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RESUMEN

Introduccidn. El ictus representa una de las principales causas de discapacidad en la edad
adulta, afectando significativamente a la funcionalidad del miembro superior. La
recuperacion motora en fase subaguda es un periodo critico para intervenir mediante
estrategias que potencien la plasticidad neuronal. En este contexto, la combinacion de
neuromodulacion (tSCS) y terapia robética asistida con el dispositivo Armeo Spring surge
como una propuesta innovadora para mejorar la funcion del miembro superior tras un ictus.

Metodologia. Este estudio se presenta como un ensayo clinico piloto, controlado y con dos
grupos paralelos (grupo experimental y grupo control). Participaran 20 personas en fase
subaguda postictus, asignadas aleatoriamente a uno de los grupos: intervencién combinada
(tSCS + Armeo Spring) o terapia robdtica en solitario. La intervenciéon constara de 18
sesiones (3 por semana durante 6 semanas). Se evaluara la funcion motora, destreza,
coordinacién, participacién en Actividades de la Vida Diaria (AVD), percepcion del
tratamiento, seguridad y viabilidad del mismo.

Resultados esperados. Se espera que el grupo experimental obtenga mejoras
significativamente superiores en la funcionalidad del miembro superior, fuerza vy
participacidn, en comparacion con el grupo control. Ademas, se anticipa una alta viabilidad
y tolerancia clinica del protocolo combinado, con implicaciones relevantes para su
implementacién futura en entornos reales de neurorrehabilitacion

Conclusiones. Este proyecto de investigacion pretende aportar evidencia preliminar sobre
la eficacia del abordaje combinado tSCS + Armeo Spring en fase subaguda postictus,
contribuyendo al desarrollo de intervenciones terapéuticas innovadoras basadas en la
neuromodulacién y la robotica
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1. ANTECEDENTES

1.1 Justificacion clinica y relevancia de la propuesta

El ictus representa una de las principales causas de discapacidad en el adulto a nivel
mundial, con importantes repercusiones funcionales, sociales y econémicas. Una de
sus secuelas mas limitantes es la afectacion del miembro superior, presente en hasta
el 80 % de los pacientes tras el evento, y con tasas de recuperacion funcional completas
que no superan el 20-30 % en muchos casos (1,2). Esta afectacion implica déficits
motores, sensoriales y de integracion funcional que comprometen directamente la
participacién ocupacional y la autonomia personal.

Este trabajo se enmarca en un modelo de neurorrehabilitacion funcional basado en los
principios de la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de
la Salud (CIF), lo cual permite una aproximacién integral al proceso de recuperacion,
considerando no solo la funcién corporal, sino también la ejecucion de actividades y la
participacion del paciente en su entorno cotidiano (3).

La fase subaguda del ictus constituye una ventana terapéutica critica, caracterizada por
una alta capacidad de reorganizacion cortical y plasticidad funcional. La evidencia
actual respalda que la implementacion precoz de programas de rehabilitacion intensiva,
estructurada y repetitiva puede facilitar la recuperacion motora del miembro superior,
especialmente cuando las intervenciones estan basadas en tareas funcionales y
orientadas a objetivos significativos (4,5). Sin embargo, los enfoques tradicionales aun
presentan limitaciones en cuanto a su eficacia sostenida, especialmente en pacientes
con déficits moderados o severos.

En este escenario, las tecnologias emergentes como la estimulacion eléctrica medular
transcutanea (tSCS) y la terapia robdtica han cobrado relevancia como potenciales
facilitadores de la neuroplasticidad. La tSCS es una técnica de neuromodulacion no
invasiva que estimula principalmente las raices dorsales espinales, activando circuitos
interneuronales y facilitando la excitabilidad descendente en los segmentos motores
conservados (6-8). Aunque inicialmente desarrollada para poblaciéon con lesion
medular, su aplicacién en ictus ha mostrado efectos positivos en fuerza, control motor
y funcionalidad del miembro superior, y que su combinacién con otras técnicas de
nueromodulacién, como la estimulacién eléctrica transcraneal, potencia sus efectos (9-
10).

Por su parte, la terapia robdtica con dispositivos como Armeo Spring se basa en
principios de aprendizaje motor dependiente de la practica intensiva, feedback
sensoriomotor y orientando en tiempo real con tareas orientadas a metas (12-14). Este
exoesqueleto proporciona un soporte gravitacional que ayuda a ajustar el movimiento
segun la debilidad muscular que presente el paciente. Cuantoa mayor debilidad
muscular, mayor sea ek grado de soporte por parte del exoesqueleto, facilitando un
movimiento funcional sin compensaciones. Esta repeticion asistida y orientada estimula
activamente la corteza motora primaria, la corteza promotora y las areas
sensoriomotoras secundarias, favoreciendo la potenciacion sinaptica y la
reconfiguracion de conexiones corticoespinales. Su utilidad ha sido ampliamente

5
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respaldada en revisiones sistematicas con poblacién postictus, especialmente cuando
se combina con enfoques terapéuticos activos (9, 13, 14)

Desde un enfoque neurofiosiolégico, la combinacion de ambas estrategias presenta un
alto potencial terapéutico. La tSCS actua sobre los niveles espinales, aumentando la
excitabilidad de los circuitos motores residuales, mientras que el Armeo Spring
promueve la practica voluntaria intensiva, enriquecida por un feedback visual
propioceptivo. Esta sinergia estimula simultaneamente la via descendente motora
(eferente) y la retroalimentaciéon sensorial (aferente), reforzando los bucles
sensoriomotores esenciales para la recuperacion funcional (15). Sin embargo, la
evidencia disponible sobre este abordaje combinado aun es escasa, y se limita
principalmente a estudios preliminares o en otras poblaciones neurolégicas.

Por todo ello, esta propuesta de investigacion plantea el disefio de un ensayo clinico
piloto, aleatorizado y controlado, cuyo objetivo es explorar los efectos de una
intervencion combinada de tSCS y terapia robética con Armeo sobre la recuperacion
funcional del miembro superior en personas en fase subaguda postictus. El estudio
busca no solo aportar evidencia clinica novedosa, sino también valorar la viabilidad,
seguridad y aplicabilidad de este abordaje terapéutico combinado como estrategia
potenciadora de la neuroplasticidad funcional.

1.2 Revision clinica del ictus

El ictus, también conocido como accidente cerebrovascular (ACV), constituye una de
las principales causas de discapacidad a largo plazo y mortalidad en adultos a nivel
mundial (16). Su impacto no solo se refleja en la elevada carga asistencial y en los
costes sanitarios, sino también en las consecuencias funcionales que genera, alterando
profundamente la autonomia personal y la participacién ocupacional de las personas
afectadas (17). La afectacion del miembro superior, en particular, representa una de las
secuelas mas frecuentes y limitantes, condicionando el desempefo en actividades
basicas e instrumentales de la vida diaria (AVD) y afectando de forma directa a la
calidad de vida percibida (18).

Desde el punto de vista clinico, el ictus se clasifica principalmente en dos grandes
categorias: isquémico y hemorragico. Aunque ambas entidades pueden compartir
manifestaciones clinicas y consecuencias funcionales similares, presentan diferencias
sustanciales en cuanto a etiologia, fisiopatologia, abordaje diagndstico y tratamiento
(19). Ademas, la localizacién anatomica de la lesion y el territorio vascular afectado
condicionan significativamente la gravedad del cuadro clinico y el pronéstico funcional
(20).

Un abordaje integral del ictus requiere una comprension profunda de sus aspectos
epidemioldgicos, etiopatogénicos, clinicos y diagnésticos. Asimismo, es esencial
conocer las ultimas estrategias terapéuticas, tanto desde un enfoque convencional
como desde la incorporacion de nuevas tecnologias como la neuromodulacion y la
robética, con especial énfasis en la rehabilitacion del miembro superior afectado
(21,22). A continuacion, se revisan de forma estructurada estos elementos clave.
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1.2.1 Epidemiologia

El ictus constituye un problema de salud publica de primera magnitud, debido a su
alta prevalencia y a las importantes secuelas fisicas, cognitivas y sociales que
conlleva. En Europa, se estima que mas de 1 millén de personas sufren un ictus
cada afio, y se preve que esta cifra aumente debido al envejecimiento poblacional
y al incremento de los factores de riesgo modificables (23).

En Espafia, la incidencia anual de ictus se situa entre 150 y 250 casos por cada
100.000 habitantes, siendo la tercera causa de muerte y la primera causa de
discapacidad en adultos (24). Su incidencia es mayor en varones hasta los 75 afios,
pero a partir de esa edad, el riesgo se iguala o incluso aumenta en mujeres,
probablemente por la mayor esperanza de vida en este grupo (25).

Mas del 85% de los ictus que se producen son de origen isquémico, mientras que
el 15% restante corresponden a ictus hemorragicos (intracerebrales o
subaracnoideos) (26). Aproximadamente un 30% de los supervivientes de un ictus
presenta secuelas motoras moderadas o graves que afectan directamente a la
funcionalidad del miembro superior, lo cual se traduce en una pérdida significativa
de independencia y calidad de vida (2).

Ademas, las tasas de recurrencia no son despreciables: entre un 10 y un 15% de
los pacientes que han sufrido un primer ictus presentan un nuevo evento en los
cinco anos siguientes, lo que justifica aun mas la necesidad de implementar
estrategias preventivas y programas de rehabilitacion eficaces y sostenibles (27).

Esta elevada carga de enfermedad, unida a las proyecciones demograficas,
convierte al ictus en una prioridad para los sistemas de salud publica a nivel mundial.

1.2.2 Etiologia

El ictus es una entidad clinica heterogénea cuyo origen puede responder a diversos
mecanismos fisiopatologicos. Esta diversidad ha dado lugar a distintas
clasificaciones etiolégicas, fundamentales para orientar el diagndstico, establecer el
pronéstico y guiar el tratamiento. Desde un punto de vista clinico, los accidentes
cerebrovasculares se agrupan en dos grandes categorias: ictus isquémico e ictus
hemorragico. El primero representa entre el 80 y el 85% de los casos, mientras que
el segundo comprende entre el 15y el 20% (28).

Ictus isquémico

El ictus isquémico ocurre como consecuencia de una oclusion arterial, que impide
el aporte adecuado de oxigeno y nutrientes a una region cerebral, generando
isquemia y, si no se resuelve a tiempo, necrosis tisular. Las causas principales son
trombosis, embolismo o hipoperfusién sistémica, siendo el mas habitual el
tromboembdlico de gran vaso (29).
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Una de las clasificaciones mas utilizadas es la TOAST (Trial of Org 10172 in Acute
Stroke Treatment), que categoriza el ictus isquémico en cinco subtipos etiologicos
(30):

« Aterotrombdtico: secundario a aterosclerosis de grandes arterias extracraneales
o intracraneales, con estenosis u oclusion significativa.

- Cardioembdlico: originado por un émbolo de origen cardiaco (fibrilacion
auricular, infarto de miocardio, valvulopatias).

- Lacunar: resultado de la oclusiéon de arterias perforantes que irrigan estructuras
profundas, tipicamente asociado a hipertensién arterial crénica.

« Oftras causas determinadas: incluye disecciones arteriales, vasculitis,
coagulopatias, drogas o enfermedades genéticas raras.

« Causa indeterminada: cuando no se logra establecer un origen claro tras una
evaluacion diagnostica completa.

Ictus hemorragico

El ictus hemorragico se produce por la rotura de un vaso sanguineo, con
extravasacion de sangre al parénquima cerebral o a los espacios meningeos. Puede
clasificarse en hemorragia intracerebral, que afecta directamente al tejido cerebral,
y hemorragia subaracnoidea, cuando la sangre se acumula en el espacio
subaracnoideo (31).

Entre las principales causas se encuentran: hipertensién arterial no controlada,
rotura de aneurismas, malformaciones arteriovenosas, trastornos de la coagulacion,
uso de anticoagulantes y traumatismos craneoencefalicos (32). Segun la
localizacién anatémica, se distinguen distintos tipos clinicos:

« Hemorragia lobar: afecta a los lI6bulos cerebrales, con sintomatologia variable
segun la region.

« Hemorragia profunda: compromete estructuras como ganglios basales, talamo
o capsula interna.

«  Hemorragia del tronco encefalico: de mal pronédstico, por la afectacién de
centros vitales.

- Hemorragia cerebelosa: asociada a ataxia, vértigo y riesgo de compresién del
cuarto ventriculo.

La hemorragia subaracnoidea, aunque menos frecuente (aproximadamente el 5%
de los ictus), suele tener una evolucién grave. Su causa mas frecuente es la rotura
de aneurismas saculares, sobre todo en el poligono de Willis, aunque también
puede ser secundaria a traumatismos (33).

En resumen, comprender la etiologia del ictus es clave para elegir la intervencién
terapéutica mas adecuada (como la fibrindlisis, la cirugia o la anticoagulacion) y
para disefiar estrategias de prevencion secundaria eficaces y personalizadas.
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1.2.3 Manifestaciones clinicas

Las manifestaciones clinicas del ictus son muy variables y dependen
fundamentalmente de la localizacion, extension y tipo de la lesion cerebral, asi como
del hemisferio afectado y la irrigacion vascular comprometida (34). La disfuncion
neuroldgica resultante puede ser focal o difusa, afectando a multiples dominios
como la motricidad, la sensibilidad, el lenguaje, la cognicién, la vision o el estado de
conciencia (35). Comprender la topografia clinica del ictus es fundamental para
disefar planes de intervencion que respondan a las secuelas neurolégicas
especificas de cada paciente.

Manifestaciones segun el hemisferio afectado

En general, cuando el ictus afecta al hemisferio dominante (habitualmente el
izquierdo en personas diestras), se asocian alteraciones del lenguaje, como las
afasias. La afasia de Broca se caracteriza por un lenguaje expresivo no fluido con
comprension relativamente preservada, mientras que la afasia de Wernicke se
asocia a un habla fluida, pero con alteraciones en la comprensién y el contenido
semantico. En casos mas graves puede aparecer una afasia global, con afectaciéon
tanto de la expresion como de la comprension verbal (36).

Ademas, son frecuentes otros déficits como la apraxia ideomotora, la alexia, la
agrafia y hemiparesia contralateral, con mayor afectacién en el miembro superior en
caso de compromiso de la arteria cerebral media (37).

En cambio, si la lesidon ocurre en el hemisferio no dominante (usualmente el
derecho), predominan alteraciones atencionales y perceptivas como la
heminegligencia contralateral, la anosognosia o los déficits visuoespaciales. Estos
pacientes pueden mostrar dificultad para integrar estimulos del hemicampo
izquierdo, asi como falta de conciencia sobre sus déficits motores o sensoriales
(38,39).

Manifestaciones segun el territorio arterial afectado

« Arteria Cerebral Anterior (ACA): su afectacion suele provocar hemiparesia y
alteraciones sensitivas contralaterales con predominio en el miembro inferior,
junto con alteraciones ejecutivas, apraxia y pérdida del control de esfinteres
(40).

« Arteria Cerebral Media (ACM): es el territorio mas frecuentemente afectado. Su
oclusién puede provocar hemiparesia y alteracion sensitiva contralateral con
predominio en cara y brazo, asi como afasia (si se afecta el hemisferio
dominante), heminegligencia (si se afecta el no dominante), y hemianopsia
homénima (30).

« Arteria Cerebral Posterior (ACP): su afectacién puede dar lugar a hemianopsia
homonima contralateral, alteraciones mnésicas (por afectacion del hipocampo)
y sindrome talamico cuando se compromete la irrigacion del talamo,
caracterizado por dolor neuropatico y disestesias (41).
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- Circulacion vertebrobasilar: al irrigar el tronco encefalico, cerebelo y I6bulo
occipital, su afectacion puede causar sindromes cruzados (déficit motor
contralateral con pares craneales ipsilaterales), disartria, ataxia, vértigo, diplopia
o incluso alteracion del nivel de conciencia en lesiones extensas (42).

La gravedad de las manifestaciones clinicas y su evolucién dependen no solo de la
region cerebral afectada, sino también de la rapidez en el diagndstico, la
instauracion del tratamiento y el potencial de neuroplasticidad del paciente.

1.2.4 Estrategias diagnosticas

Un abordaje diagnostico precoz, preciso y multidimensional es esencial para
optimizar el pronéstico y planificar una rehabilitacion individualizada tras el ictus. En
este trabajo, las estrategias se estructuran en tres grandes apartados: técnicas de
neuroimagen, evaluacion clinica y valoracién especifica del miembro superior.

Técnicas de neuroimagen

La tomografia computarizada (TC) sin contraste continia como prueba de primera
linea en la fase hiperaguda por su rapidez y disponibilidad, permitiendo descartar
hemorragias intracraneales y detectar signos precoces de infarto. La fiabilidad
interobservadora en la lectura de estos signos ha mejorado, si bien permanece
critica para la indicacion de trombdlisis intravenosa (43). Cuando se sospechan
grandes oclusiones arteriales o se requiere delimitar la penumbra isquémica, las
guias actuales recomiendan afadir angiografia y perfusion por TC o RM (44, 45,
46).

La resonancia magnética (RM) con secuencias de difusién-perfusién posee mayor
sensibilidad para lesiones muy tempranas o de pequefio tamafio y ayuda a estimar
la viabilidad tisular cuando la ventana terapéutica esta en duda (47). Los avances
en neuroimagen, integrados con modelos de inteligencia artificial, estan mejorando
la prediccion de complicaciones como la hemorragia intracerebral sintomatica tras
la trombdlisis (48, 49).

