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Resumen

Antecedentes y objetivos: La Esclerosis Multiple es una patologia neurolégica de origen
inflamatorio que afecta fundamentalmente al sistema nervioso central, tratdandose de
la causa no traumadtica de discapacidad mas frecuente en jovenes adultos. La
neurorehabilitacion permite mantener y mejorar la marcha de las personas que viven
con EM (pvEM), siendo la terapia asistida por robot una de las desarrolladas en los
ultimos anos. En los casos en los que las pvEM necesitan ayuda técnica para caminar, su
monitorizacién no es incluida habitualmente a la hora de valorar la marcha. El “Smart-
tip” es un nuevo dispositivo que puede dar solucion a esta carencia. Sin embargo, no se
conocen las cualidades psicométricas de los parametros captados por el citado sistema.
Por ello, los objetivos del presente trabajo son: 1. Identificar los métodos de valoracion
utilizados en los ensayos clinicos aleatorizados con grupo control (ECA) de reeducacién
de la marcha en pvEM; 2. Evaluar las cualidades psicométricas de fiabilidad y validez del
“Smart-tip” en pvEM; 3. Evaluar la sensibilidad del “Smart-tip” en pvEM.

Metodologia: Se han realizado tres estudios diferentes para dar respuesta a cada uno
de los objetivos: 1. Revision sistematica de la literatura; 2. Estudio transversal en una
muestra de 30 pvEM; 3. Estudio cuasiexperimental de reeducacion de la marcha
mediante terapia asistida por robot en un grupo de pvEM.

Resultados: 1. Existe una gran heterogeneidad en los métodos de valoracién de la
marcha en los 46 ECA de reeducacion en pvEM analizados y ninguno de ellos evalua la
forma de utilizacidon de la ayuda técnica; 2. El Error Estandar de la Medida presenta
porcentajes de error inferiores al 4%, y los parametros fuerza maxima relativa, nimero
de ciclos y amplitud anteroposterior total, correlacionan de forma estadisticamente
significativa con las escalas de valoracidon SPPB y TUG; 3. La intervencién de reeducacion
de marcha asistida por robot reduce la fuerza maxima relativa y la amplitud lateral total
y aumenta la amplitud anteroposterior total, de manera significativa.

Conclusiones: 1. La forma de utilizacion de la ayuda técnica no es tenida en cuenta en

Ill

las valoraciones de los ECA de reeducaciéon de la marcha en pvEM; 2. El “Smart-tip” es
un dispositivo fiable y valido para su utilizaciéon en pvEM: 3. El “Smart-tip” parece poseer
una sensibilidad superior a las escalas de valoracién utilizadas habitualmente.
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la marcha, Métodos tecnoldgicos, Terapia asistida por robot.
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1. Introduccion

La Esclerosis Multiple (EM) es la causa no traumatica de discapacidad mas frecuente en
jévenes adultos (Dobson & Giovannoni, 2019). Se trata de una enfermedad
desmielinizante de caracter inflamatorio y con componentes autoinmunes (Absinta et al.,
2020), que genera cuadros clinicos diversos con repercusiones importantes en la
funcionalidad y en la calidad de vida de las personas que la padecen y de su entorno
(Holper et al., 2010). La incidencia y la prevalencia de esta patologia va en aumento
(Dobson & Giovannoni, 2019; Walton et al.,, 2020), representando un importante
problema de salud publica con grandes repercusiones socioecondmicas (Paz-Zulueta et

al., 2020).

Alo largo de la introduccidn de esta tesis se expondran su epidemiologia, fisiopatologia y
repercusiones clinicas segun la clasificacion internacional de la funcién y de la salud (CIF)
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Se continuard describiendo la importancia
de los tratamientos de fisioterapia y su evidencia cientifica, centrandonos de forma
especifica en los tratamientos de reeducacién de la marcha mediante terapia asistida por
robot. Seguidamente, se describiran las diferentes cualidades psicométricas que deben
tener los métodos de evaluacién en el ambito de la salud segun las recomendaciones
internacionales y se expondran los métodos de valoracion utilizados habitualmente para
evaluar las capacidades de marcha en la EM y sus cualidades psicométricas. Para finalizar,
se propondrd un nuevo método de valoracién de la marcha, basado en el estudio de Ia
forma de utilizacién de la ayuda técnica, con una gran aplicabilidad clinica en poblaciones

de personas que viven con EM (pvEM).

1.1. Epidemiologia y etiologia de la Esclerosis Multiple

La EM es la patologia neuro inflamatoria mas comun en jévenes adultos, siendo la edad
media en la que se diagnostica 32 afios (Walton et al., 2020). El creciente interés por el
estudio de esta enfermedad se debe al aumento de su incidencia y prevalencia tanto en
paises desarrollados como en vias de desarrollo, sin que las causas de esta tendencia sean
conocidas de forma exacta (Kingwell et al., 2013). Actualmente un total de 2,8 millones

de personas viven con EM en el mundo, representando una prevalencia de 35,9 casos por
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100.000 habitantes (Walton et al., 2020). Su prevalencia ha aumentado en un 30% desde
el afio 2013, con una incidencia acumulada de 2,1 por 100.000 habitantes al afio en el
mundo (Walton et al., 2020). Este dato representa que cada 5 minutos se realiza un nuevo
diagnostico de EM en el mundo. En Espafia, las cifras de prevalencia han experimentado
un aumento en las Ultimas décadas, con una cifra de 80-180 casos por 100.000 habitantes
hoy en dia, considerandose una regiéon con una prevalencia media-alta de la enfermedad
(Pérez-Carmona et al., 2019). Existe una mayor incidencia y prevalencia en la poblacién
femenina, con una relacién de 3 a 1 con respecto a la poblacién masculina (Dobson &
Giovannoni, 2019; Howard J, 2016). En la Figura 1, se encuentra representada de forma

grafica la prevalencia estandarizada por edad en funciéon del género.

Figura 1. Prevalencia estandardizada por edad en funcion del género
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Imagen tomada de “Global Burden of Disease Study 2016”. GBD 2016 Multiple Sclerosis Collaborators

Existe una distribucion desigual en el mundo, de la incidencia y prevalencia de esta
enfermedad (Walton et al., 2020); las causas de esta distribucion, corresponden a algunos
de los factores medioambientales que influencian su desarrollo, los cuales seran
presentados a continuacién (Ascherio et al., 2012; Ascherio & Munger, 2016; GBD 2016
Neurology Collaborators, 2019 ). En la Figura 2, se presenta la distribucién geografica de
esta patologia segun los datos de prevalencia presentados por Walton en el 2020 (Walton
et al., 2020). Podemos observar una mayor prevalencia en los paises del hemisferio norte,

asi como en Australia y en Nueva Zelanda.
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Figura 2. Distribucion geogrdfica de la prevalencia de la EM
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La EM es una patologia compleja en la que existen diversos factores de predisposicién

para su desarrollo, no existiendo hoy en dia un consenso sobre su etiologia.

La hipdtesis mas aceptada es que ciertos factores genéticos (De Jager et al.,, 2009)
incrementan la susceptibilidad de la enfermedad a ciertos factores medioambientales

conocidos (Ascherio, 2013).

La influencia genética repercute en la susceptibilidad al desarrollo de la EM (De Jager et
al., 2009): una de cada 8 personas afectadas por la EM presentan antecedentes familiares
de la enfermedad (Ascherio & Munger, 2008); y las personas con parientes de primer
grado que han desarrollado la enfermedad, presentan entre 20 y 50 veces mas
posibilidades de desarrollar la enfermedad que el resto de la poblacién (De Jager et al.,

2009; International Multiple Sclerosis Genetics Consortium et al., 2011).

En esta ultima década, se ha estudiado la asociacion del genoma con la patologia de EM,
identificando localizaciones del genoma con susceptibilidad al desarrollo de la EM
(Patsopoulos & De Jager, 2020). Actualmente, 200 asociaciones genéticas han sido
identificadas como significativas en estudios del genoma completo en pvEM (De Jager, et
al., 2009; Patsopoulos & De Jager, 2020), y han sido propuestos algoritmos de prediccion

del riesgo genético a desarrollar la enfermedad (De Jager et al., 2009; Patsopoulos, 2018).
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A pesar de esta predisposicién genética que presenta la EM, la presencia de estos genes
no explica completamente las variaciones geograficas encontradas en la incidencia y
prevalencia de la EM, lo que sefiala la influencia de factores de predisposiciéon
medioambientales (Ascherio & Munger, 2016). La importancia estos factores
medioambientales en el desarrollo de la enfermedad, que implica su distribucion
geografica, es apoyada por estudios sobre poblaciones emigrantes que fundamentan este

componente (Kurtzke, 2013).

La prevalencia de la EM se incrementa con la latitud (Walton et al., 2020), estando el
gradiente de latitud inversamente correlacionado con la exposicion a la luz solar. El hecho
de vivir en zonas con una gran exposicion a la luz solar natural durante la infancia, y una
alta exposicion solar en zonas con una gran presencia de rayos UV-B en los periodos
estivales, han demostrado reducir el riesgo de desarrollo de EM (Tremlett et al., 2018).
Estudios realizados en poblaciones de Noruega y Suecia han apoyado esta hipdtesis

(Ascherio & Munger, 2016).

La carencia de vitamina D ha demostrado igualmente, estar relacionada con el desarrollo
de la EM (Cortese et al., 2020). La mayor parte de dicha vitamina proviene de la exposicion
solar, explicando los resultados de estudios sobre el riesgo de desarrollo de EM
relacionado con la exposicidn solar, asi como la distribucion geografica de la incidencia y
prevalencia de la EM. La vitamina D puede provenir igualmente de la dieta o de
suplementos vitaminicos. Estudios sobre la dieta en poblaciones especificas y sobre el
efecto protector de suplementos de vitamina D han demostrado su influencia en la

disminucion del riesgo de desarrollar EM (Ascherio & Munger, 2016).

La exposicion a ciertos virus en la infancia como el virus Epstein-Var, puede disminuir el
riesgo de desarrollar EM segln ciertos autores (Bach, 2002). Este hecho podria explicar
ciertos aspectos de la distribucion geografica, debido a la presencia mas comun del virus
Epstein-Var en paises subtropicales y en vias de desarrollo, donde un 90% de los nifios son
seropositivos a los cuatro afios (Ascherio & Munger, 2016). Otros estudios sobre el
contacto con el virus Epstein-Bar en la edad adulta, en cambio, exponen que el hecho de
presentar anticuerpos de este virus es un predictor de riesgo de futuro desarrollo de EM
(Ascherio et al., 2001; DelLorenze et al., 2006). De esta manera, la exposicion al virus en la

infancia protegeria del desarrollo de la enfermedad y su exposicidn en la edad adulta seria
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un factor de predisposicion al desarrollo de la enfermedad. Un estudio realizado en una
muestra de pvEM embarazadas, demostré una relacidn entre la presencia de este virus

durante el embarazo y el desarrollo de EM tras el parto (Munger et al., 2019).

1.2. Fisiopatologia de la Esclerosis Muiltiple

El sistema nervioso central (SNC) estd compuesto por dos tipos de células, las neuronas y
las células de la glia. Las neuronas estan formadas por el cuerpo celular, el axén vy las
dendritas. El axdn de las células nerviosas mielinicas se encuentra recubierto por vainas
de mielina que son producidas por los oligodendrocitos del SNC, y por las células de
Schwann en el sistema nervioso periférico (SNP). Entre las vainas de mielina se encuentran
zonas axonales sin mielinizar denominadas nédulos de Ranvier. Las neuronas son las
células encargadas de recibir, procesar y transmitir los impulsos nerviosos. Las dendritas
y el cuerpo celular de la mayoria de las neuronas reciben y procesan los impulsos
nerviosos que son transmitidos por el axén a las sinapsis, las cuales ponen en contacto
unas neuronas con otras. La vaina de mielina permite que la propagaciéon del impulso
nervioso se realice a mayor velocidad, ademas de tener por funcion la proteccién del axén

(Felten & Shett Anil, 2012).

La patogénesis de la EM presenta la desmielinizacion y la degeneracién axonal como
signos caracteristicos (Ciccarelli et al., 2014). Las placas de desmielinizacién contienen
células CD8+ y CD4+ asi como células T, indicando la presencia de una respuesta inmuno-
mediada. Una gran parte de las pvEM presentan inmunoglobulinas producidas por las

células B, sugiriendo de igual manera un caracter autoinmune (Lemus et al., 2018).

La fisiopatologia de la EM es compleja y se manifiesta de forma progresiva en el tiempo y
a lo largo del SNC fundamentalmente, pudiendo afectar a todas sus estructuras. La
patogénesis de la EM se caracteriza por una cascada de eventos pato bioldgicos, que
evolucionan desde una infiltracién focal de linfocitos en el SNC y una activacién de la
microglia, hacia la desmielinizacion y la degeneracién axonal (Ciccarelli et al., 2014). La
afectacion del SNP ha sido igualmente descrita; un 5% de las pvEM desarrollan
neuropatias desmielinizantes periféricas (Misawa et al., 2008), implicando la afectacién
de la vaina de mielina del SNP a lo largo del desarrollo de la enfermedad (Oudejans et al.,

2020).
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La respuesta inmune adaptativa juega un rol importante en la patologia de EM. El origen
de las lesiones de desmielinizacidn se encuentra a medio camino entre un trastorno
degenerativo primario y la respuesta autoinmune aberrante que proporciona el sujeto
(Ciccarelli et al., 2014). En la Figura 3, podemos ver representados de forma grafica los
eventos pato biolégicos que tienen lugar durante el proceso inflamatorio de

desmielinizacion.

Figura 3. Patogénesis de la Esclerosis Multiple
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(Ciccarelli et al., 2014)

El proceso inflamatorio que tiene lugar en la EM da lugar a una degeneracion de la vaina
de mielina, asi como a una degeneracién axonal, dificultando o impidiendo la transmisién
del impulso nervioso (Lassmann, 2019). Las lesiones axonales y de desmielinizacion,
producen déficits funcionales muy diversos en funciéon de la localizacion de las lesiones a
nivel del sistema nervioso (SN). La EM se caracteriza por una gran heterogeneidad de
cuadros clinicos presentes en las personas afectadas (Holper et al., 2010).

Existen diferentes tipos de evolucidon en la patologia de EM: EM recurrente remitente (RR),

EM progresiva secundaria (PS) y, EM progresiva primaria (PP) (Klineova & Lublin, 2018).
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EM Recurrente Remitente

Se trata del fenotipo de EM mas habitual, siendo la forma presentada por el 85% de las
pvEM. Esta forma se caracteriza por periodos alternos de disfuncién neuroldgica
denominados brotes, y periodos de estabilidad clinica con ausencia de sintomas
neuroldgicos, denominados periodos de remision. La frecuencia de los brotes no excede
de 1,5 por afio en la mayor parte de las personas afectadas (Klineova & Lublin, 2018).
Diferentes sintomas neuroldgicos y déficits funcionales ocurren como consecuencia de
estos brotes, como pueden ser debilidad muscular, deficiencias visuales, déficits de la
sensibilidad, déficits del equilibrio o déficits de marcha. Estos sintomas deben durar al
menos 24 h, en ausencia de infeccidn o alteraciones metabdlicas, para considerarse un
brote. Los brotes dan lugar a déficits residuales en por lo menos la mitad de los episodios,
dando lugar a un acumulo de los déficits de forma progresiva (Lublin et al., 2003). Las
areas de inflamacidn, ricas en infiltrados perivasculares de linfocitos, con presencia de
desmielinizacion y degeneracion axonal, son el lugar en el que se inicia el periodo de
remision después de un brote. Durante esta fase, se produce una remielinizacidn, dando
lugar a la consiguiente recuperacién funcional, que podra ser total o parcial (Prosperini,
2019). En la Figura 4, podemos observar de forma gréafica el proceso de brotes
consecutivos de la enfermedad con periodos de recuperacion entre ellos. La recuperacién
después de los brotes es completa en las fases iniciales de la enfermedad, para dar lugar
a una recuperacion parcial después de los brotes, a medida que la enfermedad evoluciona

(Klineova & Lublin, 2018).

Figura 4. EM Recurrente Remitente
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Lublin, 2018)
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EM Progresiva Secundaria

Una gran parte de las pvEM que debutan la enfermedad con un fenotipo de EMRR,
evolucionan hacia una EMPS, tras una media de 19 afios de desarrollo de la enfermedad
(Klineova & Lublin, 2018). Este tipo de evolucion se caracteriza por una degradacién
neuroldgica que se va instalando de forma progresiva, que puede solaparse con periodos
en los que se manifiestan brotes y otros periodos de relativa estabilidad neuroldgica

(Klineova & Lublin, 2018).

La fisiopatologia de este tipo de EM es poco conocida y compleja, involucrando cierto

grado de inflamacion persistente, combinado con una neurodegeneracion a nivel axonal.

En la Figura 5, podemos observar representada de forma grafica la evolucion de este tipo
de EM, en la que la evolucion progresiva del grado de discapacidad se solapa con brotes

de la enfermedad y con periodos de estabilidad neuroldgica (Klineova & Lublin, 2018).

Figura 5. EM Progresiva Secundaria
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Imagen tomada de “Clinical Course of Multiple Sclerosis” Sylvia Klineova and Fred D. Lublin (Klineova &

Lublin, 2018)
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EM Primaria Progresiva

Entre el 10y el 20% de las pvEM tienen una evolucion de la enfermedad progresiva desde
la fase inicial. Este fenotipo de EM se caracteriza por una ausencia de fase RR al inicio de
la enfermedad, debutando esta con una degradacion neuroldgica que se instala de forma
progresiva (Absinta et al., 2020; Klineova & Lublin, 2018). La fisiopatologia de este tipo de
EM se caracteriza, al igual que la EMSP, por una inflamacién persistente y una

degeneracion axonal.

En la Figura 6, podemos ver representada de forma grafica la evolucién de la forma de
EMPP, con una instalacion progresiva de la discapacidad desde la fase inicial y con
periodos intercalados en los que se observa una estabilidad neurolégica y otros en los que

se observa la aparicion de brotes (Klineova & Lublin, 2018).
Figura 6. EM Primaria progresiva
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Imagen tomada de “Clinical Course of Multiple Sclerosis” Sylvia Klineova and Fred D. Lublin (Klineova &

Lublin, 2018)

Tras el proceso inflamatorio y de degradacion de la mielina que tiene lugar durante un
brote de la enfermedad, se instala un déficit funcional de diferentes caracteristicas y
gravedad, en funcidn de la localizacidn de las lesiones de desmielinizacién. Una vez el
brote se encuentra estabilizado, se inicia un proceso de remielinizacién (Thompson et al.,
2018). Los déficits clinicos causados por la desmielinizacidn, secundaria a la inflamacién
aguda, pueden ser reversibles con la restauracion de la conduccion nerviosa. La
conduccién nerviosa restaurada, se realiza gracias a ciertos cambios en el axén; uno de

ellos es el aumento en el nimero de canales de sodio. Los nédulos de mielina regenerados
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son mas finos y tienen como consecuencia cambios a nivel celular que implican un
aumento de tamafio y numero de las mitocondrias. La remielinizacion promueve, por una
parte, la supervivencia del axdn vy, por otra parte, la restauracién de la conduccion del
estimulo nervioso (Thompson et al., 2018). Ademds de la recuperacion debida a la
remielinizacion, el proceso de recuperacion funcional se produce igualmente como
consecuencia de la plasticidad cerebral a nivel de la corteza cerebral, mediante la

reorganizacion funcional (Prosperini, 2019).

Esta recuperacion puede ser completa o parcial, en funcién del fenotipo de la EM (RR, SP
o PP) y del grado de evolucién de la enfermedad, teniendo los diferentes tipos de
evolucidn una implicaciéon importante en la fisiopatologia de la enfermedad y en el
consiguiente proceso de recuperacion (Lassmann, 2019). En la forma de EMRR, la
recuperacion funcional es completa en las primeras fases, aumentando el grado de
discapacidad a medida que el nimero de brotes aumenta (Klineova & Lublin, 2018). En las
formas progresivas, la recuperacién no es completa, aumentando el nivel de discapacidad
de forma progresiva (Klineova & Lublin, 2018; Lassmann, 2019). A pesar de su caracter
neurodegenerativo, en las formas de EMPP y EMSP se da un proceso de regeneracion de
la mielina, asi como una reorganizacion funcional y estructural a nivel cortical (Ascherio

et al., 2012; Correale et al., 2017; Lassmann, 2019).

1.3. Repercusiones funcionales de la Esclerosis Multiple y clasificacion

internacional de la funcion y de la salud

Las lesiones debidas a la EM tienen repercusiones funcionales muy diversas, dependiendo
de la localizacién de las zonas de desmielinizacidon. De esta manera, los cuadros clinicos
gue podemos encontrar son muy diversos: lesiones de desmielinizacion a nivel del
cerebelo dan lugar a cuadros clinicos caracterizados por la presencia de un sindrome
cerebeloso, con sintomas como el temblor de accidn, déficits del equilibrio, o marcha
ataxica; lesiones a nivel de la via piramidal dan lugar a cuadros clinicos de déficit motor
como hemiplejias o tetraplejias y paraplejias; lesiones localizadas en los I6bulos frontales
y prefrontales dan lugar a déficits cognitivos diversos, con afectacion de la orientacidn
témporo-espacial, de la memoria de corto o largo plazo, y de otros procesos cognitivos;
lesiones a nivel del nervio dptico o del I6bulo occipital de la corteza cerebral dan lugar a

deficiencias visuales; las lesiones a nivel de las estructuras que forman parte del sistema



Introduccion

vestibular dan lugar a diferentes sindromes vestibulares con alteraciones del equilibrio y

de la orientacion (Mancall & Brock, 2011).

Los déficits de marcha pueden ser debidos a lesiones a nivel de la via piramidal
caracterizadas por la presencia de déficit motor; por lesiones a nivel del cerebelo, dando
lugar a marchas ataxicas; o por alteraciones a nivel de las vias propioceptivas, dando lugar
a alteraciones en la sensibilidad profunda de los miembros inferiores (Comber et al., 2017;

Soler et al., 2020).

La OMS propone un marco teérico para la clasificacion de las capacidades e incapacidades
provocadas por los problemas de salud denominada Clasificacion Internacional del
Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud (CIF) (Jimenez Bunuales et al., 2002;

Stucki et al., 2002).

La CIF clasifica las capacidades, definidas por el término “Funcionamiento”, e
incapacidades, definidas por el término “Discapacidad”, en tres niveles: 1. Estructuras
anatdémicas y funciones corporales: este nivel describe el estado de 6rganos, estructuras
anatdmicas y sistemas funcionales; 2. Actividad: este nivel hace referencia a la
funcionalidad en los diferentes dambitos, como pueden ser caminar o realizar las
actividades de la vida diaria; y 3. Participacion: es el nivel que hace referencia a la
repercusién de los niveles anteriores en la participacidon de cada persona concreta en el
ambito social, familiar, laboral y econdmico (Jimenez Bunuales et al., 2002; Stucki et al.,

2002).

Esta clasificacion se concibe dentro de un marco conceptual que permite evaluar la salud
de la poblacién. Estos tres niveles estan influenciados por los factores ambientales, como
pueden ser el pais de residencia, las contaminaciones especificas del lugar de residencia
o las barreras arquitecténicas presentes en el domicilio o lugar de trabajo; y personales,
como pueden ser la situacion socio-econdmica y familiar o psicolégica, con los que convive

cada persona particular.
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En la Figura 7, podemos ver representada la interaccidn entre estos conceptos.

Figura 7. Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la

Discapacidad y de la Salud. OMS 2001
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(trastorno o enfermedad)
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Imagen tomada de: “International classification of functioning and health: ICF “OMS 2001

Varios autores y colaboraciones internacionales se han interesado por la clasificacion de
las capacidades y discapacidades de las pvEM segun la CIF (Coenen et al., 2011; Holper et

al., 2010; Jimenez Bunuales et al., 2002; Rasova et al., 2020).

La gran heterogeneidad de cuadros clinicos que presentan las pvEM, hace que la
clasificacion sistematica de las deficiencias, las limitaciones de la actividad y las

restricciones en la participacion sea de gran importancia.

En el primer nivel de la CIF, las estructuras corporales que se ven afectadas en pvEM son
las estructuras cerebrales, la medula espinal, el sistema urinario, las estructuras de los
miembros superiores e inferiores, las estructuras del tronco vy, ciertas dreas de la piel
(Coenen et al., 2011). Las funciones corporales que pueden estar afectadas en pvEM son:
las diferentes funciones neuro musculares (tono, potencia, resistencia, reflejos), la
movilidad articular, la sensibilidad, la termorregulacién, el control del movimiento
voluntario, la funcién sexual, la funcién urinaria, la salivacion, el lenguaje y la

comunicacién, la sensacién de dolor, las funciones propioceptivas, las funciones de
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percepcion, la memoria, la atencidén, la motivacion y energia (fatiga), las funciones

visuales, las funciones de equilibrio y el esquema de marcha.

Estas alteraciones, en el primer nivel de clasificacién de la CIF, dan lugar a limitaciones de
la actividad. Las limitaciones en este nivel descritas por Coenen y colaboradores (Coenen
et al., 2011) son las siguientes: pensar, leer, escribir, mirar, adquirir nuevos conocimientos
o destrezas, resolver problemas, realizar tareas simples, realizar tareas duales, llevar a
cabo rutinas diarias, tolerar situaciones de estrés, cambiar de posicién, realizar
transferencias, realizar tareas que requieran de destreza manual, caminar, realizar los

cuidados personales diarios, higiene personal, comer, vestirse, beber, comer.

Debido a los problemas identificados en los dos niveles anteriores, se pueden dar
restricciones en la participacion: las relaciones sociales y familiares pueden estar
alteradas; se puede dar una imposibilidad de tener un trabajo remunerado o de realizar

actividades de ocio, dando lugar a una disminucién de la calidad de vida.

Todas estas alteraciones, que se pueden observar de forma aislada o combinadas entre
ellas, dan lugar a cuadros clinicos muy diversos y complejos. La evaluacion de los
problemas especificos que presenta cada pvEM en estos niveles es necesaria a la hora de
plantear estrategias terapéuticas y de realizar un seguimiento de la evolucién de la

enfermedad.

Dentro de todos estos déficits y sus repercusiones funcionales, que presentan las pvEM,
la marcha es la funcidon cuya alteracion es percibida como una de las que mayor
repercusién tiene en la disminucién de las capacidades funcionales y de la calidad de vida
(Heesen et al., 2008), estando alterada en un 75% de las pvEM (Straudi et al., 2017;
Thoumie et al., 2005). Por ello, su estudio es de gran importancia para poder mejorar la

funcidn y la calidad de vida de estas personas.

Existen diferentes patrones de marcha en las personas que viven con EM, pudiéndose
dividir en cuatro subgrupos: piramidal o patrdon parético espastico, sensorial o patron de
marcha inestable, patron de marcha cerebelosa y patron mixto (Comber et al., 2017; Filli

et al., 2018; Soler et al., 2020).

Los parametros de marcha se encuentran afectados, pudiéndose observar: una

disminucion de la velocidad de la marcha; una disminucion de la cadencia; un
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acortamiento de la longitud de los pasos; y un aumento de la variabilidad en cuanto al
tiempo transcurrido entre la realizacion de dos pasos consecutivos, y en cuanto al tiempo

de doble apoyo (Soler et al., 2020).

Las caracteristicas de estos parametros, en funcion de los diferentes grados de afectacion
de las capacidades de marcha, ha sido evaluada por Preiningerova y colaboradores
(Lizrova Preiningerova et al., 2015). Estos autores se interesaron en los parametros de
velocidad de marcha, longitud de paso, tiempo de realizacién de un paso y tiempo de la
fase de apoyo. El Unico parametro capaz de diferenciar entre varios niveles de capacidad
de marcha, obteniendo diferencias significativas, fue la velocidad de la marcha, la cual

disminuye a medida que disminuyen las capacidades de marcha.

Las alteraciones que sufren las pvEM en los tres niveles de la CIF, estructuras y funciones
corporales, actividad y participacién, pueden ser tratadas mediante diferentes

intervenciones de fisioterapia que seran expuestas en el siguiente apartado.

1.4. Los tratamientos de fisioterapia en la Esclerosis Multiple

El proceso de recuperacidon espontaneo que tiene lugar después de un brote en la forma
RR, o de una disminucién de las capacidades funcionales en las formas progresivas, puede
ser potenciado mediante la reeducacion motriz, a través de la plasticidad del SNC
dependiente de la actividad (Prosperini, 2019). Una reeducacion personalizada focalizada
en los déficits especificos de cada pvEM particular, favorece la recuperacion funcional
disminuyendo el grado de discapacidad, lo cual permite mejorar la calidad de vida de estas
personas (Beer et al.,, 2012) y de su entorno familiar, asi como disminuir el impacto

socioeconomico de la enfermedad (Kobelt et al., 2017).

Los tratamientos de fisioterapia realizados habitualmente se encuentran dentro del
marco de tratamientos de rehabilitacion multidisciplinares. Tras la realizaciéon de una
valoraciéon completa de las capacidades e incapacidades en los diferentes dmbitos de la
CIF, se plantean objetivos personalizados en funcidn de los cuales se establece un plan de
tratamiento. Los tratamientos de fisioterapia personalizados consisten en terapias pasivas
y activas cuyo objetivo es potenciar las capacidades sensitivo-motrices y cognitivas para
obtener la maxima autonomia posible en la vida diaria de cada pvEM (Donze & Massot,

2021).
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Existen tratamientos de fisioterapia que han demostrado tener un efecto positivo en la
potenciacidn de la plasticidad cerebral, a través de cambios estructurales y funcionales a
nivel cerebral. El entrenamiento de la atencién y de la memoria de trabajo, el
entrenamiento visomotor, la imagen mental motriz, tratamientos de accién-observacion,
los entrenamientos motores con orientacion de la accién, el entrenamiento intensivo
repetitivo acompafado de retroalimentacion visual, el entrenamiento de la marcha sobre
tapiz rodante, son algunas de las técnicas utilizadas en los tratamientos de fisioterapia,
las cuales han demostrado potenciar la plasticidad cerebral (Prosperini et al., 2015;

Prosperini & Di Filippo, 2019).

En la revision de la literatura publicada por la colaboracién Cochrane en 2019 sobre las
intervenciones de reeducacion utilizadas para mejorar las capacidades de las pvEM
(Amatya et al., 2019), se incluyen 15 revisiones sistematicas incluyendo 168 ensayos
clinicos aleatorizados (ECA), evaluando un total de 10.396 participantes. Los resultados
de esta revisidon indican un efecto positivo de las intervenciones de reeducacion, con

mejoras en los tres ambitos de la CIF.

A continuacidn, serdn descritos los efectos de dichas intervenciones en cada uno de los

niveles de la CIF:

Existen diferentes terapias que permiten mejorar el primer nivel de la CIF de estructuras

y funciones corporales:

Los niveles de fatiga son mejorados por terapias que incluyen tratamientos de ejercicio o
actividades fisicas. Razazian y colaboradores en el 2020 (Razazian et al., 2020) realizan una
revision sistematica de la literatura y metaanalisis sobre el efecto de los tratamientos
basados en ejercicio o actividades fisicas en los niveles de fatiga de las pvEM, incluyendo
31 articulos, implicando 714 participantes. Los articulos incluidos son realizados con pvEM
con una puntuacion en la escala especifica de valoracién en EM Expanded Disability Status
Scale (EDSS) entre 1y 6. Esta escala permite clasificar a los participantes de los estudios
en funcion de sus capacidades de marcha (Kurtzke, 1983), indicando la puntuacién 1,
ausencia de incapacidad para la marcha y la puntuacién 6, la necesidad de una ayuda para

la marcha unilateral para caminar en torno a 100m.
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Las intervenciones realizadas en los ensayos clinicos incluidos estan basadas en diferentes
tipos de ejercicio: ejercicio acudtico, aerdbico, ejercicios de Frenkel, intervenciones
basadas en estiramientos, ejercicios de fuerza, y tratamientos de ejercicio en grupo. Las
conclusiones de este trabajo indican que las modalidades de ejercicio estudiadas en este
metaanalisis permiten reducir los grados de fatiga de forma significativa y recomiendan

su utilizacion como complemento a los tratamientos habituales (Razazian et al., 2020).

Los niveles de espasticidad pueden ser mejorados por diversas intervenciones no
farmacoldgicas. La revision realizada en el 2013 por Amatya y colaboradores (Amatya et
al., 2013), sobre el efecto de las intervenciones no farmacoldgicas para el manejo de la
espasticidad, incluye 9 ECA incluyendo 341 participantes. Los tratamientos evaluados en
estos ECA incluyen: intervenciones de fisioterapia y terapia ocupacional de forma aislada,
incluyendo entrenamientos repetitivos de movimientos aislados, crioterapia e
hidroterapia; y programas de rehabilitacion multidisciplinar. Dichos programas deben ser
proporcionados por un equipo especializado de profesionales de la salud, debiendo
cumplir con los siguientes requisitos segun Steins y colaboradores (Steins et al., 2002):
debe ser un tratamiento individualizado, centrado en el paciente y planteado por el
equipo de rehabilitacion; los objetivos del tratamiento deben ser especificos, medibles,
realistas en cuanto a la posibilidad de su realizacion por el paciente, asi como respecto al
tiempo disponible (Steins et al., 2002). Estas intervenciones fueron evaluadas mediante
las escalas de Ashworth y de Tardieu, en pvEM con un EDSS con una puntuacién maxima
de 6. La conclusion de estos autores es que los tratamientos no farmacoldgicos especificos

para disminuir los grados de espasticidad permiten una mejora de este sintoma.

Con respecto al segundo nivel de la CIF, nivel de funcidn, existen diversas intervenciones

de fisioterapia que permiten su mejora:

Las intervenciones que utilizan el trabajo de la fuerza muscular y terapias de trabajo activo
a través del ejercicio han demostrado obtener mejoras en las capacidades de marcha. En
la revision sistematica con metaanalisis realizada por Pearson y colaboradores (Pearson
et al., 2015), 13 ECA fueron incluidos, evaluando 655 pvEM. Los tratamientos estudiados
consistian en varias modalidades de ejercicio incluyendo ejercicio aerébico, ejercicios de
fuerza, ejercicios acuaticos y yoga. Para evaluar la eficacia de las intervenciones se

utilizaron las pruebas de valoracién de la marcha en 10 metros, en dos minutos (2MWT)
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y en seis minutos (6MWT), la prueba Timed 25 foot walk (T25FW) y la prueba “Timed up
and go” (TUG). Los participantes en los ECA incluidos fueron pvEM con puntuaciones en
la escala EDSS entre 1y 6,5, indicando la puntuacion 6,5 en la escala EDSS, la necesidad

de una ayuda bilateral a la marcha constante para caminar 20 m.

Otros tipos de tratamientos como son el entrenamiento con orientacién de la accidn, el
trabajo de la marcha sobre cinta rodante, el trabajo de la marcha sobre suelo, la realidad
virtual, protocolos multicomponente (incluyendo el trabajo de diversos aspectos como el
trabajo de fuerza de miembros inferiores o el trabajo del equilibro dinamico), la
estimulacion eléctrica funcional (FES) o la imagen mental motriz, son métodos utilizados

habitualmente para mejorar las capacidades de marcha en pvEM (Soler et al., 2020).

Las terapias de ejercicio activo focalizadas en el trabajo del equilibrio, que seran
enumeradas a continuacion, han demostrado mejorar este aspecto de forma especifica
(Paltamaa et al., 2012). Paltamaa y colaboradores en el 2012 realizan una revisiéon
sistematica y metaanalisis incluyendo 11 ECA, evaluando tratamientos especificos de
reeducacion del equilibrio. Los tratamientos estudiados en estos ECA consistian en
ejercicios especificos de equilibrio, ejercicio aerdbico y de fuerza, asi como técnicas
basadas en orientacion de accidn y ejercicios funcionales. Los participantes incluidos en
estos ECA fueron pvEM con puntuaciones en el EDSS entre 2 (ausencia de incapacidad
para la marcha) y 6,5. Los métodos de valoracion utilizados para evaluar la eficacia de las
intervenciones fueron escalas de valoracién del equilibrio: el Berg Balance Scale (BBS), el

Timed Up and Go (TUG), escala Activities-specific Balance Confidence (ABC).

Existen intervenciones que han demostrado mejorar los niveles de participacidn, tercer

nivel de la CIF:

Los programas de rehabilitacion multidisciplinares han demostrado mejorar la calidad de
vida de las pvEM (Amatya et al.,, 2019; Edwards et al., 2021; Khan et al., 2008). Los
elementos de un programa de rehabilitaciéon multidisciplinar deben cumplir con los
siguientes requisitos: debe ser un tratamiento individualizado, centrado en el paciente,
planteado por el equipo de rehabilitacidn y proporcionado por un equipo especializado
de profesionales de la salud, formado por médicos, enfermeras, fisioterapeutas,

terapeutas ocupacionales, neuropsicélogos y logopedas; los objetivos del tratamiento
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deben ser especificos, medibles, realistas en cuanto a la posibilidad de su realizacién por

el paciente, asi como respecto al tiempo disponible (Steins et al., 2002).

Khan y colaboradores en el 2008 (Khan et al., 2008) realizan una revisién sobre los
métodos de rehabilitacion multidisciplinar, incluyendo 8 ECA y 1 ensayo clinico no
aleatorizado. Los participantes incluidos en estos estudios presentaban un EDSS entre 3,6
(deambulacioén sin limitaciones) y 9 (incapacidad para la marcha, paciente encamado). Los
resultados indican una mejora en los niveles de participaciéon y de calidad de vida debidos
a las intervenciones de rehabilitacién multidisciplinar. Esta revisidn no indica los métodos

de valoracion empleados para evaluar la participacion.

Edwards y colaboradores en el 2021 (Edwards et al., 2021), realizan una revision
sistemdtica y metaanadlisis incluyendo 46 articulos (ECA y ensayos clinicos no
aleatorizados) en la revisidén sistemdtica y 23 ECA en el metaanalisis. Los tratamientos
incluidos en estos ECA incluian diferentes combinaciones de intervenciones, subdivididas
en tres categorias, entrenamiento aerdbico, entrenamiento de fuerza y entrenamientos
combinados (entrenamientos aerdbicos y de fuerza, yoga y Pilates). En esta revisidn se
emplearon 16 métodos para evaluar la participacidn, siendo el cuestionario SF-36, y la
escala de impacto de la EM (MS impact scale-29), los mas utilizados. El nivel de
capacidades de marcha de los participantes en los estudios no queda reflejado en este

articulo.

A pesar de los resultados presentados y de la gran cantidad de ECA realizados, el grado de
evidencia de la efectividad de los tratamientos descritos anteriormente, es definido por
Amatya y colaboradores (Amatya et al., 2019) como moderado. Los autores enfatizan la
necesidad de realizar investigaciones clinicas de calidad metodolégica y con muestras de
participantes suficientes para poder aumentar el nivel de evidencia de las intervenciones

de reeducacién expuestas.

1.5. La terapia asistida por robot para la reeducacién de la marcha en

Esclerosis Multiple

La reeducacion de la marcha mediante terapia asistida por robot ha sido desarrollada en
las ultimas décadas y esta siendo objeto de estudio en diversas patologias neuroldgicas.

La fisioterapia ha demostrado ser eficaz a la hora de mejorar las capacidades de marcha
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en pvEM. Los tratamientos habituales de reeducacion de la marcha, realizados sin
asistencia de dispositivos, presentan problemas en personas que presentan grados
elevados de discapacidad, elevando el riesgo de caida (Xie et al.,, 2017). Ciertos
tratamientos de rehabilitacion, como puede ser la marcha sobre tapiz con soporte del
peso corporal, permiten el trabajo de la marcha disminuyendo el riesgo de caida y han
demostrado ser eficaces a la hora de mejorar las capacidades de marcha en pacientes que

presentan EM (Swinnen et al., 2012).

La terapia asistida por robot para la rehabilitacion de la marcha permite disminuir el riesgo
de caida durante el tratamiento con respecto a los tratamientos de trabajo de la marcha
sobre suelo (Cattaneo et al., 2002), asi como realizar un trabajo de la marcha en personas
con limitaciones funcionales importantes. La terapia asistida por robot permite
igualmente el trabajo de la marcha de una forma mas fisioldgica, reproductible, estable y
medible, factores necesarios para potenciar la recuperacion de las capacidades de marcha

después de una lesidn neuroldgica (Xie et al., 2017).

Existen diferentes tipos de robots que permiten la asistencia de la marcha. Morone y
colaboradores (Morone et al., 2017) definen y categorizan los dispositivos de terapia

asistida por robot existentes de la siguiente manera:

i) se trata de dispositivos capaces de asistir la marcha en sujetos con diferentes
grados de autonomia,

ii) se clasifican en a) “exoesqueletos”, en los cuales el movimiento de las
articulaciones especificas es controlada o mantenida por el robot, o b) “robots
con efectores distales” en los cuales el dispositivo se encuentra posicionado
en la parte distal del miembro inferior, con el objetivo de reproducir los
movimientos de los miembros inferiores durante la marcha.

iii) los dispositivos se pueden clasificar en “estaticos” en los que el sujeto
permanece en un entorno fijo, o “dindmicos” en los cuales existe la posibilidad

de cambiar de localizacion.

Existen numerosos dispositivos para la reeducacion de la marcha mediante terapia
asistida por robot. Algunos de ellos permiten la reeducacién en suspensidn sobre cinta

rodante, como el indicado en la Figura 8 (estaticos), otros permiten el entrenamiento
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sobre suelo de forma libre (dindmicos), permitiendo la reproduccién de un esquema de
marcha mas cercano al fisioldgico y con una mayor funcionalidad. Tanto los dispositivos
estaticos como los dindmicos permiten la reproduccion del esquema de marcha de forma
pasiva, activo-asistida o activa, en funcion de los diferentes dispositivos y las capacidades
funcionales de los usuarios. Los exoesqueletos dinamicos permiten el trabajo de la marcha
sobre suelo, marcha que podemos considerar mas fisiolégica que la realizada sobre tapiz
de marcha, lo cual podria suponer una ventaja a la hora de mejorar las capacidades de la
misma.

En la actualidad, los estudios realizados para evaluar la eficacia de los dispositivos
descritos no permiten establecer de forma clara su superioridad con respecto a otras
técnicas o terapias de reeducacién de la marcha en pvEM. A continuacidén, se van a
presentar los resultados de estudios realizados para evaluar la eficacia de estos

dispositivos en pvEM:

Figura 8. Imagen de terapia robot asistida para la reeducacion de la

marcha

Imagen comercial del dispositivo Lokomat ®

El primer estudio aleatorizado controlado evaluando la terapia asistida por robot fue
publicado por Beer y colaboradores (Beer et al., 2008). Se trata de un estudio piloto
realizado en una muestra de 35 pvEM, en las que el grupo experimental realiza terapia
asistida por robot mediante el exoesqueleto estatico Lokomat®, y el grupo control recibe
terapia de reeducacion de la marcha convencional. Los dos grupos realizaron los
tratamientos durante 15 sesiones de 30 minutos efectivos de tratamiento especifico de
marcha, sin estar dentro de ese tiempo el tiempo de instalacion en el dispositivo

Lokomat®. Los dos grupos realizaron, ademas de las terapias especificas de marcha, los
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tratamientos de rehabilitacion realizados habitualmente, incluyendo fisioterapia activa
(excluyendo entrenamientos especificos de marcha), hipoterapia, terapia acudtica,
terapia ocupacional, actividades grupales y reeducacién del suelo pélvico. Los resultados
de esta investigacidn indican efectos amplios en la mejora de las capacidades de marcha
en el grupo que realizd la intervencién asistida por robot, utilizando como criterio de
evaluacion principal la velocidad de la marcha en la realizaciéon de la prueba de 20m.
Aplicado en el grupo experimental, los autores encontraron mejoras estadisticamente
significativas en las capacidades de marcha evaluadas con la prueba de 20m (p=0,003), en
la prueba de 6 minutos marcha (p=0,006), asi como en la fuerza de los miembros inferiores
(miembro inferior derecho p=0,006, miembro inferior izquierdo p=0,004), comparando
resultados realizados antes y después de la intervencion. Estos resultados presentaron
esta técnica como prometedora para la reeducacion de la marcha en EM, a pesar de
indicar como principal limitacion del estudio el tamafio de la muestra, lo que no permitia

alcanzar la necesaria potencia estadistica ni realizar una generalizacion de los resultados.

