con lesion medular incompleta

CUESTIONARIO SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.

i Entiende que va a someterse a un estudio de investigacion que ayudara a conocer
mas sobre las posibilidades de tratamiento de la marcha, en pacientes que han
sufrido lesion medular incompleta?

510 Mo O

iEntiende que, aungue los procedimientos se realizan siguiendo todas las
recomendaciones y las normas de seguridad conocidas, no estan exentos de riesgos?

510 Mo O

. iEntiende que participando en este estudio no necesariamente obtendra una

mejoria de sus problemas, pero que la informacion que se obtenga quiza pueda
ayudar a entender mejor su enfermadad y ayudar de este modo a usted y a otras
personas?

510 Mo O

iEntiende que los participantes en el estudio seran asignados a un grupo de
tratamiento con exoesqueleto HAL y otro de tratamiento convencional, y que de
cada 20 pacientes, 10 quedaran en el grupo de tratamiento de rehabilitacion
convencional (probabilidad del 50%)?

510 Mo O

. iEntiende gue el estudio en el que participa no maodifica la posibilidad de recibir

ningun otro tipo de tratamiento que usted necesite?
5i0 Mo O

iEntiende que nos comprometemos a que toda la informacion relacionada con su
persona se archivard y procesara de manera que en ningdn momento quede
comprometida su intimidad?

510 Mo O

iHa entendido todas las posibles complicaciones que pueden relacionarse con &l
estudio?

iHa entendido en gué manera se le prestard atencion y ayuda en el caso de que
aparezcan?
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8. iCrea que si no participa en el estudio asto afectara de alguna manera a la atencidn
clinica o al tratamiento que recibe en nuestro Hospital?

510 Mo O

9. i5abe a quién tiene gque contactar en caso de necesitar mas informacion sobre
cualguier aspecto relacionado con el estudio, o en caso de que tenga cualquier duda
a lo largo de su participacion en el mismo?

ST No O

10. iEntiende que en cualquier momento y por cualquier razon puede decidir no seguir
en &l estudio?

510 Mo 0

Ndmera identificacion Participante:
Nombre:
Firma:

Fecha: [ J

Investigador principal:
Nombre:
Firma:

Fecha: [ J

[ ]
¥ |rsfitut
QUESTIONARI CONSENTIMENT INFORMAT SOBRE TRACTAMENT Q Guttman
HOSMTAL
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Importanta: Este documento contiene informacion confidencial y debe ser custodiado
en el archivo de investigacion, junto a la informacion relativa al participante

Figura 10: cuestionario informado.
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Figura 11: esquema de valoracién y tratamiento con exoesqueleto HAL®.
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