Evaluacion clinica

La cuantificacién del déficit neuroldégico complementa los hallazgos de imagen y
guia la estratificacion pronostica. La NIH Stroke Scale (NIHSS) es el estandar para
medir la gravedad inicial y monitorizar cambios en la fase aguda (50). Para valorar
el nivel de consciencia en ictus graves se emplea la Glasgow Coma Scale (GCS)
(51). La discapacidad funcional global y la autonomia se describen mediante la

Escala de Rankin Modificada (mRS) (52) y el indice de Barthel (53), que se registran
al ingreso y en el seguimiento como variables de resultado y de caracterizaciéon
poblacional.

Valoracion especifica del miembro superior

10
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La evaluacion funcional del miembro superior en personas postictus requiere un
enfoque multidimensional que abarque no solo aspectos motores, sino también
sensoriales, de destreza, participacion y propiocepcién. Para ello, se ha
seleccionado una bateria de pruebas estandarizadas, validadas en poblacién
neuroldgica, que permiten caracterizar de forma integral el estado funcional de la
extremidad superior y monitorizar los cambios inducidos por la intervencion (54).

A continuacion, se presentan las herramientas agrupadas por dominios clinicos:
Control motor y funciéon global

- Fugl-Meyer Assessment — Upper Extremity (FMA-UE): Es la escala de
referencia para la valoracién motora postictus. Evalua reflejos, movimientos
selectivos, coordinacion y sinergias, con una puntuacion maxima de 66 puntos.
Su sensibilidad al cambio y su capacidad para discriminar entre niveles de
afectacién la convierten en un instrumento fundamental para la toma de
decisiones clinicas (55).

«  Wolf Motor Function Test (WMFT): Mide la velocidad y la calidad del movimiento
a través de 17 tareas funcionales estandarizadas, complementadas por dos
items de fuerza. Es util para detectar mejoras en el rendimiento motor y la
ejecucién de tareas orientadas a objetivos (56).

Destreza manual y fuerza de prension

« Box and Block Test (BBT): Evalua la destreza gruesa manual. Su alta fiabilidad
test-retest y sensibilidad al cambio lo convierten en un instrumento atil para
capturar mejoras funcionales tras la intervencion (57).

« Nine-Hole Peg Test (9HPT): Mide la motricidad fina mediante una tarea de
colocacion de clavijas. Es especialmente sensible para detectar cambios sutiles
en personas con afectacion leve o moderada del miembro superior (58).

- Dinamometria de mano y pinzémetro: Permiten cuantificar la fuerza de prensién
palmar y de pinza lateral, respectivamente. Proveen datos objetivos sobre la
fuerza muscular, y se recomiendan como complemento a las escalas
funcionales (53).

Participacion y uso espontaneo

« Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS): Evalua la capacidad funcional del
brazo en actividades de complejidad progresiva, desde movimientos basicos
hasta tareas mas elaboradas. Permite valorar el desempefo motor desde una
perspectiva centrada en la actividad (59).

« Motor Activity Log — 28 (MAL-28): Entrevista semiestructurada que recoge, a
través de escalas de cantidad y calidad, la percepcién del paciente sobre el uso
espontaneo de su miembro afecto en la vida diaria. Aporta una vision subjetiva
del impacto funcional percibido (60).

Sensibilidad y propiocepcion
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- Monofilamentos de Semmes-Weinstein: Evaltan el umbral de deteccion tacitil.
Son especialmente utiles para identificar hipoestesias o alteraciones sensoriales
residuales que pueden interferir con la funcionalidad manual (61).

« Pruebas articulares de propiocepcion: Basadas en la reproduccién activa o
pasiva de posiciones articulares sin retroalimentacion visual. Permiten detectar
déficits propioceptivos, esenciales para el control motor y la planificacion del
tratamiento (53).

La integracion de herramientas objetivas (escalas de rendimiento) y subjetivas
(autopercepcién funcional) permite una evaluacion precisa del estado del miembro
superior, esencial para establecer objetivos terapéuticos individualizados y valorar
la eficacia del tratamiento aplicado.

1.2.5 Rehabilitacion del miembro superior postictus

La recuperacion del miembro superior tras un ictus constituye uno de los desafios
mas relevantes en neurorrehabilitacion. Se estima que mas del 80 % de los
supervivientes presentan alteraciones motoras en la extremidad superior en fases
iniciales, y mas del 50 % mantiene disfuncion significativa a largo plazo (1). Estas
limitaciones comprometen la autonomia en las actividades de la vida diaria y la
participacion ocupacional, por lo que su abordaje terapéutico debe ser prioritario y
basado en la mejor evidencia disponible.

La literatura actual apoya una rehabilitacion precoz, intensiva, centrada en tareas
funcionales y adaptada al perfil individual del paciente (62). Elementos como la
practica repetida, el feedback sensorial, el entrenamiento orientado a objetivos y la
evaluacion estructurada constituyen pilares esenciales en este proceso (63).

Abordaje funcional convencional

El tratamiento rehabilitador convencional, liderado por fisioterapeutas y terapeutas
ocupacionales, se basa en intervenciones que promueven el uso activo del miembro
afectado dentro de contextos significativos. Estas incluyen movilizaciones activas y
asistidas, entrenamiento con tareas dirigidas, reeducacién sensoriomotora, uso de
productos de apoyo, ejercicios para la coordinacion y fuerza muscular, educaciéon
postural y estrategias compensatorias cuando la recuperacién es limitada (4).

La evidencia respalda que el uso intensivo y orientado del miembro superior,
enmarcado en actividades funcionales y significativas para el paciente, potencia la
reorganizacioén cortical y mejora los resultados clinicos (62).

Terapias basadas en la restriccion y el feedback

Entre las terapias orientadas al uso forzado destaca la Terapia por Restricciéon del
Movimiento (CIMT), que ha demostrado efectividad en pacientes con cierto nivel de
movilidad activa distal (5). Su version modificada permite una aplicacién mas factible
en contextos clinicos sin perder eficacia.
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La realidad virtual y la terapia espejo, centradas en el feedback visual y
multisensorial, han mostrado resultados positivos al aumentar la motivacion y
facilitar el reaprendizaje motor, especialmente en fases subagudas (6,7).

Técnicas de neuromodulacion eléctrica no invasiva

Las técnicas de neuromodulacién no invasiva se han incorporado al tratamiento
rehabilitador con el objetivo de modular la excitabilidad neuronal y potenciar la
neuroplasticidad. Pueden clasificarse en:

A. Técnicas de neuromodulacion eléctrica no invasiva

1. Estimulacion eléctrica funcional (FES): Aplica corrientes transcutaneas sobre
nervios periféricos para inducir contracciones musculares funcionales. Se aplica
mediante electrodos sobre la piel en musculos especificos Ha demostrado
beneficios en fuerza, control motor y realizacion de tareas cuando se integra en
programas orientados a la actividad (63).

2. Estimulacion eléctrica nerviosa transcutanea (TENS): Aunque mas utilizada para
analgesia, algunos estudios exploran su posible rol modulador de la excitabilidad
espinal en rehabilitacion motora (64).

3. Estimulacion eléctrica neuromuscular (NMES): Técnica de electroestimulacién
empleada para el entrenamiento de fuerza. Sus efectos son, el aumento de la fuerza
muscular, regulacion del tono muscular, modificaciones en la composicion de la fibra
muscular, etc (65).

4. Estimulacién ftranscraneal por corriente directa (tDCS). Técnica de
neuromodulacion no invasiva que modula la actividad cortical facilitando el
hemisferio afectado (anddica) o inhibiendo el contralateral (catédica). Consiste en
aplicar una corriente eléctrica débil (hasta 4 miliamperios de intensidad) y constante
a través del cuero cabelludo. Es segura y potencialmente eficaz cuando se combina
con terapia activa (66).

5. Estimulacién eléctrica transcutanea de la médula espinal (tSCS): Técnica no
invasiva de nueromodulacion que se basa en la estimulacion eléctrica sobre la piel,
en la region de la médula espinal con el objetivo de modular la excitabilidad neuronal
y promover la recuperacion funcional. (5).

La estimulacion medular transcutanea, aplicada sobre segmentos cervicales, ha
demostrado resultados prometedores en la mejora del control motor del miembro
superior tras el ictus. A continuacién, se resume la evidencia disponible mas
relevante para esta poblacion.
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N° Referencia Disefio Poblacion Intervencion Resultados
8 Megia- Revision Postictus tSCS en combinacién  Mejoras e funcién
Garcia et sistematica (agudo a  con terapia funcional motora y marcha,
al., 2020 crénico) especialmente en
fase cronica.
9 Powell et Revision Postictus tSCS + tareas motoras  Mejora en fuerza,
al., 2023 sistematica (12 estudios) tono, y control
motor en miembro
superior e inferior.
10 Moshonkina  Estudio Ictus cronico  tSCS 5  Mejora significativa
et al., 2022 experimental (n=72) sesiones/semana en FMA-UE e
con grupo durante 4 semanas indice de Barthel
control frente a control.
1 Paget- Estudio  piloto Ictus cronico  tSCS + tareas  Incremento en
Blanc et al.,  experimental (n=7) funcionales brazo-  capacidad de
2019 mano movimiento y
coordinacion
manual.
67 Zhang et Estudio piloto Ictus tSCS subumbral (30 Mejora en funcién
al., 2024 controlado subagudo Hz, 1 ms) + tareas motora y control
(n=20) funcionales voluntario de la
mano.
68 Allen et al., Estudio de caso  Ictus crénico  tSCS bilateral + tareas  Mejora
2024 multiple (n=3) dirigadas a miembro individualizada en
superior tareas funcionales
y tolerancia al
tratamiento.

Tabla 1. Evidencia sobre la aplicacion de tSCS en la rehabilitacion postictus

B. Técnicas de neuromodulacién magnética no invasiva

6. Estimulacion magnética transcraneal repetitiva (rTMS): Técnica no invasiva de
neuromodulacién que emplea campos magnéticos que inducen corrientes eléctricas
en el cerebro. El objetivo de esta técnica es modular la excitabilidad neuronal de
areas especificas del coértex cerebral. Su combinacién con intervencion activa ha
demostrado resultados prometedores en la mejora del control motor (69).

La seleccion de la técnica, su intensidad y parametros deben adaptarse al perfil del
paciente, fase de recuperacién y objetivos funcionales. En todos los casos, las
técnicas de estimulacién eléctrica y neuromodulacién deben ser complementarias a
la intervencion activa.

Terapia robética: Armeo Spring

El sistema Armeo Sping permite el entrenamiento intensivo del brazo mediante un
exoesqueleto con soporte antigravitatorio. Facilita la practica de movimientos
funcionales incluso en pacientes con bajo nivel motor inicial. Su integracién de
feedback visual y registro de parametros objetivos contribuye tanto a la motivacion
como al seguimiento clinico. La evidencia sugiere beneficios en control motor, fuerza
y destreza, especialmente en fases subagudas (13, 14).

Diferentes estudios han evaluado la eficacia del dispositivo Armeo Spring en
poblacién postictus, con resultados positivos especialmente cuando se combina con
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terapia convencional. La tabla siguiente resume los principales estudios
identificados:
N° Referencia Disefio Poblacién Intervencion Resultados

12 Mehrholz Revision Adultos Terapia robdtica:  Mejoras
etal, 2018  sistematica postictus incluye Armeo funcionales

Cochrane (n>1000) significativas  en
actividades de la
vida diaria cuando
se cobina con
terapia
onvencional.

13 Yahez- Revision Postictus Robotica (incluye  Apoyo al uso de
Sanchez et  narrativa subagudo o Armeo Spring) vs. robotica como
al., 2020 crénico terapia convencional complemento  util.

Armeo destaca por
tareas orientadas a
la actividad.

14 Taveggiaet Ensayo clinico Ictus Terapia convencional  Mejora significativa
al., 2016 controlado subagudo vs. Robdtica (incluye  en funcién motora

aleatorizado (n=42) Armeo) y coordinacion

70 Coscia et Estudio clinico Ictus Armeo Spring 5 Mejoras en FMA-
al., 2019 aleatorizado subagudo dias/semana, 4 UE y  ARAT,

(n=44) semanas incremento de la
independencia
funional

7 Bayon- Estudio Ictus Intervencion con  Mejora en
Calatayud prospectivo subagudo Armeo Spring puntuaciones
etal, 2013  observacional (n=14) motoras y

participacion (FMA,
WMFT).

72 Salvatore Estudio Ictus crénico  Armeo Power + EEG Se identifican
etal, 2016  exploratorio (n=20) predictores

neurofisiologico neurofisolégicos de
respuesta al
entrenamiento
robdtico

Tabla 2. Evidencia clinica sobre el uso del dispositivo Armeo en rehabilitacion postictus

Abordajes combinados

La literatura actual sugiere que la combinacién de técnicas terapéuticas basadas en
distintos mecanismos neuroplasticos puede generar resultados superiores a los
obtenidos con intervenciones aisladas. Esta estrategia, conocida como abordaje
combinado, busca potenciar la eficacia del tratamiento al actuar sobre diferentes
niveles del sistema nervioso central y periférico de manera sinérgica.

La revisidbn Cochrane de 2014 concluye que, si bien multiples enfoques han
mostrado eficacia individualmente, no hay una técnica unica que destaque de forma
clara sobre las demas. En cambio, las intervenciones que combinan multiples
estrategias (como terapia convencional, estimulacion eléctrica, terapia robotica y
entrenamiento basado en tareas funcionales) muestran mejores resultados en la
recuperacion motora del miembro superior (4).

Del mismo modo, revisiones recientes refuerzan esta perspectiva, subrayando que
los programas mas efectivos son aquellos que integran componentes como practica
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intensiva, feedback sensorial, asistencia robotica y neuromodulacion, adaptados a
las caracteristicas funcionales del paciente y a sus objetivos personales (12, 13, 14,
21,71, 72).

En esta linea, la combinacién de Armeo Spring con tSCS, propuesta en el presente
trabajo, responde a este enfoque integrador. El dispositivo Armeo permite realizar
movimientos funcionales con retroalimentacion visual y propioceptiva, incluso en
pacientes con escasa fuerza muscular, mientras que la tSCS puede modular la
excitabilidad espinal y facilitar la transmision de senales descendentes. Esta
sinergia podria potenciar la neuroplasticidad y amplificar los beneficios funcionales
de ambas intervenciones, favoreciendo una recuperacion mas eficaz del miembro
superior postictus.

1.2 Justificacion clinica y relevancia de la propuesta

El ictus representa una de las principales causas de discapacidad en el adulto a nivel
mundial, con importantes repercusiones funcionales, sociales y econdémicas. Una de
sus secuelas mas limitantes es la afectacion del miembro superior, presente en hasta
el 80 % de los pacientes tras el evento, y con tasas de recuperacion funcional completas
que no superan el 20-30 % en muchos casos (1,2). Esta afectacion implica déficits
motores, sensoriales y de integracién funcional que comprometen directamente la
participacién ocupacional y la autonomia personal.

Este trabajo se enmarca en un modelo de neurorrehabilitacién funcional basado en los
principios de la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de
la Salud (CIF), lo cual permite una aproximacién integral al proceso de recuperacion,
considerando no solo la funcién corporal, sino también la ejecucion de actividades y la
participacion del paciente en su entorno cotidiano (3).

La fase subaguda del ictus constituye una ventana terapéutica critica, caracterizada por
una alta capacidad de reorganizacion cortical y plasticidad funcional. La evidencia
actual respalda que la implementacion precoz de programas de rehabilitacion intensiva,
estructurada y repetitiva puede facilitar la recuperacion motora del miembro superior,
especialmente cuando las intervenciones estan basadas en tareas funcionales y
orientadas a objetivos significativos (4,5). Sin embargo, los enfoques tradicionales aun
presentan limitaciones en cuanto a su eficacia sostenida, especialmente en pacientes
con déficits moderados o severos.

En este escenario, las tecnologias emergentes como la estimulacion eléctrica medular
transcutanea (tSCS) y la terapia robdtica han cobrado relevancia como potenciales
facilitadores de la neuroplasticidad. La tSCS es una técnica de neuromodulaciéon no
invasiva que estimula principalmente las raices dorsales espinales, activando circuitos
interneuronales y facilitando la excitabilidad descendente en los segmentos motores
conservados (6-8). Aunque inicialmente desarrollada para poblacion con lesion
medular, su aplicacién en ictus ha mostrado efectos positivos en fuerza, control motor
y funcionalidad del miembro superior, y que su combinacién con otras técnicas de
nueromodulacién, como la estimulacion eléctrica transcraneal, potencia sus efectos (9-
10).
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Por su parte, la terapia robdtica con dispositivos como Armeo Spring se basa en
principios de aprendizaje motor dependiente de la practica intensiva, feedback
sensoriomotor y orientando en tiempo real con tareas orientadas a metas (12-14). Este
exoesqueleto proporciona un soporte gravitacional que ayuda a ajustar el movimiento
segun la debilidad muscular que presente el paciente. Cuantoa mayor debilidad
muscular, mayor sea ek grado de soporte por parte del exoesqueleto, facilitando un
movimiento funcional sin compensaciones. Esta repeticion asistida y orientada estimula
activamente la corteza motora primaria, la corteza promotora y las areas
sensoriomotoras secundarias, favoreciendo la potenciacion sinaptica y la
reconfiguracién de conexiones corticoespinales. Su utilidad ha sido ampliamente
respaldada en revisiones sistematicas con poblacién postictus, especialmente cuando
se combina con enfoques terapéuticos activos (9, 13, 14)

Desde un enfoque neurofiosiolégico, la combinacion de ambas estrategias presenta un
alto potencial terapéutico. La tSCS actua sobre los niveles espinales, aumentando la
excitabilidad de los circuitos motores residuales, mientras que el Armeo Spring
promueve la practica voluntaria intensiva, enriquecida por un feedback visual
propioceptivo. Esta sinergia estimula simultaneamente la via descendente motora
(eferente) y la retroalimentacion sensorial (aferente), reforzando los bucles
sensoriomotores esenciales para la recuperacion funcional (15). Sin embargo, la
evidencia disponible sobre este abordaje combinado aun es escasa, y se limita
principalmente a estudios preliminares o en otras poblaciones neuroldgicas.