Sattelmayer y colaboradores realizaron una revisidon sistematica de la literatura
incluyendo un metaanalisis de los resultados (Sattelmayer et al., 2019), incluyendo 8 ECA,
para realizar la comparacion entre la intervencion de marcha asistida por robot y otros
entrenamientos de marcha. Los criterios de inclusiéon fueron los siguientes: i) personas
adultas con EM; ii) estudios comparando intervenciones de entrenamiento de la marcha
utilizando terapia asistida por robot con otras terapias de entrenamiento de la marcha;
iii) estudios que recogen las capacidades de marcha iniciales de los participantes; iv) solo
ECA. Un total de 272 participantes fueron incluidos en este analisis. Los métodos de
valoracién utilizados fueron la prueba de seis minutos marcha en seis estudios, y dos
estudios utilizaron otras pruebas de marcha (prueba de marcha en 2 y 3 minutos). Tras
analizar los 8 ensayos clinicos incluidos, evaluando intervenciones de terapia asistida por
robot para la marcha en pvEM, los autores concluyen que la evidencia cientifica existente
en la actualidad indica que los entrenamientos de marcha asistida por robot no son
superiores al entrenamiento de marcha convencional sobre suelo en pvEM. El analisis de
los resultados del metaanalisis, indica una pequena diferencia a favor de la terapia de
marcha asistida por robot, sin que esta diferencia sea estadisticamente significativa

(p=0,27).
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A pesar de las posibilidades que ofrece estos dispositivos, los ECA realizados hasta el
momento no permiten establecer su superioridad con respecto a otras técnicas de
fisioterapia. Se requiere la realizacion de estudios evaluando los diferentes dispositivos
existentes, con sus cualidades especificas, incluyendo muestras de participantes amplias,
gue permitan identificar los aportes reales que tienen estas tecnologias y su posible

superioridad con respecto a otras técnicas.

Los métodos de valoracion empleados en los ECA son de vital importancia a la hora de
determinar que técnicas de reeducacién son las mas eficaces para mejorar capacidades
especificas. Dichos métodos de valoracion deben poseer unas cualidades psicométricas
de calidad y haber sido validados en poblaciones especificas. En el siguiente apartado, se
definen qué cualidades debe poseer un método de valoracién para poder ser empleado

con todas las garantias, a la hora de evaluar capacidades especificas.

1.6. Validacion técnica y cualidades psicométricas de los métodos de

valoracion en el ambito de la salud.

La evaluacion de las cualidades psicométricas de los métodos de valoracién en el ambito
de la salud es primordial para poder justificar su utilizacion en una poblacidn especifica
(Mokkink et al., 2010). Los resultados proporcionados por cada método de valoracién
especifico son utilizados para la toma de decisiones clinicas, teniendo una repercusién
directa en la identificacién de los problemas de salud y con ello, en los tratamientos
propuestos en base a dichas valoraciones. Cuanto mas fino, especifico y de calidad sea un
método de valoracién, mayores serdn las posibilidades de poder proponer un tratamiento
gue responda a las necesidades especificas de cada paciente (Decavel et al., 2019). De
igual manera, los métodos de valoracién empleados en investigacion clinica son de gran
relevancia a la hora de identificar que técnicas y tratamientos son los mas eficaces; un
estudio bien disefiado, realizado y analizado, fracasara si la informacidn que se obtiene a
través de los métodos de valoracion es inexacta, poco fiable o insuficientemente sensible

al cambio (Lachin, 2004).

Para la evaluacion de la calidad de las mediciones en el dmbito de la salud, asociaciones
internacionales como el COSMIN (COnsensus-based Standars for the selection of health

status Measurement INstruments), con paneles de expertos de diferentes ambitos, han
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llegado a un consenso sobre las propiedades que deberian tener los instrumentos de
medida en el dmbito de la salud (Mokkink et al., 2010). Dichas propiedades son
denominadas cualidades psicométricas. La asociacion COSMIN identifica las siguientes
cualidades como necesarias para que un instrumento de medida sea de calidad: fiabilidad,

validez y sensibilidad.

A continuacidn, se van a describir las cualidades psicométricas que deben ser evaluadas

para garantizar que los métodos de evaluacion sean fiables, validos y sensibles al cambio.

1.6.1. Fiabilidad

La fiabilidad se define como la consistencia de una medida para evaluar el rendimiento
individual en una prueba determinada. La fiabilidad es la propiedad que evalta la
constancia y la precisién que obtiene un instrumento de medida al aplicarlo en diferentes

ocasiones a los mismos sujetos (Gwet, 2014).

Un instrumento es fiable cuando los resultados que proporciona son comparables en un
mismo sujeto en situaciones similares (Sijtsma et al., 2015). El concepto de fiabilidad se
puede entender como la variacion de forma aleatoria del valor de una medida, cuando un
mismo sujeto es evaluado varias veces con dicha medida. El origen principal de esta
variabilidad es habitualmente biolégico. Con esta cualidad queremos evaluar la capacidad

de un equipo para reproducir los valores de un mismo sujeto en diferentes mediciones.

La fiabilidad se puede evaluar mediante el estudio de cuatro aspectos (Carvajal et al.,

2011):

1. La consistencia interna: se refiere al grado de relacién entre items similares del método
de valoracién; es decir, el grado en el que los items miden el mismo constructo. Para que
un grupo de items sea homogéneo debe medir el mismo constructo. Esta cualidad se mide

mediante la prueba estadistica Alfa de Cronbach (Cronbach, 1951).

2. La estabilidad: se refiere al grado en que un instrumento de medida arrojara el mismo
resultado en diversas mediciones concretas midiendo un objeto o sujeto que ha

permanecido invariable. Existen dos tipos de variabilidad, la relativa y la absoluta.
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La estabilidad relativa, habitualmente denominada fiabilidad relativa, es evaluada
mediante la prueba estadistica coeficiente de correlacién intraclase (CCl) (Hopkins, 2000).
De esta manera, el CCl se define como la proporcion de la variabilidad total que se debe

a la variabilidad de los sujetos.

La estabilidad absoluta, habitualmente denominada fiabilidad absoluta, es el grado de
error entre dos mediciones, que puede ser aceptado para que el uso de la medida
estudiada sea fiable a nivel practico. La cantidad de error se puede determinar mediante
el calculo del error estandar de la medida (Atkinson & Nevill, 1998) y mediante el calculo
de los limites de acuerdo de Bland y Altman (Bland & Altman, 1986; Gerke, 2020). Dichos
limites de acuerdo estan relacionados con la diferencia entre las valoraciones
consecutivas realizadas y la media de dichas valoraciones. El limite inferior viene definido
por el sesgo (media de las diferencias), menos 1,96 por la desviacion estandar y, el limite
superior por el sesgo mas 1,96 por la desviacion estdndar. Los sujetos de la poblaciéon
estudiada deberian situarse entre estos dos limites de acuerdo para considerar que las

evaluaciones presentan una estabilidad absoluta éptima.

3. La equivalencia hace referencia a la fiabilidad entre dos versiones de una misma prueba
cuando existen dos versiones de esta (Carvajal et al., 2011). Para determinar el grado de
equivalencia entre dichas versiones se realiza una medicion del grado de correlacion entre
ellas mediante la prueba estadistica CCl (Brunton & Bartlett, 2011). El grado de
equivalencia entre dos versiones de un instrumento corresponde al grado de correlacion
existente entre los diferentes items de las dos versiones evaluadas (Brunton & Bartlett,

2011).

4. La armonia interevaluador, o fiabilidad interevaluador, se trata del grado en el que una
medida mantiene una estabilidad cuando es realizada por diferentes evaluadores
(Carvajal et al., 2011). Este aspecto de la fiabilidad de una medida se determina midiendo
el grado de correlacién entre las medidas realizadas por dos evaluadores diferentes, con
un mismo instrumento de valoracién, en los mismos sujetos. La prueba estadistica que

permite evaluar este aspecto es el CCl (Azarnia et al., 2021; Brunton & Bartlett, 2011).
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1.6.2. Validez

La validez se define como la habilidad de un instrumento de medida para reflejar los
aspectos para los que ha sido construido. La validez es clave en la comprobacién de la
utilidad de la medida realizada en una poblacién especifica y se expresa por coeficientes

de correlacion (Wrisley & Kumar, 2010).

La validez es un concepto que ha evolucionado, en un primer momento hacia una
diferenciacion, reconociendo diferentes tipos de validez y posteriormente hacia una
unificacidn de este concepto. Actualmente es aceptado que la validez de un instrumento
de medida es Unica, existiendo diferentes fuentes que nos permiten evaluar dicha validez

(Pedrosa, 2014).

Existen diferentes formas de evaluar la validez, que seran descritos a continuacion, cada
uno de ellos aportando evidencia a la calidad del instrumento evaluado (Carvajal et al.,

2011).

1. La validez de contenido: es el grado de validez tomando como referencia la opinién de
expertos en el ambito especifico del cual forma parte el instrumento de valoracién. Este
tipo de validez mide el grado en el que los diferentes items de una valoracion miden el

aspecto que deben medir (Carvajal et al., 2011; Mokkink et al., 2010) .

2. La validez de criterio es el grado de correlacion entre un instrumento y otra medida de
la variable a estudio, que sirve de criterio o de referencia. La medida de referencia debe
estar validada y habitualmente se usa el “gold standard” o regla de oro. Los nuevos
instrumentos que miden el mismo concepto se comparan con dicha medida. Cuando no
existen medidas previas que puedan considerarse como medida estandar, la validez de

criterio se mide buscando otro instrumento que sirva de medida comparable.

2.1. La validez concomitante mide el grado de correlacion entre dos medidas del mismo
concepto al mismo tiempo y en los mismos sujetos. Esta técnica se utiliza para seleccionar

los mejores parametros o items de un instrumento (Carvajal et al., 2011).

2.2. La validez predictiva: Este tipo de validez nos permite saber si el instrumento de
medida es capaz de predecir una evaluacién posterior (Carvajal et al., 2011; Pérez-

Carmona et al., 2019).
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3. La validez de constructo relaciona la coincidencia del instrumento evaluado con otros
métodos de valoracion que midan el mismo aspecto, o que estén relacionados con él

(Carvajal et al., 2011; Gor-Garcia-Fogeda et al., 2020; Strauss & Smith, 2009).

Existen diferentes tipos de validez de constructo, que seran definidas a continuacion.

3.1. Convergente — divergente: Evalua si el instrumento de medida correlaciona con los
instrumentos de medida con los que se espera deberia correlacionar (convergente) o si,
por el contrario, correlaciona con otros instrumentos de medida con los que no deberia

correlacionar (divergente) (Mehta et al., 2019).

3.2. Discriminante: Evalla si el instrumento de medida es capaz de diferenciar sujetos o

poblaciones con diferentes caracteristicas (Veldkamp et al., 2021).

1.6.3. Sensibilidad

La sensibilidad de un método de valoracidon nos muestra la capacidad que tiene de
detectar cambios en las caracteristicas de los sujetos evaluados después de una
intervencion (Carvajal et al., 2011). Para evaluar la sensibilidad al cambio de una medida,
es necesario evaluar las capacidades de los sujetos antes y después de una intervencion y
evaluar la capacidad de la medida estudiada para detectar cambios ligados a una
intervencion especifica. La sensibilidad al cambio depende de la poblacién especifica
estudiada y del escenario en el que se aplica el instrumento de medicidn, dependiendo
de esta manera tanto del tratamiento empleado como del método de valoracién utilizado

(de Yebenes Prous et al., 2008).

Para evaluar la sensibilidad de una medida es preciso calcular la media estandarizada de
los cambios ligados a la intervencion, asi como el tamafio del efecto (Nilsagard et al.,
2006). De Yebenes Prous y colaboradores (de Yebenes Prous et al., 2008), diferencian dos
tipos de sensibilidad, la interna y la externa. La sensibilidad interna es definida como Ia
capacidad de una medida para detectar un cambio en un tiempo determinado,
refiriéndose a la posibilidad de detectar cualquier cambio de tipo estadistico. Este tipo de
sensibilidad es la evaluada al realizar una valoracion antes y después de un tratamiento
en el que se espera encontrar cambios clinicos. La sensibilidad externa es definida como

el grado en que los cambios en una medida en tiempo se relacionan con los cambios en
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el estandar de salud. Esta dimensidn esta asociada con el concepto de relevancia clinica y
hace referencia a la capacidad de la medida para capturar un cambio clinicamente
relevante, es decir, una modificacién en la situacion clinica del paciente. Para poder
realizar un estudio de la sensibilidad al cambio es necesario conocer la fiabilidad y la

validez del instrumento estudiado (de Yebenes Prous et al., 2008).

Sim y colaboradores (Sim et al., 2006), enfatizan la necesidad de diferenciar dos conceptos
de sensibilidad al cambio: “sensitivity to change” y “responsiveness”. “Sensitivity to
change” es definido por estos autores como la habilidad de una medida para detectar
cambios; “responsiveness” hace referencia a la relevancia clinica del cambio detectado
por la medida estudiada (Liang, 2000). Estos dos conceptos forman parte de la sensibilidad

de la medida (Sim et al., 2006).

La sensibilidad de las medidas de evaluacién seleccionadas para evaluar las intervenciones
es decisiva. Una mayor sensibilidad de un instrumento de medida requerira de un tamafio

muestral menor para identificar un cambio producido por los tratamientos estudiados.

1.7. Cualidades psicométricas de las escalas de valoracién de la marcha en

Esclerosis Multiple

Existen numerosas escalas de valoracion que permiten la evaluacién de la marcha.
Aquellas que se utilizan habitualmente en pvEM son: la prueba de velocidad de marcha
en 10 metros (10m) y la prueba “Levdntate y anda cronometrado (LAC)” o “Timed Up and
Go” (TUG) (Gor-Garcia-Fogeda et al., 2020). Otras pruebas, como el Short Physical
Performance Battery (SPPB) (Motl et al.,, 2018), permiten evaluar las capacidades
funcionales de marcha ademds de otras capacidades fisicas como la fuerza de

extremidades inferiores o el equilibrio.

La escala Expanded Disability Status Scale (EDSS) (Kurtze, 1955), es la escala de valoracidn
de referencia en EM. Sus cualidades psicométricas han sido evaluadas, presentando

ciertas limitaciones que serdn descritas a continuacion.

La fiabilidad entre evaluadores ha sido estudiada por Sharrack en 1999, encontrando una
fiabilidad muy buena con un CCl de 0,99 tanto en la fiabilidad interevaluador como

intraevaluador (Sharrack et al., 1999).
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Con respecto a la validez de la escala EDSS, esta escala presenta correlaciones altas con
las escalas Functional Independence Measure (FIM), con un indice de correlacion de
Pearson de -0,87 definido por los autores como una correlacion fuerte, y con un grado de
significacion p<0,001 (Sharrack et al., 1999); y con el Indice de Barthel, con un coeficiente
de correlacién de Pearson de -0,72, definido por los autores como moderado y una
significacidon estadistica de p<0,001 (Hobart et al., 2000). Los autores concluyen que estos
indices de correlacion presentan la escala EDSS como valida para la evaluacién de las

pvEM.

La falta de sensibilidad al cambio de la escala EDSS ha sido descrita por varios autores. La
escala EDSS resulté no ser sensible al cambio en una muestra de 25 pvEM con un tamafio
del efecto de 0,11, segun el estudio de Sharrack en 1999 (Sharrack et al., 1999). La falta
de sensibilidad al cambio del EDSS es descrita igualmente por Hobart en 2000 (Hobart et
al., 2000) en una muestra de 64 pacientes, tras la realizacién de la rehabilitacion habitual

llevada a cabo en un centro especializado, con un tamafio del efecto de 0,10.

Con respecto a las cualidades psicométricas de la prueba de velocidad de marcha en 10m,
Kieseier y colaboradores en el 2012 realizan una revisién de la literatura sobre las
cualidades psicométricas de los métodos de valoracién de la marcha en pvEM (Kieseier &
Pozzilli, 2012), describiendo las cualidades psicométricas de la prueba de velocidad de
marcha en 10m. Esta revisidn de la literatura incluye 8 estudios en los que se muestran

los siguientes resultados:

La fiabilidad interevaluador de esta prueba es definida como muy buena por los autores
con un CCl de 0,96, y una fiabilidad intraevaluador igualmente muy buena con un CCl de

0,97 (Kieseier & Pozzilli, 2012).

La validez es estudiada con respecto a la prueba de velocidad de la marcha en 30m,
estudiando la correlacion existente mediante el CCl, encontrando unos valores de 0,85; y
con respecto a la prueba TUG, encontrando valores de CCl de 0,83 (Kieseier & Pozzilli,
2012). Estos valores de correlacion son considerados buenos y los autores establecen la

prueba de velocidad de la marcha en 10m como valida para la valoracion de pvEM.

La prueba de velocidad de marcha en 10m, es capaz de discriminar entre pacientes con

restricciones en las capacidades de marcha moderadas (EDSS<4) y con restricciones en las
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capacidades de marcha severas (EDSS 4.5-6.6), con una significacion estadistica de p<
0.01, indicando que esta prueba posee una validez discriminativa, siendo posible

discriminar pvEM con diferentes capacidades de marcha (Kieseier & Pozzilli, 2012).

Con respecto a las cualidades psicométricas de la prueba “Levantate y anda cronometrado
(LAC)” o “Timed up and go” TUG, Christopher y colaboradores en el 2019 (Christopher et
al., 2019) realizan una revision de la literatura sobre las cualidades psicométricas del TUG
en diferentes patologias. En la poblacién especifica de pvEM analizan tres estudios que
evaluan la fiabilidad intraevaluador, un articulo que evalua la fiabilidad interevaluador y
cinco articulos que evaltan la validez, estudiando las correlaciones con diferentes escalas
de valoracién de la marcha. A continuacién, se van a describir los resultados de dichos

estudios:

Nilsgard y colaboradores en el 2007 estudian la fiabilidad de la prueba TUG en pvEM. Tras
realizar dos veces consecutivas la prueba, con el objetivo de estudiar la fiabilidad
intraevaluador, realizan el cdlculo del CCl, encontrando valores de 0,98 los cuales
representan una fiabilidad muy buena segun la clasificacion establecida por Currier y

colaboradores (Currier, 1990; Gaverth et al., 2013; Nilsagard et al., 2007).

Learmonth y colaboradores en el 2012 (Learmonth et al., 2012) estudian la fiabilidad
intraevaluador, encontrando valores del CCl de 0,97, representando valores de fiabilidad

muy buena segun la clasificacion de Currier (Currier, 1990).

Winser y colaboradores en el 2017 (Winser et al.,, 2017) evaliuan las cualidades
psicométricas de la prueba TUG en personas que presentan una ataxia secundaria a EM.
Estudian la fiabilidad intraevaluador encontrando valores del CCl de 0,99, asi como la
fiabilidad interevaluador, encontrando valores del CCl de 0,99. Los valores de CCI de 0,99
son considerados valores de fiabilidad muy buena segun la clasificacion de Currier

(Currier, 1990).

Con respecto a la validez de |la prueba TUG en pvEM, Nilsgard y colaboradores en el 2007
estudian la validez de la prueba TUG tomando como referencia las pruebas de velocidad
de marcha en 30m y en 10m. Para ello, estudian las correlaciones mediante el CCl,

encontrando valores de CCl de 0,85 con la prueba de velocidad de marcha en 30m, y de
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0,83 con la prueba de velocidad de marcha en 10m (Nilsagard et al., 2007). Estos valores
de correlacion son considerados buenos segun la clasificacién de Currier (Currier, 1990).
Fritz y colaboradores en el 2016 analizan la validez de la prueba Six-Spot Step Test (SSST)
con respecto a la prueba TUG en pvEM, encontrando valores del coeficiente de
correlaciéon de Pearson de r= 0,805 y una significacion de p<0,001. Los autores definen la
correlacién entre estas dos pruebas como fuerte, e indican que las pruebas TUG y SSST
son validas para su utilizacién en pvEM (Fritz et al., 2016).

Kalron y colaboradores en el 2016 estudian la validez de la prueba Four Square Step Test
(FSST) con respecto a la prueba TUG, obteniendo valores del coeficiente de correlacién de
Pearson de r=0,740, con una significacion de p<0,001. Estos indices de correlacion
elevados hacen que los autores definan la prueba TUG como vdélida para la valoracion de
las capacidades de marcha en pvEM (Kalron & Givon, 2016).

Forsberg y colaboradores en el 2013, estudian la validez del Dinamic Gait Index (DGI) con
respecto a la prueba TUG, encontrando valores del coeficiente de correlacion de Pearson
de r= -0,762, con un grado de significacién de p<0,001. Los autores definen esta
correlacion como fuerte, definiendo la prueba TUG como valida para la valoracién de las

capacidades de marcha en pvEM (Forsberg et al., 2013).

Sebastiao y colaboradores en el 2016, analizan la validez del TUG en pvEM con respecto a
otras medidas de valoracién de la movilidad, obteniendo los siguientes valores del
coeficiente de correlacién de Pearson: T25FW, r= 0,90; 6MWT, r= -0,89; cuestionario MS

walking scales-12 (MSWS-12), r= 0,80 (Sebastiao et al., 2016).

Los indices de correlacion elevados, en los articulos descritos, hacen que los autores

definan la prueba TUG como valida para la valoracién de pvEM.

Con respecto a las cualidades psicométricas de la prueba SPPB, Molt y colaboradores en
el 2015 estudian la validez del SPPB con respecto a otras escalas de valoracion de la
marcha, observando los siguientes coeficientes de correlacion: T25FW r=0,77; 6MWT r=
0,79; MSWS-12, r= -0,66 (Motl et al., 2015). Los mismos autores en el 2018 estudian la
validez del SPPB con respecto a los valores del EDSS, encontrando una correlacién de
Pearson r=-0,717 (Motl et al., 2018). Estos indices de correlaciéon hacen que los autores
definan la prueba SPPB como valida para la valoracion de pvEM. La fiabilidad y la

sensibilidad del SPPB en la poblacidn especifica de pvEM no ha sido estudiada.
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La valoracién de la marcha mediante las escalas descritas en las lineas precedentes tiene
numerosas ventajas, como el hecho de no necesitar material tecnolégico especifico y
poder ser realizadas por los integrantes del equipo de reeducacién que se encuentran
habitualmente en contacto con estas personas. Su utilizacién también presenta
desventajas, como el hecho de no ser suficientemente sensibles a cambios de pequefia
magnitud, o no ser suficientemente precisas al describir los cambios evaluados. La
informacién proporcionada por las escalas de valoracién descritas puede ser
complementada con informacién proporcionada por dispositivos tecnoldgicos, los cuales
proporcionan informacidn objetiva y precisa para mejorar la calidad de la valoracién de

las capacidades de marcha.

1.8. Dispositivos tecnoldgicos para la valoracion de la marcha en Esclerosis

Muiltiple

Las caracteristicas espaciotemporales de la marcha estan alteradas en la patologia de EM
y su estudio puede ser utilizado como método de evaluacién. En las ultimas décadas se
han desarrollado numerosos dispositivos tecnoldgicos que permiten una valoracidn
objetiva y especifica de la marcha en pvEM y de sus parametros espaciotemporales
(Frechette et al., 2019; Moon et al., 2017). Estos nuevos métodos de valoracion, tales
como los métodos de andlisis del movimiento en tres dimensiones (VICON®) o pasillos
monitorizados (Gaitrite®), permiten evaluar de forma precisa las caracteristicas
espaciotemporales de la marcha y de esta manera identificar y cuantificar patrones
patoldgicos de marcha y otros factores como la marcha inestable que pueden tener una
repercusion negativa en la calidad de vida de estas personas (Psarakis et al., 2018). Estos
parametros, que no son identificados a través de las escalas de valoracién utilizadas
habitualmente, permiten obtener informacion valiosa a la hora de identificar qué técnicas

de fisioterapia son las mas eficaces para mejorar las capacidades de marcha en pvEM.

La existencia de métodos de monitorizacién de la marcha en la vida diaria es necesaria
para evaluar la repercusion de las limitaciones en la funcién de la marcha (Psarakis et al.,
2018) en la vida real de cada persona segun sus necesidades laborales, familiares y de
ocio, asi como del entorno material y socioecondmico especifico de cada una de ellas.
Para ello, se han desarrollado métodos, que serdn descritos en este apartado, los cuales

permiten la monitorizacion de la marcha a lo largo del dia, permitiendo la valoracion de
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las capacidades de marcha en la vida diaria de cada persona particular (Frechette et al.,
2019). Las pvEM requieren de una ayuda técnica para la marcha cuando la evolucién de
la enfermedad tiene como consecuencia deficiencias que impidan caminar de forma
segura y auténoma (Souza et al., 2010). La forma de utilizacidn de la ayuda técnica no es
tenida en cuenta en las valoraciones realizadas habitualmente en la practica clinica (Soler
et al., 2020) ni en los ECA, como sera expuesto en el apartado 3 de este trabajo (Revision
sistematica de la literatura), a pesar de que puede ser un indicador de degradacion
funcional de las capacidades de marcha. Su valoracién podria proporcionar informacion
relevante a la hora de evaluar tanto las capacidades de marcha en la practica clinica, como
a la hora de identificar las técnicas de reeducacion mds eficaces en los ECA en el dmbito

de la investigacion clinica.

Actualmente, existen dispositivos que evaluan la utilizacidén de la ayuda técnica durante
la marcha. Culmer y colaboradores en el 2014 (Culmer et al., 2014) presentan una muleta
sensorizada equipada con una unidad de medida inercial (IMU), y un sensor de fuerza
(célula de carga), con el objetivo de monitorizar la forma de uso de la ayuda técnica. La
IMU cuenta con un giroscopio para determinar la velocidad angular y, con un
acelerometro que permite medir la aceleracion lineal. La célula de carga permite

identificar las fuerzas axiales ejercidas sobre la ayuda técnica.

Hassan y colaboradores en el 2014 (Hassan et al.,, 2014) presentan un sistema
desarrollado con el objetivo de evaluar la marcha asistida por robot. Para ello utilizan una
muleta sensorizada, equipada con un sensor de fuerza, como interfaz entre el robot y el
usuario. El objetivo de este sistema es proporcionar asistencia para que el usuario del
robot realice una marcha cercana a la fisiolégica, simulando las sinergias entre los
miembros inferiores y superiores. De esta manera, la muleta evalta la marcha en tiempo
real con el objetivo de realizar un mejor uso de un exoesqueleto de miembro inferior

unilateral.

Chamorro y colaboradores en el 2016 (Chamorro-Moriana et al., 2016) presentan una
muleta equipada con sensores de fuerza con el objetivo de identificar y cuantificar la
cantidad de apoyo ejercida sobre la ayuda técnica. En este trabajo, realizan un estudio en
30 sujetos sanos con el objetivo de evaluar las cualidades psicométricas de fiabilidad y

validez. Los autores definen el sistema estudiado como fiable y valido para identificar la
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fuerza ejercida sobre la ayuda técnica en sujetos que no presentan alteraciones de la

marcha.

Viegasy colaboradores en el 2018 (Viegas et al., 2018) presentan un sistema cuyo objetivo
es monitorizar el uso de un andador. Para ello presentan un andador con sensores de
fuerza (células de carga) integrados en los cuatro puntos de apoyo del andador, cuyo
objetivo es evaluar la marcha e identificar situaciones de riesgo provocadas por

incoordinaciones motoras o desequilibrios.

Gill y colaboradores en el 2020 (Gill et al., 2020) presentan una muleta equipada con 9
unidades de medida inercial, compuestas por un acelerdmetro, un giroscopio y un
magnetémetro, asi como medidores de tensidn, capaces de evaluar la fuerza ejercida
sobre la ayuda técnica. El dispositivo es testado en 30 individuos sanos evaluando
diferentes eventos durante el ciclo de marcha como, la fase de apoyo inicial, de contacto
final y de oscilacion maxima, asi como la marcha en diferentes tipos de terreno. Los
resultados de este experimento indican que este dispositivo es capaz de detectar cambios

en la marcha provocados por diferentes terrenos.

Los dispositivos descritos anteriormente han demostrado ser utiles para evaluar el uso de
la ayuda técnica; a pesar de ello presentan ciertas limitaciones. La primera de ellas es que
los dispositivos propuestos se centran en el estudio de las fuerzas ejercidas sobre la ayuda
técnica, no teniendo en cuenta otros parametros que podrian ser de interés, como
podrian ser las angulaciones de la ayuda técnica durante la fase de apoyo. La segunda
limitacidn es que los dispositivos existentes no presentan la posibilidad de acoplarse a las
ayudas personales de cada usuario, impidiendo la correcta individualizacién de las ayudas
técnicas en las que pueden ser integrados. Este punto implicaria posibles alteraciones en
la marcha de los usuarios debido a la necesidad de adaptarse a una ayuda técnica que no
es la utilizada habitualmente. La tercera es que la mayoria de los dispositivos propuestos,
no han sido correctamente validados en poblaciones especificas estudiando sus
cualidades psicométricas, por lo que su utilizacidn con garantias en los ECAy en la practica

clinica es limitada.

La falta de validacion clinica de los dispositivos existentes, asi como la inexistencia de

estudios sobre sus cualidades psicométricas en poblaciones especificas con alteraciones
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de la marcha, podria ser una de las razones por las cuales la forma de utilizacion de la
ayuda técnica no es incluida habitualmente en las valoraciones de la marcha, ni en la

practica clinica, ni en los ECA.

El desarrollo de la investigacidn sobre métodos de valoracién que proporcionen datos
objetivos y fiables sobre la utilizacion de la ayuda técnica durante la marcha es necesaria.
A pesar de las tecnologias existentes, la investigacidon en este campo necesita un
desarrollo mayor. El estudio de la forma de utilizacion de la ayuda técnica que incluya
nuevos parametros que permitan identificar cambios en la marcha que no son tenidos en
cuenta habitualmente, es necesario para su utilizacién éptima en la practica clinica diaria
y en los ECA. La correcta validacién de dichos métodos tecnolégicos y la evaluacién de sus
cualidades psicométricas es de gran importancia para permitir su utilizacion tanto en la

practica clinica diaria, como en investigacion clinica, con todas las garantias de calidad.
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1.9. “Smart-tip”: Un nuevo dispositivo de valoracion de la marcha

A continuacion, se va a presentar un nuevo dispositivo de monitorizacion de la forma de
utilizacion de la ayuda técnica durante la marcha: el “Smart-tip” (Brull et al., 2020; Sesar
et al., 2019). Se trata de un dispositivo tecnoldgico que se instala de forma sencilla en la
parte distal de la ayuda técnica personal de cada usuario. Estd compuesto por dos
elementos principales: una contera sensorizada con una estructura de aluminio que
integra unos sensores con el dispositivo para la adquisicidn de los datos y la bateria para

su utilizacion, que se conecta al dispositivo mediante una entrada USB.

Su disefio ha sido realizado para no representar una dificultad afadida a las restricciones
de marcha de los usuarios, siendo una de sus principales caracteristicas su peso, de tan
solo 180 g y su adaptabilidad a los diferentes didmetros de las ayudas técnicas. Esta
adaptabilidad presenta la posibilidad de individualizacion de la ayuda técnica de cada
usuario durante la valoracién de la marcha, siendo una de las ventajas con respecto a los

dispositivos ya existentes presentados en el apartado anterior.

Este dispositivo estd equipado con una Unidad de Medida Inercial (IMU) de 9 grados de
libertad (Mti by XSens), que permite definir el movimiento de la ayuda técnica en los tres
planos del espacio, un sensor de fuerza piezoeléctrico (C9C de HBM) que permite
cuantificar la fuerza ejercida sobre la ayuda técnica, y un barémetro (BMP 280 de Bosch)
que permite medir la altura relativa del dispositivo durante la marcha (Brull et al., 2020;
Sesar et al., 2019). Los datos registrados se comunican por tecnologia Bluetooth con el
sistema externo de adquisicién (ordenador o teléfono movil) (Brull et al., 2020), mediante
un programa informatico desarrollado de forma especifica por el equipo investigador,
para la captura de dichos datos. El “Smart-tip” emite la informacion de forma inalambrica
al dispositivo en el que se encuentra instalado dicho programa, procediéndose de forma

automatica a la grabacion de los datos en tiempo real.

De esta manera, el dispositivo propuesto registra datos sobre el desplazamiento de la
ayuda técnica y sobre la fuerza ejercida sobre ella. Ademas, permite registrar datos sobre
nuevos parametros como la angulacion de la ayuda técnica en diferentes planos del
espacio durante su fase de apoyo, parametros que podrian ser de gran relevancia clinica

a la hora de evaluar las capacidades de marcha de las pvEM.
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En la Figura 9, podemos observar el dispositivo “Smart-tip” instalado en la ayuda técnica.

Figura 9. Instalacion del dispositivo “Smart-tip”
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Segun lo expuesto anteriormente, este dispositivo tecnoldgico de facil utilizacién podria
complementar la informacidon proporcionada por las escalas de valoracién utilizadas
habitualmente. Por un lado, proporcionando informacion objetiva sobre la forma de
utilizacion de la ayuda técnica, la cual podria ser relevante a la hora de identificar cambios
en las capacidades de marcha, debidos a una mejora tras la realizacion de una
intervencion especifica, o a una degradacién debida a la presencia de un brote o de una
disminucion de las capacidades funcionales. Por otro lado, podria suplir las limitaciones
gue presentan los dispositivos tecnoldgicos existentes por el momento. La primera
limitacidn expuesta es que los dispositivos propuestos se centran en el estudio de las
fuerzas ejercidas sobre la ayuda técnica, no teniendo en cuenta otros pardmetros que

Ill

podrian ser de interés. El “Smart-tip” permite el estudio de otros parametros como la
angulacion de ayuda técnica durante su fase de apoyo en los diferentes planos del
espacio, aportando nuevos datos que podrian ser de relevancia. La segunda limitacién
expuesta es que los dispositivos existentes no presentan la posibilidad de acoplarse en las
ayudas personales de cada usuario, impidiendo la correcta individualizacién de las ayudas
técnicas en las que pueden ser integrados. La adaptabilidad del “Smart-tip” permite que
este dispositivo sea acoplado a diferentes diametros, pudiendo ser instalado de forma

individualizada. La tercera es que la mayoria de los dispositivos propuestos no han sido

correctamente validados en poblaciones especificas, estudiando sus cualidades
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psicométricas, por lo que su utilizaciéon con garantias en los ECA y en la practica clinica es

limitada.

En este contexto, es de vital importancia proceder al estudio de las cualidades
psicométricas de este dispositivo en poblaciones especificas. Como ha sido mencionado
anteriormente, los dispositivos tecnolégicos en el ambito de la salud deben, segln las
recomendaciones internacionales, poseer unas cualidades de fiabilidad, validez vy
sensibilidad adecuadas para poder ser utilizadas, tanto en el ambito clinico como en el
ambito de la investigacion, con todas las garantias. El estudio de las cualidades
psicométricas de este dispositivo sera llevado a cabo a lo largo del presente trabajo, en la

poblacién especifica de pvEM.
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2. Objetivos

2.1. Justificacion

La EM es la mayor causa no traumatica de discapacidad en adultos jovenes (Howard J,
2016). Se trata de una patologia neuroldgica desmielinizante de caracter inflamatorio,
cuya incidencia ha sufrido un aumento significativo en los ultimos afios, representando un
importante problema de salud publica (Ascherio & Munger, 2016a; Howard J, 2016). La
reeducacion motriz ha demostrado ser de gran utilidad (Amatya et al., 2019), potenciando
la plasticidad cerebral que fomenta la recuperacién funcional (Prosperini & Di Filippo,
2019), con repercusiones positivas en la calidad de vida de las personas que viven con

esta enfermedad, asi como de su entorno familiar y socioeconémico (Kobelt et al., 2017).

La valoracion de la marcha en este contexto es de vital importancia, siendo su calidad y
especificidad determinante a la hora de evaluar la eficacia de los tratamientos, tanto en

la practica clinica cotidiana, como en la investigacion cinica.

Existen numerosos métodos tecnoldgicos para valoracion de la marcha en EM (Frechette
et al., 2019; Moon et al.,, 2017), los cuales permiten identificar patrones patoldgicos
(Psarakis et al., 2018) que no son identificados a través de las escalas clinicas utilizadas
habitualmente, asi como monitorizar la actividad de marcha en la vida diaria de estas
personas. Ninguno de estos métodos tecnoldgicos evalla la forma de utilizacion de la
ayuda técnica, factor que podria ser determinante a la hora de identificar las capacidades
de marcha y poder prevenir posibles eventos negativos como caidas o brotes de la

enfermedad.

La evaluacidon de la calidad de los métodos de valoracién en el ambito de la salud esta
sujeta a recomendaciones internacionales (Mokkink et al., 2010), que determinan que
aspectos han de cumplir para poder ser utilizadas de forma correcta y con garantias. La
implementacién de nuevos métodos de valoracion conlleva, ademas de su desarrollo

técnico, la validacion de sus cualidades psicométricas en poblaciones especificas.

Las cualidades psicométricas de otros métodos de monitorizacién de la marcha han sido
evaluadas en otras patologias neurolégicas como el Parkinson, poniendo en evidencia la

falta de calidad de muchas de ellas: Godinho y colaboradores analizan 73 métodos
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diferentes de los cuales solamente 9 eran recomendados para su utilizacién por cumplir

con caracteristicas psicométricas de calidad (Godinho et al., 2016).

El “Smart-tip” es un nuevo método de valoracion de la marcha (Brull et al., 2020), que
proporciona informacion de gran utilidad sobre la utilizacién de la ayuda técnica en
personas que presentan déficits de marcha. La evaluacion de sus cualidades psicométricas
es necesaria para su posterior utilizacion en la prdctica clinica o como método de
valoraciéon en ensayos clinicos, con todas las garantias de calidad y especificidad,

siguiendo las recomendaciones internacionales en este ambito.

La reeducacién de la marcha en pvEM ha demostrado su eficacia a la hora de mejorar las
capacidades de marcha en esta poblacién especifica (Donze & Massot, 2021). La terapia
asistida por robot es un método desarrollado en las Ultimas décadas que ha demostrado
ser eficaz en la mejora de las capacidades de marcha en pvEM (Amatya et al., 2019).
Existen varios ensayos clinicos que se han interesado a su eficacia en la poblacion de EM,
pero solo estudios preliminares (McGibbon et al., 2018) se han interesado en el estudio
de las intervenciones sobre la terapia asistida por robot con exoesqueletos dindmicos en

esta poblacion.

El objeto del presente trabajo de tesis doctoral sera, en primer lugar, realizar una revisién
sistematica de la literatura con el objetivo de identificar cudles son los métodos de
valoracion utilizados en los ECA para evaluar las intervenciones de reeducacion de la
marcha en pvEM; en segundo lugar, la evaluacion de las cualidades psicométricas de
fiabilidad y validez de este nuevo método de valoracion “ Smart-tip” en una poblacién de
pvEM; y en tercer lugar, la evaluacidén de la cualidad psicométrica de sensibilidad del
“Smart-tip”, mediante la valoracion de la eficacia de una intervencion de terapia asistida

por robot mediante un exoesqueleto dinamico, en una poblacién de pvEM.
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2.2. Hipétesis

i)

i)

La forma de utilizacion de la ayuda técnica no es tenida en cuenta
habitualmente en la valoracion de la marcha utilizada en los ECA de
reeducacion de la marcha en pvEM.

El método de valoracion de la marcha objeto de estudio (“Smart-tip”) presenta
unas cualidades psicométricas de fiabilidad y validez adecuadas para su
utilizacion en una poblacion especifica de EM.

El método “Smart-tip” presenta una sensibilidad adecuada para evaluar las

capacidades de marcha en una poblacién de pvEM.

2.3. Objetivos generales

Identificar cuales son los métodos de valoracién utilizados en los ECA para
determinar la eficacia de las intervenciones de reeducacion de la marcha en
pvEM, a través de la realizacién de una revision sistematica de la literatura.
Evaluar las cualidades psicométricas de fiabilidad y validez de un nuevo
método de valoracidn de la marcha denominado “Smart-tip”, en una poblacién
especifica de pvEM presentando un déficit de marcha que requiere de una
ayuda técnica.

Evaluar la cualidad psicométrica de sensibilidad del “Smart-tip” tras la
realizacion de una intervencion de reeducacién de la marcha con terapia

asistida por robot en una poblacién de pvEM.
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2.4. Objetivos especificos

1. Revision sistematica de la literatura:

1.1. Objetivar si existe un consenso en la eleccién de los métodos de valoracién de las
capacidades de marcha en pvEM.

1.2. Objetivar si la forma de utilizacién de la ayuda técnica es tenida en cuenta
habitualmente en la valoracién de la marcha en los ECA de reeducacién de la marcha
en pvEM.

1.3. Identificar cuales son los métodos de valoracién empleados habitualmente en la
evaluacion de los ECA de reeducacion de la marcha en pvEM.

1.4. Objetivar que ambitos de la CIF son evaluados en los ECA sobre intervenciones de
reeducacion que tienen por objetivo mejorar las capacidades de marcha en pvEM.

2. Fiabilidad y validez del dispositivo “Smart-tip”:
2.1. Evaluar la consistencia interna, mediante el calculo del Alfa Cronbach, de los

Ill

pardmetros proporcionados por el “Smart-tip”

2.2.  Evaluar la fiabilidad relativa, mediante el calculo del Coeficiente de Correlacion
Intraclase (CCl), de los parametros proporcionados por el “Smart-tip”.

2.3.  Evaluar la fiabilidad absoluta, mediante el calculo de los limites de acuerdo de
Bland y Altman y el error estandar de la medida (EEM y %EEM), de los pardmetros
proporcionados por el “Smart-tip”.

2.4. Evaluar la validez de constructo, mediante el calculo de las correlaciones
existentes entre los parametros proporcionados por el “Smart-tip” y escalas de
valoracién de la marcha.

3. Sensibilidad del dispositivo “Smart-tip”:

3.1. Evaluar la sensibilidad al cambio del “Smart-tip” después de una intervencion de
reeducacion de la marcha mediante terapia asistida por robot.

3.2. Identificar cuales son los parametros del “Smart-tip” que presentan una
sensibilidad al cambio mayor.

3.3. Identificar si los métodos utilizados habitualmente son suficientes para evaluar los
cambios debidos a una reeducacién mediante terapia asistida por robot.

3.4. Valorar si la forma de utilizacion de la ayuda técnica podria proporcionar

informacidn de relevancia.
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3. Revision Sistematica de la literatura

3.1. Material y métodos

3.1.1. Disefio del estudio y busqueda realizada

La revision sistematica de la literatura ha sido realizada siguiendo la guia PRISMA 2009
(Liberati et al., 2009) y siguiendo las recomendaciones del libro Cochrane handbook for
literature reviews (Higgins et al., 2021).

La busqueda ha sido realizada en las siguientes bases de datos: Medline utilizando la
interface Pubmed, Cochrane Central, Embase y Scopus.

La busqueda ha sido realizada incluyendo los articulos publicados en el periodo de enero

2010 hasta febrero 2021, utilizando las siguientes palabras claves y términos Mesh:

("Walking"[Mesh] OR "Gait"[Mesh] OR "Gait Disorders, Neurologic"[Mesh] OR "Mobility
Limitation"[Mesh]) AND ("Rehabilitation"[Mesh] OR "rehabilitation" [Subheading] OR
"Physical and Rehabilitation Medicine"[Mesh] OR "Neurological Rehabilitation"[Mesh] OR
"Exercise Therapy"[Mesh]) AND (“Multiple Sclerosis"[Mesh])

La busqueda incluye la busqueda manual de la lista de referencias de los articulos
incluidos.

La busqueda ha sido limitada mediante la utilizacion de filtros a estudios realizados en
humanos adultos y publicados en el periodo del 1/1/2010 al 28/02/2021.

Dos revisoras independientes (L.S., A.R.-L.) han identificado los articulos incluidos.

La busqueda y el proceso de seleccidon han sido realizados de forma independiente por
L.S. y A.R.-L. Los desacuerdos con respecto a la inclusién o exclusién de los articulos han

sido resueltos mediante el dialogo con un tercer autor (J.1).

3.1.2. Identificacion de los estudios

Tras la eliminacién de los articulos duplicados mediante el programa Refworks y la

verificacion manual del proceso, los articulos incluidos han sido identificados en dos
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pasos: i) lectugra del titulo y el resumen de todos los articulos, ii) lectura de los textos

completos.

Los articulos han sido incluidos si cumplian con los siguientes criterios de inclusion: i) ECA
evaluando intervenciones de reeducacion para mejorar las capacidades de marcha en
pVvEM, ii) participantes adultos > 18 afios. Los criterios de exclusion han sido los siguientes:
i) revisiones de la literatura, ii) protocolos de estudios, iii) estudios evaluando las
cualidades psicométricas de los métodos de valoracion, iv) estudios combinando
participantes con diferentes enfermedades neuroldgicas, v) estudios evaluando
intervenciones de rehabilitacién especificas de otras deficiencias (intervenciones de
rehabilitacion del miembro superior, de la musculatura pélvica, de la memoria, de la
deglucidn, del equilibrio, del sistema vestibular), si el objetivo de la intervencion no era

mejorar las capacidades de marcha.