Por todo ello, esta propuesta de investigacion plantea el disefio de un ensayo clinico
piloto, aleatorizado y controlado, cuyo objetivo es explorar los efectos de una
intervencion combinada de tSCS y terapia robética con Armeo sobre la recuperacion
funcional del miembro superior en personas en fase subaguda postictus. El estudio
busca no solo aportar evidencia clinica novedosa, sino también valorar la viabilidad,
seguridad y aplicabilidad de este abordaje terapéutico combinado como estrategia
potenciadora de la neuroplasticidad funcional.

2. HIPOTESIS

La formulacion de hipotesis permite establecer predicciones fundamentadas sobre los
posibles efectos de la intervencion propuesta, guiando el disefio metodoldgico y la
interpretacion de los resultados. En el presente estudio, se plantea que la combinacion de
estimulacion medular transcutanea (tSCS) con terapia robdtica Armeo Spring, aplicada en
fase subaguda postictus, inducira mejoras significativas en la funcionalidad del miembro
superior en comparacion con el tratamiento robdtico aislado. Las hipdtesis se han
desarrollado en coherencia con los objetivos del estudio y con base en la evidencia
cientifica disponible sobre el potencial sinérgico de ambas técnicas.

2.1 Hipotesis principal

La intervencién combinada de estimulacion medular transcutanea (tSCS) y terapia
robdtica con Armeo Spring generara, mejoras significativas en el control motor del
miembro superior en personas en fase subaguda postictus, en comparacién con terapia
robotica en solitario. Se espera que el grupo experimental obtenga cambios positivos
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en control motor, fuerza, destreza y participacion funcional, evaluados mediante escalas
clinicas validadas.

2.2 Hipétesis secundarias

- Laintervencion combinada producira mejoras significativas en la fuerza muscular y
la destreza funcional del miembro superior afectado, en comparacion con el grupo
control.

- El grupo experimental mostrara una mayor participacion espontanea del miembro
superior afecto en las actividades de la vida diaria, mediante escalas validadas de
autopercepcion funcional, en comparacion con el grupo control.

- El protocolo combinado (tSCS + Armeo Spring) sera seguro y bien tolerado en
personas en fase subaguda tras un ictus, sin aparicion de efectos adversos
relevantes.

3. OBJETIVOS

La identificacion clara de los objetivos de investigacion es fundamental para guiar el disefo
metodoldgico y establecer los criterios de analisis y evaluacion. En el contexto del presente
estudio, que plantea la combinacion de estimulacion medular transcutanea (tSCS) y terapia
robética Armeo como intervencion innovadora en fase subaguda postictus, los objetivos se
estructuran para abordar tanto los efectos clinicos de dicha intervencibn como su
seguridad, viabilidad y aplicabilidad en un entorno de rehabilitacion funcional. De este
modo, los objetivos formulados permiten operacionalizar las hipétesis planteadas y ofrecer
una base coherente para el desarrollo y la interpretacion del ensayo piloto.

3.1 Objetivo general

Evaluar los efectos de una intervencion combinada de estimulacion medular
transcutanea (tSCS) y terapia robética Armeo Spring sobre el control motor funcional
del miembro superior en personas en fase subaguda postictus, en comparacion con la
terapia robdtica en solitario.

3.2 Objetivos especificos

« Valorar los cambios en el control motor del miembro superior afectado, antes y
después de la intervencion, mediante la escala FUGL-Meyer Upper Extremity (FMA-
UE).

« Evaluar la evolucion de la fuerza muscular y la destreza manipulativa, utilizando la
Escala de Oxford, Box and Blocks Test (BBT), y Nine Hole Peg Test (9HPT).

- Analizar la participacion funcional del miembro superior en actividades de la vida
diaria, mediante la Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS) y la Motor Activty
Log (MAL-28).

« Comparar los resultados entre el grupo experimental y el grupo control, para
determinar si existen diferencias significativas atribuibles a la intervencion
combinada.

« Valorar la seguridad, tolerabilidad y aceptacién clinica del protocolo, registrando
eventos adversos y la percepcién de las personas participantes.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo y diseio de estudio

Se propone un ensayo clinico piloto, aleatorizado, controlado y con dos grupos
paralelos. El estudio tendra un disefio prospectivo y exploratorio, con asignacion
aleatoria simple y ratio 1:1, en linea con las recomendaciones metodolégicas para
estudios de intervencién en fase preliminar. Se estableceran dos grupos de
intervencion:

- Grupo experimental: recibira estimulacién medular transcutanea (tSCS) combinada
con terapia robotica mediante el dispositivo Armeo Spring.

«  Grupo control: recibira Unicamente terapia robotica Armeo Spring con un protocolo
equivalente en frecuencia, intensidad y duracion.

Las valoraciones se realizaran en tres momentos temporales: antes del inicio del
tratamiento (pretratamiento), inmediatamente después de finalizar la intervencion
(postratamiento), y a las 4 semanas de seguimiento (follow-up), con el objetivo de
evaluar tanto los efectos inmediatos como la persistencia de los beneficios clinicos
(véase Anexo |).

Debido a la naturaleza de la intervencion, no sera posible cegar a los participantes ni a
los terapeutas, asunque si se garantizara el cegamiento del evaluador para minimizar
sesgos en la recogida de datos.

Este disefio busca garantizar validez interna, viabilidad operativa y relevancia clinica
para su aplicacion en contextos reales de rehabilitacion neuroldgica.

4.2 Ambito de realizacion

El estudio se llevara a cabo en una unidad especializada en neurorrehabilitacién
perteneciente a un centro de referencia, como el Institut Guttmann u otro centro
hospitalario que disponga de tecnologia robdtica Armeo y equipamiento para la
aplicacion de neuromodulacién no invasiva.

La eleccion del entorno clinico responde a la necesidad de control con personal
cualificado, infraestructura tecnoldgica adecuada y protocolos asistenciales seguros,
que permitan la correcta implementacion del programa de intervencion.

La intervencién sera aplicada por profesionales de Terapia Ocupacional y/o Fisioterapia
con formacion y experiencia previa en el uso clinico del dispositivo Armeo y en la
administracion de estimulacion medular transcutanea (tSCS). Las sesiones estaran
integradas dentro del programa terapéutico habitual del paciente durante la fase
subaguda postictus garantizando su adecuacion al contexto clinico real.
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4.3 Criterios de inclusién y exclusion

Con la finalidad de garantizar la validez interna del estudio y la homogeneidad de la
muestra, se han definido unos criterios especificos de inclusién y exclusion. Estos
criterios permiten seleccionar a personas que se encuentren dentro de un perfil clinico
y funcional adecuado para recibir el protocolo combinado de intervencion y asegurar la
pertinencia de los resultados obtenidos.

Criterios de inclusién
Se incluiran en el estudio aquellas personas que cumplan los siguientes requisitos:

- Diagnostico confirmado de ictus isquémico o hemorragico, en fase subaguda (entre
7 dias y 6 meses desde el evento cerebrovascular).

« Edad comprendida entre los 18 y 80 afios.

- Afectacion unilateral del miembro superior.

« Puntuacion entre 20 y 50 puntos en la subescala del miembro superior del
FuglMeyer Assessment (FMA-UE), lo que indica un grado moderado de afectacion
motora, tal como ha sido categorizado en la literatura cientifica mediante analisis de
cluster (73).

« Nivel cognitivo suficiente para comprender instrucciones y participar activamente en
la intervencién (Mini-Mental State Examination > 24).

- Estabilidad médica y hemodinamica para realizar un programa de intervencion
combinada.

- Firma del consentimiento informado por parte de la persona participante o su
representante legal, tras recibir la informacién detallada del estudio.

Criterios de exclusion
Se excluiran aquellas personas que presenten alguna de las siguientes condiciones:

- Antecedentes de enfermedades neuroldgicas concomitantes que puedan interferir
en la recuperacion motora (p. €j., lesion medular, esclerosis multiple, enfermedad
de Parkinson).

- lIctus bilateral o historia de multiples recurrencias que dificulten la atribucion de
efectos a la intervencion.

« Presencia de marcapasos, desfibriladores implantables u otros dispositivos
electronicos o metalicos que contraindiquen el uso de estimulacion eléctrica.

- Espasticidad severa en el miembro superior, definida como puntuaciéon =3 en la
Modified Ashworth Scale.

« Dolor musculoesquelético agudo o cronico que impida la ejecucion de movimientos
funcionales del miembro superior.

« Cirugias recientes, tratamientos médicos intensivos o situaciones clinicas
inestables que interfieran con la intervencién propuesta.

- Trastornos psiquiatricos graves o deterioro cognitivo severo que dificulten la
participacion activa y el seguimiento del protocolo.

« Inestabilidad cardiovascular, arritmias no controladas u otras contraindicaciones
médicas para la aplicacién de tSCS.
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4.4 Tamano muestral y justificacion

Dado el caracter preliminar del presente estudio, se plantea como un ensayo clinico
piloto cuyo objetivo principal es explorar la viabilidad del protocolo y obtener
estimaciones iniciales del efecto terapéutico combinado de la estimulacion medular
transcutanea (tSCS) y la terapia robdtica Armeo Spring en personas con ictus en fase
subaguda.

En este contexto, no se ha realizado un célculo formal del tamafio muestral basado en
potencia estadistica, sino que se ha optado por una muestra de conveniencia, tomando
como referencia estudios piloto previos publicados en el ambito de la
neurorrehabilitacién, asi como la capacidad asistencial del centro participante (9, 10,
11).

Se prevé la inclusién de 20 participantes, distribuidos aleatoriamente en dos grupos
paralelos:

Grupo experimental (n = 10): intervencién combinada de tSCS + Armeo Spring.
Grupo control (n = 10): intervencién con Armeo en solitario.

Este tamafio muestral es coherente con ensayos piloto previos que han empleado
protocolos similares con tSCS o exoesqueletos robédticos, y ha demostrado ser
suficiente para detectar tendencias clinicas, asi como para evaluar la seguridad, la
aceptacion y la viabilidad de la intervencion.

Los datos obtenidos en este estudio permitiran, ademas, establecer las bases para el
disefio de un ensayo clinico de mayor escala, con un calculo muestral riguroso basado
en el tamano del efecto y la variabilidad observada en eta fase exploratoria.

4.5 Aleatorizacion y enmascaramiento

Con la finalidad de garantizar la validez interna del estudio y minimizar los posibles
sesgos, se aplicara un procedimiento riguroso de aleatorizacién, adaptado al disefio de
ensayo clinico piloto.

La asignicacion aleatoria de los participantes de llevara a cabo mediente una secuencia
generada por ordenador, utilizando bloques permutados con razén de asignacion 1:1.
Esta secuencia sera gestionada por un investigador externo independiente, que no
estara implicado en la aplicacion de la intervencion, ni en la recogida de datos. La
ocultacion de la asignacion se realizara mediante sobres opacos, cerrados y numerados
de forma consecutiva, siguiendo las recomendaciones metodoldgicas establecidas por
la declaracién CONSORT para ensayos clinicos controlados aleatorizados (74).

Dado el tipo de intervencion no se aplicara cegamiento a participantes ni terapeutas, ya
que tanto la estimulacién eléctrica como el dispositivo robdtico son facilmente
identificables. Sin embargo, el evaluador que administre las escalas y el responsible del
analisis estadistico estaran cegados respecto a la asignacién de grupo, con el objetivo
de reducir el sesgo de deteccién y analisis.
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- Los profesionales encargados de la evaluacién seran distintos de quienes
administran la intervencion, y desconoceran la asignacion de grupo de los
participantes.

« Las personas participantes seran conscientes del tipo de intervencion que reciben,
ya que no se utilizara enmascaramiento en la intervencién. No obstante, no se
informara explicitamente de la hipétesis principal del estudio, para minimizar
expectativas y sesgos de respuesta.

- El analisis estadistico sera realizado por un tercer investigador cegado respecto a
la asignaciéon de los participantes, con el fin de garantizar imparcialidad en el
procesamiento de los datos.

- Este enfoque metodoldgico permitira reducir el sesgo de deteccién y de analisis,
reforzando la validez interna del estudio y la interpretacién de los resultados.

4.6 Descripcion de la intervencién

La intervencidn propuesta en este ensayo clinico tiene por objetivo evaluar la eficacia
de una terapia combinada basada en la estimulacién medular transcutanea (tSCS) y
terapia robdtica con el dispositivo Armeo Spring, aplicada en pacientes en fase
subaguda postictus con afectacidon del miembro superior. Esta propuesta responde a la
creciente evidencia sobre el potencial terapéutico de ambas técnicas, tanto de forma
independiente como en combinacién, en la mejora de la recuperacion funcional del
miembro superior.

4.6.1 Protocolo combinado grupo experimental (tSCS y Armeo Spring)

La intervencion se desarrollara a lo largo de seis semanas consecutivas, con una
frecuencia de tres sesiones semanales, sumando un total de 18 sesiones. Cada
sesion tendra una duraciéon de 30 minutos, durante los cuales se aplicara de forma
simultanea la estimulacion medular transcutanea (tSCS) y el entrenamiento con el
exoesqueleto robético Armeo Spring.

La tSCS se empleara con el objetivo de modular la excitabilidad de los circuitos
espinales cervicales, facilitando la activacion de vias sensoriomotoras y optimizando
el aprendizaje motor durante la ejecucion activa de movimientos. Para ello, se
utilizara una corriente bifasica simétrica, con una frecuencia de 30 Hz y un ancho de
pulso de 1 milisegundo (8,67). La intensidad se ajustara de forma individualizada
para mantenerse en un rango subumbral confortable, establecida al 90% del umbral
motor en reposo del musculo abductor pollicis brevis (APB), permitiendo estimular
de manera efectiva las raices dorsales sin generar contraccion muscular observable
(8,67). No se establece un periodo intrapulso (interfase neutra), por lo que no hay
componente galvanico, reduciendo asi el riesgo de irritacion tisular asociado a
corrientes con polaridad neta acumulada.

La forma de onda empleada se caracteriza por ser bifasica simétrica rectangular sin
desfase ni periodo de latencia entre fases, lo cual asegura una distribucion
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equilibrada de carga y la neutralizacion del componente polar. Esto es especialmente
relevante en aplicaciones clinicas prolongadas, ya que favorece la seguridad
cutanea y la tolerabilidad del paciente (68). A continuacién, se presenta una
representacion esquematica de esta forma de onda:

Intensidad
(mA)
>

33,3 ms

Tiempo
(ms)

llustracion 1. Representacion grafica onda
Tscs
Fuente: elaboracion propia

Respecto a la colocacién de los electrodos, se emplearan electrodos adhesivos de
gel autoconductores. Los electrodos de menor tamario (3,2 cm), situados en la linea
media posterior del cuello (sobre los espacios interespinosos C3—-C4 o C6-C7)
actuaran como puntos activos de estimulacion directa sobre las raices dorsales
cervicales (8, 71). Los electrodos de mayor superficie (5 x 10 cm) se ubicaran en la
region clavicular bilateral, permitiendo una mayor dispersion de la corriente y
reduciendo la densidad en esa zona, lo que mejora la tolerancia del paciente (72).

Imagen 1. Electrodos regién Imagen 2. Electrodos nivel C3-C4 Imagen 3. Electrodos nivel C6-C7
clavicular Fuente: elaboracion propia Fuente: elaboracion propia
Fuente: elaboracion propia

Cabe destacar que, dado que la corriente utilizada es bifasica simétrica, la
asignacion de polaridades como “anodo” y “catodo” tiene unicamente un valor
operativo. En esta modalidad de estimulacion, ambos electrodos alternan su
polaridad de forma constante, por lo que el efecto terapéutico no depende de una
direccioén fija de la corriente, sino de la disposicién espacial y la interaccién con los
tejidos estimulados. Esta configuracion permite una estimulacion efectiva y segura,

sin riesgo de acumulacion de carga galvanica (75).

Durante toda la sesion, el paciente realizara ejercicios activos con el dispositivo
Armeo Spring, integrando asi las aferencias somatosensoriales facilitadas por la

23



® o |nstitut
Guttmann UnB

Universitat Autonoma

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO de Barcelona

1 UNB

tSCS con un entorno de entrenamiento funcional y multisensorial. Esta
simultaneidad entre neuromodulacién espinal y practica motora orientada a tareas
busca maximizar los procesos de reorganizacion plastica del sistema nervioso
central, promoviendo una recuperacion mas eficaz del miembro superior afectado
tras el ictus (8,68,71).

La terapia robdtica asistida con el dispositivo Armeo Spring constituye una de las
herramientas mas consolidadas en el ambito de la neurorrehabilitacion del miembro
superior. Este exoesqueleto de soporte gravitacional permite el entrenamiento
intensivo y asistido de movimientos funcionales, incluso en pacientes con escasa
movilidad activa inicial. Su disefio ergonémico, combinado con un sistema de
retroalimentacién visual interactiva, permite al usuario realizar tareas orientadas a
objetivos que simulan actividades de la vida diaria (AVD), favoreciendo el
reaprendizaje motor a través de mecanismos de plasticidad sinaptica dependiente
de la actividad (12,70).

Imagen 4. Armeo Spring Imagen 5. Armeo Spring
Fuente: Hocoma Fuente: Hocoma

Durante el protocolo experimental, el dispositivo Armeo se aplicara de forma
simultanea a la tSCS durante un periodo de 30 minutos por sesion. Las sesiones
incluiran ejercicios seleccionados del entorno virtual del software Armeo Control
Panel, que permiten personalizar la intervencion en funcion del nivel funcional del
paciente, la articulacién trabajada y la progresion de la dificultad.

Entre las tareas seleccionadas, se incorporaran ejercicios que simulan actividades
funcionales cotidianas y que permiten el trabajo de componentes motores clave:

- “Catching apples”: mejora el control de movimientos de alcance y coordinacion
6culo-manual.

- “Kitchen”: entrena tareas de manipulacion bimanual y discriminaciéon espacial.

- “Ball in basket”: promueve el movimiento dirigido, la fuerza y el rango articular.

«  “Tunnel”: facilita movimientos complejos de alcance, con control postural y
estabilidad proximal.
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- “Basketball”’: estimula la velocidad de reaccién y la planificacibn motora en
tareas dinamicas.

- “Collect coins”: mejora la coordinacion, destreza y precision motora.

« “Labyrinth”: trabaja el control distal y la motricidad fina mediante trayectorias
precisas.

Todas las tareas estaran orientadas a promover movimientos en los tres planos del
espacio, permitiendo un trabajo integral de hombro, codo y mufieca. Ademas, el
sistema registra datos objetivos de rendimiento (tiempo, precision, nimero de
intentos, amplitud de movimiento), lo cual posibilita una monitorizacién continua del
progreso y una adaptacion individualizada del tratamiento (13,14,70).

Ejercicios del Armeo Spring y objetivos terapéuticos asociados

Ejercicio (software Armeo Spring) Objetivo terapéutico principal

Catching Apples Mejora del control de alcance y coordinacién
6culo-manual

Kitchen Entrenamiento de tareas bimanuales
funcionales y discriminacién espacial

Ball in Basket Trabajo de direccion del movimiento, fuerza y
amplitud articular

Tunnel Ejecucién de movimientos complejos con
control postural y estabilidad proximal

Collect Coins Mejora de la coordinacion fina, precision vy
motricidad distal.

Labyrinth Desarrollo del control distal y motricidad fina en
direcciones precisas

Tabla 3. Ejercicios del Armeo Spring y objetivos terapéuticos asociados

La intervencion sera conducida por profesionales de Terapia Ocupacional formados
en el uso clinico del Armeo Spring, quienes ajustaran los parametros de resistencia,
asistencia y nivel de dificultad para asegurar una adecuada progresién terapéutica.

Asimismo, existen estudios que sugieren que determinadas variables
neurofisioldgicas, como la preservacion de vias motoras evaluada mediante
potenciales evocados, podrian predecir la respuesta funcional a la terapia robética
Armeo (72). Aunque el presente estudio no incorpora esta evaluacion, estos
hallazgos respaldan la seleccion del dispositivo como herramienta de intervencion

en fase subaguda postictus.
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Este abordaje se alinea con los principios del aprendizaje motor orientado a tareas
y la rehabilitacion basada en actividades significativas, habiendo demostrado
beneficios en control motor, motivacion y adherencia al tratamiento (12,14,68).

[ Esquema general del protocolo ]

[ Duracion total: 6 semanas (3 sesiones/semana =18 sesiones) ]

tSCS (estimulacion cervical Armeo® Spring
subumbral continua) (entrenamiento funcional con
o 30 Hz | 1 ms | Bifdsica simétrica | 30 tareas virtuales)
min 30 min de tareas individualizadas:
o Electrodos: catédicos en C3-C4 y “Atrapar manzanas”, “Cocina,”
C6-C7 | anodicos ciaviculares “Tunel’, etc.
o Aplicacion simulténea a la Feedback en tiempo real y
terapia robotica progresion adaptada
Autorizo que utiliizen mis datos
(nombre, direccion, telefono e mail)
para mantenerme informado sobre
novedades del servicio

llustracion 2. Diagrama general protocolo combinado
Fuente: elaboracion propia

4.6.2 Protocolo Armeo grupo control

El grupo control recibira unicamente terapia robética asistida mediante el dispositivo
Armeo Spring, aplicada con la misma frecuencia, duracion y condiciones clinicas
que el grupo experimental. Este enfoque permite comparar la intervencién
combinada con tSCS frente al uso del Armeo de forma aislada, que por si solo ya
ha demostrado beneficios en la recuperacion funcional del miembro superior tras un
ictus (12,64,68).

Cada participante del grupo control realizara un total de 18 sesiones, distribuidas en
3 sesiones semanales durante 6 semanas consecutivas, con una duracion de 30
minutos por sesion. La intervencion estara centrada en la ejecucion de tareas
funcionales asistidas, seleccionadas del software Armeo Control Panel, adaptadas
al nivel motor del paciente y enfocadas a trabajar componentes clave del
movimiento.

Los ejercicios seran los mismos que los utilizados en el grupo experimental,
incluyendo tareas como “Ball in basket”, “Tunnel”, “Catching apples”, “Kitchen”,
“Collect coins”, entre otras, con el objetivo de mantener la equivalencia terapéutica
en términos de intensidad, duracion y enfoque funcional. De esta forma, se controla
el efecto de la practica intensiva con el exoesqueleto robotico, aislando el impacto
especifico de la estimulacion espinal como variable experimental.

La seleccion de tareas se ajustara progresivamente en funcion de la evolucion
clinica de cada participante, teniendo en cuenta los datos objetivos de rendimiento
registrados por el sistema: amplitud articular, precision, velocidad de ejecucion y
éxito en la tarea. Este seguimiento permitira adaptar el nivel de dificultad y mantener
el reto terapéutico constante.
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La intervencion sera dirigida por profesionales cualificados en neurorrehabilitacion,
garantizando la correcta aplicacion del protocolo, el seguimiento individualizado y la
seguridad del paciente en todo momento.

Este disefio permite comparar de forma controlada la eficacia de la intervencion
combinada frente a una modalidad terapéutica activa y validada, como es el uso del
Armeo Spring en solitario, tal como ha sido documentado en estudios previos
(12,14,68).

[ Reclutamiento ]
I
Verificacion criterios
(inclusion / exclusion)
|
[ Consentimiento informando ]
1 1

Grupo EG Grupo CG
tSCS + Armeo
Armeo solo

1 1
Intervencién: 18 sesiones
(6 semanas - 3/semana)

1

[ Evaluacion postratamiento ]
[ J

1
Seguimiento a 4 semanas
7

Andlisis de resultados
(cuantitativos y cualitativos)

llustracion 3. Diagrama general protocolo de intervencion
Fuente: elaboracion propia

4.7 Variables principales y secundarias

Las variables seleccionadas en este estudio se han definido en coherencia con los
objetivos de investigacion y se alinean con los dominios de la CIF. Esta estructura
conceptual permite abordar la recuperacién desde una perspectiva multidimensional,
diferenciando entre funcion corporal (como el control motor, la fuerza y la coordinacion),
actividad (ejecucion de tareas funcionales), y participacion (uso espontaneo del
miembro superior en contextos reales de la vida diaria) (3). La clasificaciéon también
orienta la eleccion de instrumentos de evaluacion y la interpretacién de los resultados
funcionales esperados. Esta estructuracion responde también a las recomendaciones
de la American Heart Association (17) y a las directrices metodoldgicas para la
evaluacion integral del miembro superior tras un ictus (54).

Variable principal:

La variable principal del estudio es el control motor del miembro superior afectado,
considerado como una funcién corporal relacionada con el movimiento. Esta variable
sera evaluada mediante la FUGL-Meyer Assessment Upper Extremity (55)

Variables secundarias:

Como variables secundarias se incluyen aspectos relevantes del miembro superior, que
complementan la evaluacion motora global. Entre ellas se encuentran:
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« Fuerza muscular de prension y balance muscular: se evaluara de manera
cuantitativa mediante dinamometria de prension palmar y pinza, asi como mediante
la Escala de Oxford para el balance muscular, como indicadores pronésticos del
estado funcional y la evolucion tras la intervencion.

« Coordinacion y destreza manipulativa: se valoraran mediante pruebas
estandarizadas como el Box and Block Test (BBT) y el Nine-Hole Peg Test (9HPT),
que miden respectivamente la destreza manual gruesa y la motricidad fina.

- Participacién funcional del miembro superior en actividades de la vida diaria: se
medira mediante la Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS) y la Motor Activity
Log (MAL-28) que recogen informacién sobre la capacidad y el uso espontaneo del
brazo afectado en contextos funcionales.

« Grado de satisfaccion percibida con la intervencion: se recogera mediante un
cuestionario especifico disefiado ad hoc, que incluira items relativos a la
aceptabilidad, percepcion de utilidad y adherencia al tratamiento desde la
perspectiva de la persona participante. Cada item se valorara mediante una escala
Likert de 1 a 5, donde 1 indice el menor grado de satisfaccion y 5 el mayor. Esta
escala también recogera comentarios cualitativos libres por parte del/la participante.

- Seguridad, tolerancia y aceptabilidad clinica del protocolo: se llevara un registro de
todos los eventos adversos o reacciones clinicas no deseadas asociadas al uso de
tSCS o del Armeo durante el protocolo, con el fin de garantizar la seguridad del
procedimiento (véase Anexo ll).

Ademas, se recogeran variables descriptivas como edad, sexo, tipo y localizacion del
ictus, lateralidad del miembro afectado, tiempo desde el ictus y puntuacion inicial de las
escalas motoras. Estas variables permitiran caracterizar la muestra y controlar posibles
factores de confusion en el analisis de resultados.

4.8 Instrumentos de evaluacion

La eleccidén de los instrumentos de evaluacién en el presente estudio responde al
objetivo de captar de forma precisa y sensible los cambios funcionales inducidos por la
intervencion.

Para ello, se selecciona una bateria de escalas clinicas y pruebas funcionales con alta
validez, fiabilidad y sensibilidad al cambio, ampliamente utilizadas en poblacién
postictus.

Las herramientas se organizan de acuerdo con las variables de estudio, alineadas con
los dominios de la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, la Discapacidad y la
Salud (CIF):

a) Funcién del miembro superior

« Fugl-Meyer Assessment — Upper Extremity (FMA-UE): escala de referencia para valorar
la recuperacién funcional del miembro superior postictus. Evalua reflejos, coordinacion,
movimientos sinérgicos y disociados. Tiene una puntuacion maxima de 66 y es
considerada altamente sensible al cambio clinico (55) (véase Anexo Il1).
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b) Fuerza muscular

« Dinamometria de mano y pinzometro: permiten registrar la fuerza de prension palmary
fuerza de pinza lateral de forma cuantitativa, aportando un indicador objetivo del
rendimiento muscular (54).

« Valoracion muscular manual (Escala de Oxford): utilizada para valorar la fuerza
muscular de los grupos musculares clave del miembro superior (hombro, codo, mufeca
y dedos) mediante la escala de 0 a 5. Complementa la informacién funcional aportada
por otras pruebas (76).

¢) Coordinacioén y destreza manual

« Box and Block Test (BBT): prueba rapida y validada que mide la destreza manual
gruesa. Se cuantifica el numero de bloques trasladados en 60 segundos (57).

Imagen 8. Material necesario administracién Box
and Blocks
Fuente: elaboracion propia

- Nine-Hole Peg Test (9HPT): evalta la destreza manipulativa fina. Util para detectar
mejorias sutiles en personas con afectacion leve a moderada del miembro superior

(58).

Imagen 9. Material necesario administracion Nine-Hole Peg Test
Fuente: https://www.physio-pedia.com/Nine-Hole _Peg_Test

d) Participacién funcional

- Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS): escala estructurada que valora la
capacidad funcional del miembro superior para realizar actividades de la vida diaria,
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ordenadas por dificultad creciente. Permite medir el grado de participacién y uso
espontaneo del brazo afectado en contextos funcionales reales (59) (vease Anexo V).

- Motor Activity Log (MAL): escala semiestructurada que evallua el uso espontaneo del
miembro superior afectado en actividades de la vida diaria, mediante una entrevista
dirigida. Valora tanto la cantidad como la calidad del movimiento (véase Anexo V) (60)

e) Caracterizacion clinica inicial

« NIH Stroke Scale (NIHSS): escala neuroldgica para valorar la gravedad inicial del ictus.
Se usa como criterio de inclusion y para la caracterizacién del perfil clinico de la muestra
(50) (véase Anexo V).

. Escala de Rankin Modificada e indice de Barthel: instrumentos que permiten valorar la
autonomia global del paciente en las actividades de la vida diaria y establecer el nivel
funcional basal (52, 53) (véase Anexo VII).

4.9 Analisis estadistico

Con el objetivo de valorar el impacto funcional de la intervencion propuesta, se llevara
a cabo un analisis estadistico riguroso que permita interpretar los cambios pre y post
intervencion, asi como comparar los resultados entre el grupo experimental y el grupo
control. La estrategia estadistica ha sido disefiada para asegurar la validez interna del
estudio, considerando tanto la naturaleza de los datos como el tamafno muestral. Se
incluirdn analisis descriptivos, pruebas de normalidad, comparaciones intra e
intergrupo, asi como calculos del tamafio del efecto y analisis de correlacién. Ademas,
se incorporara un analisis cualitativo complementario para contextualizar los resultados
desde la perspectiva de las personas participantes.

4.9.1 Analisis descriptivo

En primer lugar, se llevara a cabo un analisis descriptivo de todas las variables
incluidas en el estudio. Para las variables cuantitativas se calcularan medidas de
tendencia central (media y mediana), de dispersion (desviacion estandar y rango
intercuartilico) y de posicion (valores minimo y maximo), con el fin de ofrecer una
descripcion completa del comportamiento de los datos y detectar posibles
asimetrias (77,78). Para las variables cualitativas, se presentaran frecuencias
absolutas y relativas (%).

Este analisis permitira caracterizar la muestra en términos de edad, sexo,
hemicuerpo afectado, fase del ictus y estado funcional basal, asi como obtener una
vision general del comportamiento de las variables dependientes antes y después
de la intervencion.

4.9.2 Verificacion de la normalidad

Antes de aplicar las pruebas estadisticas comparativas, se analizara la distribucion
de los datos mediante la prueba de Shapiro-Wilk, especialmente adecuada para
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muestras pequenas (n < 50) (77). Esta prueba se aplicara tanto a los valores pre
como post intervencion para cada una de las variables dependientes.

Si el valor de p es > 0,05, se considerara que los datos no difieren significativamente
de una distribucion normal, y se aplicaran pruebas paramétricas. Si p < 0,05, se
asumird que los datos no siguen una distribucion normal, empleando entonces
pruebas no paramétricas mas robustas ante la asimetria (77,79).

4.9.3 Comparaciones intragrupo (pre-post)

Para evaluar los cambios dentro de cada grupo entre la linea base (preintervencion)
y la medicion postintervencion, se utilizaran:

« tde Student para muestras relacionadas (cuando los datos sigan distribucion
normal),

« el test de Wilcoxon para muestras pareadas (cuando no se cumpla el
supuesto de normalidad) (78,79).

4.9.4 Comparaciones intergrupo

Para comparar los resultados funcionales entre el grupo experimental y el grupo
control, se aplicaran:

- tde Student para muestras independientes (en caso de distribucion normal),
« el test U de Mann-Whitney (cuando no se cumpla la normalidad) (77,79).

4.9.5 Calculo del tamano del efecto

Se calculara el tamano del efecto utilizando el coeficiente Cohen’s d, con el fin de
cuantificar la magnitud de los cambios observados. Este indice se interpretara
segun los valores convencionales:

« pequeio (d = 0.2),
+ moderado (d = 0.5),
- grande (d > 0.8) (77,80).

4.9.6 Analisis de la correlacion

Se podra realizar un analisis de correlacion entre los cambios en las escalas
funcionales y las medidas de fuerza o participacion. Se emplearan correlaciones de
Pearson si los datos presentan una distribucién normal, y de Spearman en caso
contrario (78,79).