3.1.3. Extraccion de los datos

Todos los articulos incluidos han sido leidos para la extraccion de los siguientes datos: afio
de publicacién, caracteristicas de los participantes (edad, severidad de la enfermedad
evaluada con la escala EDSS, tipo de EM), tipo de intervencion de rehabilitacion, nimero

de participantes e intervencion de reeducacién y métodos de valoracién empleados.

3.2. Analisis de los datos

Una vez recogidos estos datos: i) se han enumerado los diferentes métodos de valoracién
utilizados, ii) se han clasificado en funcion de los ambitos de la clasificacién internacional
de funcion y de la salud que evaldan, iii) se ha realizado un analisis para identificar como
se combinan los diferentes métodos de valoracién en los ensayos clinicos incluidos en esta

revision sistematica. Los datos han sido analizados mediante el programa Excell

3.3. Resultados

Mediante la busqueda descrita en el apartado anterior se han identificado 88 articulos en
Pubmed, 90 en Cochrane Central, 363 en Embase y 258 en Scopus.

El proceso de seleccion de los articulos esta descrito en la Figura 1.
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Fig.1. Diagrama de flujo de la metodologia seguida para la seleccién de los estudios.
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Tras la realizacion del proceso de seleccidn, 46 estudios, expuestos en la Tablal., han sido
incluidos, siguiendo los criterios de exclusidn y exclusidn descritos. Los articulos incluidos
implican a un total de 1842 participantes y 69 métodos de valoracién han sido
identificados en los ECA incluidos. Los datos recogidos se muestran en la Tabla 1.A. y los

métodos de valoracion identificados en la Tabla 1.B.
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Tabla 1A: ECA incluidos

Caracteristicas de los participantes

Publicacion EDSS/ Tipo EM Intervencion Valoraciones
N Edad N
Otro (n)

TUG, 2MWT, T25W, FSST,

Martini et al., 2018 40 56 6 NE Programa multicomponente de marcha MSWS-12, MSIS-29, ABC
Russo et al., 2018 45 42 3-5,5 RR(45)  Entrenamiento de marcha robot asistida (Lokomat) con realidad virtual TUG, EDSS, TBS, HRSD
PDSS* , L . GSTP, VO2, MS-IM, T25W,
Sandroff et al., 2017 83 498 4 NE Entrenamiento de ejercicio multimodal BMWT, MSWS-12
. - . . MAS, MS-LD, TUG, BBS,
Calabro et al., 2017 40 4 41-55 NE Terapia robot asistida con realidad virtual HRSD, COPE
ppss*  RR®),
Conroy et al., 2017 24 504 44 SP(15)  Autoreeducacion mediante ejercicios en casa T25W, BBS, 6MWT, MSWS-12
' PP(1)
Pau et al., 2017 22 474 3,6 NE Actividad fisica adaptada ROM, GSTP
Pompa et al., 2016 43 47 6-7,5 SPFI):%O)) Entrenamiento de marcha robot asistida + rehabilitacién convencional VAS, FSS, EDSS, 2MWT, FAC
Davies et al., 2016 32 533 54 Fé?ﬁg)) Actividad fisica a alta frecuencia GSTP, 6MWT
. - . . FIS, TUG, 2MWT, FSST, BBS,
Kalron et al., 2017 45 443 4,6 RR(45) Pilates/fisioterapia para mejora de la marcha BMWT, MSWT-12
. SP(36) . - FSS, TUG, BBS, 6MWT,
Straudi et al., 2016 52 523 6,43 PP(16) Entrenamiento de marcha robot asistida 10m. QoLSF-36. PHQ-9
RR(6)
Straudi et al., 2014 24 526 4,89 SP(8) Circuito de entrenamiento con orientacién de la tarea FSS, TUG, BMWT, DG,
PP(10) MSWS-12, MSIS-29
RR(13)
Tyler et al., 2014 20 554 5,25 SP(6) Neuromodulacion no invasivalffisioterapia DGI
PP(1)
Aydin et al., 2014 40 33 3,6 RR(40)  Ejercicios de calistenia en casa FSS.’ BBS, 10m, HADS,
MusiQoL
Ruiz et al., 2013 7 47 5 Eﬁ((g)) Entrenamiento de marcha con terapia robot asistida, con soporte del peso corporal ~ GSTP, T25W, FRT, 6MWT
Schwartz et al., 2012 32 48,6 6 NE Entrenamiento de marcha robot asistida TUG, EDSS, BBS, 6MWT, 10m,

Rand-36
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Tabla 1A (continuacidn)

Caracteristicas de los participantes

Publicacion EDSS/ Tipo EM Intervencion Valoraciones
N Edad .
Otro (n)
Vaney et al., 2012 49 56.2 58 NE Entrenamiento del paso con terapia robot asistida (Lokomat) MAS, VAS, BBS, SMWT,

10m, Ac, WE

MSSS-88, MS-MD, FIS,

Dodd et al., 2011 7149 0-6.5 RR(71)  Entrenamiento de resistencia progresivo 2MWT, WHOQoL-Bref
RR(7), . . " MAS, VAS, MRC, Kinematics,
Conklyn et al., 2010 10 485 NE SP(2), PP(1) Programa de entrenamiento de marcha en casa (con ritmo auditivo) PDDS, T25W, Al
. . . . . FSS, TUG, FRT, 10m, DG,
Cakit et al., 2010 45 3841 0-6 NE Programa de entrenamiento de pedaleo con resistencia progresiva FES. QoLSF-36. BDI
Robinson et al., 2015 56 529 0-6 NE Videojuegos GSTP, MSW-12, WHODAS2.0
RR(65),
Garret et al,, 2013 121 50,0 G0N1D_§ gﬁﬁg; Circuito de ejercicios, ejercicio aerébico, yoga FIS, GNDS,6MWT, MSIS-29
B(5), D(18)
, . . - GSTP, FSS, BBS, SOT, SA,
Gandoffi et al., 2014 22 504 4.1 NE Entrenamiento de marcha con terapia robot asistida MSQoL-54, ABC
. . . . ROM, Kinematics, TUG,
Peruzzi et al., 2017 25 4238 3.8 NE Realidad virtual con cinta de marcha EDSS, FSST, BBS 6MWT
Shahraki et al., 2017 18  39.2 3-6. NE Entrenamiento de marcha/estimulacion auditiva GSTP
. RR(19), . .
Braendvik et al., 2016 29 479 3.2 SP(2), PP(5) Entrenamiento en cinta de marcha GSTP, Ac
. SP(38), . , - FSS, TUG, T25W, MSWS-12, QoLSF-
Straudi et al., 2019 72 555 6.5 PP(34) Entrenamiento de marcha con terapia robot asistida 36, MSIS-29. PHQ-9
RR(2)
Heine et al., 2019 10 488 3 SP(3), Intervencion de ejercicios secuenciados GSTP, CPET, MFIS, FMSC, MSWS-12
PP(5)
Callessen et al., 2019 142 52 2-6.5 EE((gg)) Resistencia, equilibrio, entrenamiento de control motor T25FW, SSST, mBest test, 6MWT, FIS,
N ' PP(18)7 €4 ’ MS-IM, MSWS-12, CTSIB, ABC
RR(27),
Hochsprung et al., 2020 61 NR 2.5-6.5 SP(20),  Entrenamiento de pedaleo con retorno visual GSTP
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Tabla 1A (continuacidn)

Caracteristicas de los participantes

Publicacion Intervencion Valoraciones
ublicact N Edad 255 1igo EM(n) ' !
Otro
Manca et al.,2020 28 46 2.0-55 RR(28) Entrenamiento de resistencia de alta intensidad GSTP, ROM, MS-IM
Mahler et al., 2018 B 50 30 RR(34)  Entrenamiento de marcha con terapia robot asistida/ SMWT, 10MWT, Calorimetry, WLT
Entrenamiento de marcha sobre suelo

Mansour 2013 24 404 2.9 RR(24) Entrenamiento de marcha con soporte parcial del peso corporal TUG, GSTP, Kinematics
Manca et al., 2017 30 451 34 RR(30) Entrenamiento de fuerza 2MWT, 6MWT, 10MWT, TUG, MS-IM
Felippe et al., 2019 28 50 3.0 RR(28) Entrenamiento de marcha sobre cinta rodante TUG, MMSE, FAB
McGibbon et al., 2018 29 NR 5.2 NE Entrenamiento de marcha con terapia robot asistida 6MWT, TUG, TST, Ac
Munari et al., 2020 17 543 5.2 SRFI’?(;?) Entrenamiento de marcha con terapia robot asistida y realidad virtual Z@?ﬁT 2MWT, MSQoL-54, 10MWT,
Flachenecker etal., 2020 84 47 4.1 I;{E((jg)) Programa de ejercicios on-line ¥VBESI'MUS’ MSIS-29, 2MWT, 10MWT,
Elwishly et al.,2020 29 334 4-6 RR(29) Entrenamiento de la marcha en tarea dual 2MWT, 10mWT, MMSE, EDSS
Esnouf et al., 2010 53 55 5.6 RR(53) Estimulacion electrica funcional COMP, FD
Feys etal., 2019 35 405 NR NE Programa de carrera “Start to run” \I\clgIZSSZLSET?MWT MSFCS, FSMCF,
Gutierrez et al.,2020 31 435 3.7 NE Programa de entrenamiento combinado de fuerza y tarea dual MS-SS, STS, SA, GSTP

NE . ) . MSIS-29, QoLEQ-5D, TBS, BBS,
Tollar et al.,2020 68 NE 5-6 Terapia a través del ejercicio BMWT, SA

NE . T25WT, TUG, DGI, 2MWT, MSWS-12,
Vedkamp et al.,2019 40 40 3.5 Entrenamiento en tarea dual FES, MSIS-29

. DGI, T25WT, 2MWT, MSWS-12, TUG,
Kahraman et al,2020 35 352 1.5 NE Imagen mental motriz ABC. MFIS, HADS, SA, SDMT, SRT
RR(35), SP(18) . L
Renfrew et al.,2018 78 39 5.0 PP(13), NR (12) Estimulacion eléctrica 5MWT, VO2, 25FWT
PDDS*  RR(25), SP(2) . B6MWT, TUG, MSQoL-54, FBS, SRT, Ac,

Duff et al., 2018 30 455 99 PP(3) Pilates MVC
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N Numero de participantes; EDSS Expanded disability status scale; PDDS Patient determined disease steps ; NE No especificado; TUG Prueba Timed up and go; 2MWT
Prueba de marcha en 2 minutos; T25W Prueba de 25 pasos marcha; FSST Prueba de pasos en cuatro cuadrados (Four square step test); MSWS-12 Escala de marcha en EM-
12; MSIS-29 Escala de impacto de EM-29; ABC (Activities-specific balance confidence scale)Escala de seguridad del equilibrio en actividades especificas; TBS Escala de
equilibrio de Tinetti; HRSD Escala de valoracion de la depression Hamilton; GSTP Parametros espaciotemporales de marcha; VO2 Pico maximo de oxigeno; MS-IM Medidas
de valoracion de la fuerza isocinética; 6MWT Prueba de marcha en 6 minutos; MAS Escala Ashworth modificada; MS-MD Medidas de valoracion de la fuerza con
dispositivos mecanicos; COPE (Coping orientation to problem experienced) Resolucidn de problemas orientados; Tipo EM Tipo de EM; RR Remitente recurrente; SP
Secundaria progresiva; PP Primaria progresiva; ROM Rango de movimiento; VAS Escala visual analdgica; FAC Escala functional de marcha(Functional ambulatory scale); FIS
Escala de impacto de fatiga; FSS Escala de severidad de la fatiga; BBS Escala de equilibrio Berg;10m Prueba de marcha en 10 metros; QoL SF-36 Escala de calidad de vidad-
36 ; PHQ-9 Cuestinario de la salud del paciente -9; DGI Indice dinamico de la marcha; HADS Escala de ansiedad y depresién; MusiQol Escala de calidad de vida internacional
de EM; FRT Prueba functional de alcance; Rand-36 Encuesta de salud-36; 3MWT Prueba de marcha en 3 minutos; Ac Acelerometros; WE Encuesta Wurzburger; MSSS-88
Escala de espasticidad de EM-88; WHOQoL-bref Escala de calidad de vida breve de la OMS; Al Indice de marcha; MSIS-29Bref Escala de impacto de la EM-29;MRC Medical
research council; BDI Inventario de depresion Beck; WHODAS2.0 Programa de valoracion de la discapacidad de la OMS; GNDS Escala de discapacidad neuroldgica de Guy;
SOT Prueba de organizacién sensorial; SA Valoracidn estabilométrica; CPET Prueba de ejercicio cardiopulmonar maximo; FMSC Escala de valoracion de la fatiga par la
funcidon motora y cognitiva; SSST Prueba de seis pasos en seis localizaciones; WLT Soporte de carga de trabajo; MMSE Mini valoracion del estado mental; FAB Bateria de
valoracién de la funcidn frontal; TST Prueba cronometrada del escalon; PASAT Prueba de valoracién de atencidn auditiva; Wei-MuS Wurzburger Inventario de fatiga; COPM
Medida canadiense de rendimiento ocupacional; FD Diario de caidas; STS Prueba de sedestacion a bipedestacién; MSFCS Compuesto funcional en EM; MS-SS Fuerza
muscular estatica; QoL EG-D Cuestionario de calidad de vida; SRT Prueba de sentarse y alcanzar; SMWT Prueba de marcha en 5 minutos; FBS Escala de equilibrio Fullerton.



Revision sistemdtica de la literatura

Tabla 1B: acrénimos empleados en la Tabla 1.

PDSS
10m
2MWT
3MWT
5MWT
6MWT

ABCa

Ac

Al

BBS
BDI
COPE®

COPM

CPET
DGI
FAB

FACe
FBS

FD
FIS
FMSC

FRT
FSS

Patient determined disease steps
Prueba de marcha en 10 metros
Prueba de marcha en 2 minutos
Prueba de marcha en 3 minutos
Prueba de marcha en 5 minutos
Prueba de marcha en 6 minutos
Escala de seguridad del equilibrio en
actividades especificas
Acelerometros

Indice de marcha

Escala de equilibrio Berg

Inventario de depresién Beck
Resolucién de problemas orientados
Medida canadiense de rendimiento
ocupacional

Prueba de ejercicio cardiopulmonar
maximo

Indice dinamico de la marcha
Bateria de valoracion de la funcién
frontal

Escala functional de marcha

Escala de equilibrio Fullerton

Diario de caidas

Escala de impacto de fatiga

Escala de valoracion de la fatiga par la

funcién motora y cognitiva
Prueba funcional de alcance

Escala de severidad de la fatiga

FSSTd
GNDS
GSTP
HADS
HRSD
MAS

MMSE

MRC
MSFCS
MS-IM
MSIS-29
MSIS-29Bref

MS-MD

MS-SS
MSSS-88
MSWS-12

MusiQoL
NE

PASAT -9
PHQ-9
PP

QoL EG-D
QoL SF-36

Prueba de pasos en cuatro cuadrados

Escala de discapacidad neuroldgica de Guy
Parametros espaciotemporales de marcha
Escala de ansiedad y depresion

Escala de valoracion de la depression Hamilton
Escala Ashworth modificada

Mini valoracion del estado mental

Medical research council

Compuesto funcional en EM

Medidas de valoracién de la fuerza isocinética
Escala de impacto de EM-29

Escala de impacto de la EM-29 abreviada
Medidas de valoracién de la fuerza con
dispositivos mecéanicos

Fuerza muscular estatica
Escala de espasticidad de EM-88
Escala de marcha en EM-12

Escala de calidad de vida internacional de EM
No especificado

Prueba de valoracién de atencion auditiva
Cuestionario de la salud del paciente
Primaria progresiva

Cuestionario de calidad de vida

Escala de calidad de vidad-36

Rand-36
ROM
RR

SA

SOT

SP

SRT

SSST
STS
T25W
TBS
Tipo EM

TST

TUG
VAS
V02

WE
Wei-MuS

WHODAS2.0
WHOQoL-bref
WLT

Encuesta de salud-36

Rango de movimiento

Remitente recurrente

Valoracién estabilométrica
Prueba de organizacién sensorial
Secundaria progresiva

Prueba de sentarse y alcanzar

Prueba de seis pasos en seis localizaciones
Prueba de sedestacion a bipedestacion
Prueba de 25 pasos marcha

Escala de equilibrio de Tinetti

Tipo de Esclerosis multiple

Prueba cronometrada del escalon

Prueba Timed up and go
Escala visual analégica
Pico maximo de oxigeno

Encuesta Wurzburger

Wurzburger Inventario de fatiga

Programa de valoracion de la discapacidad de
la OMS

Escala de calidad de vida breve de la OMS

Soporte de carga de trabajo

aActivities-specific balance confidence scale, ®Coping orientation to
problem experienced, ¢ Functional ambulatory scale, “Four square step

fest
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Los métodos de valoracion empleados con mayor frecuencia han sido la prueba de
marcha en 6 minutos, la prueba TUG y los parametros espacio temporales de marcha

(PETM).

De los 69 métodos de valoracién identificados, 20 evaltdan el primer nivel de la CIF,
Estructuras y funciones corporales, 35 evaluan el segundo nivel de la CIF, Actividad y 14
el tercer nivel de la CIF, Participacion. El 17% de los estudios analizaban un solo dominio,

44% analizan dos dominios y 39% analizan los tres dominios de la CIF.

El primer nivel Estructuras y funciones corporales es evaluado en el 80% de los ECA
analizados y el método de valoraciéon mas utilizado es la evaluacién de los PETM,
utilizado en un 35% de los ECA. La valoracion de los PETM fué realizada utilizando
diversos dispositivos tecnologicos: 9 estudios utilizan el GAITrite, 22 el sistema VICON, 1
el Smart-D BTS, y 2 el sistema de analisis del movimiento Qualisys, 1 estudio utiliza en

Gait-Real-time-Analysis-Interactive-Lab y 1 estudio utiliza fotogrametria en 3D.

Con respecto a los PSTM analizados, 87% evaltan la velocidad de la marcha. 67% la

cadencia, 56% la longitud del paso y 37% la longitud del ciclo de marcha.

La fatiga, correspondiente al item de la CIF b4552, es un sintoma de gran relevancia en la
patologia de EM, con un gran impacto en los patrones de marcha y en la funcidén. Ha sido

evaluado en un 39% de los ECA utilizando 4 escalas de valoracion diferentes.

El ambito Actividad ha sido evaluado en el 91% de los ECA, evaluando la actividad de
marcha o caminar, correspondiente al item d450 de la CIF. El método mas utilizado es la
prueba de marcha en 6 minutos y la prueba TUG utilizados en un 37% de los estudios,

seguidos de la escala de marcha en EM-12 MSWS-12 utilizada en un 26% de los estudios.

La prueba EDSS es utilizada en el 91% de los estudios, en un 13,33% para evaluar la

eficacia de las intervenciones y en un 80% para clasificar a las poblaciones estudiadas.

El ambito Participacion ha sido evaluado en un 50% de los estudios, utilizando 14 escalas
de valoracion diferentes. La escala Multiple Sclerosis Impact Scale 29, ha sido utilizada

en un 17% de los ECA.
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La seleccion de los métodos de valoracion varia en funcion de la gravedad de la
afectacion de la marcha. La puntuacion 4,5 (Kurtze, 1955; Cinar & Yorgun, 2018) ha sido
utilizada para clasificar a los participantes en los estudios, en afectacion de marcha leve
(EDSS<4,5) y moderada a severa (EDSS>4,5). En los 19 ECA que incluian participantes con
afectaciones de marcha entre moderadas y severas, la prueba TUG fue la mas elegida,
utilizada en un 47% de los ECA, seguida de la prueba de marcha en 6 minutos utilizada en
un 42% de los estudios. 22 ECA con participantes con afectaciones de marcha leves, el
método de valoracion mas utilizado fueron los PETM, utilizados en un 54% de los estudios,

seguido de la prueba de marcha en 6 minutos y la MSWS-12.

Ninguno de los ECA analizados ha evaluado la forma de utilizacién de la ayuda técnica.
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4. Estudio de la Fiabilidad y de la Validez

4.1. Material y métodos

4.1.1. Diseno del estudio

La evaluacion de la fiabilidad y de la validez del “Smart-tip”, se ha realizado a través de la

realizacidon de un estudio transversal.

Se han realizado valoraciones en 30 pvEM. Los participantes han dado su permiso,
mediante la firma del consentimiento informado, para la utilizacién de los datos
registrados mediante el “Smart-tip”, asi como de los datos obtenidos mediante las escalas

de valoracion.

Se ha realizado la captura de los parametros proporcionados por el “Smart-tip” durante
la realizacion de la prueba de velocidad de marcha en 10m. Esta prueba se ha realizado
dos veces consecutivas, con el objetivo de evaluar la consistencia interna y la fiabilidad
relativa y absoluta de los pardametros proporcionados por el “Smart-tip” en la poblacién
especifica de pvEM. La evaluacion de la consistencia interna ha sido realizada mediante el
calculo del Alfa de Cronbach (Cronbach, 1951). La evaluacion de la fiabilidad relativa ha
sido realizada mediante el calculo del coeficiente de correlacién intraclase (CCl) (Bartko,
1966), y la evaluacion de la fiabilidad absoluta ha sido realizada mediante el calculo de los
limites de acuerdo de Bland y Altman (Gerke, 2020) y el calculo del error estandar de la
medida expresado en las unidades correspondientes de cada medida y en porcentaje

(EEM y %EEM) (Atkinson & Nevill, 1998).

Tras la realizacion de la prueba de velocidad de la marcha en 10m, con el “Smart-tip”
instalado en la ayuda técnica personal de cada participante, se han llevado a cabo el resto
de las pruebas de valoracion. El calculo de las correlaciones entre los resultados de dichas
pruebas y los pardmetros proporcionados por el “Smart-tip”, nos permitird evaluar la
cualidad psicométrica de validez de constructo (Bennett, Bromley, Fisher, Tomita, &

Niewczyk, 2017a) en la poblacion especifica de pvEM.

Los diferentes métodos de valoracion utilizados seran desarrollados con detalle en el

apartado 4.1.8. “Definicién de las variables objeto de estudio”.
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4.1.2. Reclutamiento de los participantes

El reclutamiento de la muestra ha sido realizado en la Asociacién de EM de Bizkaia
ADEMBI. Esta asociacion es una entidad sin animo de lucro, declarada de Utilidad Publica
(BOPV/70/15-4-97), que trabaja para mejorar la calidad de vida de las pvEM. ADEMBI fue
creada en el afio 1984, por iniciativa de 4 pvEM. En el afio 2000 se inaugurd el Centro de
Rehabilitacidn Integral de EM Eugenia Epalza en Bilbao, que supuso un gran crecimiento
para esta asociacion. Actualmente, una de sus misiones es proporcionar tratamientos de
reeducacidon multidisciplinares, asi como asistencia psicoldgica y diversas actividades de
grupo. Los tratamientos habituales ofrecidos desde esta estructura incluyen: tratamientos
de fisioterapia activa y pasiva, terapia ocupacional, hipoterapia, terapia acudtica y

tratamientos de neuropsicologia.

La supervisora del servicio de reeducacién ha sido la responsable del contacto con las
personas que cumplen con los criterios de inclusidn y exclusidon, para proponerles su

participacién voluntaria en el estudio.

4.1.3. Aspectos éticos

El estudio transversal descrito en el apartado anterior se ha realizado dentro del marco
de dos estudios:

1. “Estudio longitudinal de valoracion de las capacidades funcionales en pvEM mediante
escalas de valoracion funcional y contera inteligente”, el cual ha sido aprobado por el
Comité de Etica para las investigaciones relacionadas con Seres Humanos (CEISH) de la
UPV/EHU, mediante la aprobacion del informe con el cddigo M10/2020/139.

2. “Efectos clinicos del entrenamiento de la marcha mediante un exoesqueleto portdtil en
pacientes diagnosticados de esclerosis multiple”, el cual ha sido aprobado por el Comité
de Etica de la Investigaciéon con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E), mediante la
aprobacion del informe con codigo PS2018017. Este estudio ha sido registrado en el ACTR
(Australian Clinical Trial Registry), con el codigo ACTRN 12619000014156, y su protocolo

ha sido publicado en junio del 2020 (Berriozabalgoitia et al., 2020).
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Los detalles de la intervencion realizada en este estudio serdn desarrollados en el
apartado 5, por ser de gran relevancia para el estudio de la sensibilidad del “Smart-tip”,

desarrollado en dicho apartado.

4.1.4. Criterios de inclusion y exclusién de los participantes

Los participantes en este estudio son pvEM y que realizan habitualmente su seguimiento
y tratamiento de reeducacion en ADEMBI. Su participacién en el estudio objeto del
presente trabajo ha sido voluntaria, tras la lectura y firma del consentimiento informado
(Anexo). 30 pvEM han sido incluidas, cumpliendo los criterios de inclusion y exclusion que
seran descritos a continuacion.

Criterios de inclusién: (a) personas que presentan EM; (b) mayores de 18 afios; (c)
necesidad de una ayuda técnica (bastén o muleta), unilateral o bilateral, para sus
desplazamientos habituales; y, (d) ser capaces de andar de forma auténoma a lo largo de
una distancia de al menos 10m.

Criterios de exclusion: (a) puntuacidén en la escala especifica de valoracion de EM
Expanded Disability Status Scale (EDSS) mayor de 7.0; (b) no dar su consentimiento para

la participacién en el estudio.

4.1.5. Desarrollo cronolégico de las valoraciones realizadas

En la Figura 10, se encuentra representado de forma grafica el desarrollo cronolégico de
las pruebas de valoracion, realizadas dentro del marco de los dos estudios enunciados
anteriormente. En el presente estudio, la muestra de 30 sujetos se ha completado
incluyendo los datos de la primera medicién de cada participante, independientemente

del estudio en el que participase.

El estudio de las cualidades psicométricas de fiabilidad y validez del “Smart-tip”, se ha
realizado mediante el anadlisis de los datos recogidos en los estudios 1. y 2., descritos

anteriormente y representados en la figura 10.

El desarrollo del estudio de la cualidad psicométrica de sensibilidad, representado en la

Figura 10, sera desarrollado en el apartado 5 del presente trabajo.
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Figura 10. Desarrollo cronoldgico de las valoraciones

Enero 2019 Abril 2019 Junio 2019 Noviembre 2019
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“Smart-tip”
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2. “Efectos clinicos del entrenamiento de la marcha mediante un exoesqueleto portdtil
en pacientes diagnosticados de esclerosis multiple”

ECA Ensayo clinico aleatorizado

Imagen de elaboracidn propia

4.1.6. Protocolo experimental para el estudio de la fiabilidad

Con el objetivo de evaluar la fiabilidad del método, se ha realizado el siguiente protocolo

experimental:

Los participantes han realizado las valoraciones en las instalaciones de ADEMBI. La prueba

Ill

de velocidad de marcha en 10m, ha sido realizada utilizando el “Smart-tip” colocado en la

ayuda técnica personal de cada participante.

Durante la prueba, se ha llevado a cabo la recogida de los datos proporcionados por el
“Smart-tip”, mediante un programa informatico desarrollado de forma especifica por el

Ill

equipo investigador, para la captura dichos datos. El “Smart-tip” emite la informacién, de
forma inaldmbrica y en tiempo real, al dispositivo en el que se encuentra instalado dicho
programa, procediéndose de forma automatica a la grabacién de los datos del periodo de
tiempo de realizacion de la prueba. En el interior del “Smart -tip”, se alojan tres sensores:
una unidad de medicién inercial (UMI) de 9 grados de libertad, que permite definir el
movimiento en tres dimensiones de la ayuda técnica; un barometro, que permite medir

la altura relativa del dispositivo; y un sensor de fuerza que monitoriza la carga aplicada

sobre la ayuda técnica. La correcta medicion de la fuerza se realiza mediante un
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mecanismo deslizante que transfiere la fuerza ejercida en la punta de la ayuda técnica al
sensor. El sistema esta gobernado por una placa de control, que integra tanto el
microcontrolador con conectividad inaldambrica como la electréonica de adaptacién de

sefiales necesaria. De igual modo, se incorpora una bateria para alimentar al sistema.

La prueba de velocidad de la marcha en 10 metros para la captura de los parametros
proporcionados por el “Smart-tip” se ha realizado dos veces consecutivas,
proporcionando en ambas, las mismas indicaciones para su realizacion a los participantes

en el estudio.

4.1.7. Protocolo experimental para el estudio de la validez

Con el objetivo de evaluar la validez de constructo del “Smart-tip” se ha realizado el
siguiente protocolo experimental:

Se ha capturado la velocidad de la marcha mediante fotocélulas (Polifemo, Microgate,
Italy), durante la realizacion de la prueba de velocidad de marcha en 10 m con el “Smart-
tip” colocado en la ayuda técnica. Tras la realizacion de dicha prueba, se ha procedido a
la realizacidn de las siguientes pruebas de valoracién: Test “levantate y anda” o “Timed
up and go” (TUG), Short Physical Performance Battery (SPPB), Montreal Cognitive
Assessment (MoCA), Modified Fatigue Impact Scale (mFIS).

El detalle de la realizacion de las pruebas sera desarrollado en el apartado 4.1.8.3.
“Variables obtenidas mediante pruebas de valoracién”.

Los resultados obtenidos, permitirdn evaluar la validez de constructo de los parametros

Ill

proporcionados por el “Smart-tip”, a través del analisis de las correlaciones existentes

entre dichos parametros y los resultados de las pruebas de valoracion realizadas.

85



86

Estudio de la fiabilidad y de la validez

4.1.8. Definicion de las variables objeto de estudio

4.1.8.1. Variables descriptivas de la poblacion

Se han recogido las siguientes variables descriptivas de los participantes: edad, peso,
género, afios transcurridos desde el diagndstico de la enfermedad, capacidades
funcionales evaluadas con el EDSS, tipo de evolucién de EM y ayuda técnica de marcha

utilizada.

4.1.8.2. Variables proporcionadas por el “Smart-tip”

El “Smart-tip” nos permite obtener variables que evaltan: i) el desplazamiento realizado,
ii) la fuerza aplicada sobre |la ayuda técnica vy, iii) la angulacion de la ayuda técnica durante

la fase de apoyo de ésta.

Los datos de las variables proporcionadas por el “Smart-tip”, han sido recogidos durante
la realizacidn de la prueba de velocidad de marcha en 10m. Se han analizado los datos del
momento de la prueba en el que el sujeto realiza una marcha a velocidad constante (8m),
no incluyendo en la valoracidn los intervalos considerados de aceleracion (de0Oalm)y
de deceleraciéon (de 9 a 10m). Este periodo es identificando de forma manual, a través del
programa de registro de datos especifico del “Smart-tip”, registrando los datos a partir

del metro 1 de la prueba hasta el metro 9 de la misma, (Figuras 11,12, 16y 18).

A continuacién, se van a describir las variables i) espaciotemporales, ii) de fuerza vy, iii) de

angulacion proporcionadas por el “Smart-tip”.
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i) Variables espaciotemporales

1. Tiempo de ciclo de marcha (Tciclo): El tiempo de ciclo de marcha queda
definido por el tiempo transcurrido entre los inicios de dos fases de apoyo
consecutivas de la ayuda técnica, incluyendo los periodos de fase de apoyo y
de fase de oscilacion de la ayuda técnica. Representa la media de los tiempos
de ciclo, durante la realizacién de la prueba.

2. Numero de ciclos (NC): Contabiliza el nimero de ciclos llevados a cabo durante
la realizacién de la prueba. Un ciclo se define como el periodo comprendido
entre dos fases de apoyo consecutivas de la ayuda técnica, incluyendo este la

fase de apoyo y la fase de oscilacion de la ayuda técnica.

La Figura 11, representa un diagrama explicativo simplificado, en el podemos ver

representadas de forma grafica las variables espaciotemporales descritas.

Figura 11. Variables espaciotemporales proporcionadas por el “Smart-tip”

4-5-?‘-‘1 —
. (¢ (&)
\ ] Y J
1. Fase de apoyo 2. Fase oscilante
L J
[
Ciclo
1+2 1+2 1+2 142 1+2
\ ] A I N ] R [ | I J
Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo Ciclo
8m
Periodo Periodo
aceleracion deceleracion
10 m

Tiempo de ciclo: Tiempo empleado para realizarun ciclo completo

Numero de ciclos: Ciclos realizadosdurantela prueba

Imagen de elaboracién propia
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ii) Variables de fuerza
La fuerza viene definida como la carga axial ejercida por el sujeto sobre la ayuda técnica.
Este parametro es medido mediante el sensor de fuerza del “Smart-tip”, el cual monitoriza
la carga aplicada sobre la ayuda técnica, definiendo las variables que seran descritas a
continuacion.

1. Fuerza maxima (Fmax): Representa la fuerza maxima ejercida sobre la
ayuda técnica, en cada ciclo de marcha. Se describe como la media de las
fuerzas maximas de cada uno de los ciclos.

2. Fuerza maxima relativa (F%max): Representa el porcentaje de apoyo
maximo sobre la ayuda técnica, respecto al peso corporal de cada
participante. Se describe como la media de los porcentajes maximos en
cada uno de los ciclos.

3. Fuerza media (Fmedia): Representa la fuerza media ejercida sobre la
ayuda técnica en cada ciclo de marcha. Se describe como la media de las
fuerzas medias de cada uno de los ciclos.

En la Figura 12 se representa un diagrama explicativo simplificado, en el que podemos
observar de forma grafica las variables de fuerza descritas.

Figura 12. Variables de Fuerza
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Fmax : Fuerza ejercida en el punto de maximo apoyo
bmax Fuerza maxima expresada en porcentaje con respecto al peso corporal de cada sujeto
F% F p d ¢] taj pecto al p porald d jet
F media: Fuerza media ejercida durante una fase de apoyo

Imagen de elaboracién propia
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iii) Variables de angulacion
El movimiento humano viene definido en tres planos anatémicos: anteroposterior o
sagital, frontal o coronal y transversal, representados en la Figura 13.

Figura 13. Planos anatdmicos

Eje
vertical
Plano sagital

Superior 0 —
craneal

Inferior o
caudal

— Plano coronal

Eje
. transversal

>Pla no
) transversal

Eje
anteroposterior

Trasera o
dorsal

| derecha
/

Delantera

Izquierda o ventral

Imagen tomada de (Kapandji, 2006)

El “Smart-tip” calcula la angulacién de la ayuda técnica, a lo largo de la fase de apoyo de
ésta, mediante la UMI instalada en el “Smart-tip”, la cual permite definir el movimiento
en tres dimensiones de la ayuda técnica. Dicha angulacién es calculada a) en el plano
sagital o anteroposterior, dandonos los valores de las variables amplitud y angulos
anteroposteriores y, b) en el plano frontal o coronal, ddndonos los valores de las variables

amplitud y angulos laterales.

Las variables de angulacidon han sido calculadas a través del desplazamiento relativo de la
ayuda técnica con respecto a la vertical. Se ha calculado la angulacién en tres puntos
durante la fase de apoyo de la ayuda técnica, representados en la figura 14: el punto de
apoyo inicial de la ayuda técnica (Initial Support); el momento de la fase de apoyo en el
gue se aplica la mayor fuerza sobre la ayuda técnica (Maximun Load); y el dltimo punto

en el que existe contacto de la ayuda técnica con el suelo, antes de iniciar la fase de
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oscilacion (Final Support). En estos tres puntos seran calculadas las variables de

angulacion que seran descritas a lo largo de este apartado.

Figura 14. Fase de apoyo de la ayuda técnica

300
Samples Stance
rhase

Imagen tomada de (Brull et al., 2020)

El angulo anteroposterior se encuentra definido por el angulo de la ayuda técnica con
respecto a la vertical, en el plano anteroposterior o sagital, durante la fase de apoyo. El
angulo es considerado positivo, cuando la ayuda técnica se encuentra en una posicién
posterior con respecto a la vertical; y es considerado negativo, cuando se encuentra en

una posicidn anterior con respecto a la vertical (ver Figura 15).

Figura 15. Representacidon del dngulo anteroposterior

Imagen tomada de (Brull et al., 2020)
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Se ha calculado este angulo en un rango o amplitud y en los tres puntos descritos
anteriormente (Figura 14), a lo largo de cada ciclo de marcha, definiendo las siguientes
cuatro variables:

1. Amplitud anteroposterior total (Amplitud APT): Angulo formado por la

ayuda técnica en el plano sagital o anteroposterior, desde el primer punto
de apoyo hasta el ultimo punto de contacto con el suelo. Se describe como
media de la amplitud APT de todos los ciclos.

2. Angulo anteroposterior inicial (Angulo API): Angulo con respecto a la
vertical, en el momento en el que se realiza el primer contacto con el suelo
de la ayuda técnica, representando el primer punto de la fase de apoyo, en
el plano anteroposterior o sagital. Se define como la media de los angulos
API de todos los ciclos.

3. Angulo anteroposterior final (Angulo APF): Angulo con respecto a la
vertical, al finalizar la fase de apoyo de la ayuda técnica, representando el
angulo en el ultimo punto de la fase de apoyo de la ayuda técnica en el
plano anteroposterior o sagital. Se define como la media de los angulos
APF de todos los ciclos.

4. Angulo en el punto de maximo apoyo (Angulo APM): Angulo con respecto
a la vertical, en el punto en el que cada sujeto realiza la maxima fuerza de
apoyo sobre la ayuda técnica, en el plano anteroposterior o sagital. Se

define como la media de los angulos APM de todos los ciclos.

En la Figura 16 se muestra un diagrama explicativo simplificado, en el que se encuentran

representadas de forma grafica las variables de angulacidn anteroposterior descritas.
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Figura 16. Variables de amplitud y angulacion anteroposterior
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Angulo APM: Angulo anteroposterioren el punto de apoyo maximo
Angulo APF: Angulo anteroposterioren el punto de apoyo final

Imagen de elaboracion propia
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El angulo lateral se encuentra definido por el angulo de la ayuda técnica con respecto a la
vertical en el plano frontal. El d4ngulo es considerado positivo, cuando la ayuda técnica se
encuentra en una posicion exteriorizada con respecto a la vertical; y es considerado
negativo, cuando se encuentra en una posicion interiorizada con respecto a la vertical (ver

Figura 17).

Figura 17. Representacion del dngulo latero medial o lateral

Imagen tomada de (Brull et al., 2020)

Se ha calculado este angulo, en un rango y tres puntos a lo largo de cada ciclo de marcha,

definiendo las siguientes cuatro variables:

1. Amplitud lateral total (Amplitud LT): Amplitud maxima expresada en
angulos, registrada en cada ciclo de marcha en el plano frontal, durante
la fase de apoyo de la ayuda técnica. Se define como la media de las
amplitudes LT de todos los ciclos

2. Angulo lateral inicial (Angulo LI): Angulo con respecto a la vertical en
el plano frontal, al iniciar la fase de apoyo de la ayuda técnica,
momento en el que se realiza el primer contacto con el suelo de la
ayuda técnica. Se define como la media de los angulos LI de todos los

ciclos.
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3. Angulo lateral final (Angulo LF): Angulo con respecto a la vertical en el
plano frontal, al finalizar la fase de apoyo de la ayuda técnica,
representando el angulo en el ultimo punto de apoyo de la ayuda
técnica con el suelo. Se define como la media de los angulos LF de todos
los ciclos.

4. Angulo en el punto de maximo apoyo (Angulo LM): Angulo con
respecto a la vertical en el plano frontal, en el punto en el que cada
sujeto realiza la maxima fuerza de apoyo sobre la ayuda técnica. Se

define como la media de los angulos LM de todos los ciclos.

En la Figura 18 se muestra un diagrama explicativo simplificado, en el que podemos ver

representados de forma grafica los parametros de angulacién lateral.

Fig 18. Variables de amplitud y angulacion lateral
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Angulo LF: Angulo lateral en el punto de apoyofinal

Imagen de elaboracidn propia
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4.1.8.3. Variables obtenidas mediante pruebas de valoracion

Las pruebas de valoracion realizadas seran descritas a continuacion.

1. La prueba de velocidad de marcha en 10m:
Esta prueba consiste en realizar 10m a la velocidad de marcha habitual de cada
participante, desde una posicién estatica en bipedestacién. Su objetivo es evaluar la

velocidad de la marcha.

El tiempo de realizacion de la prueba de velocidad de marcha en 10m ha sido recogido
mediante la utilizacién de dos pares de fotocélulas (Polifemo, Microgate, Italy), situadas
en los metros 1 y 9 del recorrido de 10 metros, que permiten una valoracion objetiva y
precisa del tiempo transcurrido desde que se traspasa el primer par de fotocélulas hasta
gue se traspasa el segundo (Bennett et al., 2017; Decavel et al., 2019). Podemos ver
representada su instalaciéon durante la realizacién de dicha prueba en la Figura 19. A
continuacion, se ha calculado la velocidad de la marcha de cada sujeto mediante Ila
formula: velocidad = distancia/tiempo. Se analizo el periodo de realizacion de la prueba
considerado de velocidad constante (de 1 metro a 9 metros, considerandose de0alm

el periodo de aceleracién y de 9 a 10 metros el periodo de deceleracion).

Fig 19. Posicionamiento de las fotocélulas durante la realizacion de la prueba de

velocidad en 10m

Fotocélula

l

i 1

&m Periodo
deceleracion

Periodo
aceleracion

Imagen de elaboracidn propia
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2. Test “levantate y anda”, “Timed up and go” (TUG):

Esta prueba consiste en realizar una transferencia, desde la posicion de sedestaciéon a
bipedestacion desde una silla, sin realizar un apoyo con los miembros superiores, andar
tres metros a velocidad de confort, dar media vuelta, recorrer de nuevo los 3 metros y
realizar una transferencia de la posicidn de bipedestacion a sedestacién, en la silla en la
gue se inicié la prueba. Esta prueba funcional permite evaluar de manera conjunta la
velocidad de la marcha, y otras capacidades funcionales como la realizacion de
transferencias, cambios de sentido durante la marcha, asi como el equilibrio dindmico
(Nilsagard et al., 2007). El resultado de esta prueba se expresa en segundos empleados

para su realizacién.

En la Figura 20, podemos observar las diferentes acciones que deben realizar los

participantes, representadas de forma grafica.

Figura 20. Realizacidon de la prueba “levdntate y anda” (TUG)
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Figura extraida del articulo: Vourganas | “Evaluation of Home-Based Rehabilitation Sensing Systems with

Respect to Standardised Clinical Tests” Sensors 2019
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3. Laprueba SPPB (Short Physical Performance Battery), validada para su utilizacion
en pvEM (Motl et al., 2015; Motl et al., 2018) consta de tres apartados, los cuales
permiten evaluar diferentes capacidades funcionales:

3.1. Test de equilibrio:

En esta prueba se evalla la capacidad de mantener el equilibrio estatico durante 10
segundos en diferentes posiciones, como se encuentra ilustrado en la Figura 19: A) pies
juntos, B) semi-tandem, en la que se posiciona el talon de un pie a la altura del antepie
del miembro inferior contralateral, y C) tandem, en la que se sitla un pie delante del otro,

tocando el talén de uno la punta del otro.

En la Figura 21, podemos observar la progresién de las posiciones de los miembros

inferiores de menor dificultad a mayor dificultad.

Figura 21. Prueba de equilibrio de la prueba SPPB

Feet Semi Full
Together Tandem Tandem
A) B) C)

Imagen adaptada de (Riskowski, 2012)

La puntuacién minima en este apartado es 0, indicando menores capacidades de
equilibrio, yendo hasta 4 puntos, si se mantiene 10 segundos la posicién de mayor

dificultad (tandem), indicando mayores capacidades de equilibrio estatico.

La puntuacion se asigna de la siguiente manera:

A) Capacidad de mantener los pies juntos durante 10 s: 1 punto,

B) Capacidad para mantener la posicion semi-tandem durante 10 s: 1 punto adicional,

C) Capacidad para mantener la posicion tandem durante mas de 10 s: 2 puntos

adicionales.
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Si el paciente es capaz no es capaz mantener la posicién tandem mas de 10s, se realiza la
prueba D), y se contabilizan 0 puntos en la prueba C). Si se obtienen los dos puntos en
esta prueba, no se realiza la prueba D).

D) Capacidad para mantener la posicion tdndem entre 3 sy 9,99 s: 1 punto adicional.

Los puntos obtenidos en cada posicidon se suman para obtener la puntuacion total.

En la Figura 22, podemos observar la contabilizacién de las puntuaciones del apartado de

valoracion del equilibrio de la prueba SPPB.