4.9.7 Analisis cualitativo complementario

Como estrategia adicional, se incluira una hoja de feedback estructurada para
registrar la percepcion subjetiva de las personas participantes sobre la intervencion,
incluyendo aspectos como motivacion, facilidad de uso y percepcioén del cambio
funcional. Esta hoja incluira items valorados mediante una escala Likert de 1 a 5
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puntos, donde 1 indica el menor grado de satisfaccién y 5 el mayor. Este analisis
cualitativo descriptivo permitira contextualizar los resultados cuantitativos desde una
perspectiva centrada en la experiencia del paciente (81) (véase Anexo VIII).

410 Aspectos éticos y consentimiento informado

Este estudio se ajustara a los principios éticos fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, la cual rige la conducta ética
en la investigacion médica con seres humanos (82). Asimismo, se garantizara el
cumplimiento de la normativa vigente en materia de protecciéon de datos personales,
concretamente la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, asi como el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo (83)

Antes del inicio del estudio, se solicitara la aprobaciéon del Comité de Etica de la
Investigacion correspondiente, asi como la autorizacién del comité del centro donde se
llevara a cabo la intervencion. Ningun participante sera incluido sin haber firmado
previamente el consentimiento informado, el cual sera entregado en formato oral y
escrito. Este documento incluira informacién clara y comprensible sobre el objetivo del
estudio, la metodologia, posibles beneficios, riesgos previsibles, voluntariedad de
participacién, derecho de retirada en cualquier momento y garantia de confidencialidad
(véase Anexo IX).

Los datos recogidos seran anonimizados y codificados, y su tratamiento estara
restringido exclusivamente al equipo investigador autorizado. Se almacenaran en bases
de datos protegidas y se utilizaran unicamente con fines cientificos en el marco de este
proyecto.

El disefio del presente ensayo clinico no implica riesgos significativos para los
participantes. Tanto la estimulacién medular transcutanea (tSCS) como la terapia
robotica con el dispositivo Armeo Spring son intervenciones no invasivas, con un perfil
de seguridad favorable y efectos adversos minimos documentados en estudios previos
(6,11). No obstante, se llevara un registro sistematico de cualquier incidencia durante la
intervencion, que sera evaluada y gestionada de acuerdo con los protocolos
establecidos por el centro.

En todo momento, se velara por el respeto a la dignidad, integridad y bienestar de los
participantes, garantizando un entorno seguro y éticamente responsable para el
desarrollo del estudio.

411 Recursos humanos y materiales

Para garantizar la viabilidad, seguridad y calidad metodoldgica del presente estudio, se
requiere una dotacion adecuada de recursos humanos y materiales, acorde con los
requerimientos clinicos y técnicos de la intervencién combinada propuesta.
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Recursos humanos

El desarrollo del ensayo clinico contara con un equipo multidisciplinar compuesto por
los siguientes perfiles profesionales:

« Investigador/a  principal:  Profesional con formacion especializada en
Neurorehabilitacién y experiencia en investigacion clinica. Sera responsable del disefio
metodolégico, coordinacion general del estudio, supervision ética y garantia del
cumplimiento cientifico del protocolo.

- Terapeutas ocupacionales (n = 2): Con experiencia acreditada en
neurorrehabilitacién del miembro superior postictus. Encargados de la ejecucion
practica del protocolo con el dispositivo Armeo Spring, asi como de la aplicacion de las
herramientas de evaluacion funcional en las fases pre y postintervencion.

- Fisioterapeuta (n = 1): Apoyara el desarrollo clinico de las sesiones, asegurando la
correcta ejecucion de las tareas motoras y el seguimiento de la evolucién motora global
de cada participante.

« Especialista en estimulacion medular transcutanea (tSCS) (n = 1): Profesional
capacitado para llevar a cabo la colocacion, programacién y administracion segura de
la tSCS conforme a los parametros preestablecidos y adaptados a cada paciente.

- Estadistico/a (n = 1): Persona con formacion en andlisis de datos biomédicos,
encargada del procesamiento estadistico de la informacion recogida y de la elaboracién
del informe de resultados.

Recursos materiales

El estudio requerira los siguientes elementos materiales para la implementacién del
protocolo experimental:

« Dispositivo Armeo Spring: Sistema robdtico de soporte gravitacional con exoesqueleto
articulado, dotado de software especifico de entrenamiento funcional basado en tareas.
Permite registro de datos y ajuste individualizado de parametros terapéuticos.

« Equipo de estimulacion medular transcutanea (tSCS): Unidad generadora de corriente
bifasica rectangular, con capacidad de regulacidon precisa de parametros como
frecuencia, intensidad, duracion de pulso y configuracion de electrodos.

- Electrodos de superficie autoadhesivos: Electrodos rectangulares de gel conductivo, de
dimensiones 2,5 x 5 cm (catddicos) y 5 x 10 cm (anddicos), homologados para uso
clinico en estimulacion transcutanea.

« Herramientas de evaluacion funcional:

» Dinamoémetro de mano y pinzémetro para la medicién de fuerza.
» Escalas estandarizadas validadas: FMA-UE, BBT, 9HPT, SULCS, MAL,
NIHSS, mRS y Barthel, entre otras.
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- Equipamiento clinico auxiliar: Camilla, sillas ergondmicas, tensiometro, pulsioximetro,
guantes, gasas y material de desinfeccion, para garantizar un entorno seguro durante
la intervencion.

« Infraestructura informatica: Ordenadores con acceso a software estadistico (por
ejemplo, SPSS o JASP) para la gestion, analisis y almacenamiento de datos.

- Documentacion administrativa: Consentimientos informados impresos, hojas de
recogida de datos y registros clinicos protegidos.

Todos los dispositivos y materiales empleados en el estudio contaran con marcado CE
y cumpliran con los estandares técnicos y de bioseguridad requeridos para su uso
clinico. Su adecuada calibracion y mantenimiento sera responsabilidad del equipo
técnico del centro donde se desarrolle la intervencion.

412 Limitaciones del estudio

A pesar del disefio estructurado y la fundamentacion cientifica del presente ensayo
clinico piloto, deben considerarse una serie de limitaciones que podrian condicionar la
interpretacion y generalizacion de los resultados obtenidos.

En primer lugar, el reducido tamafio muestral (n = 20), caracteristico de los estudios
piloto, puede limitar la potencia estadistica para detectar diferencias significativas entre
grupos, especialmente en variables con elevada variabilidad interindividual. Si bien esta
muestra resulta adecuada para valorar la viabilidad, seguridad y tendencias clinicas
iniciales, no permite establecer conclusiones definitivas sobre la eficacia de la
intervencion.

En segundo lugar, la duracion del seguimiento se limita a una unica evaluacién
postintervencion, sin analisis a medio o largo plazo. Esta circunstancia impide conocer
la persistencia de los posibles beneficios terapéuticos mas alla de la fase inmediata, lo
que seria relevante para valorar el impacto funcional sostenido del protocolo
combinado.

Otra limitacion importante es la imposibilidad de aplicar un cegamiento completo. Dado
que la intervencién implica el uso combinado de estimulacion eléctrica y un dispostivo
robdtico, ni las personas participantes ni los terapeutas pueden ser cegados al grupo
asignado. No obstante, se han adoptado medidas para garantizar el cegamiento del
evaluador y del analista estadistico, con el fin de minimizar el sesgo de deteccién. Aun
asi, no puede descartarse por completo la influencia de sesgos de expectativas o
motivacionales.

Asimismo, pese a los criterios de inclusién y exclusion establecidos, es posible que
exista una cierta heterogeneidad clinica entre los participantes, especialmente en
cuanto a la localizacién de la lesion, el tiempo exacto desde el ictus o el nivel de
actividad previa. Estas diferencias pueden influir en la respuesta al tratamiento y
dificultar la extrapolacion de los resultados a otros perfiles clinicos.
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Ademas, el estudio se desarrollara con una uUnica unidad de estimulaciéon tSCS y un
unico dispositivo Armeo, lo cual podria suponer una limitacion logistica para su
aplicacion simultanea en contextos asistenciales con alta demanda, afectando a su
escalabilidad en entornos clinicos reales.

Por ultimo, aunque se contempla la recogida de datos cualitativos mediante una hoja
estructurada de percepcion subjetiva, no se incluyen metodologias cualitativas
estandarizadas, como entrevistas semiestructuradas o grupos focales, lo que limita la
riqueza del analisis sobre la experiencia del paciente con la intervencion.

Estas limitaciones refuerzan la necesidad de futuros estudios con mayor tamafo
muestral, seguimiento longitudinal y disefios metodolégicos mas robustos, que permitan
confirmar los hallazgos preliminares y optimizar la aplicabilidad del protocolo combinado
en diferentes contextos clinicos.

5. RESULTADOS ESPERADOS
5.1 Resultados esperados sobre la funcionalidad del miembro superior

Se espera que la intervencibn combinada basada en estimulacion medular
transcutanea (tSCS) y terapia robdtica Armeo produzca mejoras clinicamente
significativas en la funcionalidad del miembro superior afectado en personas en fase
subaguda postictus. En particular, se anticipa una recuperacion progresiva en la funcion
global del brazo y la mano, evaluada mediante escalas estandarizadas como la
FuglMeyer Assessment — Upper Extremity (FMA-UE).

Asimismo, se prevén mejoras especificas en variables secundarias como la fuerza
muscular de prension (medida mediante dinamometria y pinzémetro), la destreza
manipulativa gruesa y fina (evaluadas con el Box and Blocks Test y el Nine Hole Peg
Test) y la participacion funcional del miembro superior en actividades de la vida diaria,
valorada a través de instrumentos como el Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS)
y el Motor Activity Log (MAL). En conjunto, estos resultados permitiran caracterizar el
impacto del protocolo combinado sobre las dimensiones de funcién, actividad y
participacion, en coherencia con el modelo de la CIF (74).

5.2 Comparacion entre grupo experimental y grupo control

Dado que ambos grupos (experimental y control) realizaran entrenamiento robético con
el dispositivo Armeo, se espera observar mejoria funcional en todos los participantes.
Sin embargo, se plantea que la adicién de la tSCS en el grupo experimental potenciara
los efectos terapéuticos, generando diferencias significativas entre grupos en las
puntuaciones postintervencion.

Concretamente, se prevé una mayor magnitud de mejora en el grupo experimental en
dominios como funcién motora global, fuerza muscular, coordinacién y destreza,
gracias al efecto sinérgico de la neuromodulacién espinal, que puede facilitar la
excitabilidad segmentaria, mejorar la integracién sensoriomotora y optimizar el
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aprendizaje motor durante la practica con el exoesqueleto robético. Estas diferencias
seran cuantificadas a través del analisis intergrupal de las escalas funcionales.

5.3 Viabilidad y seguridad del protocolo combinado

Se espera que el protocolo experimental resulte viable y seguro, tanto por su caracter
no invasivo como por su enfoque progresivo y adaptable a distintos niveles de
afectaciéon funcional. La tSCS ha demostrado en la literatura un perfil de seguridad
favorable, con escasa incidencia de efectos adversos relevantes (7,68). Asimismo, el
entorno de realidad virtual interactiva que ofrece el software Armeo facilita la
motivacién, adherencia y continuidad terapéutica, incluso en personas con limitaciones
motoras relevantes.

El protocolo sera valorado en términos de aceptabilidad y tolerancia mediante una hoja
de feedback estructurado, que recogera la experiencia de los participantes y del equipo
terapéutico, asi como cualquier efecto secundario o limitacién percibida. Todo ello
permitira evaluar su aplicabilidad clinica futura en unidades especializadas de
neurorrehabilitacion.

5.4 Contribucion a la practica clinica e investigacion futura

Este estudio pretende sentar las bases para una nueva linea de abordaje combinado
en el tratamiento del ictus, integrando neuromodulacién espinal y tecnologia robdtica
en programas personalizados de intervencién funcional. Los resultados esperados
podran contribuir al disefio de futuros ensayos clinicos aleatorizados de mayor escala,
dirigidos a confirmar la eficacia y optimizar los protocolos de tSCS + Armeo.

Desde la perspectiva clinica, los hallazgos permitirdn fundamentar la inclusion
progresiva de la tSCS en los circuitos asistenciales de rehabilitacion postictus, y orientar
la seleccion de perfiles de pacientes potencialmente respondedores. Ademas,
aportaran informacion valiosa para avanzar en la personalizacion terapéutica, en linea
con un modelo de intervencién centrado en la funcionalidad, la plasticidad neuronal y
la participacion significativa.

Ademas, al enmarcarse es los principios de la CIF, esta propuesta permite interpretar
los resultados no solo en términos de recuperacion neuromuscular, sino también desde
la perspectiva de la participacién ocupacional y la autonomia personal, favoreciendo
una transferencia real a los objetivos significativos del paciente (3).

6. RELEVANCIA Y APLICABILIDAD CLINICA

La presente propuesta de intervencion responde a una necesidad clinica no resuelta en el
ambito de la neurorrehabilitacién del ictus: la recuperacion funcional del miembro superior,
especialmente en pacientes con afectacion moderada en fase subaguda. Pese a los
avances en el conocimiento de los procesos de neuroplasticidad y la disponibilidad de
tecnologias emergentes, los resultados funcionales a nivel de la extremidad superior
continuan siendo limitados en una proporcion significativa de personas que han sufrido un
ictus.
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El abordaje combinado que aqui se propone (tSCS integrada con terapia robética mediante
Armeo Spring) representa una estrategia terapéutica innovadora con base neurofisiolégica
sélida. Al actuar simultaneamente sobre mecanismos espinales (tSCS) y corticales
(entrenamiento orientado a tareas con retroalimentacion), se espera generar un entorno
optimo para la reorganizacién funcional del sistema nervioso. Esta sinergia permite
optimizar los principios del aprendizaje motor, con potencial para acelerar los procesos de
recuperacion motora y funcional.

Desde el punto de vista asistencial, ambos componentes del protocolo (tSCS y Armeo) son
técnicas no invasivas, seguras, con alta tolerancia por parte del paciente y ya disponibles
en entornos clinicos especializados. Su integracién en la practica clinica es viable tanto a
nivel estructural como operativo, siempre que exista formacion especifica de los
profesionales responsables. La duracion y frecuencia de las sesiones propuestas se
ajustan a los estandares habituales en programas de neurorrehabilitacion, lo que facilita su
implementacién sin necesidad de reorganizar los circuitos asistenciales existentes.

Ademas, este protocolo podria beneficiar especialmente a un subgrupo de pacientes que,
por su nivel de afectacién, quedan fuera de otras intervenciones mas exigentes (como
CIMT) o de baja intensidad (como el entrenamiento convencional pasivo). La aplicacion en
fase subaguda, momento de maxima capacidad de neuroplasticidad, aumenta la relevancia
temporal de la intervencion y su potencial para influir en la evolucion funcional a largo plazo.

Por todo ello, los resultados de este estudio podrian contribuir no solo a optimizar los
programas terapéuticos actuales, sino también a fundamentar nuevas lineas de
intervencion integradora en neurorrehabilitacion. La aplicabilidad del protocolo, su bajo
perfil de riesgo y su potencial impacto funcional refuerzan su interés tanto clinico como
investigador, abriendo camino a su validacién en ensayos clinicos mas amplios vy
multicéntricos.

7. CONCLUSIONES

La rehabilitacion del miembro superior tras un ictus continda siendo uno de los principales
desafios en neurorrehabilitacion, especialmente en personas en fase subaguda, donde el
potencial de plasticidad neuronal es elevado, pero los recursos terapéuticos
convencionales pueden resultar insuficientes. En este contexto, el presente proyecto
plantea una intervencién combinada de estimulacion medular transcutanea (tSCS) y
terapia robdtica asistida con el dispositivo Armeo Spring, con el objetivo de potenciar la
recuperacion funcional del miembro superior de forma sinérgica y basada en la evidencia.

El protocolo propuesto, estructurado como un ensayo clinico piloto aleatorizado y
controlado, busca no solo evaluar el efecto clinico de esta combinacion terapéutica, sino
también su viabilidad, seguridad y aceptabilidad en un entorno real de neurorrehabilitacion.
El disefio metodoloégico incorpora herramientas de evaluacion validadas, un analisis
estadistico riguroso y una integracion explicita de los principios de la Clasificacion
Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud (CIF), lo que garantiza
una aproximacion integral a la funcionalidad del paciente y promueve una recuperacion
significativa en términos de actividad y participacion real en el entorno del paciente (3).
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Se espera que esta propuesta contribuya al desarrollo de nuevas estrategias terapéuticas
que actuen simultaneamente sobre los circuitos motores espinales y las vias corticales,
ampliando las posibilidades de intervencién en pacientes con déficits moderados o severos
del miembro superior. Ademas, los resultados obtenidos en este estudio serviran de base
para el disefio de futuros ensayos clinicos de mayor escala, con el fin de validar su eficacia
y facilitar su implementacién en la practica clinica habitual.

En definitiva, este trabajo pretende aportar una visién innovadora, segura y potencialmente

eficaz en el abordaje funcional del miembro superior postictus, apostando por un modelo
de intervencién avanzada, combinada y centrada en el paciente.

38



® .
® |nstitut
Guttmann UnB

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

Universitat Autonoma

de Barcelona
unBe

8. BIBLIOGRAFIA

1.

10.

11.

12.

Feigin VL, Brainin M, Norrving B, Gorelick PB, Dichgans M, Wang W, et al. Global burden
of stroke: an update. Lancet Neurol. 2021;20(10):817-27.

Lawrence ES, Coshall C, Dundas R, Stewart J, Rudd AG, Howard R, et al. Estimates of
the prevalence of acute stroke impairments and disability in a multiethnic population.
Stroke. 2001;32(6):1279-84.

Organizacion Mundial de la Salud. Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud: CIF. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2001.

Pollock A, Baer G, Pomeroy V, Langhorne P. Physical rehabilitation approaches for the
recovery of function and mobility following stroke. Cochrane Database Syst Rewv.
2014;(4):CD001920.

Nudo RJ. Recovery after brain injury: mechanisms and principles. Front Hum Neurosci.
2013; 7:887.

Inanici F, Brighton LN, Samejima S, Hofstetter CP, Moritz CT. Transcutaneous spinal cord
stimulation restores hand and arm function after spinal cord injury. IEEE Trans Neural
Syst Rehabil Eng. 2021; 29:310-9.

Rowald A, Komi S, Demesmaeker R, Baaklini E, Hernandez-Charpak SD, Paoles E, et
al. Activity-dependent spinal cord neuromodulation rapidly restores trunk and leg motor
functions after complete paralysis. Nat Med. 2022; 28:260-71.

Megia-Garcia A, Serrano-Munoz D, Taylor J, Avendano-Coy J, Gémez-Soriano J.
Transcutaneous spinal cord stimulation and motor rehabilitation in post-stroke
individuals: a systematic review. Neurorehabil Neural Repair. 2020;34(12):1071—

83.

Powell ES, Millar P, Khan F, Cleveland J, Jackson J, Addison R, et al.
Transcutaneous spinal cord stimulation in people with stroke: a systematic review. Am J
Occup Ther. 2023;77(1):7701205100p1-20.

Moshonkina TR, Dorokhova EP, Novikova EN, Gubanova OY, Karpova OV. The
effectiveness of transcutaneous spinal cord stimulation in stroke rehabilitation. J
Neuroeng Rehabil. 2022;19(1):1-14.

Paget-Blanc B, Aramaki AL, Perrochon A, Trouillas P, Métrailler S, Vuadens P.
Transcutaneous spinal cord stimulation promotes upper-limb recovery in patients with
chronic stroke. Brain Stimul. 2019;12(5):1255-63.

Mehrholz J, Thomas S, Elsner B. Electromechanical and robot-assisted arm training for

improving activities of daily living, arm function, and arm muscle strength after stroke.
Cochrane Database Syst Rev. 2018;(9):CD006876.

39



® .
® |nstitut
Guttmann UnB

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Universitat Autonoma

de Barcelona
unBe

Yanez-Sanchez E, Ramirez-Lépez E, Navarro-Cebrian A, Gémez-Soriano J. Robotic
therapy and conventional rehabilitation in post-stroke upper-limb recovery: a review. Rev
Neurol. 2020;71(2):61-70.

Taveggia G, Borboni A, Salhi A, Mulé C, Villafane JH, Montesano A, et al. Efficacy of
upper limb robotic training in patients with stroke: a randomized controlled study. Eur J
Phys Rehabil Med. 2016;52(6):767-73.

Calabro RS, Naro A, Russo M, Balletta T, Filoni S, Pulicati MC, et al. Shaping
neuroplasticity by combining robotic and brain stimulation interventions. J Neuroeng
Rehabil. 2022;19(1):93.

GBD 2019 Stroke Collaborators. Global, regional, and national burden of stroke and its
risk factors, 1990-2019: a systematic analysis. Lancet Neurol. 2021;20(10):795— 820.

Winstein CJ, Stein J, Arena R, Bates B, Cherney LR, Cramer SC, et al. Guidelines for
adult stroke rehabilitation and recovery: a guideline for healthcare professionals from the
American Heart Association/American Stroke Association. Stroke. 2016;47(6): e98—
e169.

Faria-Fortini I, Michaelsen SM, Cassiano JG, Teixeira-Salmela LF. Upper extremity
function in stroke subjects: relationships between the International Classification of
Functioning, Disability, and Health domains. J Hand Ther. 2011;24(3):257-65.

Campbell BCV, Khatri P. Stroke. Lancet. 2020;396(10244):129-42.

Muresanu DF, Heiss WD, Hoemberg V, Bajenaru O, Popescu CD, Vester JC, et al.
Cerebrovascular diseases: neurobiology, clinical interventions, and translational
medicine. J Neurol Sci. 2016; 367:1-11.

Biasiucci A, Leeb R, lturrate |, Perdikis S, Al-Khodairy A, Corbet T, et al. Combining
neuromodulation and neurorehabilitation in stroke: state of the art and future directions.
Front Neurol. 2022; 13:875065.

Morone G, Pisotta |, Pichiorri F, Paolucci S, losa M. Robotics in post-stroke rehabilitation
of the upper limb: a literature review. NeuroRehabilitation. 2017;41(4):695-706.

Feigin VL, Norrving B, Mensah GA. Global Burden of Stroke. Cir Res. 2017;120(3):439-
48. D0i:10.1161/CIRCRESAHA.116.308413.

Instituto Nacional de Estadistica (INE). Defunciones segun la causa de muerte. Madrid:
INE; 2023 [consultado el 1 jun 2025]. Disponible en: https://www.ine.es

Giralt D, Domingues-Montanari S, Mendioroz M, Camacho A, Ortega L, Rosell A, et al.
The burden of stroke risk factor in Spain. Acta Neurol Scand. 2012;125(2):83—90.

Krishnamurthi RV, Moran AE, Fourouzanfar MH, Bennett DA, Mensah GA, Lawes CM,
et al. The global burden of hemorragic stroke: a summary of findings from de GBD 2010
study. Lancet Glob Health. 2013;1(5): e259-81.

40



® .
® |nstitut
Guttmann UnB

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

27.

28.
29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Universitat Autonoma

de Barcelona
unBe

Mohan KM, Wolfe CD, Rudd AG, Heuschmann PU, Kolominsky-Rabas PL, Grieve AP,
et al. Risk and acumulative risk of stroke recurrence: a systematic review and meta-
analysis. Stroke. 2011;42(5):1489-94.

Donnan GA, Fisher M, Macleod M, Davis SM. Stroke. Lancet. 2008; 371(9624):1612-23.
Ovbiagele B, Nguyen-Huynh MN. Stroke epidemiology: advancing our understanding of
disease mechanism and therapy. Neurotherapeutics. 2011;8(3):319-29.

Adams HP Jr, Bendixen BH, Kappelle LJ, Biller J, Love BB, Gordon DL, et al.
Classification of subtype of acute ischemic stroke: definitions for use in a multicenter
clinical trial. Stroke. 1993;24(1):35—41.

Sudlow CLM, Warlow CP. Comparable studies of the incidence of stroke and its
pathological types: results from an international collaboration. Stroke. 1997;28(3):491—
9.

Sacco RL, Ellenberg JH, Mohr JP, Tatemichi TK, Hier DB, Price TR, et al. Interfacts of
undertermined cause: the NINCDS Stroke Data Bank. Ann Neurol. 1989;25(4):382-90.
van Gijn J, Kerr RS, Rinkel GJE. Subarachnoid haemorrhage. Lancet.
2007;369(9558):306—18.

Johnson CO, Nguyen M, Roth GA, Nichols E, Alam T, Abate D, et al. Global, regional,
and national burden of stroke, 1990-2019: a systematic analysis. Lancet Neurol.
2019;18(5):439-58.

Katan M, Luft A. Global burden of stroke. Semin Neurol. 2018;38(2):208—11.
Damasio H. Aphasia. N Engl J Med. 1992;326(8):531-9.

Hillis AE. Aphasia: Progress in the last quarter of a century. Neurology. 2007;69(2):200-
13.

Bartolomeo P. The anatomy of spatial neglect. Curr Opin Neurol. 2007;20(6):593-7.

Vallar G, Perani D. The anatomy of spatial neglect in humans. Adv Neurol. 1986; 47:123-
45,

Grefkes C, Fink GR. Reorganization of cerebral networks after stroke: new insights from
neuroimaging. Brain. 2011;134(5):1264—76.

Kim JS. Delineation of the central thalamic infarction: clinical, MRI and SPECT findings.
Neurology. 2001;56(4):485-92.

Caplan LR. Posterior circulation ischemia: then, now, and tomorrow. The Thomas Willis
Lecture-2000. Stroke. 2000;31(8):2011-2023.

Wardlaw JM, Mielke O. Early signs of brain infarction at CT: observer reliability and
outcome after thrombolytic treatment—systematic review. Radiology. 2005;235(2):444—
53.

41



® .
® |nstitut
Guttmann UnB

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

Universitat Autonoma

de Barcelona
unBe

Wintermark M, Sanelli PC, Albers GW, Bello JA, Derdeyn CP, Hetts SW, et al. Imaging
recommendations for acute stroke and transient ischemic attack patients: a joint
statement. Stroke. 2013;44(9):2522-38.

Cloft HJ, Kallmes DF. Diagnostic cerebral angiography: newer techniques and their roles.
Neuroimaging Clin N Am. 2003;13(4):605-12.

Lin W, Powers WJ. Imaging of ischemic stroke: current status. Curr Neurol Neurosci Rep.
2002;2(1):9-16.

Powers WJ, Rabinstein AA, Ackerson T, Adeoye OM, Bambakidis NC, Becker K, et al.
Guidelines for the early management of patients with acute ischemic stroke: 2019
update. Stroke. 2019;50(12): e344—418.

Lansberg MG, Thijs VN, Bammer R, et al. Risk factors of symptomatic intracerebral
hemorrhage after tPA therapy for acute stroke. Stroke. 2007;38(1):51-8.

Fifi JT, Mocco J. Advanced neuroimaging and artificial intelligence in stroke care. Nat
Rev Neurol. 2020;16(10):566-78.

Brott T, Adams HP Jr, Olinger CP, et al. Measurements of acute cerebral infarction: a
clinical examination scale. Stroke. 1989;20(7):864—70.

Teasdale G, Jennett B. Assessment of coma and impaired consciousness: a practical
scale. Lancet. 1974;2(7872):81-4.

Rankin J. Cerebral vascular accidents in patients over the age of 60. Il. Prognosis. Scott
Med J. 1957;2(5):200-15.

Mahoney Fl, Barthel DW. Functional evaluation: the Barthel Index. Md State Med J.
1965; 14:61-5.

Lang CE, Bland MD, Bailey RR, Schaefer SY, Birkenmeier RL. Assessment of upper
extremity impairment, function, and activity after stroke: foundations for clinical decision
making. J Hand Ther. 2013;26(2):104—-14.

Fugl-Meyer AR, Jaasko L, Leyman I, Olsson S, Steglind S. The post-stroke hemiplegic
patient. 1. A method for evaluation of physical performance. Scand J Rehabil Med.
1975;7(1):13-31.

Wolf SL, Catlin PA, Ellis M, Archer AL, Morgan B, Piacentino A. Assessing Wolf Motor
Function Test as outcome measure for research in stroke rehabilitation. Stroke.
2001;32(7):1635-9.

Mathiowetz V, Volland G, Kashman N, Weber K. Adult norms for the Box and Block Test
of manual dexterity. Am J Occup Ther. 1985;39(6):386—91.

42



® .
® |nstitut
Guttmann UnB

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Universitat Autonoma

de Barcelona
unBe

Oxford Grice K, Vogel KA, Le V, Mitchell M, Muniz A, Volimer MA. Adult norms for a
commercially available Nine Hole Peg Test for finger dexterity. Am J Occup Ther.
2003;57(5):570-3.

van der Lee JH, Beckerman H, Lankhorst GJ, Bouter LM. The Stroke Upper Limb
Capacity Scale: a test for upper limb capacity in hemiparetic patients. Disabil Rehabil.
2001;23(16):787-98.

Uswatte G, Taub E, Morris D, Light K, Thompson PA. The Motor Activity Log-28:
assessing daily use of the hemiparetic arm after stroke. Neurology. 2006;67(7):1189-94.

Bell-Krotoski J, Tomancik E. The repeatability of testing with Semmes-Weinstein
monofilaments. J Hand Surg Am. 1987;12(1):155-61.

Hubbard |J, Parsons MW, Neilson C, Carey LM. A systematic approach to stroke
rehabilitation: defining core aspects of upper limb recovery. Neurorehabil Neural Repair.
2015;29(6):529-40.

Eraifej J, Clark W, France B, Desando S, Moore D. Effectiveness of upper limb functional
electrical stimulation after stroke: a systematic review and meta-analysis. Syst Rev.
2017;6(1):40.

Liao W, Wu J, Chen Z, et al. Modulated transcutaneous electrical nerve stimulation
enhances corticospinal excitability in health adults. Clin Neurophysiol. 2022;133(2):345-
53

Xiong J, Liu L, Geng X, et al. Neuromuscular electrical stimulation improves activities of
daily living after stroke: a systematic review and meta-analysis. Clin Rehabil.
2022;36(5):1234-45

Lafaucheur JP, Aleman A, Baeken C, et al. Evidence-based guidelines on the therapeutic
use of transcranial direct current stimulation (Tdcs). Clin Neurophysiol. 2017;128(1):56-
92.

Zhang F, Lempka SF, Mottaz SA, Edgerton VR, Harkema SJ, Angeli CA. Cervical spinal
cord stimulation improves upper extremity function in people with chronic stroke: a case
series. Neurorehabil Neural Repair. 2024;38(2):145-55.

Allen JL, Zhang F, Bohannon A, Zhang C, Gad P, Gerasimenko Y, et al. Transcutaneous
spinal cord stimulation combined with upper-limb therapy in subacute stroke: a pilot
randomized controlled trial. Front Hum Neurosci. 2024; 18:1234567.

Lefaucheur JP, Aleman A, Baeken C, Benninger DH, Brunelin J, Di Lazzaro V, et al.

Ecidence-based guidelines on the therapeutic use of repetitive transcranial magnetic
stimulation (Rtms): an update (2014-2018). Clin Neurophysiol. 202;131(2):474-528.

43



® .
® |nstitut
Guttmann UnB

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81

82.

83.

Universitat Autonoma

de Barcelona
unBe

Coscia M, Wessel MJ, Chaudary U, Millan JDR, Micera S, Gassert R, et al. The effect of
arm weight support training using the ArmeoSpring exoskeleton in patients with subacute
stroke: a randomized controlled trial. Clin Rehabil. 2019;33(3):473-83.

Bayoén C, Garcia |, Crespo AM, Trivifio JM. Eficacia del sistema Armeo Spring en la fase
subaguda del ictus. Neurologia. 2013;28 (9):526-531. doi: 10.1016/j.nrl.2012.10.003.

Salvatore R, Russo M, Naro A, Milardi D, Balleta T, Leo A, et al. Who may benefit from
Armeo Power treatment? A neurophysiological approach to predict neurorehabilitation
outcomes. PM&R. 2016;8(7):628-636. doi: 10.1016/j.pmrj.2016.02.004.

Woytowicz EJ, Rietschel JC, Goodman RN, Conroy SS, Sorkin JD, Whitall J, et al.
Determining levels of upper extremity movement impairment by applying a cluster
analysis to the Fugl-Meyer Assessment of the Upper Extremity in chronic stroke. Arch
Phys Med Rehabil. 2017;98(3):456—-62

Schulz KF, Altman DG, Moher D; CONSORT Group. CONSORT 2010 Statement:
updated guidelines for reporting parallel group randomized trials. BMJ. 2010;340:¢c332.

Bellew JW, Michlovitz SL, Nolan TP. Modalidades terapéuticas fisicas en rehabilitacion.
42 ed. Elsevier; 2016.

Medical Research Council. Aids to the examination of the peripheral nervous system.
London: Her Majesty’s Stationery Office; 1976.

Zar JH. Biostatistical Analysis. 5th ed. Pearson; 2010.

Machin D, Campbell MJ, Walters SJ. Medical Statistics: A Textbook for the Health
Sciences. 4th ed. Wiley-Blackwell; 2007.

Altman DG. Practical Statistics for Medical Research. Chapman & Hall; 1991.

Portney LG, Watkins MP. Foundations of Clinical Research: Applications to Practice. 3rd
ed. FA Davis; 2015.

. Polit DF, Beck CT. Nursing Research: Generating and Assessing Evidence for Nursing

Practice. 11th ed. Wolters Kluwer; 2021.

World Medical Association. Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. JAMA. 2013;310(20):2191-2194.

Agencia Espafola de Proteccién de Datos. Ley Organica 3/2018, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales; y Reglamento (UE) 2016/679.

44



® o |nstitut
Guttmann UurnB

Universitat Autonoma

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO de Barcelona

une

AGRADECIMIENTOS

Deseo expresar mi mas profundo agradecimiento a todas las personas e instituciones que
han hecho posible la realizacion de este trabajo.

A mi familia y amistades, por su apoyo constante, su comprension y por estar presentes en
cada etapa de este proceso formativo, brindandome animo incluso en los momentos mas
exigentes.

A la Fundacion San Rafael, por concederme la beca MAE y por su compromiso con la
formacion de profesionales en el ambito de la salud. Su apoyo no solo ha facilitado el
desarrollo de este proyecto, sino que ha contribuido de manera significativa al impulso de
mi carrera profesional.

Al Institut Guttmann, y en especial a todas las personas que han aportado su conocimiento,
tiempo y dedicacion durante el master, gracias por contribuir a mi crecimiento académico y
profesional en el campo de la neurorehabilitacion.