Figura 22. Método de puntuacion de la escala SPPB
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Imagen extraida de la escala de valoracién SPPB

3.2. Test de velocidad de la marcha
La velocidad de la marcha en la prueba SPPB, se realiza midiendo el tiempo empleado en
recorrer 4 m a la velocidad utilizada para caminar habitualmente y dividiendo dicha
distancia en metros por el tiempo empleado en realizar la prueba. Se realizan dos
repeticiones, teniendo en cuenta en la valoracién la repeticion en la que se emplea menor

tiempo.

La puntuacion en este apartado oscila entre 0y 4, indicando O la incapacidad para realizar
la prueba; 1 punto la realizacion de la prueba en mds de 8,70 s; 2 puntos en el intervalo
entre 6,21-8,70 s; 3 puntos en el intervalo entre 4,82-6,20 s; y 4 puntos la capacidad para

recorrer los 4 m en menos de 4,82 s.
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3.3. Test de fuerza de extremidades inferiores
Con el objetivo de evaluar la fuerza, la tercera parte de esta prueba evalla la capacidad
de realizar transferencias de la posicidn en sedestacion a la posicion en bipedestacion sin
la ayuda de los miembros superiores. Previamente al inicio de la prueba, se solicita al
paciente que realice una repeticién de dicha transferencia con los miembros superiores

cruzados sobre el torso, con el objetivo de evaluar su capacidad para realizarla.

A continuacién, se realizan 5 repeticiones de dicha transferencia midiendo el tiempo

empleado.

Si el sujeto no es capaz de realizar la transferencia o el tiempo empleado en su realizaciéon
es mayor de 60 s, la puntuacién es 0; si la prueba es realizada en mds de 16,70 s la
puntuacion es de 1 punto; en el intervalo de 13,70-16,69 s de 2 puntos; en el intervalo de
11,20-13,69 s de 3 puntos; y de 4 puntos, si el sujeto es capaz de realizar las 5 repeticiones

en menos de 11,19 s.

En la Figura 23, podemos observar la realizacién de las diferentes etapas de la

transferencia realizada.

Figura 23. Realizacion de la transferencia sedestacidon-bipedestacion.

Imagen de elaboracién propia

La suma de la puntuaciéon de los tres apartados representa la capacidad funcional total
evaluada mediante la prueba SPPB, oscilando entre 0 y 12 puntos, representando O la

menor capacidad funcional y 12 la maxima capacidad funcional.
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4. Test cognitivo MoCA (Montreal Cognitive Assessment)

La capacidad cognitiva ha sido evaluada mediante la valoracidn de la bateria de la prueba
MoCA (Anexos) (Dagenais et al., 2013). Esta prueba consiste en una evaluacién
neuropsicoldgica que permite identificar la existencia de una degradacion cognitiva,
evaluando diferentes dominios cognitivos: atencidon y concentracion, funciones
ejecutivas, memoria, lenguaje, habilidades visuoconstructivas, pensamiento conceptual,
calculo y orientacion.

La administracion de esta prueba ha sido llevada a cabo por investigadores que han
realizado una formacion especifica que proporciona la acreditacidn para poder llevarla a
cabo y realizar su interpretacion. Su realizacion se ha llevado a cabo en una sala sin

distracciones de ningun tipo y de forma individualizada.

Esta prueba consta de 8 apartados, evaluando cada uno de ellos diferentes capacidades
cognitivas:
a) Capacidades visuoespaciales y ejecutivas:

i) Test del trazo alterno: Evalua la capacidad de seguir de forma coherente una
secuencia, evaluando las capacidades ejecutivas. Dicha secuencia se halla
compuesta por cifras y letras consecutivas, el participante debe alternarlas
siguiendo este modelo: 1-a-2-b-3-c-....

ii) Reproduccion de una figura geométrica en tres dimensiones.

iii) Reproduccidén grafica de un reloj.

Esta seccion proporciona un maximo de 5 puntos, si el trazo y las reproducciones son
realizadas sin ningun error.
b) Identificaciéon: Denominacion de figuras de animales representadas de forma
grafica.
La denominacion correcta de las tres figuras proporciona 3 puntos a la puntuacion global.
c) Memoria: Repeticion de cinco palabras dadas.
Esta prueba no proporciona puntuacién, es utilizada posteriormente, para la valoracién
del recuerdo diferido.
d) Atencidn:
i) Repeticion de dos series de nimeros.

ii) Identificacion de la letra A en una serie de letras.
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iii) Sustraccion numérica en secuencia de 7.
Estas pruebas proporcionan un maximo de 8 puntos a la puntuacién global, si la repeticién
de las series numéricas es realiza sin ningun error, si hay menos de dos errores en la
identificacién de la letra A y si hay menos de dos errores en la sustraccién numérica.
e) Lenguaje:
i) Repeticion precisa de oraciones completas.
ii) Designacién del mayor numero de palabras posible con una letra de inicio
dada, en el tiempo de un minuto.
Estas pruebas proporcionan un maximo de 3 puntos a la puntuacién global, cuando la
repeticion de las oraciones es exacta y se han designado por lo menos 11 palabras.
f) Abstraccion: Capacidad de asociacion de diferentes conceptos.
Esta prueba proporciona un maximo de 2 puntos a la puntuacién global, cuando se asocian
de forma correcta los dos grupos de palabras presentados.
g) Recuerdo diferido. Capacidad de enumerar las palabras repetidas en el apartado
c).
Esta prueba proporciona un maximo de 5 puntos a la puntuacion global, un punto por
cada palabra recordada.
h) Orientacién temporoespacial: Identificacién del lugar y el dia exacto en el que se
encuentra el sujeto.
Esta prueba proporciona un maximo de 6 puntos a la puntuacion global, proporcionando
un punto por cada respuesta correcta.
El tiempo de administracion de la prueba MoCA es de aproximadamente 10 minutos. La
puntuacion en esta prueba oscila entre 0 y 30 puntos, considerandose valores iguales o
mayores de 26 como capacidades cognitivas dentro de la normalidad y representando
valores inferiores a 26, la presencia de deterioro cognitivo. Se aplica un factor corrector

anadiendo 1 punto si el paciente ha realizado 12 o menos afios de estudios.
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5. Valoracion de la fatiga: “modified Fatigue Impact Scale” (mFIS)
El objetivo de este cuestionario es evaluar las repercusiones de la fatiga durante la
realizacion de diferentes actividades de la vida diaria (Benito-Leon et al., 2007; Dalgas et
al., 2018; Doward et al., 2010). Este cuestionario consta de 21 preguntas sobre diferentes
actividades que se realizan habitualmente en la vida diaria evaluando aspectos fisicos,
cognitivos y psicosociales. La respuesta a dichas preguntas se realiza mediante los
siguientes términos: nunca (0 punto), raramente (1 punto), alguna vez (2 puntos), a
menudo (3 puntos), casi siempre (4 puntos).
La escala mFIS estd constituida por tres subescalas:
a) Subescalafisica: Items 4,6,7,10,13,14,17,20,21, representando entre 0 y 36
puntos de la puntuacién total.
b) Subescala cognitiva: Items 1,2,3,5,11,12,15,16,18,19, representando entre
0y 40 puntos de la puntuacion total.
c) Subescala psicosocial: Iltems 8 y 9, representando entre 0 y 8 puntos de la
puntuacion total.
La puntuacion total de esta escala mFIS se obtiene sumando las puntuaciones de estas
tres subescalas, oscilando dicha puntuacién entre de 0 y 84, representado 0 una fatiga

nula y 84 el mayor grado de fatiga posible (ver anexos).
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4.2. Analisis de datos
4.2.1. Fiabilidad del método

Con el objetivo de evaluar la fiabilidad del método, se han realizado los siguientes analisis

estadisticos:

La consistencia interna de los parametros proporcionados por el “Smart-tip”, ha sido
medida mediante la prueba estadistica Alfa de Cronbach (Cronbach, 1951), utilizando el
programa estadistico SPSS. Se ha realizado el andlisis, con el objetivo de analizar la
consistencia interna de los diferentes grupos de variables proporcionados por el “Smart-
tip”. En primer lugar, los parametros de fuerza (Fmax, F%max, Fmedia) en segundo lugar
los de angulacién anteroposterior (Angulo API, Angulo APF, Angulo APM) y en tercer lugar

los de angulacién lateral (Angulo LI, Angulo LF, Angulo LM).

Se ha realizado el calculo de la fiabilidad relativa y absoluta. La prueba estadistica utilizada
para determinar la fiabilidad relativa ha sido el Coeficiente de Correlacién Intraclase (CCl)
(Bartko, 1966), el cual es usado habitualmente en los estudios sobre la evaluacién de la
fiabilidad de métodos de valoracién utilizados en el ambito de la rehabilitacion (Bennett
etal., 2017). El cdlculo del CCl se ha realizado con los datos proporcionados por el “Smart-
tip” (variables descritas en el apartado 4.6.1.) durante la realizacion de la prueba de
velocidad de marcha en 10m, dos veces consecutivas. El calculo del CCl se ha realizado

con el programa estadistico SPSS.

Con el objetivo de evaluar la fiabilidad absoluta, se ha realizado el calculo de los limites
de acuerdo de Bland y Altman (Gerke, 2020) con los datos proporcionados por el “Smart-
tip” (variables descritas en el apartado 4.6.1.) durante la realizacién de la prueba de
velocidad de marcha en 10m, dos veces consecutivas. Se ha calculado igualmente el error
estandar de la medida (EEM) expresado en las unidades correspondientes a cada
valoraciéon y expresado en porcentaje (%EEM) (Atkinson & Nevill, 1998). El célculo de estos

parametros se ha realizado con el programa Excel.

103



104

Estudio de la fiabilidad y de la validez

4.2.2. Validez del método

Con el objetivo de evaluar la validez de constructo del método, se ha realizado el calculo
del indice de correlacidn de Pearson en el caso de las variables paramétricas y el indice de
correlacién de Kendall en el caso de las variables no paramétricas, con el objetivo de
evaluar el grado de correlacion entre los diferentes parametros proporcionados por el

“Smart-tip” y las escalas de valoracién (Bennett et al., 2017).

Los parametros utilizados para evaluar la validez de constructo han sido los parametros
proporcionados por el “Smart-tip” durante la realizacion de la prueba de velocidad de
marcha en 10m y, las siguientes pruebas de valoracidn: la prueba de velocidad de marcha
en 10m, la prueba TUG, la prueba SPPB, la prueba cognitiva MoCA y la prueba de

valoracion de la fatiga mFIS.

4.3. Resultados

4.3.1. Caracteristicas de la poblacién objeto de estudio

La muestra sobre la que se ha realizado este estudio consta de 30 pvM y que presentan
limitaciones en la marcha que requieren de la utilizacion de una ayuda técnica. En la Tabla
2, se encuentran expresadas las caracteristicas de cada uno de los participantes en el

estudio.
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Tabla 2. Caracteristicas de los participantes.

o £00 T o Koo T A
1 41 57,5 F 7 6,5 RR 2 muletas
2 60 67,6 M 8 6,5 PP Bastdn
3 66 77,6 F 6 6 PP Bastén
4 57 78,0 M 19 6 PS 2 muletas
5 41 95,6 M 3 4 RR Bastdn
6 46 84,1 F 3 6 RR 2 muletas
7 44 59,1 M 16 6 PS 2 muletas
8 61 92,8 M 22 5 RR Bastdn
9 50 54,6 F 21 6 PS Bastén
10 58 64,0 F 9 6 PP Baston
11 55 534 F 22 55 PS Bastdn
12 61 64,5 F 28 6 PS Baston
13 41 83,1 F 10 7 RR Muleta
14 48 61,0 M 18 6 SP Bastdn
15 36 64,4 M 16 6,5 PP 2 muletas
16 39 72,3 M 18 7 RR 2 muletas
17 51 81,2 M 15 6,5 PP 2 muletas
18 56 80,4 M 40 6,5 PS Muleta
19 50 100,0 M 6 6 PP Bastén
20 55 54,1 F 29 6 SP Bastén
21 48 43,3 M 4 6 RR 2 muletas
22 52 71,5 F 22 7 PP Muleta
23 42 53,3 F 7 6,5 RR 2 muletas
24 58 94,3 F 19 6,5 SP Bastén
25 53 73,2 F 3 4,4 PP Bastén
26 64 53,6 M 19 4,5 PS Bastén
27 37 52,1 F 2 6 PS Muleta
28 39 96,1 M 11 6 RR Muleta
29 54 79,6 M 3 6 RR 2 muletas
30 37 54,3 F 9 5 RR Bastdn

AD (afios) Anos desde el diagndstico; EDSS Expanded Disability Status Scale; Tipo de EM Tipo de esclerosis
multiple; F Femenino; M Masculino; RR Recurrente remitente; PP Progresiva primaria; PS Progresiva

secundaria.
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En la Tabla 3, se encuentran representadas las caracteristicas de la poblacion. Los datos
estdn expresados en media (desviacion estandar) cuando se trata de variables

cuantitativas y en numero (porcentaje) cuando son cualitativas.

Tabla 3. Caracteristicas de la poblacion objeto de estudio.

M£DE N (%)
Edad (afos) 518,7
) Femenino 15 (50)
Genero Masculino 15 (50)
Aos desde el diagndstico 13,83£9,3
EDSS (Expanded Disability Status Scale) 5,9+0,8
Progresiva primaria 8 (26,7)
Tipo de EM Recurrente remitente 11 (36,6)
Progresiva secundaria. 11 (36,6)
1 muleta 5 (16,7)
Ayuda técnica Baston 15 (30)
2 muletas 10 (33,3)

M: Media; DE: desviacion estandar; N: Numero.
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En la Figura 24, podemos ver representada la distribucién de la poblacién estudiada en
funcion del género, tipo de evolucién de la EM, ayuda técnica de marcha utilizada y

capacidades funcionales valoradas mediante el EDSS.

Figura 24. Distribucion de la poblacion: género, tipo de evolucidn,

capacidades de marcha, ayudas técnicas

Género Tipo de evolucién de EM

PP
26,6%

Femenino Masculino

50% 50%

RR
; 36,6%

Ayuda técnica de marcha EDSS

9
totda] 455
20%

2 muletas
33,3%

50%

Caracteristicas de los sujetos expresadas en porcentajes
PP Progresiva primaria; RR Remitente recurrente; PS Progresiva secundaria; EDSS Expanded Disability Status

Scale.

Podemos observar una distribucién homogénea en funcidn del género, siendo la mitad de
la poblacién estudiada femenina y la otra mitad masculina. La forma de evolucién de la
enfermedad presenta porcentajes idénticos en las formas de evolucidn de la patologia SP
y RR, presentando la forma PP un porcentaje menor (26,6%). Con respecto a las
capacidades de marcha, podemos observar que un 70% de la poblaciéon estudiada
presenta un EDSS entre 5,5y 6,5 y un 66,6% de los participantes requieren ayuda técnica

unilateral.
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4.3.2. Estadistica descriptiva de las variables de estudio

A continuacion, se van a describir las caracteristicas de las variables que seran objeto del
analisis estadistico. En la Tabla 4, se encuentran expresadas las medias, desviacién

estandar, minimos y maximos de las variables estudiadas

Tabla 4. Datos descriptivos de las variables objeto de estudio. 4A. Pardmetros

“Smart-tip”, 4B. Escalas de valoracion.

Tabla 4A: Parametros “Smart-tip” Prueba Media +*DE Min. Max.
1 8,39 4,85 1,21 21,2
2 7,98 4,16 0,99 18,34
1 12,03 6,36 2,24 26,37
2 11,54 5,63 1,82 22,91
1 6,07 349 0,87 13,95
2 575 3,27 0,79 13,59
1 1,52 0,23 1,1 2,14
2 1,55 0,3 1,04 2,51
1 9,63 437 6 28
2 9,23 4,42 5 29

1 26,54 6,84 7,85 42,8
2 27,63 717 6,3 40,59
1 -18,02 766  -30,89 0,7
2 17,73 873  -30,85 4.8
1

2

1

2

1

2

1

2

1

2

1

2

Fuerza maxima prueba (kg)

Fuerza maxima relativa (%)

Fuerza media (kg)

Tiempo de ciclo (s)

Numero de ciclos (n)

Amplitud anteroposterior total (grados)

Angulo anteroposterior inicial (grados)

6,3 6,31 -16,33 8,4

65 548  -13,82 5,51

327 868 1147 21,75
295 863 -18,028 2645
467 1,37 2,818 8,36
45 1,05 2,379 6,96
586 5316  -6,23 16,74
526 5886  -8,11 15,57
6,03 5429 6,68 17,45
55 599  -873 16,39
564 5228 -7,16 15,81
499 5767  -8,24 14,66

Angulo anteroposterior maximo (grados)
Angulo anteroposterior final (grados)
Amplitud lateral total (grados)

Angulo lateral inicial (grados)

Angulo lateral maximo (grados)

Angulo lateral final (grados)
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Tabla 4B: Escalas de valoracion Media *DE  Min. Max.
Montreal Cognitive Assessment (puntos) 2542 4,21 16 36
Modified fatigue impact scale (puntos) 388 1422 13 75
Timed up and go (s) 22,85 19,05 748 89,87
Velocidad de marcha (m/s) 0,65 02 0,16 1,09
Short Physical Performance Battery (puntos) 6,77 2,65 1 12
Equilibrio (puntos) 2,63 2,65 1 1,09
Marcha (puntos) 243 1,04 1 4
Fuerza (puntos) 19 112 0 4

DE: desviacién estandar; Min.: minimo; Max.: maximo.

4.3.3. Pruebas de normalidad de las variables

A continuacién, en la Tabla 5, se van a exponer los resultados de las pruebas de

normalidad de las variables que han sido objeto del estudio estadistico, realizadas

mediante la prueba de Shapiro-Wilk
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Tabla 5. Pruebas de normalidad.

. « - Prueba Shapiro-Wilk

Parametros "Smart-tip Estadistico  Significacion

1 0,910 0,035

Fuerza maxima 2 0,960 0,441

Media 0,934 0,118

1 0,939 0,158

Fuerza maxima relativa 2 0,970 0,660

Media 0,968 0,613

1 0,916 0,047

Fuerza media 2 0,929 0,092

Media 0,925 0,076

1 0,967 0,597

Tiempo de ciclo 2 0,933 0,114

Media 0,989 0,994

1 0,704 <0,001

Numero de ciclos 2 0,666 <0,001

Media 0,670 <0,001

. . 1 0,950 0,272

ﬁ)TaThtUd anteroposterior 9 | 0,940 0.167

Media 0,945 0,211

, . 1 0,907 0,030

;Or«]?cgi::o anteroposterior 2 0.839 0,001

Media 0,885 0,011

, . 1 0,932 0,110

ggiﬂfjnteropostenor 9 | 0,894 0,016

Media 0,907 0,030

1 0,949 0,254

Angulo anteroposterior final 2 0,970 0,662

Media 0,947 0,237

1 0,950 0,272

Amplitud lateral total 2 0,978 0,852

Media 0,968 0,629

1 0,952 0,300

Angulo lateral inicial 2 0,956 0,361

Media 0,972 0,713

1 0,925 0,074

Angulo lateral maximo 2 0,939 0,152

Media 0,956 0,369

1 0,953 0,318

Angulo lateral final 2 0,937 0,141

Media 0,965 0,558
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Escalas de valoracié Shapiro-Wilk
scalas de valoracion Estadistico  Significacion

Montreal Cognitive Assessment 0,914 0,043
Modified fatigue impact scale 0,977 0,835
Timed up and go 0,733 <0,001
Velocidad de marcha 0,970 0,553
Short Physical Performance 0,946 0,221
Battery

Equilibrio 0,240 0,221

Marcha 0,867 0,005

Fuerza 0,339 <0,001

Podemos observar que los parametros que presentan una distribucion no normal son los
siguientes: Numero de ciclos_1, Numero de ciclos_2, Nimero de ciclos_media, Fmax_1,
Fmedia_1, Angulo API_1, Angulo API_2, Angulo API_media, Angulo APM_media, Angulo
APM _2, TUG, SPPB_Fuerza, SPPB_Marcha y MoCA.
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4.3.4. Evaluacion de la fiabilidad
4.3.4.1. Consistencia interna: Alfa de Cronbach

El rango del alfa de Cronbach oscila entre 0 y 1, indicando una mayor consistencia los
valores que se aproximan a 1. Los valores por debajo de 0,5 indican un nivel de fiabilidad
no aceptable; los valores entre 0,5 y 0,6 indican un nivel pobre; valores entre 0,6 y 0,7
indican un nivel débil; entre 0,7 y 0,8 un nivel aceptable; entre 0,8 y 0,9 el nivel es bueno;
y valores superiores a 0,9 indican un nivel excelente de consistencia interna (George &

Mallery, 2003).

En la Tabla 6, se encuentra expresado el grado de consistencia interna de las diferentes
variables, distribuidas en tres grupos: variables representando la fuerza ejercida en la
ayuda técnica (Fmax, F%max, Fmedia), variables representando la angulacién
anteroposterior en la fase de apoyo de la ayuda técnica (Angulo API, Angulo APF, Angulo
APM) y variables representando la angulacion lateral durante la fase de apoyo de la ayuda

técnica (Angulo LI, Angulo LF, Angulo LM).

Tabla 6. Grado de consistencia interna.

Grado de
Alfa de
Variables consistencia
Cronbach
(George y Mallery)

Maxima
Fuerza Maxima relativa 0,944 Excelente

Media

Inicial
Angulacion .

Final 0,866 Bueno
anteroposterior

Maximo

Inicial
Angulacién

Final 0,988 Excelente
lateral

Maximo
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En los resultados presentados en la Tabla 6, podemos observar que el grado de
consistencia interna de los pardmetros de fuerza proporcionados por el “Smart-tip”, es
excelente con una alfa de Cronbach de 0,944. Los parametros de valoracion de la
angulacion de la ayuda técnica durante la fase de apoyo anteroposterior han presentado
datos de consistencia interna buenos, con un valor de 0,866. El grado de consistencia
interna de los parametros de valoracidon de la angulacion lateral, es excelente con un alfa

de Cronbach de 0,988.

4.3.4.2. Fiabilidad relativa

La fiabilidad relativa ha sido medida mediante la prueba estadistica CCl. El grado de
fiabilidad relativa se ha determinado segun la guia establecida por Currier (Currier, 1990;
Gaverth et al., 2013), siendo los valores utilizados para su clasificacién los siguientes:
0.90-0.99: Fiabilidad muy buena; 0.80-0.89: Fiabilidad buena; 0.70-0.79: Fiabilidad
mediocre; < 0.69: Fiabilidad pobre.

En la Tabla 7, podemos observar el grado de fiabilidad de cada una de las variables
estudiadas. En la primera columna de datos, podemos observar los resultados del calculo
del CClI de forma cualitativa, segun la guia establecida por Currier. En la segunda columna,
podemos observar los valores numéricos del CCI de cada uno de los pardametros

estudiados.
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Tabla 7. Fiabilidad relativa: el coeficiente de correlacion intraclase.

Variables Grado de CCl
fiabilidad relativa
Maxima Buena 0,841
Fuerza Maxima relativa Buena 0,831
Media Muy buena 0,901
Tiempo de ciclo Mediocre 0,429
Numero de ciclos Muy buena 0,950
Amplitud total Muy buena 0,924
Parametros Angulo inicial Buena 0,815
anteroposteriores Angulo maximo Muy buena 0,935
Angulo final Muy buena 0,910
Amplitud total Buena 0,713
Parmetros laterales l:\ngulo inicial Buena 0,756
Angulo maximo Buena 0,767
Angulo final Buena 0,805

CCl: coeficiente de correlacidn intraclase.

En la Tabla 7, podemos observar que los valores de fiabilidad relativa de los parametros
Fmedia, Nimero de ciclos, Amplitud APT, Angulo APM y Angulo APF es muy buena con
CCl superiores a 0,9; los parametros Fmax, F%max, Angulo AP, Amplitud LT, Angulo LI,
Angulo LM y Angulo LF presentan una fiabilidad buena; Ginicamente el parametro Tciclo

presenta una fiabilidad relativa considerada mediocre.
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4.3.5. Fiabilidad Absoluta

La fiabilidad absoluta ha sido evaluada con el método de limites de acuerdo de Bland y
Altman (Gerke, 2020) y mediante el calculo del error estandar de la medida (EEM) y el

error estandar de la medida expresado en porcentaje (%EEM) (Atkinson & Nevill, 1998).

4.3.5.1. Limites de acuerdo de Bland y Altman

Con el objetivo de establecer los limites de acuerdo de Bland y Altman se ha realizado el
calculo de la media y de la diferencia entre las dos evaluaciones. Se ha calculado
igualmente el sesgo (media de las diferencias), el limite inferior (sesgo - 1,96*Desviacidon

Estdndar) y el limite superior (sesgo +1,96*Desviacion Estandar).

A continuacion, desde la Figura 25 hasta la Figura 34, se muestran los resultados de este
analisis mediante los graficos en los que se muestra la relacion entre la media y las

diferencias dentro de estos limites de acuerdo.
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Figura 25. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Fuerza mdxima
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Fmax Fuerza maxima; N Numero de sujetos; LAl Limite de acuerdo inferior; LAS Limite de acuerdo superior

En la Figura 25, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del parametro de Fmax. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 86% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 17) se
encuentra fuera de estos limites y tres participantes se encuentran en la frontera de

dichos limites (participantes 7, 28, 29
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Figura 26. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Fuerza
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En la Figura 26, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del parametro de Fmedia. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 93% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Dos participantes (participantes 28 y 29) se

encuentran fuera de estos limites.
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Figura 27.a) Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Numero de

ciclos
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En la Figura 27.a), se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del pardmetro Tiempo de ciclo. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 93% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 11) se

encuentra fuera de estos limites de acuerdo.
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Figura 27.b) Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Numero

de ciclos
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En la Figura 27.b), se encuentra representada de forma grafica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del parametro Nimero de ciclos. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 90% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 8) se
encuentra fuera de estos limites y dos participantes se encuentran en el limite inferior

(participantes 30y 24).
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Figura 28. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Amplitud

anteroposterior total
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En la Figura 28, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del pardmetro Amplitud APT. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 93% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 29) se
encuentra fuera de estos limites y otro participante se encuentra en el limite inferior

(participante 14).
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Figura 29. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Angulo

anteroposterior en el punto de mdximo apoyo
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En la Figura 29, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del parametro Angulo APM. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 100% de los participantes se

encuentra dentro de estos limites de acuerdo.
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Figura 30. Limites de acuerdo Bland y Altman del paradmetro Angulo

anteroposterior en el punto de apoyo final
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En la Figura 30, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del pardmetro Angulo APF. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 96,6% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 29) se

encuentra fuera de estos limites de acuerdo.
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Figura 31. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Amplitud

lateral total
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En la Figura 31, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del parametro Amplitud LT. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 96,6% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 4) se

encuentra en el limite superior de acuerdo.
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Figura 32. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Angulo

lateral en el punto de apoyo inicial
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En la Figura 32, se encuentra representada de forma gréfica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del pardmetro Angulo LI. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 96,6% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 29) se

encuentra fuera de los limites de acuerdo.
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Figura 33. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Angulo

lateral en el punto de mdximo apoyo
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En la Figura 33, se encuentra representada de forma grafica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del pardmetro Angulo LM. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 96,6% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 29) se

encuentra fuera de los limites de acuerdo.
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Figura 34. Limites de acuerdo Bland y Altman del pardmetro Angulo

lateral en el punto de apoyo final
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En la Figura 34, se encuentra representada de forma grafica la fiabilidad absoluta de las
dos medidas repetidas del parametro Angulo LF. La linea verde representa el limite
superior, la linea roja el limite inferior y la linea morada el sesgo. Cada uno de los puntos
representa a un participante. Podemos observar que el 96,6% de los participantes se
encuentra dentro de estos limites de acuerdo. Un participante (participante 29) se

encuentra fuera de los limites de acuerdo
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4.3.5.2. Calculo del Error Estandar de la Medida (EEM)

El error estandar de la medida (EEM) se trata de una medida de la fiabilidad absoluta, que
nos permite identificar el error entre dos medidas. Se ha calculado dicho error de cada
uno de los parametros proporcionados por el “Smart-tip”, teniendo en cuenta las dos
medidas realizadas durante la prueba de velocidad de marcha en 10m, aplicando la

siguiente formula:

EEM = DE x V1 —CCI

Como se puede observar en la ecuacion, cuanto mayor sea la fiabilidad de la medida,

calculada mediante el CCl, y menor sea la DE menor sera el EEM.

Los valores del EEM pueden ser interpretados en términos de porcentaje de error,
mediante el calculo del %EEM para facilitar su interpretacién (Rasmussen et al., 2015;

Stevens et al., 2006).

Los resultados obtenidos se muestran a continuacion en la Tabla 8. En la primera columna,
se encuentran representados los valores del EEM en la unidad correspondiente a cada

medida y en la segunda columna los valores del EEM expresado en porcentaje de error.
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Tabla 8. Error Estdndar de la medida.

Variables EEM %EEM
Fuerza maxima (kg) 0,114 1,402
Fuerza maxima relativa (%) 0,143 1,216
Fuerza media (kg) 0,072 1,223
Tiempo de ciclo (s) 0,016 1,080
Numero de ciclos (n) 0,063 0,670
Amplitud anteroposterior total (grados) 0,213 0,786
Angulo anteroposterior inicial (grados) 0,088 0,496
Angulo anteroposterior maximo

(grados) 0,035 0,551
Angulo anteroposterior final (grados) 0,066 2,133
Amplitud lateral total (grados) 0,067 1,462
Angulo lateral inicial (grados) 0,208 3,745
Angulo lateral maximo (grados) 0,183 3,179
Angulo lateral final (grados) 0,205 3,860

EEM: Error estandar de la medida; %EEM: Porcentaje de error estandar de la medida.

2015) como de fiabilidad muy elevada.

No existe un consenso sobre él %EEM que seria representativo de una fiabilidad
adecuada. A pesar de este hecho, los porcentajes de error calculados para los
parametros del “Smart-tip”, poseen en todos los casos un porcentaje de error
menor del 4%, lo cual representa un error de muy pequefia magnitud. Estos
valores de porcentaje de error, acompafiados de un CCl con valores elevados

han sido indicados por varios autores (Buyukasik et al., 2020; Rasmussen et al.,



En la Tabla 9, como sintesis de la fiabilidad del “Smart-tip”, se ven representados los

valores del CCl evaluando la fiabilidad relativa y el %EEM evaluando la fiabilidad

absoluta.

Tabla 9. Sintesis de los valores de la fiabilidad absoluta y relativa

Estudio de la fiabilidad y de la validez

Fiabilidad  Fiabilidad
relativa absoluta
Variables CCl %EEM
Fuerza maxima 0,841 1,402
Fuerza maxima relativa 0,831 1,216
Fuerza media 0,901 1,223
Tiempo de ciclo 0,429 1,080
Numero de ciclos 0,950 0,670
Amplitud anteroposterior total 0,924 0,786
Angulo anteroposterior inicial 0,815 0,496
Angulo anteroposterior maximo 0,935 0,551
Angulo anteroposterior final 0,910 2,133
Amplitud lateral total 0,713 1,462
Angulo lateral inicial 0,756 3,745
Angulo lateral maximo 0,767 3,179
Angulo lateral final 0,805 3,860

CCl: Coeficiente de correlacion intraclase; EEM: Error estandar de la medida
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4.3.6. Evaluacion de la validez

4.3.6.1. Validez de constructo

Constructo es definido por la Real Academia Espafiola como: “Construccidn tedrica para
comprender un problema determinado”. La validez de una prueba, indica si dicha prueba
evalla el constructo tedrico que pretende medir y si se puede utilizar con el fin previsto.
Es decir, una prueba es valida si "mide lo que pretende medir". La validez de constructo
nos permite identificar si el método de valoracion estudiado evalUa el concepto que
pretende evaluar relacionandose con la coincidencia de medida con otros instrumentos
gue midan la misma dimension (Carvajal et al.,, 2011). Para ello, se mide el grado de
correlacién del instrumento de medida a evaluar y otras medidas de valoracién, las cuales
deben estar correctamente validadas para la poblacion estudiada. Dichas medidas deben
evaluar la misma dimensién o estar relacionadas con el instrumento de medida estudiado,

esperando que sus resultados correlacionen con él (Carvajal et al., 2011).

Para determinar la validez de constructo del “Smart-tip”, se han realizado las
correlaciones entre los parametros proporcionados por el “Smart-tip” y las siguientes
escalas de valoracién: a) la velocidad de la marcha en la prueba de 10m, b) TUG, c) SPPB,
d) la prueba de evaluacion cognitiva MoCA vy, e) la prueba de valoracion de la fatiga mFIS.
Se ha calculado el coeficiente de correlacion de Pearson (R) para las variables
paramétricas, y el coeficiente de correlacion de Kendall (T) para las variables no

paramétricas.

La velocidad de la marcha ha sido identificada por Preiningerova vy, colaboradores (Lizrova
Preiningerova et al.,, 2015) como el parametro biomecanico capaz de discriminar
diferentes niveles de capacidades de marcha evaluadas con el EDSS, identificando una
disminucion de la velocidad de marcha a medida que disminuyen las capacidades de

marcha (aumento en la puntuacién en el EDSS).
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Este parametro ha sido igualmente identificado, como el parametro mas utilizado para la
valoracién de las capacidades de marcha, a la hora de determinar la eficacia de las
intervenciones de reeducacién de la marcha en los ECA, en la revisidon sistematica de la

literatura realizada en el presente trabajo.

Las pruebas TUG y SPPB son indicadoras del grado de capacidad funcional. Valores
reducidos en el tiempo de realizacién del TUG son indicadores de mayores capacidades
funcionales; por el contrario, valores reducidos en la puntuacion de la prueba SPPB son
indicadores de menor capacidad funcional. La prueba MoCA es indicadora de las
capacidades cognitivas, indicando con una mayor puntuacion una mayor capacidad
cognitiva. La prueba de valoracion de la fatiga mFIS, indica mayor nivel de fatiga cuanto

mayor es la puntuacion.

En la Tabla 10, se encuentran expuestos los resultados de las correlaciones realizadas,
indicando los valores de los coeficientes de correlacién de Pearson R para las variables
paramétricas, los coeficientes de correlacion de Kendall T para las variables no

paramétricas y los valores de significacid

131



132

Estudio de la fiabilidad y de la validez

Tabla 10. Coeficientes de correlacion de Pearson y de Kendall entre las variables
proporcionadas por el “Smart-tip” y las variables de las escalas de valoracion.

VM FIS SPPe TUG  MoCA
. m o]
Variables Global Equilibrio Fuerza Marcha

cc 02728 -0,075R  -0,321R  -0,079R  -0,2437 -0,119T 0,2517 0,396
D 0,153 0,694 0,083 0,678 0,087 0,401 0,052 0,009
cc -0363% 0018  -0,476R  -0,017R  -0,264T -0,182T 0,278T 0,441
D 0,053 0,923 0,008 0,928 0,062 0,198 0,031 0,003
cc -0592R  0,097R  0,687R 0,576R 0,087k 0,587k 0,698k 0,087k
D 0,001 0,405 0,197 0,078 0515  0,0678 0,098 0,465
cc -0,640" 0089 -0,549T  -0631T  -0,095" -0,661T 0,517  0,1137
D 0,001 0505 <0,000 <0,001 0515 <0,001 <0,001 0,465
Amplitud cc O0733% 0036 07258  -0,006R 0,092 05957 -0,5177 -0,0947
anteroposterior total p < 0,001 0,851 < 0,001 0,976 0,517 <0,001 <0,001 0532
Angulo cc 0,007 0,677  -0,098"  0,1097 -0,200T  -0,024T -0,1267  0,0497
anteroposterior inicial 0,955 0,198 0,468 0,436 0,159 0867 0326 0,745
Angulo cc -0,0027 0,014  -0,084T  0,0737 -0,264T 0,050 -0,126T  0,2227
anteroposterior maximo D 0,985 0,915 0,537 0,603 0,062 0,723 0,326 0,14
Angulo cc 0244r  0,295R  0,190R 0,053R -0,076T  0,198T -0,2927  0,1027
anteroposterior final p 0,202 0,113 0,315 0,780 0,594 0,162 0,023 0,499
cc 008R  -0197R  -0,076R 0,249 0,059  -0,019" 0,011  -0,0347
D 0,672 0,296 0,690 0,184 0,675 089 0929 0,822
cc 0231k -0,016R -0,332R  0,335R 0,259  -0,1677 0,168  0,0417
D 0,227 0,931 0,074 0,071 0,068 0,24 0,193 0,783
cc -0261R  0019R  -0,342R  0,303R 0,1897  -0,204T 0,727  -0,0117
D 0,172 0,921 0,065 0,104 0,183 0,151 0,181 0,940
-0,301R  -0,039%  -0,231R  -0,301R 0,1677  -0,214T7  0,191T  0,0877
D 0,113 0,837 0,032 0,106 0,238 0,131 0,139 0,565

Fuerza maxima

Fuerza maxima relativa

Tiempo de ciclo

Numero de ciclos

Amplitud lateral total

Angulo lateral inicial

Angulo lateral maximo

Angulo lateral final

VM: Velocidad de marcha; mFIS Modified Fatigue Impact Scale; SPPB: Short Physical Performance Battery;
TUG: Timed Up and Go; MoCA: Montreal Cognitive Assessment; CC: Coeficiente de correlacion; R Coeficiente
de correlacién de Pearson; T Coeficiente de correlacién de Kendall. Se muestran en negrita los resultados
significativos (p<0,05).

A continuacidn, se presentan de forma grafica, las correlaciones de los parametros
proporcionados por el “Smart-tip”, con la velocidad de la marcha evaluada durante la
realizacion de la prueba de velocidad de marcha en 10m, cuyas correlaciones son

estadisticamente significativas.
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Figura 35. Correlacion del paradmetro Tiempo de ciclo y la velocidad de la

marcha
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Tciclo Tiempo de ciclo; N Numero de participantes; R Coeficiente de correlacion de Pearson.

En la Figura 35, se puede ver representada de forma grafica, la correlacién entre la
velocidad de la marcha y el tiempo del ciclo de marcha registrado con el “Smart-tip”. La
correlacién presenta un coeficiente de Pearson de R=-592, con una significacién de p<
0,001. Esta correlacion negativa, nos indica que, a menor velocidad de la marcha, mayor

es el tiempo empleado en realizar cada ciclo de marcha.
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Figura 36. Correlacion del pardmetro numero de ciclos y la velocidad de la

marcha
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En la Figura 36, podemos ver representada de forma grafica, la correlacidn entre la
velocidad de marcha, y el niUmero de ciclos realizado durante la misma prueba, registrado
con el “Smart-tip”. La correlacidn presenta un coeficiente de Pearson de R=-0,725, con
una significacién de p<0,001. Esta correlacion negativa nos indica que, a menor velocidad
de la marcha, mayor es el nimero de ciclos realizado durante la prueba de velocidad de

marcha en 10m.
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Figura 37. Correlacion del paradmetro Amplitud anteroposterior global con la

velocidad de la marcha
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En la Figura 37, podemos ver representada de forma grafica, la correlacidn entre la
velocidad de marcha registrada durante la prueba de velocidad de marcha en 10m, y la
Amplitud APT realizada durante la fase de apoyo en la ayuda técnica registrada con el
“Smart-tip”, durante la misma prueba. La correlacion presenta un coeficiente de
correlacién de Pearson R=0,733, con una significacién p<0,001. Esta correlacidn positiva
nos indica que, a mayor velocidad de la marcha, mayor es la amplitud APT durante la fase

de apoyo en la ayuda técnica, durante la prueba de velocidad de marcha en 10m.

A continuacién, se presentan de forma gréfica, las correlaciones de los parametros
proporcionados por el “Smart-tip” con la prueba TUG, cuyas correlaciones son

estadisticamente significativas.

135



136

Estudio de la fiabilidad y de la validez

Figura 38. Correlacion del pardmetro numero de ciclos con la prueba TUG
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En la Figura 38, podemos ver representada de forma grafica, la correlacién entre la prueba
TUG, y el numero de ciclos registrado con el “Smart-tip”. La correlacién presenta un
coeficiente de Kendall de T=0,517, con una significacion de p<0,001. Esta correlacién
positiva nos indica que, a mayor tiempo utilizado para la realizacién de la prueba TUG, lo
cual es indicador de menor capacidad funcional de marcha, mayor es el nimero de ciclos

realizado.
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Figura 39. Correlacion del Amplitud anteroposterior total con la prueba TUG
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En la Figura 39, podemos ver representada de forma grafica, la correlacidén entre la prueba
TUG, y la Amplitud APT registrada con el “Smart-tip”. La correlacién presenta un
coeficiente de Kendall de T= -0,517, con una significacién p<0,001. Esta correlaciéon
negativa nos indica que a mayor tiempo utilizado en la realizaciéon de la prueba TUG,
indicando menores capacidades funcionales de marcha, menor es el angulo de la

Amplitud APT.
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Figura 40. Correlacion del parametro dngulo anteroposterior final con la

prueba TUG
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En la Figura 40, podemos ver representada de forma grafica, la correlacidén entre la prueba
TUG, y el Angulo APF, registrado con el “Smart-tip”. La correlacidn presenta un coeficiente
de Kendall de T=-0,292 con una significacion de p=0,023. Esta correlacion negativa nos
indica que, a mayor tiempo utilizado para la realizacion de la prueba TUG, lo cual es

indicador de menor capacidad funcional de marcha, menor es el Angulo APF.

A continuacién, se presentan de forma grafica, las correlaciones de los pardmetros
proporcionados por el “Smart-tip” con la prueba SPPB, cuyas correlaciones son

estadisticamente significativas.
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Figura 41. Correlacion del parametro porcentaje de apoyo con la prueba SPPB

Global

F%max_ SPPB Global

Fo%max (%)
- ] M w
wu (=] L (=]

iy
]

SPPB_Global (pt)
@ N=30; R: -0.476 ; p= 0.008

F%max Fuerza maxima relativa; SPPB Short Physical Performance Battery; PT Puntuacion; N Numero de

participantes; R Coeficiente de correlacion de Pearson.

Enla Figura 41, podemos ver representada de forma grafica, la correlacién entre la prueba
SPPB Global, y la fuerza maxima ejercida con respecto al peso de cada sujeto F%makx,
registrada con el “Smart-tip”. La correlacidon presenta un coeficiente de Pearson de R=-
0,476 con una significacion p=0,008. Esta correlacién negativa nos indica que, a mayor
puntuacion en la prueba SPPB, lo cual es indicador de mayor capacidad funcional, menor

es la fuerza ejercida sobre la ayuda técnica.
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Figura 42. Correlacion del pardmetro numero de ciclos con la prueba SPPB

Global
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@ N=30; T: -0.549; p<0,001

SPPB Short Physical Performance Battery; PT Puntuacion; N Numero de participantes; T Coeficiente de

correlacion de Kendall.

En la Figura 42, podemos ver representada de forma grafica, la correlacidon entre la prueba
SPPB Global, y el nUmero de ciclos, registrado con el “Smart-tip”. La correlacién presenta
un coeficiente de Kendall de T=-0,549 con una significacién de p<0,001. Esta correlacién
negativa nos indica que, a mayor puntuacién en la prueba SPPB, lo cual es indicador de

mayor capacidad funcional, menor es nimero de ciclos realizados.
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Figura 43. Correlacion de la Amplitud anteroposterior total con la prueba SPPB
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Amplitud APT Amplitud anteroposterior global; SPPB Short physical performance battery; PT Puntuacion; N

Numero de participantes; R Coeficiente de correlacion de Pearson.

En la Figura 43, podemos ver representada de forma grafica, la correlacién entre la prueba
SPPB, y la Amplitud APT, registrada con el “Smart-tip”. La correlacién presenta un
coeficiente de Pearson de R=0,725 con una significacién p<0,001. Esta correlacion positiva
nos indica que, a mayor puntuacién en la prueba SPPB, lo cual es indicador de mayor

capacidad funcional, mayor es la Amplitud APT.
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Figura 44. Correlacién del Angulo LF con la prueba SPPB Global
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© N=30; R: -0,392; p=0,032

Angulo LF Angulo lateral final; SPPB Short physical performance battery; PT Puntuacién; N Nimero de

participantes; R Coeficiente de correlacion de Pearson.

En la Figura 44, podemos ver representada de forma grafica, la correlacidén entre la prueba
SPPB Global, y el Angulo LF, registrado con el “Smart-tip”. La correlacién presenta un
coeficiente de Pearson de R= -0,392 con una significacién p=0,032. Esta correlacién
negativa nos indica que, a mayor puntuacion en la prueba SPPB Global, lo cual es indicador

de mayor capacidad funcional, menor es el Angulo LF.
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Figura 45. Correlacion del Numero de ciclos con la prueba SPPB Equilibrio
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SPPB Short physical performance battery; PT Puntuacién; N Numero de participantes; R Coeficiente de

correlacion de Pearson.

En la Figura 45, podemos ver representada de forma gréfica, la correlacidn entre el
parametro NUumero de ciclos registrado con el “Smart-tip” y la prueba SPPB equilibrio. La
correlacion presenta un coeficiente de Pearson de R= -0,631 con una significacion
p<0,001. Esta correlacion negativa nos indica que, a mayor puntuacién en la prueba SPPB
Equilibrio, lo cual es indicador de mejor equilibrio, menor es el Numero de ciclos

realizados.

A continuacién, se presentan de forma gréfica, las correlaciones de los parametros
proporcionados por el “Smart-tip” con la prueba MoCA, cuyas correlaciones son

estadisticamente significativas.
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Figura 46. Correlacion del pardmetro Fmax con la prueba MoCA

Fmax_MoCA

0 5 10 15 20 25 30 35
Moca (pt)
@ N=30; T: 0,396; p=0,009

Fmax Fuerza maxima; MoCA Montreal cognitive assessment; PT Puntuacion; N Nimero de participantes; T

Coeficiente de correlaciéon de Kendall.

En la Figura 46, podemos ver representada de forma gréfica, la correlacidon entre el
pardmetro Fmax registrado con el “Smart-tip” y la prueba MoCA. La correlacidn presenta
un coeficiente de Kendall de T=0,396 con una significacion p=0,009. Esta correlacién
positiva nos indica que, a mayor puntuacion en la prueba MoCA, lo cual es indicador de

mayores capacidades cognitivas, mayor es la fuerza ejercida sobre la ayuda técnica.
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Figura 47. Correlacion del pardmetro F%max con la prueba MoCA

F%Max_MoCA
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@ N=30; T:0,441; p=0,003

F%max Fuerza maxima relativa; MoCA Montreal cognitive assessment; PT Puntuacion; N Numero de

participantes; T Coeficiente de correlacidon de Kendall.

En la Figura 47, podemos ver representada de forma gréfica, la correlacidon entre el
pardmetro F%max registrado con el “Smart-tip” y la prueba MoCA. La correlacién
presenta un coeficiente de Kendall de T=0,441 con una significacion p=0,003. Esta
correlacién positiva nos indica que, a mayor puntuacién en la prueba MoCA, lo cual es
indicador de mayores capacidades cognitivas, mayor es el porcentaje de apoyo con

respecto al peso corporal sobre la ayuda técnica en el punto de maximo apoyo.
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5. Estudio de la sensibilidad

El estudio de la Sensibilidad del método se ha realizado a través de la valoracién de una
intervencion de reeducacion de la marcha asistida por robot que sera descrita a

continuacion.

Los participantes en el estudio han realizado un entrenamiento de la marcha durante tres
meses. La eficacia de la intervencién ha sido evaluada mediante escalas de valoracién y
mediante los parametros proporcionados por el “Smart-tip”. La sensibilidad al cambio del
dispositivo “Smart-tip”, después de la intervencién asistida por robot ha sido evaluada.
Asi mismo, se ha calculado el tamano del efecto de la intervencidon evaluada con los

diferentes parametros del “Smart-tip”, y con las escalas de valoracion.

5.1. Material y métodos
5.1.1. Disefio del estudio

El estudio “Efectos clinicos del entrenamiento de la marcha mediante un exoesqueleto
portatil en pacientes diagnosticados de esclerosis multiple”, como ha sido mencionado
anteriormente, ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) mediante la aprobacion del informe con cdédigo
PS2018017, registrado en el ACTR (Australian Clinical Trial Registry) con el cddigo ACTRN
12619000014156, y su protocolo ha sido publicado en junio del 2020 (Berriozabalgoitia et
al., 2020).

Con el objetivo de evaluar la intervencidn mediante terapia asistida por robot, se ha
realizado un ECA. La intervencion ha sido llevada cabo en la asociacion de EM de Bizkaia
ADEMBI, durante el periodo de enero a abril del 2019. La aplicacién de las diferentes

terapias ha sido realizada por personal con amplia experiencia en el tratamiento de pvEM.

El estudio con el que se ha evaluado la sensibilidad se trata de un ensayo cuasi
experimental, evaluando las condiciones pre y post intervencién. Tras la finalizacion del
ECA descrito anteriormente, los participantes del grupo control fueron invitados a realizar
la intervencion asistida por robot en el periodo de abril a junio del 2019, para poder

beneficiarse de sus efectos. La valoracién de esta intervencion, que ha sido idéntica a la
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realizada por el grupo experimental en la primera fase del ECA, ha permitido evaluar la
sensibilidad al cambio del “Smart-tip”, después de una intervencion de reeducacién en la

gue se espera una mejora de las capacidades de marcha.

5.1.2. Participantes

Los participantes que fueron asignados al grupo control, tras la finalizacion del ECA,
realizaron la misma intervencion que habia realizado el grupo experimental. Esta
intervencion ha permitido evaluar la sensibilidad del “Smart-tip” en una muestra de 7

pacientes.

5.1.3. Descripcion de la intervencion

Los participantes en el estudio han realizado la terapia de reeducacion utilizada
habitualmente en ADEMBI, la cual consiste en fisioterapia pasiva y activa personalizada
durante 60 minutos y la intervencion experimental mediante reeducacion de la marcha
con terapia robot asistida, con una frecuencia de dos veces por semana. Dicha
intervencion experimental, consiste en un tratamiento de reeducacién de la marcha
mediante un exoesqueleto “Ekso TM”, el cual permite la marcha sobre suelo con
asistencia de un terapeuta. El entrenamiento de la marcha propuesto se realiza de forma
progresiva a lo largo de las sesiones realizadas durante tres meses, con una frecuencia de
dos veces por semana. La duracién de las sesiones ha sido aumentada de forma progresiva
en funcidn de la tolerancia individual, hasta un maximo de 40 minutos. El tratamiento de

cada sesidn consta de tres partes:

a) Preparacién a la marcha: Realizacidon de reconocimiento de la localizacion del
peso corporal de los miembros inferiores en posicion de bipedestacién en 3 puntos
determinados. La dificultad de los ejercicios propuestos ha sido incrementada de
forma progresiva mediante la utilizacion de estimulos de asistencia auditivos y
propioceptivos en un primer momento y su reduccién de forma progresiva, a lo
largo de los tres meses de tratamiento.

b) Reeducacion de la marcha: La dificultad ha sido incrementada de forma

progresiva, mediante la utilizacion de estimulos de asistencia auditivos y
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propioceptivos en un primer momento y su reduccién de forma progresiva. En
todo momento el exoesqueleto “Ekso TM” proporciona una asistencia bilateral.
c) Crioterapia durante 10 minutos aplicada en la musculatura de los miembros
inferiores, concretamente en los musculos extensores de la rodilla y en los
musculos flexores plantares.
En la Figura 48, podemos observar el exoesqueleto “Ekso TM” con el que se ha realizado
la terapia.

Figura 48. Exoesqueleto “Ekso TM”

Imagen comercial del “Ekso TM”

5.1.3.1. Variables descriptivas de la poblacién de estudio

Se han recogido las siguientes variables descriptivas de los participantes, en el momento
de realizacion de las pruebas: edad, género, afios transcurridos desde el diagndstico,

capacidades funcionales evaluadas con el EDSS y tipo de ayuda técnica utilizada.

5.1.3.2. Variables de valoracion de la intervencion

Las pruebas experimentales han sido realizadas en las instalaciones de la asociacion
ADEMBI, llevando a cabo la recogida de los datos sobre las variables proporcionadas por
el dispositivo “Smart-tip”, y las siguientes escalas de valoracidn: la prueba de velocidad de
marcha en 10m, la prueba SPPB, la prueba “levantate y anda” o TUG, la prueba MoCA Yy el
cuestionario mFIS. Dichas variables, utilizadas para evaluar la eficacia de la intervencion,

han sido descritas en los apartados 4.1.8.2.y 4.1.8.3.
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Se ha realizado igualmente la valoracién de la calidad de vida antes y después de la
intervencion mediante el cuestionario EQ-5D (Herdman et al., 2001). Este cuestionario
evalua la salud en dimensiones fisicas, psicoldgicas y sociales. El propio individuo evalua
su estado de salud, en niveles de gravedad por dimensiones (sistema descriptivo). El
sistema descriptivo contiene cinco dimensiones de salud (movilidad, cuidado personal,
actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion) y cada una de ellas tiene
tres niveles de gravedad (sin problemas, algunos problemas o problemas moderados y
problemas graves). En cada dimensién del EQ-5D, los niveles de gravedad se codifican con
un 1 sila opcion de respuesta es «no tengo problemas»; con un 2 si la opcion de respuesta
es «algunos o moderados problemas»; y con un 3 si la opcién de respuesta es «muchos
problemas», de esta manera se obtiene una puntuacién de 5 a 15, indicando 5 la mejor

condicidon de salud auto percibida y 15 la peor condicion de salud auto percibida.

5.2. Anadlisis de los datos

La evaluacion de la sensibilidad se ha realizado mediante la valoracién antes y después de
una intervencion de reeducacidn de la marcha con terapia robot asistida en pvEM.

En un primer lugar, se ha realizado la descripcién de la poblacidn, la estadistica descriptiva
de las variables objeto de estudio y las pruebas de normalidad de las variables.

A continuacion, se ha realizado la comparacion de las condiciones pre y post intervencion.
La prueba estadistica utilizada para ello ha sido la prueba de rangos de Wilkoxon, ya que
todas las variables son no paramétricas, presentando una distribucién no normal.

Se ha calculado el tamano del efecto de la intervencién evaluada, mediante las escalas de
valoracion y el dispositivo “Smart-tip”, mediante el calculo del tamafio del efecto “r” (Fritz

et al., 2012; Kraemer & Kupfer, 2006).
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5.3. Resultados

5.3.1. Caracteristicas de la poblacion objeto de estudio

A continuacion, en la Tabla 11, se muestran las caracteristicas de la poblacién objeto de

estudio.
Tabla 11. Caracteristicas de la poblacion objeto de estudio

Sujeto  Edad o0 AD  EDSS Tipo de EM Ayuda

(afios) técnica
P2 60 M 8 6,5 Progresiva Primaria Baston
P3 66 F 6 6 Progresiva Primaria Baston
P5 41 M 3 4 Recurrente Remitente Baston
P15 36 M 16 6,5 Progresiva Primaria 2 muletas
P24 58 F 19 6,5 Progresiva Secundaria Baston
P27 37 F 2 6 Progresiva Secundaria Muleta
P28 39 M 11 6 Progresiva Primaria Muleta

AD Afios desde el diagndstico; EDSS Expanded Disability Status Scale; P Participante; F Femenino; M
Masculino.

En la Tabla 12, se muestran las caracteristicas de los participantes, expresadas con la
media (desviacion estandar) en el caso de variables cuantitativas, y con el numero

(porcentaje) en el caso de las cualitativas.

Tabla 12. Caracteristicas de los participantes (n=7)

Variables M+DE N (%)
Edad (afos) 48+12,6
. Femenino 3 43
Genero Masculino 4 57
Aios desde el diagnéstico 9,2%6,4
EDSS (Expanded Disability Status Scale) 5,9+0,8
Progresiva primaria 3 43
Tipo de EM Recurrente remitente 2 28,5
Progresiva secundaria. 2 28,5
1 muleta 2 285
Ayuda técnica Baston 4 57
2 muletas 1 14,3
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5.3.2. Estadistica descriptiva de las variables

A continuacion, en la Tabla 13, se muestra la estadistica descriptiva de las variables
proporcionadas por el “Smart-tip” en la valoracion inicial. Tras la realizacién de las
pruebas de normalidad, ninguna de las variables presentaba una distribucion normal.

Tabla 13. Estadistica descriptiva de las variables.

Tabla 13.A. Parametros “Smart-tip”

Variables Mediana 2P 5e rcentlk;z Rango
.. PRE 8,22 6,71 17,25 13,49
Fuerzamaximaprueba (ko)  pogr 458 335 1479 1612
- N PRE 8,37 596 20,26 23,86
Fuerza maxima relativa (%) POST 475 293 1729 2181
Fuerza media (kg) PRE 5,67 3,67 1396 11,41
g POST 3,55 258 12,08 13,20
Tiempo de ciclo (s) PRE 1,41 1,31 1,59 0,45
P POST 148 136 182 053
PRE 7,00 6,50 10,50 10,00

Numero de ciclos (n) POST 6.50 550 8,00 5,00

Amplitud anteroposterior PRE 31,06 19,63 34,75 18,60

total (grados) POST 32,66 21,31 3744 2456
Angulo anteroposterior PRE 16,21 -22,71 1527 12,75
inicial (grados) POST -18,40  -2440 -16,27 13,05
Angulo anteroposterior PRE 454 1193 238 11,70
maximo (grados) POST -7,81 997 -619 11,06
Angulo anteroposterior PRE 4,83 519 10,86 18,00
final (grados) POST 3,75 0,76 599 21,29
Amplitud lateral total PRE 4,75 3,86 6,07 2,78
(grados) POST 3,70 2,96 4,64 3,72
Angulo lateral inicial PRE 4,43 212 1142 12,96
(grados) POST 5,07 2,60 6,78 15,28
Angulo lateral maximo PRE 4,14 0,76 997 1414
(grados) POST 4,40 1,15 6,74 1521

PRE 2,62 1,91 11,32 11,49

Angulo lateral final (grados) POST 430 930 699  13.86
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Tabla 13.B. Escalas de valoracion

. . Percentiles
Variables Mediana 25 75 Rango
Timed up and go (s) PRE 17,8 14,5 25,2 21,5
I up g POST 17,3 13,8 25,0 25,2
PRE 0,70 0,50 0,88 0,45
Velocidad de marcha (m/s)
POST 0,86 0,5 0,87 0,56
Montreal Cognitive PRE 26 23 29 7
Assessment (puntos) POST 26 25 28 14
Modified fatigue impact PRE 34 10 57 57
scale (puntos) POST 37 14 54 45
EQ-5D Escala de calidad de  PRE 6 5 7 6,5
vida Euro QOL 5D (puntos)  POST 6 5 8 4,5
Short Physical Performance  PRE 7 4 8 7
Battery (puntos) POST 9 6 9 6
—_ PRE 2 1 4 4
Equilibrio (puntos) POST 4 5 4 3
PRE 3 2 3 2
Marcha (puntos) POST 5 1 4 3
. ¢ PRE 1 1 3 2
uerza (puntos) POST 3 1 3 3

5.3.3. Efectos de la intervencion de reeducacion robot asistida

A continuacidn, en la Tabla 14, se muestran los resultados del efecto de la intervencion
de reeducacion de la marcha con terapia robot asistida. Se ha realizado la prueba de

rangos de Wilcoxon y determinado el valor p= 0,05 como estadisticamente significativo.

aw_n
r

Se ha calculado el tamafio del efecto “r”, aplicando la siguiente formula:

=R
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Tabla 14. Efecto de la intervencion de terapia robot asistida en una muestra de pvEM (n=7)

PRE POST

Variables Media *DE  Media #*DE P
Fuerza maxima (kg) 9,93 #53 8,16 +6,3 -0,496 0,063
Fuerza maxima relativa 12,16 +9,4 9,04 £8,7 -0,540 0,043
Fuerza media (kg) 743 47 6,38 +5,2 0,451 0,091
Tiempo de ciclo (s) 1,45 +0,1 1,55 +0,2 -0,271 0,310
Numero de ciclos (n) 8,36 3,5 6,86 +1,8 0,488 0,068
Amplitud anteroposterior total (grados) 2794 +73 30,32 8,8 -0,632 0,018
Angulo anteroposterior maximo (grados) 6,79 +5,03 -7,85 3,3 -0,135 0,612
Angulo anteroposterior inicial (grados) -18,61 +4,7 -19,94 +4,6 0,135 0,612
Angulo anteroposterior final (grados) 3,25 7 456 15 0,225 0,398
Amplitud lateral total (grados) 489 +107 4,03 +1,2 -0,542 0,043
Angulo lateral inicial (grados) 6,25 +49 559 4.9 -0,180 0,499
Angulo lateral maximo (grados) 544 15 512 15 0,090 0,735
Angulo lateral final (grados) 546 47 5,35 +4,5 -0,045 0,866
PRE POST ; o
Variables Media *DE  Media *DE
Velocidad de marcha (m/s) 0,64 +0,1 0,72 0,2 -0,225 0,499
Timed up and go (s) 20,27 +79 19,98 +8,7 -0420 0,116
Montreal Cognitive Assessment (puntos) 26 +28 25,29 +4 4 -0,072 0,785
Modified fatigue impact scale (puntos) 30,14 +23,1 34,14 +20,5 -0,299 0,263
EQ-5D Escala de calidad de vida Euro QOL 5D (puntos) 6,07 +2 6,5 1,7 -0,303 0,260
Short Physical Performance Battery (puntos) 6,43 +25 7,86 +2.1 -0,455 0,088
Equilibrio (puntos) 2,29 +17 3 +1,.2 -0,358 0,180
Marcha (puntos) 2,43 0,7 2,43 £1.2 0,000 1,000
Fuerza (puntos) 1,71 £0,9 2,42 +11 -0,404 0,131

Resultados de la intervencion robot asistida. N=7
r=tamafio del efecto
Prueba de rangos de Wilkoxon
Se muestran en negrita los resultados estadisticamente significativos (p<0,05).
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A continuacion, se van a describir los cambios tras la realizacidén de la intervencion en las
variables proporcionadas por el “Smart-tip”. Las variables de fuerza presentan una
disminucion de sus valores tras la realizacion de la intervencion, lo cual indica un apoyo
menor ejercido sobre la ayuda técnica. Los cambios observados son estadisticamente
significativos en el caso de la variable F%max con un valor de p=0,043 y, estan cercanos a
la significacion en las variables Fmax con un valor de p=0,063, y de p=0,091 en el caso de
la variable Fmedia. Estos resultados indican una tendencia a la disminucidn de la fuerza

ejercida sobre |la ayuda técnica tras la realizacion de la intervencién.

La variable de desplazamiento Tciclo no presenta cambios estadisticamente significativos
ni una tendencia clara hacia un cambio en sus valores, tras la realizacién de la
intervencion. Sin embargo, la variable Niumero de ciclos presenta un valor préximo a la
significacion de p=0,068, con una tendencia a la disminucion del ndmero de ciclos

realizados tras la realizacion de la intervencion.

Las variables de angulacién anteroposterior presentan un aumento de sus valores tras la
realizacion de la intervencion. La variable Amplitud APT, presenta un cambio
estadisticamente significativo, con un valor de p=0,018, presentando un aumento de sus
valores tras la realizacién de la intervencion. El resto de las variables evaluando el angulo
anteroposterior, presentan cambios que tienden hacia un aumento de sus valores, no

presentando diferencias estadisticamente significativas.

Las variables de angulacién lateral presentan una tendencia a la disminucion de sus
valores tras la realizacion de la intervencion. La variable Amplitud LT, presenta una
disminucidn de sus valores estadisticamente significativa con un valor de p=0,043. El resto
de las variables evaluando el angulo lateral presentan una disminucion de sus valores tras

la intervencién, no siendo estos valores estadisticamente significativos.

A continuacion, se van a describir los cambios tras la realizacidén de la intervencion en las
variables proporcionadas por las escalas de valoracion. La VM presenta un aumento de
sus valores tras la realizacion de la intervencion, lo cual es indicador de mejores

capacidades de marcha. Las diferencias observadas no son estadisticamente significativas.
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La prueba TUG presenta una disminucién de sus valores tras la realizacién de la
intervencion, lo cual es indicador de mejora de las capacidades de marcha. Los cambios

observados no son estadisticamente significativos.

Los valores en la prueba MoCA presentan un aumento de sus valores tras la intervencién,
lo que es indicador de una mejora de las capacidades cognitivas. Los cambios observados

no son estadisticamente significativos.

Los valores en la escala de valoracién de la fatiga mFIS, presentan una tendencia al
aumento de sus valores, lo cual es indicador de una mayor fatiga tras la realizacién de la

intervencion. Los cambios observados no son estadisticamente significativos.

Los valores en la escala de calidad de vida presentan un pequefio aumento después de la
intervencion, lo cual es indicador de mejor calidad de vida. Los cambios observados no

son estadisticamente significativos.

La prueba SPPB presenta una tendencia al aumento de su puntuacidn tras la realizacion
de la intervenciodn, lo cual es indicador de mejores capacidades funcionales. Los cambios
en la puntuacion global del SPPB presentan un valor de p=0,088. Los subapartados del
SPPB de equilibrio, marcha y fuerza, presentan valores de p elevados lejos de la

significacidn estadistica.

a7
r

A continuacién, se van a describir los valores del tamariio del efecto de las diferentes

o n
r

variables, teniendo en cuenta los valores de referencia del pardmetro “r” segin la guia de
Cohen. Dichos valores de referencia son los siguientes: efecto grande para valores 0,5;

efectos medios para valores 0,3; efectos pequefios para valores 0.1.

a9
r

Tres variables presentan valores de “r” por encima de 0,5, indicando un tamafio del efecto

grande: F%max, Amplitud APT, Amplitud LT.

a0
r

Las siguientes variables presentan valores de cercanos a 0,5: Fmax r=0,495; Fmedia

r=0,451; Niumero de ciclos r=0,488; TUG r=0,420; SPPB Global r=0.455.

Las siguientes variables presentan valores de “r” préximos a 0,3, indicando un tamafio del

efecto medio: EQ-D5 r=0,3; SPPB Equilibrio r=0,358; VM r=0,225.
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Las siguientes variables presentan valores de cercanos o inferiores a 1: Angulo API r=-
0,135; Angulo APF r=-0,135; Angulo APM r=-0,135; Angulo LI r= -0,180; LM r=-0,090; LF

r=-0,045; MoCA r=-0,072; SPPB marcha r=0.

Como se puede observar en la Tabla 14, y como sintesis de estos resultados, los
parametros proporcionados por el “Smart-tip” F%max, Amplitud APT y Amplitud LT, son
las variables que han obtenido resultados estadisticamente significativos de las
diferencias antes y después de la intervencién realizada. Estos parametros son los que

oaw_ 79
r

presentan valores del tamafio del efecto por encima de 0,5, efecto considerado

grande.

Ninguna de las variables proporcionadas por las escalas de valoracién, presentan

o, n
r

diferencias estadisticamente significativas, ni presentan valores de considerados

tamarios del efecto grandes.
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6. Discusion

Los resultados del presente trabajo han mostrado la importancia de la identificacién de
métodos de valoracion de calidad, suficientemente sensibles para permitir identificar
las técnicas de reeducacién que presentan una mayor eficacia para mejorar las

capacidades de marcha en pvEM.

En primer lugar, hemos identificado a través de la revision sistemadtica de la literatura,
como los métodos utilizados habitualmente en la valoracion de las capacidades de
marcha en pvEM no tienen en cuenta la forma de utilizacion de la ayuda técnica para

caminar.

Ill

En segundo lugar, hemos demostrado que el “Smart-tip”, desarrollado junto al Grupo
“Control e integracion de sistemas” del Departamento de Ingenieria de Sistemas y
Automatica de la UPV/EHU, es capaz de evaluar parametros de la marcha asistida por
ayuda técnica que han demostrado buenas cualidades psicométricas de fiabilidad y
validez, lo que hace que sea un instrumento adecuado para su utilizaciéon en poblaciones

de pvEM.

En tercer lugar, hemos visto como en una intervencion de reeducacion de la marcha con
terapia asistida por robot mediante exoesqueleto dinamico, los resultados de |a eficacia
de la intervencidon evaluados mediante escalas de valoracidn convencionales no
permiten poner en evidencia diferencias estadisticamente significativas, mientras que
los pardmetros proporcionados por el “Smart-tip” parecen ser mas sensibles a pequenos
cambios en las capacidades de marcha. Estos resultados ponen en evidencia, por un

Ill

lado, que los parametros proporcionados por el “Smart-tip” poseen una sensibilidad
superior a los métodos de valoracion utilizados habitualmente, y, por otro lado, que la
terapia asistida por robot con exoesqueleto dinamico es una prometedora técnica de

rehabilitacion para mejorar las capacidades de marcha en pvEM.
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6.1. Revisidn sistematica de la literatura: Los métodos de valoraciéon en los

ECA sobre reeducacion de la marcha en pvEM

La revisidon sistematica realizada, ha mostrado que los métodos de valoracién mas
empleados en los ECA evaluando intervenciones de reeducacién de marcha en pvEM
son la prueba de marcha en 6 minutos y la prueba TUG, seguida por el estudio de los
parametros espaciotemporales de marcha (PETM) evaluados mediante métodos
tecnolégicos. Se ha mostrado igualmente que la eleccion de los métodos de valoracion
empleados depende de la severidad de la enfermedad de los participantes incluidos en
los ECA. Este estudio ha puesto de manifiesto una gran heterogeneidad en la eleccién
de los métodos de valoracion, asi como el hecho de que sélo un 39% de los estudios
analizados evalua los tres ambitos de la CIF, estructuras y funciones corporales, actividad
y participacién. Diferentes aspectos de la marcha pueden ser evaluados segun esta

III

clasificacion: i) el patrén de marcha y los PETM se sitian en el primer nivel ”"Estructuras
y Funciones corporales” (Soler et al., 2020) ; ii) la valoracidn de la actividad de caminar
se situa en el segundo nivel ”Actividad” (Soler et al.,2020); iii) la repercusion de las
limitaciones de la marcha en el primer y el segundo nivel, en cada paciente particular
segun sus condiciones de vida, es evaluada mediante las escalas del ambito de

“Participacién”, tercer nivel de esta clasificacién.

Los parametros espaciotemporales de marcha

Los PETM estan clasificados en el primer nivel de la CIF, estructuras y funciones
corporales (Chee et al., 2021; Coca-Tapia et al.,, 2021; Soler et al., 2020). Los PETM
estudiados incluyen tiempo y distancia en la prueba realizada, tiempo de la fase de
apoyo, tiempo de la fase de oscilacidn, longitud del paso, duracién del ciclo de marcha,
cadencia y velocidad (Severini et al., 2017). El estudio de estos parametros, realizado
mediante el uso de sistemas tecnoldgicos, proporciona informacién precisa y objetiva a
profesionales clinicos e investigadores. Una de las ventajas de la valoracién de la marcha
mediante los métodos tecnoldgicos identificados en esta revision, es que permiten
obtener informacién sobre la calidad de la marcha, como puede ser la simetria de los
movimientos de los miembros inferiores o la simetria de las fases de apoyo de ambos

miembros inferiores o sobre el esquema de marcha (ej. patron parético espastico,
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patron ataxico y patrén de marcha inestable) (Filli et al., 2018a). Esta informacion
permite evaluar el efecto de las intervenciones estudiadas en los citados parametros, a
través de los cuales podemos identificar cambios en la calidad de la marcha realizada.
En los ECA incluidos en esta revision sistematica, el PETM mas utilizado para la
valoracion mediante dichos métodos tecnoldgicos ha sido la velocidad de la marcha,

seguida de la cadencia y la longitud del paso.

Entre los PETM, se ha observado que pardmetros como la longitud del paso o el tiempo
de la fase de apoyo no son suficientemente sensibles para detectar cambios en las
capacidades de marcha en funcion del espectro de movilidad evaluado mediante la
escala EDSS (Lizrova Preiningerova et al., 2015). En los ECA incluidos, los PETM fueron
evaluados principalmente en pvEM con severidad media. Los PETM fueron en su
mayoria combinados con valoraciones clinicas de la marcha (pruebas de marcha en 2, 3,
5y 6 minutos, prueba de velocidad de marcha en 10 metros y en 25 pies (T25FWT)) y
del equilibrio dinamico y estatico (TUG y BBS). De esta manera, podemos considerar que
los ECA incluidos, han proporcionado una descripcion completa de las capacidades de

marcha.

Segun los resultados obtenidos, podemos decir que existe una tendencia que va en
aumento hacia la utilizacién de los PETM, con el objetivo de evaluar las capacidades de
marcha en los ECA. Andreopoulou y colaboradores, establecen que a pesar de que el
analisis del movimiento en tres dimensiones es un estdndar de oro para valorar los
PETM, las cualidades psicométricas de este método no han sido suficientemente
evaluadas en pvEM (Andreopoulou et al., 2019). Los citados autores estudiaron la
fiabilidad absoluta y relativa de la cinematica del tobillo y los PETM mediante el sistema
de andlisis del movimiento en tres dimensiones VICON en una muestra de 49 pvEM. Los
resultados obtenidos por los autores indican una fiabilidad relativa de la medicion de la
velocidad de la marcha, la longitud del paso y de la cadencia, entre buena y excelente.
Las cualidades psicométricas de otros sistemas como el GAITrite han sido igualmente
estudiadas. Riis y colaboradores en el 2020 estudian la validez convergente de este
sistema en una muestra de 24 pacientes geriatricos, estudiando las correlaciones entre
los pardmetros proporcionados por el GAITrite y las escalas de valoracion BBS, el DGl y

el TUG. Los autores encuentran correlaciones moderadas entre los parametros de
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velocidad, cadencia y longitud de paso medidas por el citado sistema y las pruebas de

valoracion funcional mencionadas (Riis et al., 2020).

Hoschprung y colaboradores en el 2014 (Hochsprung et al., 2014) comparan los PETM
de velocidad y cadencia proporcionados por el GAlTrite con los resultados del T25FWT
en una muestra de 85 pvEM, obteniendo como resultados que el GAITrite es un sistema
valido para la valoracién de la marcha en pvEM. Sosnoff y colaboradores en el 2011
(Sosnoff et al., 2011) estudian la validez de uno de los pardmetros proporcionados por
este sistema en una muestra de 13 pvEM: el functional ambulatory profile (FAP) (Nelson,
1974), el cual representa un valor numérico del déficit de marcha basado en los PETM
proporcionados por este sistema, indicando peores capacidades de marcha los valores
numéricos mas bajos. Los autores encuentran una fuerte correlacion negativa de este
parametro con la escala EDSS y el tiempo en el TUG y positiva con la velocidad de marcha
evaluada mediante el T25FWT, estableciendo que el FAP proporcionado por el GAITrite

es un parametro valido para la evaluacién de la marcha en pvEM.

Sin embargo, a pesar de los resultados publicados, las cualidades psicométricas de los
sistemas tecnoloégicos identificados no han sido estudiadas de forma exhaustiva en la
poblacion de pvEM, no existiendo conocimiento sobre las cualidades psicométricas de
todos los parametros que proporcionan. Andreopoulou y colaboradores por ejemplo,
estudian la fiabilidad de la cinematica de tobillo, pero no estudian la fiabilidad de la
cinematica de otras articulaciones, ni la validez de los PETM proporcionados por este

sistema en esta poblaciéon especifica (Andreopoulou et al., 2019).
Valoracion de la marcha mediante escalas de valoracion

Las escalas de valoracién mas utilizadas para la evaluacion de la marcha en el ambito de
Actividad, segundo nivel de la CIF, fueron las siguientes: prueba de marcha en 6 minutos,
prueba de velocidad de marcha en 10 metros, TUG y T25FWT. Estas pruebas poseen
buenas cualidades psicométricas (Baert et al., 2014) y evalian la marcha de una manera
cuantitativa. La prueba de marcha en 6 minutos proporciona informacién sobre la
funcién cardiopulmonar, ademas de proporcionar informacion sobre las capacidades de
marcha; la prueba TUG, proporciona informacién cuantitativa sobre la marcha y otras

capacidades funcionales como la valoracion de la transferencia de bipedestacion a
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sedestacion y viceversa, permitiendo la valoracién del equilibrio dinamico y de la
estabilidad durante la marcha; la prueba T25FWT y la prueba de marcha en 10 metros
evallan las capacidades de marcha en una distancia corta, permitiendo evaluar la
velocidad de la marcha (Decavel et al., 2019). Las citadas pruebas son complementarias,
aportando informacion sobre diferentes aspectos de la marcha. A pesar de esta
complementariedad, es dificil comparar los resultados de diferentes intervenciones si
las pruebas de valoracidn utilizadas para evaluar su eficacia no son las mismas. Este
hecho dificulta la toma de decisiones clinicas y el establecimiento de guias de
intervencion basadas en la evidencia, especialmente cuando no se han realizado

metaanalisis sobre un tema concreto.
Velocidad de la marcha

La velocidad de la marcha fue el PETM mas utilizado, siendo un pardmetro que es
evaluado igualmente mediante las escalas clinicas. Este resultado implica la existencia
de un consenso entre los investigadores en este ambito, sobre la utilizacion de la
velocidad de la marcha como parametro para determinar la eficacia de las
intervenciones de reeducacién de la marcha en los ECA. Preiningerova y colaboradores
en el 2015 (Lizrova Preiningerova et al., 2015) identificaron igualmente la velocidad de
la marcha como un parametro adecuado para evaluar las capacidades de marcha. A
pesar de esto, las pruebas de velocidad de la marcha evaltan la misma de diferentes
maneras. Asi, la velocidad de la marcha en distancias cortas es evaluada mediante las
pruebas de marcha en 10 m y el T25FWT, mientras que las pruebas de marcha en 2, 3,
5 y 6 minutos, evaltdan la velocidad de la marcha y la capacidad cardiorrespiratoria en
distancias mas largas. Las pruebas de velocidad de la marcha difieren igualmente en
cuanto a las consignas proporcionadas a los participantes o a la velocidad de la marcha
requerida (velocidad maxima, velocidad de confort), no existiendo protocolos

estandarizados para todos los métodos existentes.

A pesar de que la velocidad de la marcha es uno de los parametros afectados en pvEM,
encontrandose reducido a medida que la puntuacion en la escala EDSS aumenta (Filli et
al., 2018), se podria cuestionar si el hecho de mejorar la velocidad de la marcha en las

pruebas utilizadas es un reflejo real de la mejora de las capacidades de marcha. Un
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aspecto menos estudiado es “la reserva de velocidad de marcha”(Kalron et al., 2017), la
cual es definida como la diferencia entre la velocidad de marcha habitual y la velocidad
maxima de marcha. Esta podria ser de gran importancia a la hora de interpretar los
resultados de los ECA. Gijbels y colaboradores en el 2010 (Gijbels et al., 2010)
encuentran que las instrucciones proporcionadas a los participantes influenciaban la
velocidad de marcha utilizada en la realizacion de la prueba. Los autores también
sefialaron que la diferencia entre la velocidad de marcha de confort elegida y la
velocidad maxima elegida por los participantes disminuia a medida que las capacidades
de marcha disminuian. Este hecho indica que, la velocidad empleada por los
participantes con afectaciones de marcha mas importantes como velocidad de confort,
no es necesariamente el reflejo de su marcha de confort real. Tener en cuenta esta
divergencia en los ECA sobre intervenciones de reeducacién de la marcha, podria ayudar
a mejorar la precision de las valoraciones realizadas, y con ello a identificar la eficacia de

las intervenciones estudiadas en las capacidades de marcha.

Segun los resultados de esta revision sistematica, la velocidad de la marcha es el PETM,
proporcionado ya sea por valoraciones clinicas o por sistemas tecnoldgicos, mas elegido
por los investigadores a la hora de evaluar las intervenciones de reeducacion de la
marcha. A pesar de que todos los ECA incluidos en esta revisién incluyen la velocidad de
la marcha como medida de los resultados, es dificil comparar los resultados de los
diferentes ECA, debido a las diferencias existentes en los procedimientos; por ejemplo,
las distancias recorridas y las instrucciones proporcionadas a los participantes antes de
la realizacidn de las diferentes pruebas no fueron las mismas. Establecer un consenso
en cuanto a las modalidades de valoracién de este parametro, incluyendo protocolos
estandarizados en las pruebas de valoracion de la velocidad de la marcha en cortas y
largas distancias, seria de gran ayuda a la hora de comparar los resultados de diferentes

ECA.

Fatiga

La fatiga es un importante sintoma en las pvEM (Kos et al., 2008) que influye en el patrén
de marcha y la funcionalidad de la marcha en el dia a dia de las pvEM (Rottoli et al.,

2017; van Munster & Uitdehaag, 2017). En los resultados de esta revisién podemos ver
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que el 39% de los ECA incluidos evaluan este aspecto utilizando cuatro escalas de
valoracion diferentes. Conocer qué intervencion de reeducacidén permite minimizar este
sintoma es crucial a la hora de tomar decisiones clinicas dptimas. En los resultados
también podemos ver que pocos estudios combinaban PETM con escalas de valoracion
de la fatiga. Este hecho pone de manifiesto un lapso en las prioridades de valoracion de
los ECA. La fatiga interactia con los PETM. Por ejemplo, puede verse reflejada en
cambios en la longitud del paso, en la velocidad de la marcha y en el tiempo de
realizacién de un paso (Ibrahim et al., 2020). Para poder proporcionar una comprension
completa del mecanismo de accion de las intervenciones, la combinacion de

valoraciones de los PETM y de la fatiga serian convenientes en futuros ECA.

Participacion

Disminuir la restriccion en la Participacion y obtener una buena calidad de vida es el
objetivo ultimo de las intervenciones de reeducacion. Los cuestionarios de calidad de
vida proporcionan informacidn valiosa sobre este aspecto, el cual es identificado por los
terapeutas como uno de los objetivos principales de las terapias realizadas (Rasova et
al., 2020). A pesar de esto, el ambito de Participacion no es evaluado de forma
sistematica en los ECA (Unicamente un 50% de los ECA incluidos evaluan este aspecto),
existiendo una gran heterogeneidad en la eleccidon de las escalas de valoracién, con 14

escalas de valoracion diferentes utilizadas para su evaluacion.

Este aspecto deberia ser evaluado de forma sistematica en los ECA sobre las
intervenciones de reeducacion de la marcha en pvEM. La revisidn sistematica realizada,
muestra una falta de consenso entre los investigadores sobre |la necesidad de evaluar
este aspecto, asi como en el método de valoracion empleado para evaluarlo. Un mayor
consenso permitiria comparar de forma mas facil los efectos de las diferentes
intervenciones de rehabilitacion estudiadas en los ECA sobre la calidad de vida de los

participantes.

En los resultados presentados, los PETM fueron combinados con medidas de valoracién
de la participacion en solamente dos estudios, mostrando que la mayoria de los ECA que
utilizan valoraciones precisas y objetivas de los parametros de marcha, no tienen en

cuenta la repercusién de la intervencidn estudiada en el contexto de vida especifico de
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cada pvEM. La combinacién de medidas de la calidad de vida con PETM es necesaria
para poder evaluar la influencia de las intervenciones en la calidad de vida de las pvEM,
la cual es el objetivo final de todas las intervenciones de rehabilitacidon y permitiria
obtener una mejora de la comprension de los mecanismos de accién de las

intervenciones.

Evaluacion de las capacidades de marcha caracterizadas en funcion del EDSS

El EDSS es generalmente utilizado para definir las caracteristicas de los participantes en
los ECA (Cinar & Yorgun, 2018; Kurtze, 1955; Kurtzke, 1983). En los resultados
presentados, se observa que las escalas de valoraciéon empleadas dependen de las
capacidades de marcha evaluadas mediante la escala EDSS (Cinar & Yorgun, 2018). La
valoracion mediante la escala EDSS posee ciertas limitaciones (Whitaker et al., 1995),
siendo necesarios métodos de valoracién que compensen estas limitaciones a la hora
de valorar las capacidades de marcha. Algunas escalas de valoracion pueden ser
demasiado exigentes para pacientes con capacidades de marcha reducidas (valores altos
en la escala EDSS), mientras que otras quizas no sean suficientemente sensibles para
pPVEM con altas capacidades de marcha (valores reducidos en la escala EDSS). Los PETM
por ejemplo, fueron utilizados mds frecuentemente en pvEM con afectaciones leves de
las capacidades de marcha, las cuales necesitan valoraciones rigurosas y precisas que
sean capaces de detectar pequefios cambios en las capacidades de marcha. Por el
contrario, otras pruebas de valoracion como el TUG pueden no ser lo suficientemente
sensibles a los cambios debidos a las intervenciones de rehabilitacion en esta poblacion.
La prueba TUG, la cual proporciona informacion sobre la marcha en cortas distancias y
otros aspectos funcionales como las transferencias y el equilibrio dinamico, fue utilizada
en pacientes con afectaciones mayores (valores de EDSS mas elevados). En lo que
respecta a los PETM en pvEM, la fiabilidad absoluta y relativa ha sido estudiada
(Andreopoulou et al., 2019) tanto en poblaciones con alteraciones de la marcha leves
(0-3.5), como moderadas (4—6) en el EDSS, mostrando que una mayor restriccion en las
capacidades de marcha estaba asociada a una mayor variabilidad de dichos PETM intra
sujeto. Estos resultados estan en concordancia con los resultados de la revisidn realizada
en este trabajo, indicando que los investigadores clinicos utilizan menos este tipo de

valoracién (PETM) en pvEM con menores capacidades de marcha.
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Valoracidn de los diferentes ambitos de la CIF

La valoracién de todos los ambitos de la CIF es aconsejada por la red europea de
Rehabilitacion en Esclerosis Multiple (RIMS) (European Multiple Sclerosis Platform,
(EMSP), 2012), y por la conferencia “International Consensus Conference about ICF core
sets in MS” (Coenen, 2015). Un estudio reciente sobre la identificacion de objetivos y
métodos de valoracién en funcién de la CIF en pvEM, sefiala la necesidad de utilizar
métodos de valoracién estandarizados para la valoracion de los diferentes niveles de la
CIF, tanto en la practica clinica diaria como en investigacion (Rasova et al., 2020). Esta
valoracion multidimensional permite obtener informacién sobre la eficacia de las
intervenciones de reeducacién de la marcha en la situacion global de las pvEM, y no solo
sobre un uUnico componente especifico. Como se ha expuesto en los resultados,
solamente un 39% de los ECA analizados considera los tres ambitos de la CIF. Evaluar los
tres aspectos de la CIF de forma sistematica seria util a la hora de comparar los
resultados de los diferentes ECA. Por ejemplo, el hecho de combinar las medidas de
Participacion con PETM (Estructuras y Funciones corporales), permitiria valorar si las
intervenciones de reeducacion de la marcha permiten ademas de mejorar las
capacidades de marcha, mejorar la calidad de vida de las pvEM. La evaluacién que utiliza
el marco conceptual de la CIF ha sido igualmente recomendada en otras enfermedades
neuroldgicas como el Parkinson (Van Uem et al., 2016), el ictus (Silva et al., 2019) y
enfermedades pediatricas (Fitzgerald et al., 2018). Algunos autores ya han sefialado la
necesidad de redefinir la valoracion en los ECA en EM, mencionando la necesidad de
realizar valoraciones multidimensionales, asi como la valia de las medidas realizadas
mediante métodos tecnolégicos (Cohen et al., 2012; van Munster & Uitdehaag, 2017).
A pesar de esto, como se ha puesto de manifiesto en nuestros resultados, existe una
falta de consenso sobre cudles son los mejores métodos de valoracién para evaluar las

capacidades de marcha en los ECA.

Consecuencias para la investigacion

Existen revisiones de la literatura sobre las cualidades psicométricas de los instrumentos
de valoracion en pvEM (Kuspinar & Mayo, 2014), y algunos autores se han interesado

en la valoracién de las cualidades psicométricas de los dispositivos tecnoldgicos de
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valoracion en EM (Andreopoulou et al., 2018). A pesar de esto, existe una falta de
conocimiento de las cualidades psicométricas de los dispositivos tecnoldgicos utilizados
para evaluar los PETM en pvEM. Por ello, existe la necesidad de estudios evaluando las
cualidades psicométricas de los métodos de valoracion de la marcha en pvEM, que
incluyan todos los dispositivos tecnolégicos utilizados para valorar los PETM, con el
objetivo de realizar recomendaciones especificas sobre los métodos de valoracion en

futuros estudios.
Conclusion

La valoracién clinica en pvEM supone un gran desafio debido a la gran heterogeneidad
de cuadros clinicos que presentan las pvEM, asi como al cardcter degenerativo de las
formas progresivas de la enfermedad. Esta revision sistematica pone en evidencia la
gran heterogeneidad existente en la eleccion de los métodos de valoracion a la hora de
plantear los ECA, asi como la falta de evaluacion sistematica de los tres ambitos de la
CIF. Es necesario mejorar el grado de consenso existente en la eleccién de métodos de
valoracion. Esto facilitaria la interpretacidn y comparacién de los resultados de los
diferentes estudios por parte de profesionales clinicos e investigadores, asi como la
realizacidon de metaandlisis (Higgins et al., 2021). La valoracién de los diferentes niveles
de la CIF es necesaria para determinar qué intervenciones de reeducacién de la marcha
son las mas eficaces a la hora de mejorar las capacidades en los niveles de Estructuras y
Funciones corporales, Actividad y Participacién. Existe una tendencia creciente hacia la
utilizacion de los PETM para evaluar los efectos de las intervenciones de reeducacion de
la marcha. Estas medidas fueron combinadas con valoraciones clinicas de marcha y de
equilibrio. A pesar de esto, los PETM fueron raramente combinados con medidas de
valoracion de la fatiga o de la Participacién, poniendo en evidencia un lapso en el
conocimiento cientifico en este ambito. Es necesario un esfuerzo continuo que permita
llegar a un consenso en la seleccion de medidas de valoracion en los ECA sobre
intervenciones de reeducacion de la marcha, asi como para la valoracién de las

cualidades psicométricas de todas las medidas de valoracidn utilizadas.