Y, muy especialmente, a mis tutores, Loreto Garcia y Pablo Abal, por su acompafamiento
cercano, sus aportaciones rigurosas y por haberme guiado con claridad a lo largo de este
trabajo. Su experiencia y compromiso han sido fundamentales para dar forma y coherencia
a este proyecto.

45



® o |nstitut
Guttmann

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO
lh-,T tut Universitari adscrit a la URB

ANEXOS

UNnB

Universitat Autonoma
de Barcelona

46



® o |nstitut

Guttmann

HOSPITAL DE NEUROREHABILI

9. ANEXOS

TACIO
rntalacune

UNnB

Universitat Autonoma
de Barcelona

ANEXO I: Hoja registro evaluacion pre, post y seguimiento

Instrumento de | Preintervencién | Postintervencion | Seguimiento (4
evaluacion semanas)

1 Fugl-Meyer
(FMA-UE)

2 Box and Blocks
Test (BBT)

3 Nine Hole Peg
Test (9HPT)

4 Dinamometria
palmar

5 Pinzémetro

6 Stroke  Upper
Limb Capacity
Scale (SULCS)

7 Motor  Activity
Log (MAL)

8 NIHSS

9 Rankin
Modificada

10 indice de
Barthel
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ANEXO II: Registro de efectos adversos. Seguridad y viabilidad del protocolo

Fecha Descripcion | Gravedad | Relacion con la Medidadas
del evento (leve / intervencion adoptadas
moderada | (Tscs/Armeo/

/ grave) no relacionada)
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A. EXTREMIDAD SUPERIOR, posicion sedente
e . . uede ser
1. Actividad refleja ning. Em\mcada
Flexores: Biceps y flexores de los dedos (al menos uno) [i] 2
Extensores: Triceps 0 2
Subtotal 1 ({méax. 4)
Il. Movimiento voluntario dentro de sinergias, sin ayuda gravitacional | ning. | parcial | total
Sinergia flexora: Mano desde rodilla contralateral hasta | Hombro Retraccion [¥] 1 2
cido ipsilateral. Desde la sinergia extensora (aduccion Elevacion o 1 2
oronacon da netaso) v sherga e Abduceion (20°) o |1 2
ronacion -
E)abclucci[')n 3 Pt A ey Rt Rotacion extema 0 1 2
codo, supinacion del antebrazo). Codo Flexion 0 1 2
Antebrazo | Supinacion 0 1 2
Sinergia extensora: Mano desde el cido Hombro AducciGnirotac. inter 0 1 2
ipsilateral hasta la rodilla contralateral Codo Extensidn 0 1 2
Antebrazo | Pronacion [u] 1 2
Subtotal Il {(max. 18)
lll. Movimiento voluntario mezclando sinergias, sin compensacion ning. | parcial | total
Mano hasta la columna Mo puede realizar, mano en frente a espina iliaca antero-
lumbar superior 0
Mana sobre regazo Mano detrds de espina iliaca antero-superior (sin 1
compensacion)
Mano hasta la columna lumbar (sin compensacion) 2
Flexion de hombro 0°-90° | Abduccion inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Abduccion o flexion de codo durante movimiento 1
Pronacign-supinacidn 0° 90° de flexion, no abduccion de hombro ni fiexion de codo 2
Pronacidn-supinacion Mo pronacion/supinacion, imposible posicion inicio 0
Codo a 907 Pronacion/supinacion limitada, mantiene posicion de inicio 1
Hombro a 0° Pronacionisupinacion completa, mantiene posicidn de inicio 2
Subtotal Il {max. &)
IV. Movimiento voluntario con poca o ninguna sinergia ning. | parcial | total
Abduccion de hombro 0°-80° | Supinacion inmediata o flexion de codo 0
Codo a 0° Supinacion o flexion de codo durante movimisnto 1
Antebrazo pronado 90° de abduccion, mantiene extensidn y pronacion 2
V. Actividad refleja normal evaluada solo si se logra puntaje total de 6 en parte IV
B 0 puntes en parte IV o 2 de 3 reflejos marcadamente hiperactives 0
Biceps, Triceps, 1 reflejo marcadamente hiperactivo o al menos 2 reflejos enérgicos 1
Flexores de dedos i
Maximo de 1 reflejo enérgico, ninguno hiperaciivo 2
Subtotal V (méax. 2)
Total A. EXTREMIDAD SUPERIOR (max. 36)
B.'MUNE_CA se puede _dar apoya en el codo para adoplar o mantener la posicion, no apoyo en ning. | parcial | total
mufieca, verifique rango pasivo de movimiento antes de realizar prueba
Estabilidad a flexién dorsal de 15° Flexién dorsal activa menor de 15° 0
Codo a 907, antebrazo pronado 15° de Flexién dorsal, no tolera resistencia 1
Hombroa 0° Mantiene flexion dorsal contra resistencia 2
Flexion dorsallvolar repetida No puede realizar voluntariamente 0
Codo a 90°, antebrazo pronado Rango de movimiento activo limitado 1
Hombre a 0° leve (flexion de los dedos) Rango de movimiente activo completo, fluide 2
Estabilidad a flexion dorsal de 15° Flexion dorsal activa menor de 15° 0
Codo a 0°, antebrazoe pronado 15° de flexion dorsal, sin resistencia 1
Leve flexionfabduccién de hombro Manfiene posicién contra resistencia 2
Flexion dorsallvolar repetida Mo puede realizar voluntariamente 0
Codo a 0%, antebrazo pronado Rango de movimiento activo limitado 1
Leve flexion/abduccion de hombro Rango de movimiento activo completo, fluido 2
Circunduccion No puede realizar voluntariamente 0
Codo a 90°, antebrazo pronado, hombro a 0 | Movimiento brusco o incompleto 1
Circunduccion completa y suave 2
Total B (méx. 10)
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C. MANO se puede dar apoyo en e! codo para Vmantener flexion de Qﬂ‘f, no apoyo en la mufieca, ning. | parcial | total
compare con mano no afectada, los objetos estan inferpuestos, agarre activo
Flexién en masa | Desde extension total activa o pasiva 0 1 2
Extensién en masa | Desde flexion fotal activa o pasiva 0 1 2
AGARRE
a. Agarre de gancho No puede realizar 0
flexion en IFP y IFD (digitos 1l - V) Puede mantener posicion pero débil 1
Extension en MCF II-V Mantiene posicion contra resistencia 2
b. Aduccion de pulgar No puede realizar 0
ler CMC, MCF, IFP a 0°, trozo de papel Puede sostener papel pero no contra tirén 1
Entre pulgar y 2da articulacion MCF Puede sostener papel contra tiron 2
c. Agarre tipo pinza, oposicion No puede realizar 0
Pulpejo del pulgar, confra pulpejo del 2 do Puede sostener lapiz pero no contra tirgn 1
dedo, se tira o hala el lapiz hacia arriba Puede sostener lapiz contra tirén 2
d. Agarre cilindrico No puede realizar 0
Objeto en forma cilindrica (pequeiia lata) Puede sostener cilindro pero no contra tirdn 1
Se tira o hala hacia arriba con oposicion en .
digitos Iy Il Puede sostener cilindro contra tiron 2
e. Agarre esférico No puede realizar 0
Dedos en abduccionfflexion, pulgar Puede sostener bola pero no contra tirén 1
opuesto, bola de fenis Puede sostener bola contra tirén 2
Total C (méax. 14)
D. COORDINACION/VELOCIDAD después de una prueba con ambos brazos, con .
los ojos vendados, punta del dedo indice desde la rodilla hasta la naniz, 5 veces tan rapide como marcado leve ningu
sea posible e
Temblor Al menas 1 movimiento completo 0 1 2
i . Pronunciada o asistematica 0
Dismetria Leve y sistematica 1
No dismetria 2
> 6s 2-5s <25
Tiempo Al menos 6 seg. mas lento gue el lado no afectado 0
Inicio y final con la 2-5 seg. mas lento que el lado no afectado 1
mano sobre Ia rodilla Menos de 2 segundos de diferencia 2
Total D (méx. 6)
Total A-D (mé&x.6)
H. SENSACION, extremidad superior con los ojos — hinoestesia normal
vendados, comparado con el lado no afectado dﬁsestesia
Brazo, antebrazo, 0 1 2
Tacto Suave superficie palmar de mano 0 1 2
ausencia 3 comrecto correcto 100%
menos de % considerable poca o no
correcto diferencia diferencia
Posicion Hombro 0 1 2
Pequena alteracion en la Codo 0 ! 2
posicion Muneca ] ) 0 1 2
Pulgar (articulacion - IF) 0 1 2

Total H. (max. 12)

. 3 J. DOLOR ARTICULAR durante movimiento pasivo,
I. MOVIMIENTO ARTICULAR PASIVO, extremidad superior extremidad superior p
Pasicidn sedents, solo pocos grados dolor constante pronunciado durante algin no
compare con lado no (menos de 10°en | disminuido | normal | o &l final del movimiento o dolor muy dalor dolor
afectado hombro) marcade al final del movimiento
Hombro
Flexion (0°-180") 0 1 2 0 1 2
Abduccion (0°-90%) 0 1 2 0 1 2
Rotacion externa 0 1 2 0 1 2
Rotacion interna 0 1 2 0 1 2
Codo
Flexion 0 1 2 0 1 2
Extension 0 1 2 0 1 2
Antebrazo
Pronacion 0 1 2 0 1 2
Supinacion 0 1 2 0 1 2
Muneca
Flexion 0 1 2 0 1 2
Extensian 0 1 2 0 1 2
Dedos
Flexion 0 1 2 0 1 2
Extension 0 1 2 0 1 2

Total | (max. 24) Total J(max. 24)
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ANEXO IV: Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS)

Stroke Upper Limb Capacity Scale (SULCS)

Score
0 = patient is unable to perform the task in the manner described
1 = patient is able to perform the task in the manner described

Description Picture Score
What Using the forearm for support while seated
How Reaching forward across the body, leaning on the affected
forearm
Preparation The patient is seated at a table. The affected arm is on the table,
parallel to the edge where the patient is sitting. A pen is placed on
1 the table, in front of the affected elbow and far enough away that
complete extension of the non-affected arm and movement of the
upper torso is needed to reach the pen.
Task The patient reaches to pick up the pen with the non-affected
hand. The affected forearm is used as a support.
Note The affected arm must not move position as the patient reaches
forward to pick up the pen.
What Cl: ing an object b torso and affected upper arm
How Pressing the arm firmly against the side of the body
Preparation The patient is standing (sitting, if necessary) at a table. A
magazine folded lengthways in half is on the table. The affected
2 upper arm is hanging freely next to the body.
Task The patient picks up the magazine using the non-affected hand
and clamps it between the torso and the affected upper arm.
Note The magazine must be held firmly for 10 s. The therapist checks
this, if necessary, by lightly pulling on the i

‘What Sliding on object across a table while seated
How Using controlled sliding movement of the affected hand
Preparation The patient is seated at a table. The affected hand is on a tea
3 towel that has been folded in four, with the palm facing

downwards and the fingers pointing forwards.

Task The patient pushes the tea towel forwards over the table.

Note The elbow must be extended by at least 160°, and may be lifted
off the table. Fully extended fingers are not necessary.

What Grasping a high ball
ion The paticnt is ding (sitting, if nccessary) with no other
support within reach. The therapist holds a tennis ball in front of
6 and above the affected shoulder in such a way that the patient has g
to fully extend the affected arm and must raise the arm +120° to
grasp the tennis ball.
Task The patient reaches for the ball and takes it with the affected
hand.

What Combing one’s hair
Preparation The patient is standing (sitting. if necessary) at a table. A comb is
within reach on the table.
7 Task The patient combs his/her hair with at least two strokes on the top
and each side of the head.
Note The head should be held straight. The patient may reach the sides
from above or from the side. Where the personal situation is less
suited to this test, an *as-if® movement should be made.

What Fastening buttons
How Working with two hands
Preparation The patient is sitting at a table. A man’s shirt is on the table
8 directly in front of the patient. The collar is at the top, facing

upwards. The top button is fastened, all the others are unfastened.

Task The patient fastens four buttons within 60s using both hands.

Note The affected fingers must be used actively, either to hold the
material or the button, or to open the button hole.
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What Writing
How See Appendix 1.2
Preparation The patient is sitting at a table. The sheet of paper, included as
Appendix 1.2, is 15 cm/6 inches in front of the patient on the
table. A pen is on the sheet of paper.
Task (affected side not the dominant side): The patient picks up the
pen and draws three circles between the two circles on the sheet,

9 without touching the edges of the printed circles or any circle
already drawn. W
Note Explain the instruction in full before-hand and suggest the patient
starts near to the inner circle. The patient may move the sheet of 5 2
C,

paper.
Task (affected side is the dominant side):The patient picks up thepen =
and writes his/her first and last name legibly in his/her own -
handwriting between the lines. e -
Note The patient may move the sheet of paper.

‘What Manipulating coins
How See Appendix 1.2
Preparation The patient is sitting at a table. The sheet of paper, included as
Appendix 1.2, is on the table, directly in front of the patient.
There are a 50 eurocent coin, a 2 eurocent coin and a | eurocent
coin (or their equivalents in size and weight) on the table. The
affected forearm is on the table with the hand facing palm-up.
10 Using the non-affected hand, the patient puts the coins in the
affected hand.
Task The patient manipulates the coins within the affected hand, one at
a time to between the tips of the thumb and index finger and
places them on their designated positions on the sheet.
Note It does not matter in which order the coins are placed in their
designated spots. During the manipulation, the forearm must rest
on the table.

TOTAL SULCS SCORE
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ANEXO V: Motor Activity Log (MAL)

Cddigos para responder respuestas “no”.
£OS p p P

1.
2.
3.

4.

i

“Yo utilizo solamente mi brazo indemne, para esta actividad” (asignar 0).

“Alguien mds lo hace por mi” (asignar 0).

UNnB

Universitat Autonoma

de Barcelona

“Yo nunca hago esta actividad, con o sin ayuda de alguien mads, porque es imposible”. Por ejemplo peinarse, si es calvo.

(asignar “N/A y sacar desde la lista de items).

“Yo algunas veces hago esta actividad, pero no he tenido la oportunidad de realizarlo desde la tiltima vez que me realizaron

la pregunta”. Incluir el puntaje asignado la tiltima vez.

sacar desde la lista de items).

. Esta es una actividad que yo normalmente realizaba sélo con mi mano dominante antes del ACV (sélo aplicable al # 24 y

Registro de la actividad motora Cantidad | Calidadde | Comentarios
de uso | movimiento | 5io no, indicar
por qué (eddigos)

Encender |a luz con un interruptor

Abrir una cajonera

Sacar una prenda de ropa desde la cajonera

Tomar el teléfono

Limpiar ¢on un pafio una superficie

L= R o R I

Salir de un auto (movimiento para conseguir que ¢l cuerpo se desplace
desde sentando a de pie fuera del auto, con la puerta abierta)

Abrir un refrigerador

Abrir la puerta girando una manilla

Usar el control remoto de un TV

10

Lavarse las manos (incluye aplicarse jabon, no incluye abrir las llaves)

11

Abrir y cerrar la llave del agua

12

Secar sus manos

13

Ponerse calcetines

14

Sacarse los caleetines

15

Ponerse los zapatos (incluve amarrarse los cordones)

16

Quitarse los zapatos (induye desamarrar los cordones)

17

Levantarse de una silla con apoya brazos

18

Tirar la silla fuera de la mesa para sentarse

19

Empujar una silla hacia la mesa después de sentarse

20

Tomar un vaso o botella o taza para beber (no es necesario beber, solo
llevarla a la boca)

21

Cepillarse los dientes (no incluye aplicar la pasta)

22

Aplicarse maquillaje o locién o crema de afeitar

23

Usar una llave para abrir la puerta

14

Escribir sobre un papel

25

Llevar un objeto en la mano

2a

Usar tenedor o cuchara para comer

27

Peinar su cabello

28

Tomar una taza desde el asa

29

Abotonar una camisa

30

Comer la mitad de un pan o sindwich

Puntaje total

Puntaje promedio
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ANEXO VI: NIH Stroke Scale
1a. Nivel de conciencia Alerta 1] 1] 1] 0 0 0 0 0 1]
Somnolencia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Obnubilacién 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Coma 3 3 3 3 3 3 3 3 3

1b. Nivel de conciencia Preguntas Ambas respuestas son correctas 0 i} i} 1] 1] 0 0 0 i}
verbales Una respuesta correcta 1 1 1 1 1 1 1 1 1
£En qué mes vivimos? ;Qué edad | Ninguna respuesta correcta 2 |2 |2 |2 |2 |2 2 2 2
tiene?

1c. Nivel de conciencia. Ordenes Ambas respuestas son correctas 0 i} i} 0 0 0 0 0 i}

motoras Una respuesta correcta 1 1 1 1 1 1 1 1 1

1.Cierre los ojos, después abralos. | Ninguna respuesta correcta 2 2 2 2 2 2 2
2 Cierre la mano, después abrala_

2. Mirada conjugada Normal o [0 [0 [0 |0 0 0 1]

(voluntariamente o reflejos Paresia parcial de la mirada 1 1 1 1 1 1 1 1 1

oculocefalicos, no permitidos Paresia total o desviacion forzada 2 2 2 2 2 2 2

dculovestibulares)

Si lesion de un nervio periférico:

1punto.