La forma de utilizacion de la ayuda técnica es un aspecto no tenido en cuenta en ninguno

de los ECA estudiados, y su estudio podria proporcionar datos relevantes y
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complementarios a las valoraciones realizadas habitualmente. Por ello, la utilizacion de
instrumentos como el “Smart-tip”, que permitan evaluar parametros relacionados con
la utilizacion de la ayuda técnica, deberian ser incluidos en los ECA en los que participan
pvEM que utilizan este tipo de ayudas. Para que esto sea posible, como ha sido
mencionado anteriormente, las cualidades psicométricas de estos instrumentos deben

ser evaluadas en la citada poblacion.

En los siguientes apartados se presentara la discusion de los resultados obtenidos sobre
las diferentes cualidades psicométricas del “Smart-tip” en la poblacion especifica de

pvEM.
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6.2. Estudio de las cualidades psicométricas del “Smart-tip”

Las cualidades psicométricas estudiadas a lo largo de este trabajo han demostrado que
el “Smart-tip” es una herramienta fiable y valida para medir la marcha asistida con ayuda
técnica y que presenta una sensibilidad que permite identificar cambios que las escalas

de valoracion utilizadas habitualmente no son capaces de detectar.

Como se ha puesto en evidencia en el anterior apartado, los métodos tecnoldgicos de
valoracion son utilizados en un 40% de los ECA para la evaluacion de la marcha en pvEM.
La utilizacién de instrumentos tecnoldgicos para poder identificar las capacidades de
marcha ha sido estudiada por varios autores, demostrando que son instrumentos que
pueden aportar parametros objetivos y relevantes tales como datos cinematicos sobre
el movimiento de las articulaciones o PETM (cadencia, longitud del paso, tiempo de
apoyo) que podrian permitir identificar de forma temprana la progresion de la

enfermedad (Block et al., 2019).

Existen igualmente sistemas que monitorizan la forma de utilizacién de la ayuda técnica
(Frechette et al., 2019), como se ha expuesto en la introduccion de este trabajo. Estos
sistemas presentan ciertas limitaciones. La primera limitacion expuesta es que los
dispositivos existentes no presentan la posibilidad de acoplarse en las ayudas personales
de cada usuario, impidiendo durante la evaluacién la correcta individualizacién de las
ayudas técnicas en las que pueden ser integrados. La segunda limitacién expuesta es
que los dispositivos propuestos se centran en el estudio de las fuerzas ejercidas sobre la
ayuda técnica, no teniendo en cuenta otros parametros que podrian ser de interés. La
tercera es que la mayoria de los dispositivos propuestos no han sido correctamente
validados en poblaciones especificas, estudiando sus cualidades psicométricas, por lo

gue su utilizacidn con garantias en los ECA y en la practica clinica es limitada.

El “Smart-tip” testado en el presente estudio permite su instalacion de forma
individualizada en diferentes tipos de ayudas técnicas, asi como el andlisis de
parametros como el tiempo utilizado para realizar cada ciclo de marcha, el nUmero de
ciclos, la fuerza ejercida sobre la ayuda técnica y la angulacion de la ayuda técnica
durante su fase de apoyo en los diferentes planos del espacio. Los parametros

proporcionados por el “Smart-tip” no son evaluados habitualmente y su valoracién
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objetiva podria ser de gran relevancia clinica. De esta manera, el “Smart-tip”
proporciona datos precisos sobre observaciones clinicas que son dificiimente

objetivables mediante la utilizacién de las escalas de valoracién.

Los cambios en la longitud del paso es una de las observaciones clinicas que puede ser
realizada. Los pasos disminuyen de tamaifo a medida que las capacidades funcionales
disminuyen (Fili et al., 2016). Los parametros Tciclo y NC proporcionan informacién
sobre el tiempo utilizado en realizar cada ciclo de marcha y el niumero de ciclos
realizados, parametros directamente relacionados con la longitud del paso, permitiendo
identificar las capacidades de marcha. Un nimero de ciclos mayor en una distancia dada
implicard una longitud de paso menor, indicadora de menores capacidades de marcha.
Con respecto al parametro Tciclo, su interpretacion debe realizarse juntamente con el
parametro NC, ya que un menor tiempo de ciclo puede representar una velocidad de
marcha mayor, indicadora de mejores capacidades funcionales, o puede ser indicadora
de pasos cortos realizados en un tiempo menor, indicadores de capacidades de marcha

pobres.

La cantidad de apoyo ejercida sobre la ayuda técnica esta representada por los
parametros de fuerza proporcionados por el “Smart-tip” Fmax y F%max y Fmedia. Estos
parametros estan directamente relacionados desde un punto de vista clinico con la
dependencia de la ayuda técnica durante la marcha. Unos valores de fuerza mas bajos
indican un menor apoyo sobre la ayuda técnica por parte de la persona usuaria, lo que
representa una menor dependencia de la ayuda técnica y mejores capacidades
funcionales de marcha. Si debido a una intervencidn, ya sea de reeducacidén o
medicamentosa se produce una mejora en la marcha, esta mejora podria verse
objetivada por un menor apoyo en la ayuda técnica y con ello una disminucién de los
valores de fuerza proporcionados por el “Smart-tip”. De esta manera, un cambio en la
marcha puede no verse objetivado por cambios en la velocidad de la marcha,
(parametro utilizado habitualmente para poner en evidencia cambios en las capacidades
de marcha como se ha puesto en evidencia en el primer apartado de este trabajo), pero
puede suponer un cambio en la dependencia de la ayuda técnica, con un mayor apoyo

en los casos de empeoramiento clinico y un menor apoyo en los casos de mejora clinica.
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El hecho de no tener en cuenta los cambios en el apoyo ejercido sobre la ayuda técnica

puede hacer que cambios en las capacidades de marcha pasen inadvertidos.

La angulacion anteroposterior esta representada por los parametros proporcionados
por el “Smart-tip” Amplitud APT, Angulo API, Angulo APF y Angulo APM, que se recogen
durante el apoyo sobre la ayuda técnica a lo largo del ciclo de marcha. La interpretacion
del valor numérico proporcionado por estos parametros requiere de su comparacion
con la longitud del paso realizado por el usuario. Como ha sido mencionado
anteriormente, segun Fili y colaboradores, a mayor puntuacion en la escala EDSS,
representando menores capacidades funcionales, menor es la longitud de los pasos
realizada por las pvEM. En la prueba de velocidad de marcha en 10m una menor
longitud del paso repercutiria en el parametro NC, aumentando el numero de ciclos de
marcha realizados en dicha prueba. De esta manera, valores elevados de la amplitud y
angulos anteroposteriores, podrian indicar una necesidad de apoyo durante un
recorrido mayor dentro del ciclo de marcha y con ello una mayor dependencia de la
ayuda técnica, que seria representativa de menores capacidades de marcha; pero, por
otro lado, angulos abiertos podrian ser indicadores de pasos mas largos, significativos

de mayores capacidades de marcha.

La angulacién lateral estd representada por los parametros Amplitud LT, Angulo LI,
Angulo LF y Angulo LM. Clinicamente estos parametros estan relacionados con el
poligono de sustentacién durante la marcha, el cual estd relacionado con las
capacidades de equilibrio tanto estatico como dinamico; pvEM con déficits del equilibrio
tendran tendencia a aumentar dicho poligono de sustentacion para compensar la falta
de equilibrio y ser capaces de mantener la posicién en bipedestacion y el equilibrio
dinamico durante la marcha. De esta manera, angulaciones laterales mayores podrian
estar relacionadas con menores capacidades de equilibrio y mayor dependencia de la

ayuda técnica para mantener dicho equilibrio durante la marcha.

La informacion objetiva y precisa que proporcionan estos parametros podria ser de gran
relevancia para establecer qué técnicas de reeducacién son mas eficaces para mejorar

las capacidades de marcha en el ambito de la investigacidn clinica, asi como para poner



Discusion

en evidencia cambios en las capacidades de marcha a lo largo de la evolucién de la

enfermedad.

Como se ha puesto en evidencia en el primer apartado de este trabajo, mediante la
revision sistematica de la literatura, la forma de utilizacién de la ayuda técnica no es
evaluada en los ECA sobre reeducacién de la marcha en pvEM, indicando que cambios
en las capacidades de marcha reflejados en la forma de utilizaciéon de |la ayuda técnica,
podrian pasar inadvertidos. El “Smart-tip” es un nuevo dispositivo tecnolégico que
podria aportar informacion valiosa sobre este aspecto. Para permitir su uso con todas

las garantias, sus cualidades psicométricas han sido evaluadas a lo largo de este trabajo.

Nuestros resultados han puesto en evidencia: i) por un lado, que los pardmetros
proporcionados por el “Smart-tip” son fiables para valorar la marcha en pvEM; ii) por
otro lado, que parametros del “Smart-tip”, estan correlacionados con escalas clinicas
validadas como el TUG, la prueba de velocidad de marcha en 10m o el SPPB,
evidenciando su validez para evaluar las capacidades de marcha en pvEM. Estos

I “"

resultados indican que los parametros proporcionados por el “Smart-tip” estan
directamente relacionados con las capacidades de marcha, por lo que podrian utilizarse

para identificar cambios en dichas capacidades.

6.2.1. Estudio de la fiabilidad del “Smart-tip”

El estudio de la fiabilidad del “Smart-tip” se ha realizado con una muestra de 30 pvEM,
tamafio muestral utilizado habitualmente en otros estudios realizados con el objetivo
de evaluar la fiabilidad de otros métodos tecnoldgicos en poblaciones de pvEM (Chen et

al., 2020; Greene et al., 2015; Monticone et al., 2014).

Los métodos estadisticos utilizados en el estudio de la fiabilidad del “Smart-tip” han sido
igualmente utilizados en estudios para evaluar la fiabilidad de otros métodos

tecnoldgicos de valoracion (Bourke et al., 2020; Greene et al., 2015; Hale et al., 2007)

En los resultados obtenidos mediante el estudio del CCl y de los limites de Bland y
Altman, podemos observar que los parametros del “Smart-tip” presentan una fiabilidad

entre buena y muy buena en la poblacién estudiada de pvEM, lo cual indica que el
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“Smart-tip” puede ser utilizado para la valoracion de la marcha en una poblacion de

pPVEM con garantias de reproductibilidad de los resultados.

En concreto, los pardmetros Fmedia, NC, Amplitud APT, Angulo APM, Angulo APF,
presentan una fiabilidad relativa, estudiada mediante el CCl, muy buena. Los parametros
Fmax, F%max, Angulo API, Amplitud LT, Angulo LI, Angulo LM, y Angulo LF presentan
una fiabilidad relativa, estudiada mediante el CCl, buena. La fiabilidad absoluta,
estudiada mediante los limites de acuerdo de Bland y Altman, es de gran calidad estando
el 96,6% de los sujetos dentro de estos limites de acuerdo, en todos los parametros

estudiados.

El hecho de presentar estos grados de fiabilidad en pvEM es un dato muy relevante. Esta
poblacién presenta cuadros clinicos heterogéneos como se ha mencionado
anteriormente. Los déficits de marcha de estos pacientes son provocados por diferentes
sindromes neuroldgicos como pueden ser déficits motores debidos a un sindrome
piramidal, marchas ataxicas e inestables debido sindromes cerebelosos o problemas
ligados a déficits en el sistema propioceptivo y vestibular (Fili et al.,2018). Estos déficits
de marcha ligados a problemas neuroldgicos especificos hacen que exista una gran
variabilidad en los patrones de marcha inter-sujeto dentro la poblacién especifica de
pvEM (Kalron, 2016; Socie & Sosnoff, 2013). Estos diferentes tipos de marcha requieren
de diferentes formas de utilizacion de la ayuda técnica, que desde un punto de vista
clinico deberian provocar variaciones en los parametros del “Smart-tip”: una marcha
patoldgica ligada a un déficit muscular requerira a priori, de un mayor apoyo sobre la
ayuda técnica, provocando variaciones en los parametros de fuerza proporcionados por
el “Smart-tip”; una marcha espdstica en extension de rodilla provocada por una
espasticidad en la musculatura extensora de la rodilla requerird de un apoyo sobre la
ayuda técnica y en algunos casos de una inclinacién lateral de la ayuda técnica,
aumentando el poligono de sustentacidn, para facilitar la fase oscilante del miembro
inferior parético, provocando cambios en los pardmetros de fuerza y de angulaciéon
lateral del “Smart-tip”; marchas espasticas con una afectacién predominante en el
triceps sural podrian provocar cambios en la angulacion anteroposterior, debido a una
necesidad de apoyo sobre la ayuda técnica prolongada; marchas ataxicas ligadas a

déficits cerebelosos daran lugar a un aumento del poligono de sustentacion con
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aumento de los valores en los parametros de angulacién lateral; en marchas ataxicas
ligadas a déficits propioceptivos, la utilizacion de la ayuda técnica puede no ser
puramente de apoyo, sino de retroalimentacion, con el objetivo de dar informacién
sobre el terreno de apoyo y sobre la posicidon corporal, en este caso la utilizacion de la
ayuda técnica no experimentarad a priori tantos cambios en los parametros de fuerza, los
cuales dan informacién sobre el grado de apoyo sobre la ayuda técnica, sino en otros
parametros como la longitud del paso o la velocidad de la marcha. Por otro lado, factores
como la fatiga, problema especifico que afecta a un porcentaje muy elevado de las
pvEM, pueden provocar cambios en los patrones de marcha y provocar una gran
variabilidad en la marcha intra-sujeto (Socie & Sosnoff, 2013; Socie et al., 2014). Esta
variabilidad intra-sujeto e inter-sujeto, hace que la generalizacion de ciertos parametros

de definicion de la marcha en esta poblacidn sea de gran dificultad.

En los sujetos evaluados en el presente estudio, hemos podido observar que los

Ill

parametros proporcionados por el “Smart-tip” permanecen estables en dos pruebas de
marcha consecutivas. Por el contrario, estos pardmetros podrian experimentar
variaciones a lo largo del dia en funcion de la fatiga, o en dias diferentes en funcion del
estado del paciente. Que estos parametros posean una fiabilidad entre muy buena y
buena, indica que son parametros que podrian servir de referencia para evaluar posibles
cambios de la marcha ligados a un tratamiento farmacolégico o de fisioterapia.
Igualmente podrian identificar cambios ligados a la fatiga, asi como momentos del dia
en los que se experimentan variaciones en las capacidades de marcha. Todo ello podria
ser de gran relevancia clinica; por ejemplo, podria permitir la identificacién de
momentos del dia en los que las capacidades de marcha disminuyen, ya sea debido a la

fatiga o a un cambio de medicacién, en los que el riesgo de caida podria aumentar y

contribuir de esta manera a su prevencion.

El hecho de que la fiabilidad de los parametros proporcionados por el “Smart-tip” en
pVEM sea muy elevada es un resultado esperanzador. La identificacion de parametros
fiables para la valoracidon de la marcha en esta poblacidn es necesaria para poder
mejorar la calidad del seguimiento de la evolucion de la enfermedad y poder de esta
manera, proponer de forma precoz tratamientos adaptados e individualizados en

funcién de los problemas especificos de cada pvEM.
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Existen otros métodos tecnoldgicos utilizados para la valoracién de la marcha en pvEM
cuya fiabilidad ha sido estudiada. Greene y colaboradores en el 2015 (Greene et al.,
2015) realizan un estudio con 38 pvEM, evaluando la fiabilidad de sensores inerciales
para evaluar las capacidades de marcha durante la realizacion de la prueba TUG,
realizando un andlisis estadistico mediante el cdlculo del CCl. Dichos sensores
proporcionaban 53 parametros de valoracion de la marcha basados en la evaluaciéon de
la velocidad angular en los ejes de coordenadas X, Y y Z, el tiempo utilizado en realizar
la prueba, la longitud del paso, el nimero de pasos, nimero de ciclos de marcha, la
cadencia, tiempo utilizado en realizar el giro, asi como la variabilidad de estos
parametros durante la realizacidn de la prueba. Los resultados muestran que 36 de estos
parametros poseen una fiabilidad intra-sesion excelente, 9 fiabilidad moderada y 7
fiabilidad pobre, siendo los parametros con fiabilidad pobre aquellos basados en la
variabilidad de la marcha y en la realizacién de giros. Estos resultados concuerdan con
nuestro estudio, indicando que parte de los pardmetros proporcionados por los
métodos de acelerometria poseen una fiabilidad elevada en la poblacidon de pvEM, a

pesar de la gran variabilidad que presenta la marcha en esta poblacién.

Sin embargo, cabe destacar que en el estudio de Greene y colaboradores los sensores
inerciales utilizados son posicionados sobre el cuerpo de los participantes y no evalian
la forma de utilizacion de la ayuda técnica. Por ello, no podemos compararlos
directamente con nuestros resultados. A pesar de esto, el hecho de que un sistema
tecnolégico compuesto por acelerémetros presente algunos parametros con fiabilidad
elevada es un resultado relevante: por un lado, indicando la fiabilidad de estos sistemas
en esta poblacion especifica; por otro lado, poniendo en evidencia la superioridad de
unos parametros con respecto a otros, lo cual indica la necesidad de evaluar la fiabilidad

de cada uno de los parametros y no del sistema de forma general.

6.2.2. Estudio de la validez del “Smart-tip”

El estudio de la validez de los diferentes parametros del “Smart-tip” se ha realizado
mediante el estudio de las correlaciones entre dichos pardmetros y las escalas de
valoracion utilizadas habitualmente para la evaluacién del estado funcional de las pvEM.

Este método es utilizado habitualmente por numerosos autores para evaluar la validez,
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analizando la correlacion del método estudiado con métodos de evaluacién validados
para poblaciones especificas. (Asmussen et al., 2020; Mehta et al., 2019; Motl et al.,

2017).

Los pardmetros proporcionados por el “Smart-tip” no se han estudiado hasta el
momento, por lo que existe la necesidad de comparar la informacién que proporcionan
con los métodos de valoracion de la marcha utilizados habitualmente. Con el objetivo
de evaluar su validez, se ha realizado el estudio de las correlaciones de los pardmetros
aportados por el “Smart-tip” con escalas de valoracién de la marcha y de las capacidades
funcionales, utilizadas habitualmente, y cuyas cualidades psicométricas han sido
evaluadas en la poblacion de pvEM (Bennett et al., 2017). Dichas escalas validadas no
estudian de manera especifica la forma de utilizacién de la ayuda técnica, pero
proporcionan informacion sobre las capacidades de marcha y del estado funcional. Las
escalas de valoracion utilizadas para evaluar la validez del “Smart-tip” han sido Ila
velocidad de la marcha en la prueba de 10m, la prueba TUG, y la prueba SPPB. También
han sido utilizadas la escala de valoracion de la funcidén cognitiva MoCA vy la escala de

valoracion de la fatiga mFIS.

Parametros Tiempo de ciclo Tciclo y nimero de ciclos NC

El nimero de ciclos NC, realizado durante una prueba en la que se recorre una distancia
dada, aumenta a medida que las capacidades funcionales disminuyen, debido a una
disminucion de la longitud del paso (Filli et al., 2018). En nuestros resultados el NC
correlaciona negativamente de forma estadisticamente significativa con la velocidad de
la marcha, indicando que, a mayor velocidad de marcha, indicadora de mejores
capacidades de marcha, se realiza un nimero menor de ciclos que repercute en una
longitud de paso mayor indicadora de mejores capacidades funcionales. Givon y
colaboradores en el 2008 (Givon et al., 2008), realizan una valoracién de los PETM,
mediante el sistema GAITrite, encontrando igualmente una disminucion de la longitud

del paso en pvEM con respecto a sujetos sanos.

El parametro NC correlaciona positivamente de forma estadisticamente significativa con
la prueba TUG, indicando que a peores capacidades de marcha identificadas por un

tiempo elevado en la prueba TUG mas NC se realizan, implicando una menor longitud
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de paso, indicadora de peores capacidades funcionales. El pardmetro NC correlaciona
negativamente de forma estadisticamente significativa con la prueba SPPB, indicando
también en este caso que cuando las capacidades funcionales, objetivadas por valores
elevados del SPPB son mayores, menor es el NC realizado. Un menor nimero de ciclos
realizado en la prueba de velocidad de marcha en 10m, implica una longitud de paso

mayor, indicadora de mejores capacidades de marcha.

El parametro Tciclo correlaciona de forma negativa con la velocidad indicando que
cuanto menor es la velocidad de la marcha, mayor es el tiempo empleado en realizar un

ciclo de marcha.

Estas correlaciones con las valoraciones realizadas habitualmente en pvEM, indican que
los parametros proporcionados por el “Smart-tip” NC y Tciclo son validos para su

utilizacion en poblaciones de pvEM.

Los parametros de fuerza: Fmax, F%max, Fmedia

Los pardmetros Fmax, F%max y Fmedia, representan el apoyo ejercido por la pvEM

sobre la ayuda técnica al realizar la marcha.

En los resultados presentados, el parametro F%max correlaciona negativamente de
forma significativa con la prueba SPPB, indicando que a mayor puntuacion en la prueba
SPPB, indicadora de mejores capacidades funcionales, menor es el apoyo ejercido sobre
la ayuda técnica. De esta forma, este parametro permite objetivar la observacidn clinica
mediante la que un menor apoyo ejercido sobre la ayuda técnica seria indicador de

mejores capacidades funcionales.

Los parametros Fmax y F%max correlacionan positivamente de forma estadisticamente
significativa con la escala de valoracién cognitiva MoCA, indicando que, a mejores
capacidades cognitivas, mayor es el apoyo ejercido sobre la ayuda técnica. A priori,
podriamos pensar que las personas con mayor degradacién de las capacidades
cognitivas, indicadoras de una mayor evolucion de la enfermedad, deberian realizar un
mayor apoyo sobre la ayuda técnica. El resultado presentado podria explicarse por la
conciencia del déficit motor que experimentan las personas que no presentan deterioro

cognitivo, lo cual podria suponer un apoyo mayor sobre la ayuda técnica para
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experimentar mayor seguridad. Este resultado también podria ser debido a la fase de la
enfermedad en la que se encuentran las pvEM que han participado en el estudio, las
cuales presentan déficits de marcha que empiezan a ser invalidantes, con un EDSS de
5,9 de media, pero presentan un déficit cognitivo reducido con una puntuacion en la
escala MoCA de 25 de media. La influencia del deterioro cognitivo sobre la marcha ha
sido estudiado, indicando un cambio en los pardmetros de marcha en personas con
deterioro cognitivo leve, encontrando una disminucién de la velocidad de la marcha y
de la longitud del paso (Bahureksa et al., 2017). Por el contrario, la influencia de dicho
deterioro cognitivo sobre la forma de utilizacién de la ayuda técnica no ha sido

estudiado, por lo que es dificil comparar nuestros resultados de forma directa.

Los parametros de angulacion anteroposterior: Amplitud APT, Angulo API, Angulo APF

En los resultados presentados, se puede observar que una mayor capacidad funcional
identificada por una mayor velocidad de marcha en la prueba de 10 m correlaciona
positivamente de forma significativa con la Amplitud APT, indicando que, a mayor
velocidad de marcha, mayor es la Amplitud AP en el desplazamiento de la ayuda técnica.
La prueba TUG, cuyos valores mas elevados indican peores capacidades funcionales,
correlaciona de forma negativa con la Amplitud APT, indicando que a peores
capacidades funcionales de marcha menor es la Amplitud APT. La prueba SPPB, cuyos
valores indican unas mejores capacidades funcionales a medida que estos aumentan,
correlaciona de forma positiva con la Amplitud APT, indicando que, a mejores
capacidades funcionales, mayor es la Amplitud AP. De esta manera, el parametro
proporcionado por el “Smart-tip” Amplitud APT es valido para evaluar las capacidades
funcionales en pvEM, identificando que, una mayor Amplitud APT durante la fase de
apoyo de la ayuda técnica indicaria mejores capacidades funcionales de marcha en

pvEM.

La Amplitud APT representa el recorrido dentro del ciclo de marcha sobre el que se
realiza la fase de apoyo de la ayuda técnica. Desde un punto de vista clinico, valores
elevados de las angulaciones y Amplitud APT significaria la necesidad de realizar un
apoyo (independientemente de la fuerza ejercida) sobre la ayuda técnica durante un

porcentaje elevado del ciclo de marcha indicando una mayor dependencia de la ayuda
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técnica durante el ciclo de marcha, significando esto peores capacidades funcionales de
marcha. Sin embargo, también se debe tener en cuenta el hecho de que, con peores
capacidades funcionales de marcha, los pasos realizados son de una longitud menor, por
lo que, a pesar de presentar una gran dependencia de la ayuda técnica, utilizado su
apoyo (independientemente de la fuerza ejercida) a lo largo de un porcentaje muy
elevado del ciclo de marcha, los valores de la Amplitud y los Angulos AP pueden ser
bajos, debido a valores reducidos de la longitud del paso. De esta manera, los
parametros de Amplitud y Angulacion AP estan relacionados con el recorrido del ciclo

de marcha sobre el que se realiza un apoyo y con la longitud del paso.
Los parametros de angulacion lateral: Amplitud LT, Angulo LI, Angulo LF

En los resultados presentados se puede observar una correlacion negativa
estadisticamente significativa entre la prueba SPPB y el Angulo LF; a mayores valores de
la prueba SPPB, indicando mejores capacidades funcionales, menor es el Angulo LF. Este
resultado concuerda con la observacioén clinica segun la cual la angulacién lateral de la
ayuda técnica representa un aumento de la base de sustentacion del usuario. Un
aumento de la base de sustentacion esta relacionado con menores capacidades de
marcha. En pacientes con problemas del equilibrio ligados ya sea a un sindrome
cerebeloso, vestibular o propioceptivo, las bases de sustentacion estatica y dindmica se
encuentran aumentadas con respecto a situaciones fisioldgicas. De esta manera, una
mayor Amplitud LT representa clinicamente menores capacidades de marcha y
equilibrio. De esta manera, podemos decir que este parametro es valido para la

valoracion de la marcha en esta poblacién.
Consideraciones sobre la velocidad de la marcha

Los patrones de marcha en EM presentan una gran heterogeneidad (Filli et al., 2018),
siendo dificil identificar PETM comunes a las pvEM. Dentro de esta heterogeneidad, la
velocidad de la marcha es el PETM identificado como comun: segun Fili y colaboradores
(Filli et al., 2018), la velocidad de la marcha disminuye a medida que la puntuacion del
EDDS aumenta, representando este aumento en la puntuacién una disminucién de las
capacidades de marcha. Como se ha puesto en evidencia en los resultados de la revisiéon

sistematica de la literatura realizada en el presente trabajo, |la velocidad de la marcha es



Discusion

el parametro de valoracidn mas utilizado para evaluar las intervenciones de reeducacion

de la marcha en pvEM en los ECA

La utilizacion de la velocidad de la marcha para evaluar las capacidades de marcha
plantea una cuestidn con repercusiones clinicas de gran importancia. Disefiar
intervenciones con el objetivo de aumentar la velocidad de la marcha puede que no
conlleve un incremento de la autonomia en las pvEM. Es cierto que una velocidad de
marcha excesivamente disminuida no puede proporcionar una autonomia completa en
la actividad de marcha (caminar), poniendo en dificultad a las pvEM en ciertas
situaciones de la vida diaria, como puede ser cruzar una carretera. Pero el hecho de
aumentar la velocidad de marcha cuando otras capacidades de marcha estan afectadas,
puede poner en riesgo a las pvEM. Por ejemplo, el promover un aumento de la velocidad
de marcha en ausencia de reacciones anticaida suficientemente eficaces, puede tener
como consecuencia un aumento del riesgo de caida, con las consiguientes repercusiones
que estos eventos pueden tener para las pvEM (Cameron & Nilsagard, 2018; Vister et
al., 2017) . Por ello, el estudio de otros pardmetros, que se encuentren correlacionados
con la velocidad de la marcha pero que proporcionen informacién adicional sobre dichas
capacidades de marcha, es necesario. Por ejemplo, si el aumento de la velocidad de la
marcha va asociado a un menor apoyo sobre la ayuda técnica, este resultado seria
indicador de una menor dependencia de la ayuda técnica y con ello de una mejora de
las capacidades funcionales de marcha. De esta manera los parametros Tciclo, Nimero
de ciclos, F%max, Fmax, Amplitud APT y Angulo APF, directamente relacionados con las
capacidades funcionales de marcha como se ha demostrado en el estudio de la validez,
podrian ser utilizados como indicadores de la funcionalidad de la marcha y
complementar las informaciones proporcionadas por las valoraciones que se realizan

habitualmente.

Otros métodos tecnoldgicos han demostrado ser validos para la valoracion de la marcha
en poblaciones de pvEM. Molt y colaboradores (Motl et al., 2013) estudian la validez de
un método de acelerometria para monitorizar la marcha a lo largo del dia en pvEM. En
este estudio se comparan los parametros proporcionados por el método tecnolégico
estudiado con escalas de valoracién encontrando los siguientes resultados: EDSS

(correlaciéon de Spearman -0,522, p=0,001), PDDS (correlacién de Spearman -0,551,
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p=0,001), MSWS-12 (correlacién de Spearman -0,617, p=0,001), T25FWT (correlacién de
Spearman -0,595, p=0,001) y prueba de marcha en 6 minutos (correlacién de Spearman

0,630, p=0,001).

Chitnis y colaboradores en 2019 estudian la correlacién de los diferentes parametros
proporcionados por un sistema de biosensores, con escalas clinicas utilizadas
habitualmente en una poblacién de 25 pvEM. Los parametros proporcionados por el
sistema estudiado incluian diversos aspectos de la marcha como el tiempo de apoyo, el
angulo de giro y la velocidad media al realizar giros. Los resultados muestran
correlaciones estadisticamente significativas con la escala MS functional composite-4
(MSFC-4), de los parametros tiempo de apoyo (correlacién Spearman -0,546; p=0,007),
y angulo de giro (correlacién de Spearman 0,437; p=0,0372) (Chitnis et al., 2019).

Los resultados de estos estudios (Molt et al.,2013; Greene et al.,2015) concuerdan con
los obtenidos en el presente trabajo, indicando que los métodos de acelerometria son
validos para la valoracién de la marcha en pvEM, cuando el estudio de la validez se
realiza mediante el estudio de las correlaciones de estos nuevos métodos tecnoldgicos

y las escalas de evaluacién de las capacidades de marcha utilizadas habitualmente.

6.2.3. Estudio de la sensibilidad del “Smart-tip”

El estudio de la sensibilidad de los métodos de valoracion ha sido realizado a través de
la comparacién de los resultados antes y después de una intervencidon especifica,

Ill

evaluados mediante los diferentes parametros proporcionados por el “Smart-tip”. Esta
forma de determinar la sensibilidad de los métodos de valoracién es utilizada por

numerosos autores (Forsberg et al., 2017; Gaverth et al., 2014).

Se ha realizado igualmente el calculo del tamafio del efecto de la intervencion evaluada
con los diferentes parametros proporcionados por el “Smart-tip”, encontrando que el
efecto de la intervencidn en los parametros Tciclo, Numero de ciclos y Amplitud LT tiene

un tamano medio.

En el presente trabajo, se ha realizado el estudio de la sensibilidad de los diferentes
parametros proporcionados por el “Smart-tip” mediante la realizacion de un estudio

piloto evaluando los efectos de una intervencidn de reeducacion de la marcha asistida
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por robot mediante un exoesqueleto dinamico. Los cambios en las capacidades de
marcha como consecuencia de una intervencion especifica en un tiempo limitado, como
es el caso de nuestro estudio, tienen como resultado cambios en las capacidades de
marcha de pequena o moderada magnitud, por lo que requieren de valoraciones con un

alto grado de sensibilidad.

Como ha sido expuesto en el apartado de resultados, la evaluacion de la eficacia de la
intervencion realizada mediante las escalas clinicas de valoracién de la marcha utilizadas
habitualmente no permite identificar cambios estadisticamente significativos. En el
estudio realizado por Berriozabalgoitia et al (Berriozabalgoitia et al., 2021) , evaluando
los efectos de dicha intervencion mediante un ECA con grupo control, encuentran los
mismos resultados, no registrando cambios en la VM. Por el contrario, la valoraciéon
mediante los pardmetros proporcionados por el “Smart-tip”, permite identificar
cambios en las capacidades de marcha con resultados estadisticamente significativos,
poniendo en evidencia una mayor sensibilidad al cambio de este dispositivo tecnolégico.
Los parametros proporcionados por el “Smart-tip” que nos han permitido identificar

estos cambios son F%smax, Amplitud APT y el Amplitud LT.

Todos los parametros de fuerza proporcionados por el “Smart-tip” han tenido una
tendencia a la mejoria, con valores que disminuyen, lo cual indica, como ha sido
mencionado anteriormente, una mejora de las capacidades funcionales, objetivada por
un menor apoyo ejercido sobre la ayuda técnica, indicadora de una menor dependencia
de esta. De todos los parametros de fuerza proporcionados, el que ha presentado
diferencias estadisticamente significativas ha sido F%max, el cual indica el maximo
apoyo ejercido en la ayuda técnica con respecto al peso corporal de cada sujeto. Este
resultado concuerda con los resultados proporcionados por la seccion de Fuerza de la
escala SPPB, presentando un aumento en su puntuacién, indicador de una mejora de la
fuerza en los miembros inferiores. La mejora de fuerza en los miembros inferiores se ve
objetivada por una mejor realizacion de la prueba SPPB, a pesar de no tener significacion
estadistica, y por una menor dependencia de la ayuda técnica, realizando un apoyo

menor sobre esta.
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Con respecto a los parametros de angulacién anteroposterior, el pardmetro que
presenta diferencias estadisticamente significativas es la Amplitud APT, con valores que
aumentan después de la intervencion. Todos los pardmetros evaluados indican una
mejora de las capacidades funcionales después de la intervencién. En este caso el
aumento de la Amplitud APT estd asociado a una disminucion del NC, (pardmetro que
presenta una p= 0,068), lo cual indica un aumento de la longitud del paso, lo cual esta
asociado segun los datos presentes en la literatura actual (Fili et al., 2016; Soler et al.,

2020) a una mejor capacidad funcional de marcha.

El parametro Amplitud LT, es el parametro de angulacion lateral que ha presentado
diferencias estadisticamente significativas, con valores que disminuyen después de la
intervencion. Este resultado concuerda con las observaciones clinicas, indicando que a
medida que las capacidades de marcha mejoran, el poligono de sustentacién disminuye
y con ello la angulaciéon lateral de la ayuda técnica con respecto al sujeto. Este dato
concuerda con el proporcionado por la seccion equilibrio del SPPB, en la cual se observa
una puntuacién mayor, indicadora de una mejora del equilibrio, a pesar de que ésta no

sea estadisticamente significativa.

Estos resultados coinciden con la tendencia observada en los resultados obtenidos
mediante las escalas de valoracidn, con una velocidad de marcha mayor en la prueba de
velocidad de marcha en 10 metros, un tiempo de realizaciéon del TUG menor y una
puntuacidon en la escala SPPB mayor, a pesar de que estas mejoras no sean

estadisticamente significativas.

Como ha sido mencionado anteriormente, la forma de utilizacion de la ayuda técnica es
un aspecto que no es evaluado en los ECA sobre reeducacién de la marcha en pvEM. El
hecho de estudiar la forma de utilizacién de la ayuda técnica durante la marcha y evaluar
este aspecto como indicador de mejora de las capacidades de marcha ha demostrado
aportar datos que permiten identificar diferencias, entre los resultados antes y después
de una intervencidon, no advertidas con las valoraciones funcionales realizadas

habitualmente.

En este trabajo se han identificado pardmetros con una sensibilidad mayor al cambio

gue las escalas clinicas utilizadas habitualmente, lo cual representa un resultado
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esperanzador, que puede contribuir a identificar qué intervenciones son mas eficaces a

la hora de mejorar las capacidades de marcha en pvEM.

El estudio de la sensibilidad se trata de un estudio piloto con 7 participantes, por lo que
la interpretacion de los resultados debe ser muy cautelosa. A pesar de esta limitacidon
debido al tamaino de la muestra, estos resultados preliminares son esperanzadores e
indican que el “Smart-tip” puede proporcionar informacién de gran relevancia a la hora

de evaluar la marcha en pvEM.

6.3. Intervencion de reeducacién de la marcha con terapia asistida por robot

La terapia asistida por robot es una técnica de reeducacion ampliamente utilizada para
la mejora de las capacidades de marcha en la practica clinica de personas que presentan
déficits neuroldgicos. Existen numerosos ensayos clinicos que se interesan en su eficacia
con pvEM. Yeh y colaboradores en el 2020 realizan una revisidon sistematica de la
literatura interesandose en los ECA sobre la reeducacion de la marcha asistida por robot
en pvEM (Yeh et al.,, 2020), incluyendo articulos que comparan esta técnica con
tratamientos de reeducacion convencional de la marcha. Como criterio de inclusién, en
este articulo queda establecido que los ECA deben especificar la velocidad del
entrenamiento, la cantidad del peso soportada por el paciente, la duracién del
tratamiento y detallar bien el procedimiento de la intervencion. Aplicando estos
criterios los autores incluyen 10 ECA, implicando 312 pacientes con los que realizan un
metaanalisis. Los resultados de este trabajo indican que la terapia asistida por robot
para la marcha es tan eficaz como la convencional a la hora de mejorar las capacidades
de marcha, no demostrando su superioridad con respecto a la terapia convencional en
este aspecto. Por el contrario, muestran una superioridad con respecto a la terapia de
marcha convencional a la hora de mejorar la fatiga percibida por los participantes, asi

como a la hora de disminuir la espasticidad.

Una de las limitaciones de esta revisién, enunciadas por los autores, es la dosis de
tratamiento aplicada en los estudios de terapia asistida por robot para la marcha en
pVvEM, la cual es menor que la aplicada habitualmente en otras patologias neuroldgicas
como el ictus o las lesiones medulares. Otro punto mencionado por los autores es la

diferencia en las modalidades de aplicaciéon, con intervenciones mediante el robot
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Lokomat®, mediante exoesqueleto estatico con soporte del peso corporal y mediante el

Gait Trainer®, el cual se trata de un robot estatico con efector distal.

Una reciente revision (Bowman et al., 2021) se interesa igualmente en los ECA mediante
terapia asistida por robot en pvEM identificando 12 ECA, de los cuales 6 son estudios
piloto. 10 de estos estudios utilizan el Lokomat® como terapia y dos el dispositivo Gait
trainer®. La duracion de los entrenamientos varia mucho entre los estudios, en un rango
entre 6 y 40 sesiones, con una frecuencia que varia entre 2 y 5 sesiones semanales
durante un periodo de entre 3 y 8 semanas. La asistencia ofrecida por los exoesqueletos
en las diferentes intervenciones es igualmente muy heterogénea yendo de 0 a 100%.
Dicha asistencia consiste en soporte del peso corporal o asistencia del movimiento por
parte del exoesqueleto. En todos los estudios la terapia asistida por robot es combinada
con una disminucién de la cantidad de peso soportada por el paciente, mediante
dispositivos que aligeran el peso corporal. En dos de los estudios la combinan con
realidad virtual, en otros cuatro son combinadas con programas de rehabilitacién
multimodales y, un estudio lo combina con movilizaciones pasivas. Los resultados de
esta revision nos muestran un nivel de evidencia 2 de la terapia asistida por robot en
pvEM, indicando que es una técnica con una eficacia mayor que terapias de
rehabilitacion inespecificas, y mostrando una eficacia similar si es comparada con

entrenamientos especificos de la marcha y del equilibrio.

Los citados estudios nos muestran la gran heterogeneidad existente en las dosis de
tratamiento propuestas siendo desconocida la dosis minima necesaria para poder
obtener una eficacia en estas terapias. El nivel de asistencia aplicado por el exoesqueleto
es igualmente heterogéneo, asi como las terapias con las que la terapia asistida por

robot es combinada.

De esta manera, esta terapia tiene un impacto positivo en la mejora de las capacidades
de marcha en pvEM. En las revisiones mencionadas en este apartado, los autores
recomiendan su implementacion en los programas de reeducacién multidisciplinares

como una oportunidad para maximizar la recuperacion.

El desconocimiento de cudles son las modalidades de aplicacién mas beneficiosas o de

la dosis de tratamiento exacta necesaria para provocar cambios en las capacidades de
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marcha, son algunos de los factores que hoy en dia faltan por esclarecer para que la
aplicacién de la terapia asistida por robot sea realizada de forma sistematica en pvEM

gue presentan deficiencias de marcha.

Los exoesqueletos dindmicos permiten un desplazamiento, permitiendo la reproduccién
de un esquema de marcha mas cercano al fisioldgico, lo cual podria tener una
repercusion importante en los resultados. Los resultados del presente trabajo estan en
concordancia con los estudios sobre la terapia asistida por robot mencionados
anteriormente, indicando que es una prometedora herramienta para mejorar las
capacidades de marcha en esta poblacidn, pero sin poder afirmar de forma clara su

superioridad real con respecto a otras terapias utilizadas habitualmente.

Como hemos podido observar en el estudio de la sensibilidad del “Smart-tip”
presentado en el anterior apartado, el hecho de evaluar las intervenciones con métodos
con una mayor sensibilidad al cambio que los utilizados habitualmente podria ser clave
a la hora de identificar intervenciones de reeducacién que presenten evidencia
cientifica. Las intervenciones de terapia asistida por robot pueden presentar ciertas
limitaciones debido al estado de desarrollo de éstas, necesitando quizas de un estado
de evoluciéon mas avanzado, proponiendo robots con una mayor sofisticacién o capaces
de adaptarse de forma especifica a la situacidn clinica de cada usuario, para poder
proponer intervenciones que presenten una evidencia clara de su superioridad. Pero
quizas, la evolucidn de las técnicas de valoracion, proponiendo métodos de evaluacién
mas completos, que identifiguen pardmetros nuevos y con una sensibilidad mayor al
cambio, sea uno de los puntos determinantes para obtener resultados significativos en

las investigaciones sobre estas terapias.
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6.4. Limitaciones y fortalezas

Fortalezas:

La revisidn sistematica de la literatura realizada en el presente trabajo ha seguido de la
metodologia propuesta por la colaboracion Cochrane para la realizacién de revisiones
sistematicas de la literatura y ha sido publicada en la revista cientifica PlosOne (Q1).
Dicho trabajo ha permitido la realizacién de un andlisis exhaustivo de las valoraciones
realizadas en los ECA de reeducacién de la marcha en pvEM, poniendo en evidencia que
la forma de utilizacion de la ayuda técnica no es tenida en cuenta como manera de

objetivar mejoras en las capacidades de marcha en los ECA realizados en esta poblacién.

El “Smart-tip es un dispositivo disefiado a iniciativa del propio equipo de investigacién
gue ha realizado este trabajo, lo cual ha permitido que esté adaptado a las necesidades
especificas de la poblacién estudiada. El “Smart-tip” se encuentra actualmente en
evaluacién para ser patentado (Patente espafiola n2202130682," DISPOSITIVO SENSOR
PARA MONITORIZAR LA MARCHA". P210761ES). Este dispositivo permite estudiar de
forma objetiva, cambios en la utilizacion de la ayuda técnica que pueden ser observados
por el personal clinico de reeducacidn, pero que son dificilmente objetivables mediante
las valoraciones realizadas habitualmente. El “Smart-tip” proporciona pardmetros que

no han sido utilizados hasta el momento, pero que podrian ser de relevancia clinica.

La fiabilidad y validez de los parametros proporcionados por el “Smart-tip” ha sido
estudiada en una poblacién especifica de pvEM, en una muestra de 30 participantes,
muestra utilizada habitualmente en los estudios sobre cualidades psicométricas. Las
valoraciones han sido realizadas por personal con experiencia en la valoracién de pvEM,
en las instalaciones utilizadas habitualmente para la reeducacién por los sujetos que han
participado en el estudio, favoreciendo la realizacion de las pruebas en condiciones

optimas.

El estudio de la sensibilidad del “Smart-tip”, ha sido realizado mediante la valoracién de
una intervencion de reeducacion novedosa, como es la utilizacién de un exoesqueleto
dinamico para mejorar las capacidades de marcha en una poblacidn de pvEM. El hecho

de haber utilizado una intervencién especifica de reeducacion, tras la cual se producen
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pequefios cambios, a veces dificilmente objetivables, ha permitido poner en evidencia
gue los métodos de valoracién utilizados habitualmente no son suficientemente
sensibles a los pequefios cambios que se producen después de las intervenciones de
reeducacion. Ser capaces de identificar estos pequenos cambios es indispensable para
poder progresar en el conocimiento de cuales son las técnicas de reeducacidon mediante
las cuales se obtienen los mejores resultados y el “Smart-tip” proporciona parametros

gue pueden ayudar a la consecucion de este objetivo.

Limitaciones:

En la revisidn sistematica realizada solo se han incluido ECA, por lo que no hemos podido
objetivar si la forma de utilizacidn de la ayuda técnica es utilizada para la valoracion de
la marcha en pvEM en otro tipo de estudios que no sean aleatorizados o si es utilizada
en la practica clinica habitual en la valoracion de pvEM. Con el trabajo realizado no
podemos objetivar si la forma de utilizacidn de la ayuda técnica es evaluada en otro tipo
de poblaciones que presentan déficits de marcha, ya sean ligados a patologias

neurolégicas diferentes de la EM, traumatoldgicas u otras.

En el andlisis realizado para evaluar las cualidades psicométricas del “Smart-tip” no se

ha tenido en cuenta el tipo de evolucion de EM, la edad ni el género de los participantes.

Solo se han evaluado las cualidades psicométricas en la poblacién de pvEM, por lo que,
para poder utilizar este dispositivo con todas las garantias en otras poblaciones, la

fiabilidad, validez y sensibilidad deberian ser estudiadas de manera especifica.

La limitacion principal del estudio de la sensibilidad es el tamafio de la muestra de este
estudio piloto, que hace que los resultados deban ser interpretados con cautela. Dicho
estudio piloto presenta igualmente limitaciones ligadas a la naturaleza del estudio, no
presentando grupo control y tratdandose de una intervencidn de reeducaciéon mediante
un dispositivo, que no permite la realizacion en ciego del estudio. Los participantes
saben que estan realizando una intervencién con una terapia novedosa, por lo que
puede haber una repercusion en los resultados. La terapia asistida por robot se realiza
mediante una tecnologia avanzada que representa algo espectacular para las pvEM,

cuyas esperanzas en dicha tecnologia pueden suponer un sesgo en los resultados.
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6.5. Sintesis de la discusion

El desarrollo de nuevos métodos de valoracién que identifiquen cambios en aspectos de
las capacidades de marcha que no son evaluados actualmente, como puede ser la forma
de utilizacidon de la ayuda técnica, son necesarios. El parametro de valoracion mas
utilizado en los ECA para evaluar las capacidades de marcha es la velocidad de la marcha,
el cual presenta ciertas limitaciones y, no permite evaluar ciertos aspectos de la marcha,
como pueden ser la cantidad de apoyo realizado sobre la ayuda técnica o su angulacién
durante la fase de apoyo. Estos parametros podrian ser de gran relevancia a la hora de
identificar las técnicas con mayor eficacia o posibles degradaciones funcionales ligadas
al deterioro neuroldgico.

La terapia asistida por robot constituye una prometedora herramienta para mejorar las
capacidades de marcha en pvEM. Como se ha expuesto anteriormente, los estudios
realizados hasta el momento sobre esta técnica presentan varias limitaciones y dejan
sin respuesta preguntas de gran relevancia clinica como la dosis de tratamiento minima
para obtener resultados beneficiosos, las modalidades de aplicacion mas eficaces o, las
diferencias en la eficacia de dichas técnicas entre los diferentes momentos de evolucion
de la enfermedad y los diferentes tipos de EM. Como es expuesto por numerosos
autores (Amatya et al., 2019; Bowman et al., 2021), se requiere de la realizacién de
ensayos clinicos con muestras de pvEM suficientemente grandes para responder a las
diferentes preguntas cientificas, en poblaciones de pvEM con homogeneidad en los
tipos de evolucién de la enfermedad.

La adquisicion de una funcionalidad en la marcha que corresponda a las necesidades
especificas de cada pvEM, es necesaria para obtener una calidad de vida 6ptima, aspecto
que es el objetivo ultimo y primordial de todas las intervenciones de reeducacién. Para
ello, se requiere de la ampliacién de los aspectos de la marcha evaluados. El “Smart-tip”
aporta un avance en la consecucién de este objetivo, proporcionando aspectos nuevos
a evaluar que han demostrado ser fiables y validos, ademas de poseer una sensibilidad

mayor al cambio que los métodos utilizados habitualmente.
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7. Perspectivas

La poblacidn especifica de pvEM presenta una gran heterogeneidad de cuadros clinicos,
como ha sido enunciado en varias ocasiones a lo largo de este trabajo. La identificacidon
de parametros especificos, dentro de esta heterogeneidad, es de gran relevancia. La
Identificacion de parametros que podrian ser indicadores de degradacién funcional,
permitiria la deteccién precoz de periodos de aumento de la afectacidén neurolégica, y
con ello la adaptacién de las estrategias terapéuticas, ya sean farmacoldgicas o de

reeducacion.

A lo largo del presente trabajo hemos mostrado como el “Smart-tip” proporciona
parametros que no han sido estudiados hasta el momento y que podrian ser de

relevancia clinica.

Un primer factor, que podria ser determinante, es el hecho de ejercer un mayor apoyo
en la ayuda técnica durante la marcha, factor que desde un punto de vista clinico es un
indicador de degradacién funcional. Un fisioterapeuta con experiencia clinica puede
advertir este hecho, cuando se trata de cambios evidentes y solamente durante los
momentos en los que la pvEM se encuentra realizando los tratamientos de fisioterapia.
El “Smart-tip” podria, por una parte, indicar pequefios cambios dificilmente evaluables
a simple vista, e identificar con ello de forma precoz una posible degradacién funcional
y, por otra parte, evaluar dichos cambios a lo largo del dia, en momentos en los que no

se encuentra en presencia de un fisioterapeuta.
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7.1. Monitorizacién de la marcha a lo largo del dia

La monitorizacién de las capacidades de marcha permite evaluar los cambios a lo largo
del dia, evaluando de esta manera la variabilidad de la marcha en funcién de los
diferentes momentos de la jornada, durante la realizacidn de diferentes actividades, e
identificar los momentos en los que la fatiga repercute en un cambio en el patréon de

marcha.

7.2. Diferenciacion de los patrones de utilizacion de la ayuda técnica

Como ha sido expuesto en diferentes ocasiones a lo largo de este trabajo, las pvEM
poseen cuadros clinicos muy heterogéneos, con afectaciones de las capacidades de
marcha como consecuencia de diferentes déficits. El “Smart-tip” podria ser utilizado
para identificar estos diferentes patrones, y plantear asi, estrategias terapéuticas

adaptadas a cada forma de utilizacién especifica.

7.3. Estudio de las cualidades psicométricas en poblaciones con otras

patologias

En el trabajo realizado a lo largo de esta tesis, se han estudiado las cualidades
psicométricas en pvEM. El estudio de la forma de utilizacion de la ayuda técnica podria
ser de gran relevancia para objetivar cambios en las capacidades de marcha en otras

patologias en las que los déficits de marcha hacen necesaria su utilizacién.
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8. Conclusiones

Objetivo 1. Revision sistematica de la literatura

1.1 Existe una gran heterogeneidad en la elecciéon de los métodos de
valoracion de la marcha en los ensayos clinicos de reeducacion en esclerosis
multiple, no existiendo un consenso sobre su utilizacion.

1.2. Ninguno de los ensayos clinicos aleatorizados incluidos en la revision
sistematica del presente trabajo, considera la forma de utilizacién de la ayuda
técnica como aspecto a valorar.

1.3. Los métodos de valoracién de la marcha mas utilizados en los ensayos
clinicos aleatorizados evaluando la eficacia de las intervenciones de reeducacién
de la marcha en esclerosis multiple son la prueba de marcha en 6 minutos, la
prueba “timed up and go” y los pardmetros espacio temporales de marcha,
siendo la velocidad de la marcha el parametro espacio temporal mas utilizado.

1.4. Los tres niveles de la clasificacion internacional de la funciéon y de la salud

son evaluados en un 39% de los ensayos clinicos aleatorizados analizados.

Objetivo 2. Fiabilidad y validez del dispositivo “Smart-tip”

2.1. Los parametros proporcionados por el “Smart-tip” presentan una consistencia
interna entre buena y excelente para su utilizacion en personas que viven con
esclerosis multiple.

2.2. Los parametros proporcionados por el “Smart-tip” fuerza media, numero de
ciclos, amplitud anteroposterior total, y angulos anteroposteriores maximo y final,
presentan una fiabilidad relativa estudiada mediante el coeficiente de correlacion
intraclase muy buena. Los parametros fuerza maxima y relativa, angulos
anteroposterior inicial y lateral final, y, amplitud lateral total presentan una
fiabilidad relativa estudiada mediante el coeficiente de correlacidn intraclase buena.

2.3. Todos los parametros proporcionados por el “Smart-tip” presentan una
fiabilidad absoluta muy buena para su utilizacién en personas que viven con

esclerosis multiple.
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2.4. Los parametros proporcionados por el “Smart-tip”, tiempo de ciclo, nimero de
ciclos, fuerza maxima relativa y amplitud anteroposterior total son validos para su
utilizacion en personas que viven con esclerosis multiple, tomando como valor de
referencia la velocidad de la marcha evaluada en la prueba de marcha en 10m. Los
parametros proporcionados por el “Smart-tip” fuerza maxima y fuerza maxima
relativa, nUmero de ciclos, amplitud anteroposterior total y angulo anteroposterior
final son validos para su utilizaciéon en personas que viven con esclerosis multiple,
tomando como referencia las valoraciones funcionales “Timed Up and Go” y “Short

Physical Performance Battery”.

Objetivo 3. Sensibilidad del dispositivo “Smart-tip”

3.1. El “Smart-tip” permite detectar cambios en la modalidad de uso de la ayuda técnica
tras una intervencion de reeducacion de la marcha mediante terapia asistida por robot.
3.2. Los parametros del “Smart-tip” con mayor sensibilidad al cambio son la fuerza
maxima relativa y, las amplitudes anteroposteriores total y lateral total.

3.3. El “Smart-tip” parece presentar una sensibilidad mayor que las escalas de
valoracion utilizadas habitualmente para la evaluacion de la marcha en personas que
viven con esclerosis multiple, permitiendo identificar cambios que no son referidos por
dichas escalas.

3.4. El estudio de los cambios en la forma de utilizacion de la ayuda técnica durante la
marcha proporciona informacion relevante a la hora de evaluar la eficacia de las

intervenciones de reeducaciéon de la marcha.
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9. Produccidn cientifica

Comunicaciones en congresos internacionales especializados y publicaciones

en revistas cientificas

El trabajo expuesto ha dado lugar a las siguientes comunicaciones y publicaciones

cientificas.

i) Congreso internacional especializado en EM: RIMS 2020 (Anexo Il)
Presentacién del poster:
“A Smart-tip for functional assessment in people with MS using assistive devices”.

ii) Congreso internacional: International Conference on NeuroRehabilitation

ICNR 2020 (Anexo llI)
Presentacién oral y publicacion del “Proceeding”:

Santisteban, L. & Otxoa, E. & Zubizarreta, A. & Rodriguez Larrad, Ana. (2022). Effects of
an Overground Robotic Based Gait Training Intervention on Parameters Provided by a
Smart-Tip: An Exploratory Study in People with Multiple Sclerosis. 10.1007/978-3-030-
70316-5_137.

iii) Publicacion en revista Plos One (Anexo V)

Santisteban L, Teremetz M, Irazusta J, Lindberg PG, Rodriguez-Larrad A (2021) Outcome
measures used in trials on gait rehabilitation in multiple sclerosis: A systematic literature

review. PLoS ONE 16(9): e0257809
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ABSTRACT
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summary objectives; data sources; study eligibility criteria, participants, and
interventions; study appraisal and synthesis methods; results;
limitations; conclusions and implications of key findings; systematic
review registration number.

INTRODUCTION

Rationale 3 | Describe the rationale for the review in the context of what is already
known.

Objectives 4 | Provide an explicit statement of questions being addressed with
reference to participants, interventions, comparisons, outcomes, and
study design (PICOS).

METHODS

Protocol and 5 | Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed

registration (e.g., Web address), and, if available, provide registration
information including registration number.

Eligibility 6 | Specify study characteristics (e.g., PICOS, length of follow-up) and

criteria report characteristics (e.g., years considered, language, publication
status) used as criteria for eligibility, giving rationale.

Information 7 | Describe all information sources (e.g., databases with dates of

sources coverage, contact with study authors to identify additional studies) in
the search and date last searched.

Search 8 | Present full electronic search strategy for at least one database,
including any limits used, such that it could be repeated.

Study 9 | State the process for selecting studies (i.e., screening, eligibility,

selection included in systematic review, and, if applicable, included in the
meta-analysis).

Data 10 | Describe method of data extraction from reports (e.g., piloted forms,

collection independently, in duplicate) and any processes for obtaining and

process confirming data from investigators.
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funding sources) and any assumptions and simplifications made.

Risk of bias in | 12 | Describe methods used for assessing risk of bias of individual

individual studies (including specification of whether this was done at the study

studies or outcome level), and how this information is to be used in any data
synthesis.

Summary 13 | State the principal summary measures (e.g., risk ratio, difference in

measures means).

Synthesis of 14 | Describe the methods of handling data and combining results of

results

studies, if done, including measures of consistency (e.g., I12) for each
meta-analysis.
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15 | Specify any assessment of risk of bias that may affect the
cumulative evidence (e.g., publication bias, selective reporting
within studies).
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Additional 16 | Describe methods of additional analyses (e.g., sensitivity or

analyses subgroup analyses, meta-regression), if done, indicating which
were pre-specified.

RESULTS

Study selection

17 | Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and

ideally with a flow diagram.

included in the review, with reasons for exclusions at each stage,

individual studies

Study 18 | For each study, present characteristics for which data were

characteristics extracted (e.g., study size, PICOS, follow-up period) and provide
the citations.

Risk of bias within | 19 | Present data on risk of bias of each study and, if available, any

studies outcome level assessment (see item 12).

Results of 20 | For all outcomes considered (benefits or harms), present, for each

study: (a) simple summary data for each intervention group (b)

effect estimates and confidence intervals, ideally with a forest plot.

Synthesis of

21 | Present results of each meta-analysis done, including confidence

results intervals and measures of consistency.

Risk of bias 22 | Present results of any assessment of risk of bias across studies

across studies (see Item 15).

Additional 23 | Give results of additional analyses, if done (e.g., sensitivity or

analysis subgroup analyses, meta-regression [see ltem 16]).

DISCUSSION

Summary of 24 | Summarize the main findings including the strength of evidence

evidence for each main outcome; consider their relevance to key groups
(e.g., healthcare providers, users, and policy makers).

Limitations 25 | Discuss limitations at study and outcome level (e.g., risk of bias),
and at review-level (e.g., incomplete retrieval of identified
research, reporting bias).

Conclusions 26 | Provide a general interpretation of the results in the context of
other evidence, and implications for future research.

FUNDING

Funding 27 | Describe sources of funding for the systematic review and other

support (e.g., supply of data); role of funders for the systematic
review.

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7): e1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097

For more information, visit: www.prisma-statement.org.
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A Smart-tip for functional assessment

in people with MS using assistive devices
Leire Santisteban (1), Asier Brul (2), Iratxe Elorriaga (3), Ander Espin (2), Miriam Urquiza (1), lzaro Esain (1),

Asier Zubizarreta(2), Ana Rodriguez-Larrad (1)
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Smart-tip:
» New device that can be adapted to any assistive device (AD) for walking (1).
» Integrates

* 9degrees of freed Inertial M ement Unit : Motion Processing Unit
to provide 3D orientation

* Piezoelectric Force sensor and a Barometer: Quantifying force exerted on
the crutch, inclination of the crutch and angular velocity (2)

_ » (2) Brull etal. 2020

Identify which parameters provided by the smart-tip are related to a better functional capacity in people with MS using AD for walking.

* Exploratory cross-sectional study. * Statistical analysis:

* 30 subjects with MS requiring an assistive device (AD) - Degree of association between the smart-tip

* Functional assessments: - Timed Up and Go test (TUG) parameters and functional performance (Kendall’s
- Short Physical Performance Battery (SPPB) correlation)

« Data registered by the smart-tip during the 10MWT: - Statistically significant difference p=0,05

- Number of steps, - mean cycle time (CT) (Fig. 3)

- Force applied in the AD (rig. 3): Force % (Maximal force applied in a cycle time,
respect to the subject weigth); Force max Maximal force applied in a cycle time

- Angles (Fig.4):

Anteroposterior (Global, at initial and final contact)

Lateromedial angle (Global, at initial and final contact)

_ —

Participant characteristics (N=30) (Mean (SD)/ Number (%))

Age:51(87) Gender Years since diagnosis EDSS EMType Asistive device
Women:15(50%) 1383 (93] 59(08) Primary Progressive:8  Canne:S
Men:15 (50%) Recurrentremitent: 11 Stick: 15

Secondory progressive : 11 2camnes : 10

Force max_SPPS Global Number of steps_TUG PN

Anteropostarior finsl angle

v’ Better functional capacity assessed with SPPB and TUG is related to less force applied in the AD, a bigger anteroposterior angle
performed in the stance phase of the AD and a decrease in the number of steps.
v’ The smart-tip could be a feasible tool for assessing functional performance of people with MS requiring assistive devices for walking.

(1) Sesar 1, Zubizarreta A, Cabanes |, Portillo &, Torres-Unda 1, Rodriguez-Larrad A. instrumented Crutch c di ShiE:
Tip for Monitoring Force and Crutch Pitch Angle. Sensors (Basel). 2019 Jul 4, orresponding author:
(2) Brull A, Zubizarreta A, Cabanes |, Rodriguez-Larrad A. Sensorized Tip for Monitoring People with leire.santisteban@ehu.eus/ leire.santisteban @gmail.com

Muitiple Sclerosis that Require Assistive Devices for Walking. Sensors (Basel). 2020 Aug 3.



Effects of an overground robotic based gait training intervention on
parameters provided by a smart-tip: an exploratory study in people
with multiple sclerosis

L.Santisteban, E.Otxoa, A.Zubizarreta and A.Rodriguez-Larrad

Abstract—Multiple Sclerosis is a progressive disease of the
central nervous system, which frequently affects gait. We have
developed an instrumented smart-tip that provides objective
information of the movement and forces exerted on the assistive
device during gait assessment. This study presents encouraging
preliminary results of an over ground exoskeleton based gait
training intervention on parameters collected by the smart-tip,
Results indicate that the smart-tip provided data might be
more sensitive to changes in gait performance than usual
assessment tests do.

. INTRODUCTION

ULTIPLE SCLEROSIS (MS) is an inflammatory

demyelinating chronic disease. One of the most

common and disabling motor disorders affecting
people living with MS (pwMS) is gait impairment [1,2].
Accumulating evidence supports the feasibility and
effectiveness of exoskeleton-assisted training for improving
gait ability in pwMS, despite the neurodegenerative nature
of the disease [3].
There are several tests validated for assessing gait ability in
the clinical setting, such as the 10-meter walking test
(10OMWT) or the Timed Up and Go test (TUG). Both can be
performed with an assistive device (AD) for walking usually
needed by pwMS with moderate to severe gait impairment
(e.g. crutch or cane). However, data on how the AD is used
is not typically collected, despite it could be a source of
complementary information to detect subtle changes in gait
ability.
With this idea in mind, we have developed a smart-tip that
could be adapted to any AD. [4]. This smart-tip is an
evolution of a previous version, which reduces the weight
and integrates in the tip casing a 9 degrees-of-freedom
Inertial Measurement Unit (Mti by XSens), a piezoelectric
force sensor (C9C by HBM) and a barometer (BMP280 by

Sponsor and financial support, acknowledgment.

This project has a MINECO founding of the Spanish government.
DPI2017-82694-R (AEI/FEDER,UE)
L. Santisteban. A. Rodriguez-Larrad. Corresponding Authors. University of
the Basque Country,UPV-EHU (e-mail: leire.santisteban@ehu.eus;
ana.rodriguez@ehu.eus).
We would like to acknowledge ADEMBI and all the participants for their
time and disposal to participate in the study.

Bosch), which allows quantifying 3D orientation and speed,
exerted force and relative altitude, respectively

The objective of the present work is to evaluate the effects of
an overground robotic based gait training intervention on the
parameters provided by the smart-tip. We sought to test the
hypothesis that the smart-tip provided parameters can give
sensitive information to changes that could be useful while
determining interventions efficacy in pwMS.

Il. MATERIAL AND METHODS

A. Trial design and Participants

This study presents the results of an overground exoskeleton
based gait training intervention performed by the control
group after a randomized control trial, which was carried out
in ADEMBI (Asociacion de Esclerosis Mdltiple de Bizkaia,
Bilbao, Spain) between April and July 2019 [5]. Thus, this is
a single-group intervention study. The inclusion criteria
were as follows: (a) aged > 18 years, (b) diagnosis of MS
according to McDonald criteria, () moderate to severe gait
impairments defined by an Expanded Disability Status Scale
(EDSS) score ranging from 4.5-7, and (d) the need for one or
two AD for walking outdoors. Data from the participants are
summarized in Table 1. Ethics Committee of Clinical
Research of Euskadi (CEIm) (Code PS2018017); Protocol
registration Code (ACTRN12619000014156).

B. Intervention

The intervention consisted on 3 months of individualized
and progressive gait training assisted by an overground
robotic exoskeleton (Ekso™, Ekso Bionics, USA). Twice
weekly sessions were individually supervised by
experienced physical therapists properly trained and certified
in Ekso™ driving. The sessions included two modalities of
exoskeleton use: 1) PreGait: to exercise static balance and
weight shifts at the beginning of each session; and 2)
ProStepPlus: to train gait, with steps triggered by the user’s
lateral weight shift. The duration of the training sessions
progressively increased as participants showed greater
tolerance aiming to reach a maximum of 40 minutes of gait
training by the end of the 3-month period.

C. Outcome measures

Assessments  were performed before and after the
intervention by blinded researchers. The primary outcome
measure was 10MWT at the participants” own habitual pace.


mailto:leire.santisteban@ehu.eus
mailto:ana.rodriguez@ehu.eus

The gait speed in performing the test was measured by
photoelectric cells (Polifemo, Microgate, Italy). The smart-
tip was adapted to each participant’s assistive device while
performing the 10MWT for registering: number of steps,;
Mean Force (MeF)=—, and Maximal Force (MF), i.e., axial
load applied by the patient in the AD. The latter were
calculated by considering each gait cycle. The relative
motion of the AD with respect to the body has been
calculated, througth the lateromedial and anteroposterior
angles, this is, the lateral angle of the AD with respect to the
advance plane of the patient, and the angle with respect to
the wvertical, respectively. From these measurements the
maximum values are calculated: MLA for the lateromedial
angle and MAPA for the anteroposterior angle. The
secondary outcomes included the Timed Up and Go test
(TUG) [6], and the Short Physical Performance Battery test
(SPPB) [7].-

Il. RESULTS

Table 1.Participants characteristics (n=7)

Age (years) 48.1 (12.8)

Gender (Female) 3 (42.8%)
Remittent Recurrent 2 (28.5%)

’1\_/}”‘; . Primary Progressive 3 (42.8%)
Secondary Progressive 2 (28.5%)

Years since -Diagnosis 9.2 (6.4)

Expanded Disability Status Scale 5.9 (0.8)

Assistive device Stick: 4 (57.1%)

Crutch: 3 (42.8%)

Data are reported in mean (standard deviation) or number (%).

Table 2. Exoskeleton training intervention effects

PRE POST p

10MWT

Gait Speed (m/sc) 0.7 (0.2) 0.7(0.2) 0.39

Number of Steps (n) 8.3 (3.5) 6.8(1.8) 0.06

MeF (Nw) 7.4(47) 6.4(52) 0.09

MF (Nw) 12.2(5.3) 9.0(6.3) 0.04*

MLA (Degrees) 4.8 (5) 4.0(5.1.1) 0.04*

MAPA (Degrees) 27.9(4.7) 30.3(3.3) 0.01*
TUG (sc) 203 (8) 19.9(8.7) 0.11
SPPB (score) 6.4(25) 7.9(2.11) 0.88

PRE: Data at baseline; POST: data after the intervention;
10MWT: 10 Minute Walking Test; MeF: Mean Force; MF:
Maximal Force; MLA: Maximal Lateral Angle; MAPA:
Maximal Antero Posterior Angle; TUG: Timed Up and Go;
SPPB: Short Performance Physical Battery.

Data are reported in mean (standard deviation).

*p<0.05 Wilcoxon test

IV. DISCUSSION

As can be seen in Table 2 taking into account information
provided by clinical scales (10MWT, TUG, SPPB), changes
between baseline and after robot based gait intervention
assessments, there is a tendency to improvement after the
intervention but changes are not statistically significant.
Although there are some technological devices that provide
fine assessment of gait capacities, they don’t take into
account the AD wuse and its implication in gait
improvement.[8] Nevertheless, taking into account smart-tip
provided information we find statistically significant
differences in some parameters : Force applied in the AD is
reduced, the lateral angle is reduced and the anteroposterior
angle is increased, meaning an improvement in gait
capacities. As we enounce in our hypothesis, assessment
with this new device provides sensitive information to
changes in gait performance.

V. CONCLUSION

The main result of this work is that smart-tip provided
assessment identifies changes in gait capacities that are not
identified  with  clinical scales. Parameters like
anteroposterior angle, lateral angle and force applied in AD
could be usefull for gait assessment in MS clinical context.
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Abstract

Background

Multiple Sclerosis (MS) is associated with impaired gait and a growing number of clinical tri-
als have investigated efficacy of various interventions. Choice of outcome measures is cru-
cial in determining efficiency of interventions. However, it remains unclear whether there is

consensus on which outcome measures to use in gait intervention studies in MS.

Objective

We aimed to identify the commonly selected outcome measures in randomized controlled
trials (RCTs) on gait rehabilitation interventions in people with MS. Additional aims were to
identify which of the domains of the International Classification of Functioning, Disability and
Health (ICF) are the most studied and to characterize how outcome measures are combined
and adapted to MS severity.

Methods

Pubmed, Cochrane Central, Embase and Scopus databases were searched for RCT stud-
ies on gait interventions in people living with MS according to PRISMA guidelines.

Results

In 46 RCTs, we identified 69 different outcome measures. The most used outcome mea-
sures were 6-minute walking test and the Timed Up and Go test, used in 37% of the ana-
lyzed studies. They were followed by gait spatiotemporal parameters (35%) most often
used to inform on gait speed, cadence, and step length. Fatigue was measured in 39% of
studies. Participation was assessed in 50% of studies, albeit with a wide variety of scales.
Only 39% of studies included measures covering all ICF levels, and Participation measures
were rarely combined with gait spatiotemporal parameters (only two studies).
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Conclusions

Selection of outcome measures remains heterogenous in RCTs on gait rehabilitation inter-
ventions in MS. However, there is a growing consensus on the need for quantitative gait
spatiotemporal parameter measures combined with clinical assessments of gait, balance,
and mobility in RCTs on gait interventions in MS. Future RCTs should incorporate measures
of fatigue and measures from Participation domain of ICF to provide comprehensive evalua-
tion of trial efficacy across all levels of functioning.

1. Introduction
1.1. Rationale

Multiple Sclerosis (MS) is an inflammatory demyelinating chronic disease of the central ner-
vous system, and it is the most common non-traumatic cause of disability among young adults
[1]. The clinical presentation and evolution of this disease is very heterogeneous, generating
quite different disorders with important functional repercussions [2]. Gait impairment is one
of the most common motor disorders [3] and is perceived as one of the most important bodily
functions across the MS disability spectrum [4].

There is a central nervous system remodeling after inflammatory and demyelinating inju-
ries by spontaneous mechanisms of recovery [1] that can be enhanced by rehabilitation inter-
ventions that promote activity dependent neural plasticity [5], improve the degree of
functionality and increase Participation [6, 7].

In recent years, with advances in the field of technology and neurorehabilitation, there have
been a growing number of new rehabilitation approaches and RCTs to assess their efficacy [8].
Assessment in this context is central and selecting the most appropriate outcome measures is
crucial for determining which rehabilitation treatments are most efficient [9]. There are many
assessment tools, clinical scales, self-questionnaires, and technological devices that are vali-
dated and commonly used in gait assessment in MS [8, 10]. Psychometric properties of some
of these assessment methods have already been studied by many authors [11, 12]. However, a
consensus about which are the most appropriate is lacking, although agreement is crucial to
generalize outcomes.

Primary symptoms of MS impact not only on disability and functioning but can also have
major effects on quality of life and socioeconomic issues. The World Health Organization pro-
poses a framework and classification for measuring health and disability known as the Interna-
tional Classification of Functioning, Disability and Health (ICF). According to the ICF, health
domains of people living with MS (pwMS) are classified into three levels: Body structure/Body
function, Activity, and Participation domains [13, 14]. In RCTs, assessing health according to
all three ICF domains is considered beneficial in determining efficacy of rehabilitation tech-
niques in the different health domains. For example, including a measure from the Participa-
tion domain would provide information on whether the bio-psycho-social situation of people
changes following the rehabilitation intervention. Gait rehabilitation interventions can
improve not only walking abilities, classified in the ICF Activity domain, but also other aspects
like strength, range of movement or spasticity, included in the Body function/Body structure
domain, and aspects like self-esteem, social interaction or quality of life, included in the ICF
Participation domain [10, 15].

European Multiple Sclerosis rehabilitation recommendations [16] state that a comprehen-
sive view of the pwMS status across all ICF domains is needed to provide adequate health care.
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It is emphasized to select outcome measures according to the ICF framework in clinical trials
on MS rehabilitation.

There is a need for a systematic literature review focusing on assessment methods used in
clinical trials on gait rehabilitation interventions in pwMS in recent years. This would inform
on which outcome measures are most used in the clinical and scientific community. If mea-
sures are quite common across all studies, this would indicate a good consensus in the field.
Knowing which outcome measures are used in clinical trials is a first step that would help
improve the design of future studies by identifying weaknesses and strong points in gait assess-
ment procedures.

The first aim of this systematic review was to identify the commonly selected outcome mea-
sures in randomized controlled trials (RCTs) on gait rehabilitation interventions in pwMS.

Secondary aims were to identify which of the domains of the ICF are the most studied and
to characterize how outcome measures are combined and adapted to MS severity.

2. Methods
2.1. Study design and search strategy

A systematic literature review was performed according to PRISMA guidelines 2009 [17] and
following the recommendations provided in the Cochrane handbook for literature reviews
[18].

The search was performed in the following databases: Medline using Pubmed interface,
Cochrane Central, Embase and Scopus.

The search strategy included articles from January 2010 until February 2021, using the fol-
lowing key words and Mesh terms: ("Walking"[Mesh] OR "Gait"[Mesh] OR "Gait Disorders,
Neurologic"[Mesh] OR "Mobility Limitation"[Mesh]) AND ("Rehabilitation"[Mesh] OR "reha-
bilitation" [Subheading] OR "Physical and Rehabilitation Medicine"[Mesh] OR "Neurological
Rehabilitation"[Mesh] OR "Exercise Therapy"[Mesh]) AND (“Multiple Sclerosis"[Mesh]).

The literature search included manual scanning of the reference lists of the included
articles.

We limited the search (using database filters) to studies performed on human adults and
published from 1/1/2010 to 28/02/2021.

Two independent reviewers (L.S., A.R.-L.) identified which articles to include.

The search and selection processes were performed independently by both L.S. and A.R.-L.
Disagreements on whether to include a study were resolved by discussing with a third author
(J.I) and reaching consensus.

2.2. Study identification

Following the removal of duplicates with Refworks and verifying them manually, included
studies were identified by first screening the title and abstract and, secondly, by full text
screening.

Articles were included if they fulfilled the following inclusion criteria: i) randomized clini-
cal trials regarding rehabilitation interventions to improve gait capacities in pwMS, ii) adult
participants > 18 years old. Exclusion criteria included: i) literature reviews, ii) study proto-
cols, iii) studies regarding the psychometric properties of outcome measures, iv) studies com-
bining participants with other neurological diseases, v) studies evaluating specific
rehabilitation interventions of other impairments (e.g. upper limb rehabilitation interventions,
pelvic floor muscle rehabilitation interventions, memory rehabilitation interventions, swallow-
ing rehabilitation interventions, balance specific rehabilitation interventions, vestibular reha-
bilitation interventions), if the aim of the intervention was not to improve gait capacities.
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2.3. Data extraction

Full articles were reviewed for: year of publication, characteristics of the participants (age, dis-
ease severity according to EDSS, form of MS), type of rehabilitation intervention, number of
participants and reported outcome measures.

2.4. Data analysis

The data have been analyzed using Microsoft Excel software. Figs 2 and 3 were created with
Excel software and Fig 4 with Gimp software.
Data are available.

3. Results

The electronic search yielded 88 articles in Pubmed, 90 in Cochrane Central, 363 in Embase
and 258 in Scopus.

The selection process is explained in Fig 1.

Forty-six articles [19-64] shown in Table 1. fulfilled selection criteria, involving a total of
1842 patients. 69 outcome measures were identified in included RCTs, they are shown in
Table 2. The summary of data collection is shown in Table 1.

Most commonly used outcome measures according to ICF levels

The wide range of outcome measures used across RCTs is depicted in Fig 2. The most used
outcome measures were the 6-minute walking test and the Timed Up and Go test, followed by
gait spatiotemporal parameters (GSTP).

Of the 69 outcome measures found, 20 assessed Body function and Body structure, 35
assessed Activity and 14 assessed Participation domains of ICF (See Fig 3). 17% of the studies
assessed only one ICF domain, 44% of RCT's included measures covering two ICF domains
and only 39% measures from all three ICF domains.

The Body structure/Body function domain was assessed in 80% of studies and the most used
outcome measure to assess this domain was GSTP, used in 35% of RCTs. GSTP referred to
b770 on ICF domain [15], was performed using different systems: nine studies used the Gai-
trite system, two used the Vicon system, one used the Smart-D BTS bioengineering system,
two used the Qualisys motion system, one study used the Gait-Real-time-Analysis-Interactive-
Lab and one study a 3D photogrammetry. All these systems provide GSTP and some of these
technological systems provide kinematics parameters with information about displacement
and range of movement of joints. In studied RCT only 10% provide kinematic parameters.

In terms of GSTP, most studies (87%) reported gait speed, 67% of these studies reported
cadence (steps/minute), 56% reported step length, and 37% analyzed stride length. Specific
GSTP used in each study are reported in Table 3.

Fatigue, referred by the Body function/Body structure ICF item b4552 [15], is a cardinal
symptom in MS impacting on gait pattern and functioning, and was assessed in 39% of studies
using four different scales, the fatigue severity scale (15% of studies), the fatigue impact scale
(15% of studies), the fatigue scale for motor and cognitive function (4% of studies), and the
Wei-MUS scale (4% of studies).

The Activity domain was assessed in 91% of studies, assessing walking capacities referring
to d450 ICF item (walking) and d4609 item (move around) [15]. Following the 6-minute walk-
ing test and the Timed Up and Go test used in 37% of studies, the Multiple Sclerosis Walking
Scale-12 was used in 26% of studies and the Berg Balance Scale was used in 24% of studies. The
expanded disability status scale (EDSS) for MS is used in 91% of the studies. Studies used the
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Fig 1. Flow chart of the methodology for study selection.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.9001

EDSS for different purposes. Only 13.33% used the EDSS to assess intervention efficacy and
80% of the studies used EDSS for classifying clinical status of the participants.

Participation and quality of life was assessed in 50% of studies, using 14 different scales. The
most used outcome measure to assess this domain was the Multiple Sclerosis Impact Scale 29, used
in 17% of the studies, followed by the Quality of Life Short Form 36, used in 6% of the studies.

How outcome measures are distributed according to ICF levels is described in Fig 3.

Combination of outcome measures

How often outcome measures were combined with each other is shown in Fig 4. Four scales were
combined as ‘Minutes walked’: 2-meter walking test, 3-minute walking test, 5-minute walking
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% of Use of outcome measures

OUTCOME MEASURES

Fig 2. Graph showing the percentage of use of each outcome measure. Abbreviations: S MWT 6-minute walking test; TUG Timed up
and go test; GSTP Gait spatio-temporal parameters; MSWS-12 Multiple sclerosis walking scale-12; BBS Berg balance scale; T25W Timed
25-foot walk; 10m 10-meter walking test; 2MW'T 2-minute walking test; MSIS-29 Multiple sclerosis Impact Scale_29; FSS Fatigue
severity scale; FIS/mFIS Fatigue impact scale/modified fatigue impact scale; EDSS Expanded disability status scale; DGI Dynamic gait
index; MS-IM Muscle strength isokinetik measure; Ac Accelerometers; ABC Activities-specific balance confidence scale; MAS Modified
Ashworth scale; VAS (pain) Visual analogic scale (pain); ROM Range of motion; VO2 peak oxygen uptake; FSST Four step square test;
TBS Tinetti balance scale; QoL SF-36 Quality of life short form 36; MSQoL-54 Multiple sclerosis quality of life; SA Stabilometric
assessment; MS-SS: Muscle strength static strength; FMSC Fatigue scale for motor and cognitive function; FRT Functional reach test;
FES Falls efficacy scale; HRSD Hamilton rating scale for depression; HADS Anxiety and depression scale; MusiQoL Multiple Sclerosis
International Quality of Life scale; PQH-9 Patient health questionnaire; MSSE Mini mental state examination; STS Sit to stand test;
MSSS-88 Multiple sclerosis Spasticity Scale- 88; MRC Medical research council; MS-MD Muscle strength mechanical device; MS-LD
Muscle strength lokomat device; WLT Working load in treadmill; DTI Diffusion tensor imaging; GNDS Guy’s Neurological Disability
Scale; SSST Six spot step tests; mBEest Test Mini best test; CTSIB Test for sensory interaction and balance; SMWT 5-minute walking
tests; SMWT 3-minute walking test; FAC Functional ambulatory scale; Al Ambulatory index; WHODAS 2.0 World health organization
disability assessment schedule; SOT Sensory organization test; CPET Maximal cardiopulmonary exercise test; TST Timed stair test;
MSECS Multiple sclerosis functional composite; COPM Canadian occupational performance measure; FD Falls diary; PASAT Paced
auditory serial attention test; SRT sit and reach test; FBS Fullerton balance scale; WE Wurzburger inventory; WHOQoL-Bref WHO
quality of life-bref; RAND-36 Random 36 health survey; BDI Beck depression inventory; COPE Coping Orientation to Problem
Experienced; WEI-MuS Wurzburg Fatigue Inventory for Multiple Sclerosis; FAB Frontal assessment battery; MSSS-88 Multiple sclerosis
Spasticity Scale; QoL-EQD Euro quality of life; PDDS Patient Determined Disease Steps.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.g002

test, and 6-minute walking test. ‘Meters walked’ represents a combination of 10-meter walking
test and the Timed 25-foot walk test. Ms represents combination of muscle strength with Lokomat
device, isokinetic dynamometers, mechanical devices, and static strength measures.

The most common combination of measures was between ‘Meters walked” and ‘Minutes
walked’ measures used in 32% of studies (15 RCT) and between ‘Minutes walked’ and Timed
Up and Go used in 24% of studies (11 RCT).

The most common inter-domain combinations of measures were between Fatigue Impact
Scale on Body structure/Function level and ‘Minutes walked’ measure on Activity level (85% of
studies using FIS) and between Multiple Sclerosis Impact Scale on Participation level and
‘Minutes Walked’ (88% of studies using MSIS) on Activity level.

GSTP assessment was complemented by other clinical mobility measures: 31% of them
used a measure of walking time (predominantly 6-minute walking test) and 31% of studies also
assessed Timed 25-foot walk test (mmeters walked; Fig 4). GSTP was less often combined with
Berg Balance Scale (three studies, 19%) and Multiple Sclerosis Walking Scale-12 (four studies,
25%) and Timed Up and Go (two studies, 12%). GSTP was combined with muscle strength
measurement in 19% of studies, but was rarely combined with fatigue measures (only one
study, 6%) using Fatigue Severity Scale, and was combined with quality of life or participation
assessments in only two RCT.
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Fig 3. Outcome measures used according to ICF (% of use). Abbreviations: GSTP Gait spatiotemporal parameters; FSS Fatigue
severity scale; FIS/mFIS Fatigue impact scale/modified fatigue impact scale; MS-IM Muscle strength isokinetik measure; VAS (pain)
Visual analogic scale (pain); ROM Range of motion; VO2 peak oxygen uptake; MAS Modified Ashworth scale; SA Stabilometric
assessment; MS-SS: Muscle strength static strength; MSC Fatigue scale for motor and cognitive function; MRC Medical research council;
MS-MD Muscle strength mechanical device; MS-LD Muscle strength lokomat device; WLT Working load in treadmill; DTT Diffusion
tensor imaging; MSSS-88 Multiple sclerosis Spasticity Scale— 88; WEI-MuS Wurzburg Fatigue Inventory for Multiple Sclerosis; MSIS-29
Multiple sclerosis Impact Scale_29; QoL SF-36 Quality of life short form 36; MSQoL-54 Multiple sclerosis quality of life; HRSD
Hamilton rating scale for depression; HADS Anxiety and depression scale; MusiQoL Multiple Sclerosis International Quality of Life
scale; PQH-9 Patient health questionnaire; MSSE Mini mental state examination; WHOQoL-Bref WHO quality of life-bref; RAND-36
Random 36 health survey; BDI Beck depression inventory; COPE Coping Orientation to Problem Experienced; FAB Frontal assessment
battery; QoL-EQD Euro quality of life; SMWT 6-minute walking test; TUG Timed up and go test; MSWS-12 Multiple sclerosis walking
scale-12; BBS Berg balance scale; T25W Timed 25-foot walk; 10m 10-meter walking test; 2MWT 2-minute walking test; EDSS Expanded
disability status scale; DGI Dynamic gait index; Ac Accelerometers; ABC Activities-specific balance confidence scale; FSST Four step
square test; TBS Tinetti balance scale; FRT Functional reach test; FES Falls efficacy scale; STS Sit to stand test; GNDS Guy’s Neurological
Disability Scale; PDDS Patient Determined Disease Steps; SSST Six spot step tests; Mini Best Test Mini best test; CTSIB Test for sensory
interaction and balance; SMWT 5-minute walking tests; SMWT 3-minute walking test; FAC Functional ambulatory scale; AI
Ambulatory index; WHODAS 2.0 World health organization disability assessment Schedule; SOT Sensory organization test; CPET
Maximal cardiopulmonary exercise test; TST Timed stair test; MSFCS Multiple sclerosis functional composite; COPM Canadian
occupational performance measure; FD Falls diary; PASAT Paced auditory serial attention test; SRT sit and reach test; FBS Fullerton
balance scale.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.9003

In Fig 4. we can see how outcome measures were combined in studies. Represented by a
line between scales, the thicker the line is the more often the two scales are used in the same
RCTs.

Outcome measure selection adapted to severity of MS

We stratified studies according to clinical status and gait capacity of the participants to study
whether this influenced selection of outcome measures. A score of 4.5 on EDSS has been used
[65, 66] to classify MS participants into those with mild walking disability (score <4.5) and
moderate to severe (score >4.5) gait disturbance [67]. In 19 RCTs, including participants with
severe gait disturbance according to EDSS, the Timed Up and Go was the most used outcome
measure, used in 47% of studies, followed by the 6-minute walking test used in 42% of studies.
In 22 RCTs with less affected participants, the most used outcome measure was GSTP used in
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Walk Walk

Activity

Fig 4. How outcome measures were combined in studies. Abbreviations: FSS Fatigue Severity Scale; FIS Fatigue
impact scale; GSTP Gait spatio temporal parameters; Ms Muscle strength; MSIS Multiple sclerosis impact scale;
QOLSEF- 36 Quality of life short form 36; MSQoL-54 Multiple sclerosis quality of life 54; MSWS-12 Multiple Sclerosis
Walking Scale-12; Minute walk 2-minute,3-minute, 5-minute and 6-minute walking Tests merged; Meters walk
10-meter walking test/Timed 25-foot walk test merged; TUG Timed Up and Go; BBS Berg Balance Scale.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.9004

54% of studies followed by the 6-minute walking test and Multiple sclerosis walking scale-12,
used in 32% of studies.