3. Campos visuales (confrontacion) Normal o |0 |0 o |0 |0 0 0 1]
Si ceguera bilateral de cualquier Hemianopsia parcial 1 1 1 1 1 1 1 1 1

causa: 3 puntos. Hemianopsia completa 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Si extincion visual: 1 puntos Ceguera bilateral 3 3 3 3 3 3 3 3 3

4. Paresia facial Normal. 1] 1] 1] 0 0 0 0 0 1]

Paresia leve (asimetria al sonreir.) 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Paralisis total de misc. facial inferior [ 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Paralisis total de musc facial superior |3 3 3 3 3 3 3 3 3
e inferior.

5. Paresia de extremidades Mantiene |a posicion 10" 0 i} i} 0 0 0 0 0 i}
superiores (ES) Claudica en menos de 10" sin llegara |1 1 1 1 1 1 1 1 1
Se explora 1 la ES no  paretica tocar la cama. 2 2 2 d d 2 2 2 2
Debe levantar el brazo extendido a | Claudica y toca la cama en menos de |3 3 3 3 3 3 3 3 3
45° (declbita) 10" 4 |4 |4 4 4 4 4 4 4
6 a 90° (sentado). No se evalla la Hay movimiento pero no vence 9 9 9 a a a 9 9 9
fusrza distal gravedad.

Se puntda cada lado por separado. Paralisis completa..

El 9 no se contabiliza en el computo Extremidad amputada o inmovilizada

| global.

6. Paresia de extremidades Mantiene la posician 5°. 0 0 1] 1] 1] 0 0 0 0
inferiores (El) Claudica en menos de 5" sin llegara |1 1 1 1 1 1 1 1 1
Se explora 1° la El no patética. tocar la cama. 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Debe levantar la pierna extendida y | Claudica y toca la cama en menos de | 3 3 3 3 3 3 3 3 3
mantener a 30°. 5. 4 4 4 4 4 4 4 4 4

Se puntia cada lado por separado. Hay movimiento pero no vence 9 9 9 9 9 9 9 9 9

El 8 no se contabiliza en el computa gravedad.
global. Paralisis completa.

Extremidad amputada o inmovilizada.

7. Ataxia de las extremidades. Normal. 1] 1] 0 0 0 0 0 0
Dedo-nariz y talén-rodilla. Ataxia en una extremidad. 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Si déficit motor gue impida medir Ataxia en dos extremidades. 2 2 2 2 2 2 2 2 2

dismetria: 0 pt.

8. Sensibilidad. Normal [i] [i] [i] [4] 0 [i] [i]

Si obnubilado evaluar la retirada al Leve o moderada hipoestesia. 1 1 1 1 1 1 1 1 1

estimulo doloroso. Anestesia. 2 2 2 2 2 2 2 2 2

Si déficit bilateral o coma: 2 puntos.

9. Lenguaje. Normal. [i] 0 [i] [i] 0 0 [3] [i] 0

Si coma: 3 puntos. Afasia leve o moderada. 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Si intubacion o anartria: explarar por Afasia grave, no posible entenderse. |2 2 2 2 2 2 2 2 2

escritura. Afasia global o en coma 3 3 3 3 3 3 3 3 3

10. Disartria. Normal. 0 1] i] 0 0 0 0 0 1]

Si afasia: 3 puntos Leve, se le puede entender. 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Grave, ininteligible o anartria. 2 2 2 |2 |2 2 2 2 2
Intubado. No puntia. 9 9 9 9 9 9 g 9 9

11. Extincion-Negligencia- Normal. 1] 1] u] [4] 0 0 0 0 1]

Inatencidn. Inatencidn/extincion en una modalidad | 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Si coma: 2 puntos. Inatencion/extincion en mas de una 2 2 2 2 2 2 2 2 2

modalidad.

TOTAL
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ANEXO VII: Cuestionario simplificado Escala de Rankin Modificada

¢ Puede vivir solo sin ayuda de otra persona? Esto significa
que es capaz usted solo de asearse, usar el inodoro,
comprar, preparar la comida y manejar el dinero.

Si

il

No

N

¢, Puede hacer todo lo que hacia antes del
ictus, aunque sea un poco mas despacio?

¢ Puede caminar de una habitacion a otra

sin ayuda de otra persona?

&

Si No

¢ Ha vuelto por completo a como
estaba antes del ictus?

Si No

g

Si

No

cama sin ayuda?

¢Puede incorporarse en la

Si

)
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ANEXO VIlII: Feedback cualitativo del participante

Dimensién evaluada | Valoracién (Escala | Comentarios libres del/la
Likert: 1 = muy participante
baja, 5 = muy alta)

Grado de satisfaccion
general con la
intervencion

Nivel de motivaciéon
durante el tratamiento

Percepcion de
cambios funcionales
en el brazo

Facilidad de uso del
dispositivo Armeo
Spring

Comodidad durante la
estimulaciéon con
tSCS

Satisfaccigon global
durante el protocolo
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ANEXO IX: Hoja de informacion al participante, consentimiento informado y cesién
de datos personales

INFORMACION AL PARTICIPANTE
Tipo de documento Area de Responsabilidad
HOJA INFORMATIVA INVESTIGACION
CODIGO JCI: CODIGO ACH: | Version: 1 Pag.
NIP:

Titulo del proyecto: “Aplicacion de estimulacion medular transcutanea combinada
con exoesqueleto robdtico en la rehabilitacion del miembro superior tras ictus
subagudo”

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE
1.1 LO QUE USTED DEBE SABER ¢(EN

QUE CONSISTE?

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacién cuyo objetivo es evaluar
una nueva combinacién terapéutica para mejorar la movilidad del brazo y la mano
tras haber sufrido un ictus. Esta combinacién integra estimulacién medular
transcutanea (tSCS), una técnica no invasiva que estimula la médula espinal
mediante corriente eléctrica suave aplicada a través de la piel, junto con terapia
robdtica asistida mediante el dispositivo Armeo® Spring, que permite realizar
ejercicios funcionales con el brazo mediante un sistema de soporte mecanico.

¢PARA QUE SIRVE?

La finalidad es favorecer la recuperacion funcional del miembro superior afectado,
mejorando aspectos como la fuerza, la coordinacién y la capacidad de realizar
tareas cotidianas. Esta intervencidn busca potenciar la neuroplasticidad, es decir, la
capacidad del sistema nervioso para reorganizarse y adaptarse tras una lesion.

.COMO SE REALIZA?

La intervencion tendra una duracidén de 6 semanas, con 3 sesiones semanales de
aproximadamente 30 minutos cada una. Durante cada sesidén, se aplicara
simultaneamente la estimulacion eléctrica sobre la zona cervical de la médula
espinal y se realizaran ejercicios asistidos con el dispositivo Armeo®.

El procedimiento se lleva a cabo por profesionales sanitarios especializados y se
adapta a su nivel funcional y tolerancia.
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¢EN QUE LE BENEFICIARA?

Se espera que esta combinacion terapéutica pueda mejorar la funcion motora de su
brazo afectado, aumentar la fuerza, facilitar el movimiento voluntario y favorecer el
uso espontaneo del brazo en actividades diarias. Ademas, el uso del entorno virtual
interactivo puede aumentar la motivacién, adherencia y percepcion de mejora.

¢ QUE RIESGOS TIENE?

Este estudio emplea intervenciones seguras, no invasivas y ampliamente utilizadas
en contextos clinicos. Aun asi, podrian presentarse algunas reacciones leves y
temporales:

Riesgos frecuentes o menores esperados:
o Leve enrojecimiento o picor en la zona de los electrodos. o Molestias
musculares o fatiga tras los ejercicios.
o Calambres leves o sensacién de hormigueo durante la estimulacién.
Riesgos derivados de su estado de salud:

En personas con espasticidad, alteraciones cardiovasculares o sensibilidad
reducida, podria incrementarse el riesgo de incomodidad o fatiga. Por ello,
se realizara una valoracién médica previa y se llevara a cabo una supervision
continua por parte del equipo clinico.

Medidas preventivas y de actuacion:

Cualquier molestia sera registrada y tratada de forma inmediata. En caso de
reaccion adversa, la sesion podra ser suspendida o modificada segun criterio
del profesional responsable. Se priorizara su seguridad y bienestar en todo
momento.

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):
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HOJA INFORMATIVA

INFORMACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER
PERSONAL

En virtud de lo que dispone el Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, la Fundacién Institut
Guttmann pone en su conocimiento 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 caréacter personal denominado FICHERO DE INVESTIGACION.

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

Los destinatarios de la informacion son todos los departamentos en que se organiza la
Fundacion 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 investigacién, de acuerdo con las buenas practicas
cientificas.

La Fundacion Institut Guttmann es responsable del tratamiento de sus datos y se
compromete a cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos
recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no se
incluya informacién que pueda identificarle, y sélo el investigador y los colaboradores
podran relacionar estos datos con usted y 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 podran acceder para comprobar 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
cancelacioén en el ambito reconocido por el RGPD. También puede limitar el tratamiento de
datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad)
los datos que usted ha facilitado para el estudio.

El investigador esta obligado a conservar los datos recogidos para el estudio como minimo
hasta 25 afos después de su finalizacién. Posteriormente, su informacion personal solo se
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conservara por el centro para el cuidado de su salud y para otros fines de investigacion
cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y
los requisitos éticos aplicables.

Si se realizase una transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades
de nuestro grupo, a prestadores de servicios o investigadores cientificos que colaboran con
nosotros, los datos del participante quedaran protegidos con salvaguardas como contratos
u otros mecanismos reconocidos por las autoridades de proteccién de datos. Si el
participante desea saber mas sobre este tema, puede contactar al Delegado de Proteccién
de Datos.

Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio,
para garantizar la 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 Espariola de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

Para ejercitar sus derechos, o si le surge cualquier duda o pregunta sobre el estudio,
estamos siempre a su disposicion y puede ponerse en contacto directamente con el
Investigador Principal, el Dr. XXXXXXX, en el teléfono 93.497.77.00 ext. XXXX o en el
correo electrénico xxxxx@guttmann.com; o con el Delegado de Proteccién de Datos del
Institut Guttmann, en el correo electrénico protecciodedades@guttmann.com.

60



® o |nstitut
Guttmann UNnB

Universitat Autonoma

HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO de Barcelona

une
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Tipo de documento Area de responsabilidad
CONSENTIMIENTO INFORMADO INVESTIGACION
CcODIGO JC: CODIGO ACH: Version: 1 | pad
NIP:

Titulo del proyecto: “Aplicacion de estimulacién medular transcutanea combinada
con exoesqueleto robético en la rehabilitacion del miembro superior tras ictus
subagudo”

Investigador Principal: Lucia Somoza Trifianes

Investigadores: Loreto Garcia Alen y Pablo Abel Rey

Este consentimiento informado sirve para que usted, o quien le 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 la atencidn médica recibida. Antes de firmar, es
importante que haya leido atentamente la informacién 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 mucho gusto.

Consentimiento informado:

(En el caso de incapacidad o presunta incapacidad 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.I:

Apellidos y nombre del/ de la representante o tutor/a del paciente: D.N.I:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROFESIONAL QUE INTERVIENE EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO:

Apellidos y nombre: Lucia Somoza Trifianes Firma:
Fecha:

Consentimiento:

Yo, D./DAa. , manifiesto que estoy conforme con el estudio que se
me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién contenida en la hoja informativa
que se me ha proporcionado. He podido 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, con fecha

El/La PACIENTE y/o representante o tutora Fdo:

INFORMACIO PER EL TRACTAMEN DE DADES DE CARACTER PERSONAL
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Responsable | CIF: Adressa: | Teléfon: Delegat de Proteccié de
del G08519100 Dades:
Tractament: Camide | +34

Can Ruti, | 934977700 | Protecciodades@guttmann.com
Fundacion s/n
Institut Badalona
Guttmann (08916)

El responsable del Tractament, en compliment del Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccié de les persones fisiques
en allb que respecta al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes,
endavant RGPD, l'informa que el tractament de les seves dades sera garantir el registre i
seguiment del tractament médic sanitari prestat al centre; assegurar el continuum
assistencial entre els diferents dispositius sanitaris i socials; facilitar la informacio
necessaria per a la correcta facturacié del cost dels serveis prestats, complimentar la seva
historia clinica en el centre i implementar els mecanismes de coordinacié d’histories
cliniques que es desenvolupin.

Aquesta informacio sera utilitzada pels serveis administratius i serveis directament vinculats
a 'assisténcia sanitaria de la nostra entitat, cadascun en les seves competéncies, i pot ser
tramesa total o parcialment als estaments oficials publics i privats que, per motius legals o
de necessitat material hagin d’accedir a les dades a I'efecte de la correcta prestacié de
I'assisténcia medic-sanitaria que constitueix la finalitat del tractament d’aquestes dades.

Aixi mateix el centre posa en coneixement que participa en la Historia Clinica Compartida
de Catalunya. Les dades dels pacients als que es presti assisténcia en aquest centre
quedaran integrades en la Historia Clinica Compartida de Catalunya, d’acord amb els
requeriments legals i seguint les indicacions del Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya, que és el responsable d’aquest fitxer. Si desitja rebre major informaci6 o vol
exercir els seus drets d’accés, rectificacio, oposicid, supressio, limitacid o portabilitat
reconeguts en la normativa de proteccio de dades, podeu contactar amb la Unitat d’Atencié
a I’'Usuari del centre.

Les dades que han sigut facilitades en cap cas seran transferides a un tercers pais o
organitzacié internacional.

Les dades proporcionades seran conservades d’acord a la legislacio sanitaria afecte vigent
en cada moment, en I'actualitat a la Llei 21/2000 sobre els drets d’'informacié concernent la
salut i 'autonomia del pacient, i la documentacio clinica, que preveu un termini de quinze
anys des de la data d’alta de cada procés assistencial en relacié a la documentacio rellevant
i un termini de cinc anys per la resta.

Voste és el responsable de la veracitat i correccid de les dades que ens lliura i té la facultat
d’exercir els drets accés, rectificacid, supressio, limitacié del tractament, portabilitat i
d’oposicio de les seves dades d’acord alld que disposa la normativa en matéria de proteccié
de dades. Per a exercir-los, haura de dirigir-se per escrit al Delegat de Proteccié de Dades
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a protecciodades@guttmann.com, en qualsevol cas s’haura d’adjuntar una fotocopia del
seu document nacional d’identitat o bé equivalent.

Aixi mateix, se I'informa el seu dret a, en cas de no estar d’acord amb el tractament realitzat
per la nostra Entitat o considerar vulnerats els seus drets, presentar una reclamacié en tot
moment davant I'’Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades.

Amb la meva signatura reconeix haver estat informat i donada per entesa la informacio
facilitada.

AUTORIZACIO | CONSENTIMENT DE CESSIO DE DADES DE CARACTER PERSONAL

0 Dono la meva autoritzacidé perqué es pugui accedir a les meves dades de salut amb
finalitats de recerca i investigacid per part de la propi personal de la Fundacié Institut
Guttmann i altres col-laboradors en projectes de recerca, i aquestes puguin ser utilitzades
i tractades amb aquesta finalitat. Aquesta autoritzacié no permet la utilitzacio o reproduccio
d’'aquestes dades en publicacions o altres mitjans de difusid cientifica sense eliminar,
préeviament, qualsevol element que permeti la meva identificacié.

O Atorgo el meu consentiment a la Fundacié Institut Guttmann perqué pugui emetre
justificants d’assisténcia adrecades a les persones que guarden relacié de consanguinitat
o afinitat.

[ Autoritzo que s'utilitzin les meves dades (nom, adrega, teléfons i email) per a mantenirme
informat sobre novetats dels serveis que ofereix I'Entitat i informacié sobre celebracié
d’actes.

O Autoritzo I'enviament al meu domicili de la revista “Sobre Ruedas”.
0 Autoritzo que em remetin recordatoris de visites per SMS.
O Autoritzo que s’informi el numero de la meva habitacio a les visites.

0 Dono la meva autoritzacié perqué es pugui accedir a les meves dades de salut amb
finalitats de recerca i investigacié per part del propi personal de la Fundacié Institut
Guttmann i altres col-laboradors en projectes de recerca, i aquestes puguin ser utilitzades
i tractades amb aquesta finalitat. Aquesta autoritzacié no permet la utilitzacié o reproduccio
d’aquestes dades en publicacions o altres mitjans de difusio cientifica sense eliminar,
préviament, qualsevol element que permeti la meva identificacio.

OO0 Atorgo el meu consentiment a la Fundacié Institut Guttmann perqué pugui emetre

justificants d’assisténcia adregades a les persones que guarden relacié de consanguinitat
o afinitat.
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[ Autoritzo que s’utilitzin les meves dades (nom, adrega, telefons i email) per a mantenirme
informat sobre novetats dels serveis que ofereix I'Entitat i informacié sobre celebracid

Data: /

Nom i Cognoms de I'Interessat:

Nom i Cognoms del Representant:

DNI/passaport/NIE:

DNI/passaport/NIE:

Parentesc:

Signatura de l'Interessat:

Signatura del Representant:

d’actes.

O Autoritzo que em remetin recordatoris de visites perSMS.

[0 Autoritzo que s’informi el nimero de la meva habitacio a les visites.
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