4. Discussion

This systematic review showed that the most used outcome measures in RCTs on gait inter-
ventions in MS were the 6-minute walking test and the Timed Up and Go test, followed by
GSTP, and that the choice of outcome measures depended on MS disease severity of partici-
pants. This study also highlights the large heterogeneity in the outcome measures used, and
the fact that only the 39% of analyzed studies considered the three ICF domains in their
assessment.

Gait spatiotemporal parameters and clinical assessments of gait

Assessments performed with technological devices to assess GSTP provide clinicians and
researchers with accurate objective information. The studied parameters included time or dis-
tance parameters like stance duration, swing duration, stride length, gait cycle duration,
cadence, velocity and normalized velocity [68]. One advantage of technological gait evaluation
is that specific and sensitive information about gait quality (e.g., lower limb movement sym-
metry, support phase symmetry) and gait pattern (e.g., spastic-paretic, ataxia like, unstable
gait) [69] is obtained allowing to gauge the impact of the studied interventions on these
aspects.

In reviewed studies, the GSTP most often assessed with technological devices was gait
speed. Other parameters like step length or support are not sensitive enough to detect changes
in gait capacity across EDSS spectrum of mobility [70].

In the included RCTs, GSTP were more frequently reported in studies on patients with
mild EDSS (score <4.5). GSTP were also often combined with clinical assessment of gait,
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Table 1. Summary of analyzed articles.

Article

Participant characteristics: sample size (N), disease severity
(mean/range; EDSS/PDSS), age (mean years), MS type

Intervention

Assessments

Russo et al., 2017
20]

Calabro et al., 2017
22]

N 45; EDSS:3-5.5; Age 42

MS type: RR 45

N 40; EDSS: 4.1-5.5; Age 41

MS type: NR

Robot gait training with virtual
reality (Lokomat)

Robot assisted therapy with virtual
reality

TUG, EDSS, TBS, HRSD

MAS, MS-LD, TUG, BBS, HRSD, COPE

Pauetal,,

N 22; EDSS: 3.6; Age 47.4

2017 [24]

MS type: NR

Adapted physical activities

ROM, GSTP

Davies et al.,

N 32; EDSS: 5.4; Age 53.3

2016 [26]

MS type: RR22, SP10

High frequency physical therapy

GSTP, 6MWT

Straudi et al., 2016
28]

N 52; EDSS:6.43; Age 52.3

MS type: SP36, PP16

Robot assisted gait training

ESS, TUG, BBS, 6MWT, 10m, QoLSF-36,
PHQ-9

N 20; EDSS:5.25; Age:55.4

MS type: RR13, SP6, PP1

Non-invasive neuromodulation/
physical therapy

DGI

Ruiz et al., 2013
32]

N 7; EDSS: 5; Age 47

MS type: RR5, PP2

Robot assisted, body weight
support training

GSTP, T25W, FRT, 6SMWT

Vaney et al., 2012
34]

N 49; EDSS:5.8; Age 56.2

MS type: NR

Robot assisted step training
(Lokomat)

MAS, VAS, BBS, 3MWT, 10m, Ac, WE

Conklyn et al., 2010
36]

N 10; EDSS NR Age: 48.5

MS type: RR7, SP2, PP1

Home based walking program
(rhythmic auditory)

MAS, VAS, MRC, Kinematics, PDDS,
T25W, Al

Robinson et al.,
2015 [38]

N 56; EDSS:0-6; Age 52.9

MS type: NR

Exergaming

GSTP, MSW-12, WHODAS2.0

Gandolfi et al.,
2014 [40]

N 22; EDSS:4.1; Age 50.4

MS type: NR

Robot assisted gait training

GSTP, ESS, BBS, SOT, SA, MSQoL-54,
ABC

(Continued)
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Table 1. (Continued)

Article Participant characteristics: sample size (N), disease severity | Intervention Assessments
(mean/range; EDSS/PDSS), age (mean years), MS type

Shahraki et al., N 18; EDSS:3-6.0; Age 39.2 Gait training/ rhythmic auditory GSTP

2017 [42] stimulation

MS type: NR

Straudi et al., 2019

N 72; EDSS:6.5; Age 55.5

44]

MS type SP38 PP34

Robot assisted gait training

ESS, TUG, T25W, MSWS-12, QoLSEF-36,
MSIS-29, PHQ-9

Callessen et al.,

N 142; EDSS:2-6.5; Age 52

2019 [46]

Manca et al., 2020

™~
)

MS type RR99 SP25 PP18

N 28; EDSS:2.0-5.5; Age 46

MS type RR28

Resistance, Balance, Motor Control
training

High-intensity resistance training

T25FW, SSST, mBest test, G MWT, FIS,
MS-IM, MSWS-12, CTSIB, ABC

GSTP, ROM, MS-IM

Mansour 2013 [50]

N 24; EDSS 2.9; Age 40,42

MS type RR 24

Partial body weight supported
treadmill training

TUG, GSTP, Kinematics

N 28; EDSS3.0; Age 50

MS type RR 28

Treadmill training

TUG, MMSE, FAB

Munari et al.,2020

N 17; EDSS:5.2; Age 54.35

MS type RR 4 SP 14

Robot assisted gait training, Virtual
reality

PASAT, 2MWT, MSQoL-54, 10MWT,
GSTP

N 29; EDSS: 4-6; Age 33.1

MS type RR 29

Dual task training

2MWT, 10mWT, MMSE, EDSS

N 35; EDSS:NR; Age 40.5

MS type NR

Start to run program

VO2, STST, 6SMWT, MSFCS, FSMCEF,
MSIS-29, DTI

Tollar et al., 2020

N 68; EDSS:5-6; Age

60]

MS type

Exercise therapy

MSIS-29, QoLEQ-5D, TBS, BBS, 6MWT,
SA

Kahraman et al,

N 35; EDSS: 1.5; Age 35.2

2020(62]

MS type NR

Motor imagery

DGI, T25WT, 2MWT, MSWS-12, TUG,
ABC, MFIS, HADS, SA, SDMT, SRT

(Continued)
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Table 1. (Continued)

Article Participant characteristics: sample size (N), disease severity | Intervention Assessments

(mean/range; EDSS/PDSS), age (mean years), MS type
Duff et al., 2018 N 30; EDSS:NR, PDDS: 2.2; Age 45.5 Pilates 6MWT, TUG, MSQoL-54, FBS, SRT, Ac,
(64] MS type RR 25, SP 2, PP 3 MVC

Abbreviations: N Number of participants; EDSS Expanded disability status scale; PDDS Patient determined disease steps; NR Not reported; TUG Timed up and go test;
2MWT 2 minute walking test; T25W Timed 25 foot walk; FSST Four square step test; MSWS-12 Multiple sclerosis walking scale-12; MSIS-29 Multiple sclerosis impact
Scale_29; ABC Activities-specific balance confidence scale; TBS Tinetti balance scale; HRSD Hamilton rating scale for depression; GSTP Gait spatiotemporal
parameters; VO2 oxygen peak uptake; MS-IM Muscle strength isokinetik measures; 6 MW'T 6-minute walking test; MAS Modified Ashworth scale; MS-MD Muscle
strength mechanical device; COPE Coping orientation to problem experienced; MS Type Multiple sclerosis type; RR Remittent recurrent; SP Secondary progressive; PP
Primary progressive; ROM Range of movement; VAS visual Analogical Scale; FAC Functional ambulatory scale; FIS Fatigue impact scale; FSS Fatigue severity scale; BBS
Berg balance scale; 10m 10-meter walking test; QoL SF-36 Quality of life Short form 36; PHQ-9 Patient health questionnaire; DGI Dynamic gait index; HADS Anxiety
and depression scale; MusiQoL Multiple Sclerosis International Quality of Life scale; FRT functional reach test; Rand-36 Random 36 health survey; 3MWT 3-minute
walking tests; Ac Accelerometer; WE Wurzburger inventory; MSSS-88 Multiple sclerosis spasticity scale- 88; WHOQoL-bref WHO quality of life bref; AT Ambulatory
index; MSIS-29Bref Multiple sclerosis impact scale_29; MRC Medical research council; BDI Beck depression inventory; WHODAS2.0 World health organization
disability assessment schedule; GNDS Guy’s neurological disability scale; SOT Sensory organization test; SA Stabilometric assessment; CPET Maximal cardiopulmonary
exercise test; FMSC Fatigue scale for motor and cognitive function; SSST Six spot step test; WLT Working load support; MMSE Mini mental state examination; FAB
Frontal assessment battery; TST Timed stair test; PASAT Paced auditory serial attention test; Wei-MuS Wurzburger fatigue inventory; COPM Canadian occupational
performance measure; FD Falls diary; STS Sit to stand test; MSFCS Multiple sclerosis functional composite; MS-SS Muscle strength static strength; QoL EG-D Quality of
life questionnaire; SRT Sit and reach test; 5SMWT 5 minute walking test; FBS Fullerton balance scale.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.t001

mobility, and balance (6-minute walking test, Timed Up and Go, Berg Balance Scale; see Fig
4). Included RCTs have thus provided comprehensive evaluations of gait.

There is a growing tendency to use GSTP to assess gait capacities in RCTs. Despite this fact,
studies on the psychometric properties of these methods is needed. This point was already
pointed out by Andreopoulou in 2019 [71], stating that although 3D gait analysis is considered
a “gold” standard, psychometric properties of some of the measures provided by these techno-
logical systems have not been examined in pwMS. They studied the relative and absolute reli-
ability of ankle kinematics and GSTP provided by VICON system in a sample of 49 pwMS.
Their results indicate good to excellent relative reliability of walking speed, step length and
cadence. Psychometric properties of other systems like GAITrite have been studied. Riis in
2020 [72] studied its convergent validity in a sample of 24 geriatric patients, studying correla-
tions between Berg Balance Scale, DGI and Timed Up and Go test, showing moderate correla-
tions between GAITrite parameters and functional tests. Hoschproung in 2014 [73] compared
GAlTrite provided GSTP with results of the Timed 25-foot walk test in a sample of 85 pwMS,
obtaining as results that the GAITTrite system has the same clinical validity in gait evaluation as
the Timed 25-foot walk test. Sosnoff in 2011 [74] studied the validity of the functional ambula-
tory profile (FAP) score from GAITrite in a sample of 13 pwMS. They found that this specific
parameter strongly correlated with the EDSS, walking performance (Timed 25-foot walk tests
and Timed Up and Go tests) supporting validity of this GAITrite measure. But there is still a
lack of knowledge about psychometric properties of GSTP obtained using other technological
systems.

The most used clinical scales for gait assessment in the Activity domain of the ICF were the
following: 6-minute walking test, Timed Up and Go test, 10-meter walking test, Timed 25-foot
walk test. These clinical measures have good psychometric properties [75] and they assess gait
in a quantitative manner. The 6-minute walking test gives information about cardiopulmonary
function, and also provides information about walking capacities; the Timed Up and Go test
provides quantitative information about gait and functional capacities, assessing a sit to stand
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Table 2. Outcome measures found in included RCTs and their abbreviations.

10 m
2MWT
3SMWT
5WWT
6MWT
ABC

Ac

Al

BBS

BDI
Calorimetry
COPM
COPE
CPET
CTSIB
DGI

DTI
EDSS
FAB
FAC

FBS

FD

FES
FIS/mFIS
FMSC
FRT

ESS

FSST
Kinematics
GNDS
GSTP
HADS
HRSD
MAS
MiniBestTest

10-meter walking test

2-minute walking test

3-minute walking test

5-minute walking test

6-minute walking test

Activities-specific balance confidence scale
Accelerometers

Ambulatory index

Berg balance scale

Beck depression inventory

Canadian occupational performance measure
Coping orientation to problem experienced
Maximal cardiopulmonary exercise test

Test for sensory interaction and balance
Dynamic gait index

Diffusor tensor imaging

Expanded disability status scale

Frontal assessment battery

Functional ambulatory scale

Fullerton balance scale

Falls diary

Falls efficacy scale

Fatigue impact scale

Fatigue scale for motor and cognitive function
Functional reach test

Fatigue severity scale

Four square step test

Guy’s neurological disability scale
Gait spatio temporal parameters
Anxiety and depression scale
Hamilton rating scale for depression
Modified Ashworth scale

Mini best test

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.t002

MRC
MSFCS
MS-IM
MSIS_29v2
MS-LD
MS-MD
MSQoL-54
MSSE
MS-SS
MSSS-88
MSWS-12
MusiQoL
PASAT
PDDS
PHQ-9
QoL EQ-D
QoL SF-36
RAND—36
ROM

SA

SOT

SRT

SSST

STS

T25W

TBS

TST

TUG

VAS (pain)
V02
WEI-MuS
WHODAS 2.0
WHOQoL-Bref
WLT

Medical research council

Multiple sclerosis functional composite
Muscle strength isokinetik measures
Multiple sclerosis impact scale_29
Muscle strength lokomat device
Muscle strength mechanical device
Multiple sclerosis quality of life

Mini metal state examination

Muscle strength static strength
Multiple sclerosis spasticity scale—87
Multiple sclerosis walking scale-11
Multiple sclerosis international quality of life scale
Paced auditory serial attention test
Patient determined disease steps
Health questionnaire

Health questionnaire

Quality of life short form 36

Rand 36 health survey

Range of movement

Stabilimetric assessment

Sensory organization test

Sit and reach test

Six spot step tests

Sit to stand tests

Timed 25-foot walk

Tinetti balance scale

Timed stair test

Timed up and go

Visual analogic scale (pain)

Oxygen peak uptake

Wurzburger fatigue inventory
World health organization disability assessment schedule
WHO quality of life-bref

Working load treadmill

transfer from a chair followed by 3 meter walk, a turning and a return to the sitting position,

allowing to assess also dynamic balance and gait stability; the Timed 25-foot walk test is a short
distance measure of walking speed; the 10-meter walking test assesses a short distance walk
allowing to asses gait speed [76]. All these tests can be complementary to each other, giving
information about different aspects of gait. But it is difficult to compare efficacy of interven-
tions across RCTs when different outcome measures are used. This makes clinical decision
making and the establishment of evidence-based guidelines challenging, particularly when

metanalyses are lacking.

Gait speed

Gait speed was the most commonly used GSTP and was also measured in clinical gait assess-
ments. There is thus good consensus among clinical researchers to use gait speed to assess
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Table 3. Gait spatiotemporal parameters.

AS FAP GS Cd StT SuT StL SdL Others
Sandroff 2017 GAITRite X X X X X
Pau 2017 BTS Bioengieniering X X X X GPS
Davies 2016 GAITRite X X X
Ruiz 2013 GAITRite X X
Conklin 2010 GAITRite X X X X X X
Robinson 2015 GAITRite X X X X X HHBS
Gandolfi 2014 GAITRite X X X X
Peruzzi 2016 VICON X X X
Shahraki 2017 QMA X X X X Stride time
Braendvik 2015 GAITRite X ARMS, VMD
Manca 2020 VICON X X
Hochsprung 2020 GAITRite X X X
Heine 2019 GRAIL X X SW
Mansour 2013 QMA X X
Munari 2020 GAITRite X X X HHBS, SSP
Gutierrez 2020 3D photogrametry X X X

Abbreviations: AS Assessment system; FAP Functional ambulatory Profile (GAITRite specific); GS Gait speed; Cd Cadence; St T Step time; Su T Support time; St L Step
length; Sd L Stride length; GPS Gait Profile Score; HHBS Hell to hell base support; QMA Qualysis motion analysis; ARMS Acceleration root mean square; VMD
Vertical and mediolateral direction; GRAIL Gait-Real-time-Analysis-Interactive-Lab; SW Step width; SSP Stance and swing phase.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0257809.t003

efficacy of gait rehabilitation interventions. There are other authors that describe gait speed as
a suitable outcome to assess differences in gait performance [70]. However, GSTP, 10-meter
walking test, 2-minute walking test, 3-minute walking tests, and the Timed 25-foot walk, assess
gait speed in different ways. Gait speed over short distances is assessed in the 10-meter walking
test, and Timed 25-foot walk test, while 2-minute walking test, 3-minute walking test, 5-min-
ute walking test, and 6-minute walking test assess gait speed and endurance over longer dis-
tances. Clinical scales and assessment with technological systems also differ in terms of
instructions provided to the subject or required speed (maximal speed, comfort speed), with
no standardized protocol for every technological system.

Gait speed seems to be the parameter that researchers choose to assess gait rehabilitation
interventions, assessing gait capacities in a quantitative manner. Although all trials include gait
speed as an outcome measure, it is difficult to compare across clinical trials since testing proce-
dures differed, e.g., distances covered and instructions provided were not the same. A consen-
sus about modalities of assessment of this parameter, including standardized protocol for
short and long-distance testing, could help in comparing results across RCTs.

Although gait speed is one of the parameters that is affected in pMS, decreasing while EDSS
increases [69], one may ask if improving gait speed in performed tests really reflects an
improvement in gait capacities. A less studied aspect, walking speed reserve (i.e., the difference
between usual and fastest speed) could be important for interpretation of RCT results. Gijbels
in 2010 [77] found that pace instructions provided influenced gait speed of the participants.
They also reported that the difference between comfortable self-induced walking pace and fast-
est possible walking speed decreases as the degree of ambulatory dysfunction increases. That
means that in more affected patients the performed gait speed is not necessarily a reflection of
their comfortable walking speed. Taking this discrepancy into account in RCTs on gait inter-
ventions could help in improving accuracy and identifying efficacy of interventions on gait
capacities.
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Fatigue

Fatigue is a cornerstone symptom in pwMS [78] that likely determines gait pattern and gait
functionality in everyday life [79, 80]. In our results we can see that 39% of studies assessed
this aspect using four different scales. To know which gait rehabilitation intervention mini-
mizes this symptom is central for optimal clinical decision making.

Few studies combined GSTP evaluation with measures of fatigue. This highlights a gap in
previous research priorities in RCTs on gait interventions. Fatigue interacts with GSTP, for
example, fatigue can be reflected by changes in stride length, gait velocity and stride time [81].
Future RCTs should therefore combine GSTP and fatigue measurements for a more complete
mechanistic understanding.

Participation

Reducing restriction in Participation and obtaining good quality of life is the overall objective
of rehabilitation interventions. Quality of life questionnaires provide useful information about
this aspect that is identified by therapists as one of the goals of their therapies [82]. However,
Participation was not systematically assessed (only 50% of studies assessed it) and there was
considerable heterogeneity in the choice of outcome measures, with 14 different outcome mea-
sures for assessing Participation. Assessing this aspect more frequently in RCT's on gait inter-
ventions is recommended since this review showed a lack of consensus among researchers on
the need to assess this aspect and on which measure to select. Improved consensus here would
make it possible to compare the effects of rehabilitation interventions on quality of life across
studies more easily.

In our findings, GSTP were combined with Participation assessments in only two studies,
showing that most RCT's that focus on objective and fine assessment of gait parameters do not
consider the repercussion of the studied intervention on the patient’s specific life context. It is
important that future studies on gait interventions combine these measures to extend results
on pwMS quality of life, which is the final objective of rehabilitation interventions and enable
more comprehensive understanding of intervention effects.

Gait capacities characterized by EDSS

EDSS is widely used for defining participant characteristics [65, 66, 83] and in our results, we
observed that different outcome measures were used depending on gait capacities assessed by
the EDSS.

Assessment with EDSS have many limitations [84], and assessments capable of compensat-
ing these limitations are needed when assessing gait capacities. Some outcome measures can
be challenging for patients with a high EDSS, while others may not be sensitive enough to
assess changes in pwMS with high gait capacities. GSTP, for example, were more frequently
used in less affected pwMS characterized with a lower EDSS that need a fine assessment to
detect changes in gait, since other tests like Timed Up and Go test can have ceiling effects and
would not be responsive enough to changes due to rehabilitation interventions. In contrast,
Timed Up and Go test, which provides information about gait over short distances and func-
tional aspects like transfers, was used in more affected patients with higher scores in EDSS.

Regarding GSTP in pwMS, absolute and relative reliability of GSTP have been studied [71]
in populations with lower (0-3.5) and higher (4-6) EDSS scores, and this study showed that
higher walking disability in pwMS was associated with higher within-subject variability. These
results are consistent with our review findings showing that clinical researchers less often
chose this kind of assessment in pwMS with lower gait capacities.
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Measuring across ICF domains

Comprehensive assessment, with outcome measures spanning all the ICF domains, is coun-
seled by European recommendations in MS rehabilitation (RIMS) [16], and International
Consensus Conference about ICF core sets in MS [15]. A recent study about goal setting and
assessment according to ICF in MS, points out the need to use ICF Core Sets and standardized
outcome measures for evaluation at the different ICF levels, both in clinical practice and in
research (82). This multidimensional assessment can give information about efficacy of gait
interventions on the global status of the pwMS and not only about one specific component. As
we can see in our results, only 39% of analyzed clinical trials consider the three domains of the
ICF. Covering all ICF domains more systematically in studies will be useful for comparing the
global efficacy of physical interventions among studies. Combining Participation measures
with GSTP would allow to answer whether gait interventions that improve quality of gait also
enhance quality of life of pwMS. The assessment using the ICF framework has also been rec-
ommended in other neurological diseases like Parkinson’s [85], stroke [86] and also in pediat-
ric pathology [87].

There are some authors that have already pointed out the need to refine the assessment in
MS clinical trials, alluding to the need for multidimensional measures in order to allow full
coverage of disease progression and the value of technological measures [10, 80]. Nonetheless,
our results point to a lack of consensus among researchers as to the best outcome measures to
assess gait performance in all ICF domains after gait rehabilitation interventions in MS.

Implications for research

There are literature reviews about measurement properties of gait assessment in people with
MS [88], and some authors have been interested in studying psychometric properties of spe-
cific technological devices for assessment in MS [11]. However, there is still a lack of knowl-
edge of psychometric properties of all technological devices used to assess GSTP in pwMS.

There is a clear need for a systematic review evaluating measurement properties of gait
assessment in people with MS, including all technological systems used for assessing GSTP, to
recommend specific outcome measures for future studies.

Limitations of the study

In this review we only included RCTs. Data from longitudinal or cross-sectional studies was
not included.

We have analyzed the influence of gait capacities on the choice of outcome measures, but
we have not analyzed whether the type of MS can influence this choice.

Neither have we analyzed whether the sample of participants in studies could influence the
choice of outcome measures.

Another limitation is that we have only included studies on rehabilitation interventions if
the aim of the study was to improve gait capacities. There are rehabilitation interventions like
balance interventions, vestibular specific interventions or exercise interventions that focus on
improving specific aspects other than gait capacities, which can have an influence in gait per-
formance, that are not included in this review.

5. Conclusion

Assessment in pwMS poses a great challenge due to the heterogeneity of symptoms and the
progressive changing status of pwMS. This systematic literature review highlights the heteroge-
neity in choice of outcome measures used in RCTs on gait interventions and the lack of
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systematic assessment across the whole ICF spectrum. Improved consensus in assessment
across studies would help clinicians and researchers interpret results of rehabilitation interven-
tions and facilitate meta-analyses to compare results across studies [18]. Assessment of the
whole ICF spectrum is needed to determine which gait interventions are the most efficient
ones to improve capacities at Body structure and Body function, Activity, and Participation
levels. A growing consensus was identified for the use of GSTP to evaluate the effects of gait
interventions. These measures were often combined with clinical gait, mobility, and balance
measures. However, GSTP were rarely combined with measures of fatigue or Participation,
highlighting an important gap in research knowledge. Continued efforts are needed to move
forward in establishing consensus on selection of outcome measures in clinical trials on gait
interventions in MS and assessing psychometric properties of commonly used assessment
methods.
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INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS, SUS
MUESTRAS Y SUS DATOS (CEISH-UPV/EHU)

M2 Jesis Marcos Muioz como Secretaria del CEISH
de la Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU)

CERTIFICA

Que este Comité de Etica para la Investigacion con
Seres Humanos, CEISH-UPV/EHU, BOPV 32, 17/2/2014,
Ha evaluado la propuesta de la investigadora:

Dia. Leire Santisteban Tobarra, M10_2020_139,
para la realizacion del proyecto de investigacion:
“Estudio piloto longitudinal de valoracion funcional en
personas que presentan Esclerosis Multiple con escalas
clinicas y contera inteligente”

Y considerando que,

La investigacion esta justificada porque sus objetivos
permitiran generar un aumento del conocimiento y un
beneficio para la sociedad que hace asumibles las
molestias y riesgos previsibles.
1. La capacidad del equipo investigador y los
recursos disponibles son los adecuados para
realizarla.
2. Se plantea segun los requisitos
metodologicos y éticos necesarios para su
ejecucion, segun los criterios de buenas practicas
de la investigacion cientifica.
3. Se cumple la normativa vigente, incluidas las
autorizaciones, acuerdos 0 convenios necesarios
para llevarla a cabo.

Ha emitido en la reunion celebrada el 25 de junio de
2020 (acta 126_2020), INFORME FAVORABLE a que
dicho proyecto de investigacion sea realizado, por el
equipo investigador:

Leire Santisteban Tobarra

Ana Rodriguez Larrad

Jon Irazusta Astiazaran

Iraia Bidaurrazaga Lopez de Letona
Iratxe Dunabeitia Usategui

Miriam Urquiza Abaunza

Ander Espin Elorza

Izaro Esain Castanares

Unai La Torre
Janire Otamendi
Asier Brul Mesanza

Erika Ochoa Recagorri

Patrick Vermande

Eta halaxe sinatu du Leioan, 202

Lo que firmo en Leioa, a 10 de julio de 2020

GIEB-UPV/EHUKo idazkari teknikoa
Secretaria Técnica del CEISH-UPV/EHU

susi.marcos@ehu.es
www.ehu.es/CEID

BIZKAIKRO CAMPUSA
CAMPUS DE BIZKAIA
Sarriena Auzoa, z/g
48940 LEIOA
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ANEXOI

DEL CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO/EUSKAL
HERRIKO UNIBERTSITATEA Y LA ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE BIZKAIA-
ADEMBI PARA LA REALIZACION DE PRACTICAS, LA DIRECCION DE TRABAJOS FIN DE
MASTER Y/O DE TESIS DOCTORALES, ASi COMO LA COLABORACION DE PROFESORADO EN
EL TITULO OFICIAL DE MASTER UNIVERSITARIO EN ENVEJECIMIENTO SALUDABLE VY
CALIDAD DE VIDA Y EN EL PROGRAMA DE DOCTORADO EN INVESTIGACION BIOMEDICA,
SUSCRITO CON FECHA 22 DE JUNIO DE 2017

CURSO ACADEMICO 2020/ 2021

D./ DNA MARIA BEGONA RUIZ LARREA

Responsable de la ensefianza del Master Universitario y/o coordinador del Doctorado en

representacion de [a Universidad del Pais Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea.

D./DNA | PEDRO CARRASCAL

en representacion de la ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE BIZRAIA-ADEMBI

D./ DNA LEIRE SANTISTEBAN

como alumno/a o doctorando/a

Conforme a lo establecido en el convenio de colaboracién entre la UPV/EHU y la ASOCIACION
DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE BIZKAIA-ADEMBI, hacen constar la siguiente informacion:

1. Ensefanzas impartidas por la UPV/EHU (Master Universitario o Doctorado)

DOCTORADO EN INVESTIGACION BIOMEDICA

2. Centro, Laboratorio o Unidad de Investigacion donde se desarrollaran las actividades

ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE BIZRAIA-ADEMBI

3. Director/a de trabajo fin de master o tesis doctoral de UPV/EHU (nombre de la entidad)

JON IRAZUSTA Y ANA RODRIGUEZ
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4. Tutor/a académico/a en la UPV/EHU

ANA RODRIGUEZ LARRAD

5. Inicio de las actividades (dd/mm/aa): 01/09/2020.

6. Horario de realizacion del Trabajo Fin de master/ tesis doctoral
Mainana y/o Tarde

7. En su caso, modalidad de financiacion: (solo cuando vaya a haber financiacion, si no, que no
aparezca esta prevision)

a. Bolsa de Ayuda al alumno/a o al doctorandofa a desembolsar por [a
Entidad: _ € en concepto de dietas vy desplazamientos.

b. Forma de pago: la entidad debera hacer efectivo, directamente al alumno/a o al
doctorando/a, el pago de la cantidad establecida por los medios que considere
adecuados.

8. Los datos del alumno/a o doctorando/a que desarrolle el trabajo fin de master o la tesis
doctoral en la ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE BIZKAIA-ADEMBI deberan ser
utilizados por la misma a los fines exclusivos del presente convenio.

El/la alumno/a o doctorando/a autoriza tanto a la UPV/EHU como a ASOCIACION DE
ESCLEROSIS MULTIPLE DE BIZKAIA-ADEMBI a que sus datos sean cedidos y tratados a los
efectos del parrafo anterior.

9. Propiedad intelectual/Propiedad industrial

Los derechos de los autores y autoras de los trabajos fin de master y tesis doctorales gozan
de la proteccion regulada en el RD Legislativo 1/1996, de 12 de abril, que aprueba el texto
refundido de Propiedad Intelectual, y en cualquier otra norma que resulte aplicable, salvo
que el alumno/a o el/la doctorando/a haya suscrito el documento de cesion o transmisién
correspondiente.

10, Confidencialidad

En circunstancias excepcionales determinadas por la Comision Académica del Master o del
Programa de Doctorado, como pueden ser entre otras, la participacion de empresas u otras
entidades de I+D+i en el desarrollo del trabajo fin de master/tesis doctoral, la existencia de
convenios de confidencialidad con empresas o la posibilidad de generacion de patentes
gue recaigan sobre el contenido del trabajo fin de master/tesis doctorales, etc., la Comision
Académica del Master o del Programa de Doctorado y la Escuela de Master y Doctorado se
encargaran de mantener dicha confidencialidad a través de la firma de los documentos
correspondientes.
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Lo que se firma, por triplicado ejemplar, en Bilbao, a 05 de Junio de 2020

POR LA UNIVERSIDAD ~ PORLAENTIDAD
EL/LA RESPONSABLE O ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE
COORDINADOR/A BIZRAIA-ADEMBI
DE LA ENSENANZA CAYEO: cssumvmasiavwsiona
P
FO.: o ESC“QO._?E.'.‘?‘.‘.!ET_‘...LE

(Firma y sello)

EL/LA ALUMNO/A
O DOCTORANDO/A

Fdo: LEBE AN TS TESAN
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ANEXOII

PROYECTO FORMATIVO

CURSO ACADEMICO 2020/2021

D./DNA. | Ana Rodriguez Larrad

En su condicion de Tutor

D./DNA. | Erira Otxoa

Como Instructor y en representacion de la ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE
BIZKAIA-ADEMBI.

Conforme a lo establecido en el presente Convenio de Cooperaciéon Educativa entre la

UPV/EHU y dicha entidad, hacen constar la siguiente informacion:

1. Ensenanzas impartidas por la UPV/EHU DOCTORADO EN INVESTIGACION BIOMEDICA
2. Lugar donde se desarrollan las actividades ASOCIACION DE ESCLEROSIS MULTIPLE DE
BIZKAIA-ADEMBI

Instructor/a de la entidad ERICA OTXOA

Tutor/a académico ANA RODRIGUEZ LARRAD

Responsable del Programa de Practicas (RPP)

o o ow

Objetivos educativos:

COMPETENCIAS BASICAS A ADQUIRIR POR EL/LA ESTUDIANTE O DOCTORANDO/A:

1- Comprension de la patologia de esclerosis multiple, y dominio de las habilidades y
métodos de investigacion relacionadas
2- Capacidad de fomentar el avance cientifico en el campo de la esclerosis miiltiple,
identificando necesidades basadas en la practica clinica
{)

COMPETENCIAS GENERICAS A ADQUIRIR POR EL/LA ESTUDIANTE O
DOCTORANDO/A:

1- Trabajar tanto en equipo como de manera autdénoma en un entorno
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multidisciplinar
2- Integrar conocimientos, enfrentarse a la complejidad y formular juicios con
informacion limitada

COMPETENCIAS ESPECIFICAS A ADQUIRIR POR EL/LA ESTUDIANTE O
DOCTORANDO/A:

1-Capacidad de formular y dar soluciones a los problemas surgidos de la investigacion
2-Capacidad de analizar criticamente y evaluar los propios resultados obtenidos, asi
como los de otros investigadores

7. Actividades o tareas a desarrollar:

Descripcion de actividades o tareas a desarrollar

1- Disenar el protocolo de valoracién funcional de los participantes

2- Coordinar las sesiones de valoracion funcional entre los investigadores y ADEMBI

3- Realizar las valoraciones a los participantes

8. Duracion del Programa de Practicas:
Del 01/09/2020 al 31/08/2021

9, Horario de la Practica:

Mafiana y/o Tarde [

10. N°total de horas: 300

11. En su caso, modalidad de financiacion: (solo cuando vaya a haber financiacion, si no, que no

aparezca esta prevision)
a. Bolsa de Ayuda al doctorando/a a desembolsar por la Entidad: £

a. Forma de pago: la entidad deberd hacer efectivo, directamente al doctorando/a, el
pago de la cantidad establecida por los medios que considere adecuados, y debera
cumplir con la obligacidon de afiliacion v cotizacion en el Régimen General de la

Seguridad Social.

12. Relacion de alumnado o doctorandos/as (para el supuesto de que sean mas de uno, en cuyo

caso habrd que indicar el tutor/a e instructor/a asignado a cada uno de ellos):

Estudiantes o doctorandos/as (DN,

- Tutor/a académico/a Instructor/a
apellidos y nombre)

LEIRE SANTISTEBAN 78899913T | ANA RODRIGUEZ ERIKA OTXOA
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Lo que se firma, por duplicado ejemplar, en

POR LA UPV/EHU
EL/LATUTOR/A
ANA Firmado digitalmente
RODRIGUEZ por ANA RODRIGUEZ
LARRAD - 18598336F
LARRAD - Facha: 2020.06.04
18598336F 13:26:19 102°00'

(Firmay sello)

a__de de 20__

POR LA ENTIDAD
EL/LA [NSTRUCTOR/A

24 | ESCLERDSIS My
¢ / Bizkaly o MOLTIPLE

(Fi lio) ADEMB
Irma vy sello
v / mﬁﬂaflkﬂlmm DA 17 TRASERA
TEL. 944 765 135
Fesderossmutploeusod oy

|
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HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

En caso de necesitar mds informacion sobre este proyecto puede ponerse en contacto con las
Investigadoras: Ana Rodriguez/ Leire Santisteban. Tel: 622042162,

email: leire.santisteban@ehu.eus

Estimado participante:

Desde el Departamento de Fisiologia de la UPV/EHU, estamos llevando a cabo una
investigacion dirigida a personas que presentan Esclerosis Multiple en colaboracién con la
Asociacion de Esclerosis Multiple de Bizkaia ADEMBI. En este documento damos informacion
sobre el proyecto de investigacion: “Estudio longitudinal de valoracion funcional en
personas que presentan Esclerosis Multiple con escalas clinicas y contera inteligente”
en el que se le invita a participar. De acuerdo a la LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica, el estudio cumple con todos los criterios éticos, y ha sido evaluado positivamente
por el Comité de Etica para la Investigacién en Seres Humanos de la UPV/EHU.

El presente estudio tiene como objetivo identificar qué pardmetros funcionales y pardmetros
ofrecidos por una contera inteligente podrian ser indicadores predictivos de la evolucién funcional
a 10 ailos en personas que presentan de EM. Debe saber que su participacién en este estudio es
voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento
en cualquier momento del estudio, sin que por ello se deriven consecuencias negativas para
ud.

Si Ud. desea participar en el estudio, y previo acuerdo con usted, se le realizaran varias
encuestas y pruebas que estaran supervisadas en todo momento por profesionales
especializados que han sido formados, entrenados y capacitados para su manejo. Durante las
pruebas usted debera vestir y calzado comodo. Las sesiones de valoracidn pretenden recabar
la siguiente informacidn:

o Datos socio-demograficos: sexo, fecha de nacimiento.
o Datos antropométricos: peso, talla.

o Datos relacionados con la EM: afios desde el diagndstico de la enfermedad, puntuacién
EDSS.

o Aparicién de brotes, caidas y espasticidad.

o Pruebas para valorar la capacidad funcional: 10m de marcha con ayuda técnica, Prueba
“Levantate y anda”, Test de equilibrio y fuerza (SPPB). Durante la realizacion de estos test
se instalara una contera en la muleta o bastdn, ligera y de facil instalacion, y que no
modifica ni dificulta la marcha.

o Cuestionarios para evaluar la fatiga, la funcion cognitiva y la calidad de vida.

Las valoraciones se llevaran a cabo en ADEMB], Bilbao, en los horarios previamente
acordados con los responsables del centro y con Ud. Las valoraciones se realizaran en un solo
dia, y tendran una duracion aproximada de 1 hora. Todas las pruebas, cuestionarios y escalas
empleadas han sido previamente validadas para evaluar a personas que presentan EM, y los
profesionales que las llevaran a cabo tienen una amplia formacion y experiencia previa en su
manejo.



Las valoraciones se realizaran cada seis meses aproximadamente, de forma regular
durante 10 afios. En todo momento usted es libre de abandonar la investigacién sin que
esto tenga consecuencias negativas para usted. El beneficio esperado del estudio es el de
poder anticipar una disminucién de las capacidades funcionales, lo cual permitira adaptar los
diferentes tratamientos. Ademas del uso de su tiempo, su participacion en el estudio le podria
ocasionar cierta intromision en la intimidad y riesgo fisico o psicolégico, si bien estos seran
minimos y no superaran a los que cabria esperar en su actividad cotidiana. Los datos
recogidos para el estudio estaran identificados mediante un c6digo numérico aleatorio y s6lo
los investigadores del estudio podran relacionar dichos datos con usted. Una vez finalizado el
estudio, y si asf lo desea, puede Ud. solicitar los datos sobre la investigacion, tanto los globales
como los individuales obtenidos a partir de las pruebas que se le han realizado. Los resultados
globales seran publicados en revistas cientificas

PROTECCION DE DATOS:
Se le informa de que de conformidad al Reglamento Europeo de Proteccion de Datos (UE2016/679):

El codigo del tratamiento de sus datos es ...TI0241............ , denominado ......... MS_GAIT_1..., cuya finalidad es la
investigacion, en el marco del proyecto arriba mencionado.

Los datos personales que se le solicitan son su nombre y apellidos, y su nimero de DNI. Usted legitima este tratamiento
mediante la firma del consentimiento informado.

Los datos se conservaran mientras no se solicite su supresion por la persona interesada y, en cualquier caso, siempre que
estén abiertos los plazos de recurso y/o reclamacién procedente o mientras sigan respondiendo a la finalidad para la que
fueron obtenidos. No habra cesién de sus datos ni transferencias internacionales.

El responsable del tratamiento de datos es la Universidad del Pais Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea (CIF: Q4818001B,
Direccion postal: Barrio Sarriena s/n, 48940-Leioa (Bizkaia), Pagina web: www.ehu.eus). Los derechos sobre sus datos
son los de acceso, supresion, rectificacion, oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad y olvido. Puede ejercerlos
enviando su peticién al Delegado de Proteccion de Datos (dpd@ehu.eus). Tiene a su disposicién informacion adicional en
http://www.ehu.eus/babestu y la informacién completa sobre este tratamiento en https://www.ehu.eus/es/web/idazkaritza-
nagusialikerketa-datu-pertsonalen-tratamenduak.

YO, D/ DR et , mayor de edad, y con D.N.I. ...ccccoeeveeevrrrrrrnnenn. ,
DECLARO:

o Mi consentimiento para participar en el proyecto “Estudio longitudinal de valoracion
funcional en personas que presentan Esclerosis Multiple con escalas clinicas y contera
inteligente”.

o Que he tenido la oportunidad de comentar todos los detalles y preguntar todas las dudas que
me han surgido sobre el proyecto.

o AUTORIZO el uso de mis datos codificados para posibles proyectos posteriores. SI[] N_]

Firma del/la participante en el estudio: Firma del/la investigador/a que informa y
recage el consentimiento



http://www.ehu.eus/
mailto:dpd@ehu.eus
http://www.ehu.eus/babestu

Anexos VI, IX, X:

Pruebas de valoracion: SPPB, MoCA, mFIS







Anexo IV. Prueba Short Physical Performance Battery, SPPB

(1) Balance tests

4 meters at a normal pace (use best of 2 times)

I (m)

” Side-by-side stand -_:1_0_5_{1] ?l_j_ - -3 Go o 4-meter
Feet together side-by-side for 10s Egm-l speed test
1
L]
105 (1pt)
1
' Semitandem stand <10s (+0pt) P
o > o g = st | e == = 3y 50 to 4-meter
r Heel of one Im:i’l.;:iarnﬁ:: aigif of big toe of the 1 gait speed test
1
L :
i 105 (+1pt) '
1
' Tandem stand ;
Feet aligned heel to 10e forl0s :
1
10s (+2pt) .
9 3-9.99s(+1pt) i
<3s{+0pt) i
i
1
y <4825 4pt
(2) Gait speed test ' 4.82-6.208 ipt
21-8 7 )
Measures the time required to walk Y —— j gﬁ!:‘ HS.:Os ;g

Unable Opt

aau.l.l.ll'll.?l.llzllllll’lllllil

{3) Chair stand test

Pretest

Unable

Participants fold their arms across their chest | _2TENC 3 Stop (0pt)
and try to stand up once from a chair
Able
5 <11.19s
5 repeats

Measures the time required to fc‘rfmm five
rises from a chair 1o an upright position

as fast as possible without the use of the arms

11.20-13.695
13.70-16.69s

>16.7s

60 s or unable

4pt
Ipt
2pt
1pt
Opt



Anexo V. Evaluacion cognitiva Montreal, MoCA

MONTREAL COGNITIVE MOMBRE:
ASSESSMENT [MOCA] Fecha de nacimiento: Sexo:
[EVALUACION COGNITIVA MONTREAL)  Nivel de estudios: FECHA:

VISUOESPACIAL f EJECUTIVA
Copiar el cubo Dibuja un reloj (Once y diez)
3 punios
# A

Fimal

& o
& &

Comienzo

® ® @

[1 B3| L [ 1] [ ]

Contonmo Mimeros Agujas 5
[ 1] /3
SEDA IGLESIA | CLAVEL | RDJO
- Sin
Lea la lista de palabras, el paciente debe repetirlas. L puntos
Haga dos intentos. Recuérdeselas 5 minutos mas tarde. | 2+ inrento
Lea s serle de ndmenos El paciente deberepeticla. [ ] 2 18 5 a
(1 nimera/seq.) El paciente debe repetirla alainversa. [ ] 7 a4 2 12
Lea la serie de letras. El paciente debe dar un golpecito con la mano
cada ver que se diga la letra A. No se asighan puntos si = 2 errores. FEACMMAAJKLEAFAKDEAAAJAMOFAAR "
Restar de 7 en 7 empezando desde 100. [ ] 93 [ ]6s=s [ 17 [ ] [ 1ss
4 o 5 sustracciones correctas: 3 puntos, 2 o 3 cormectas: 2 puntos, 1 correcta: 1 punto, 0 correctas: O punitos. 3
LENGUAJE Repetir: el gato se esconde bajo el sofd cuando los perros entran en la sala. [ ]
Espero gque &l le entregue el mensaje una ver gue ella se lo pida. [ ] f2
Fluidez del lenguaje. Decir el mayor ndmers poasible de palabras gue eomiencen por la letra“P”en 1 min.
[ ] N = 11 palabras) Fi |
ABSTRACCION Similitud entre p.ej. manzana-naranja=fruta [ ] tren-bicicleta [ ] retoi-regla iz
RECUERDO DIFERIDO Debe acordarsede las  [ROSTRO| SEDA [IGLESIA|CLAVEL [ROUD| o
palabras SIMN PISTAS [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] recuerdas
Optative | Pista de categoria I:ISIN e
| Pista eleccién multiple nicuimente 5
ORIENTACION Dia del mes Dia de la .
ommmacion e N
Mormal = 26 /30 TOTAL JS30

Adiadir 1 punto si tiene < 12 afos de estudios




Anexo VI. Escala del impacto de la fatiga en EM mFIS

Escala Modificada del Impacto de la Fatiga en la EM

Lea por favor las siguientes preguntas relacionadas a su fatiga y sefiale la mejor respuesta
marcando la caja apropiada. Si usted tiene dudas de como contestar alguna pregunta, por
favor pida ayuda.

(Nombre): (Fecha): / /

Instrucciones para realizar los puntajes

Las declaraciones anteriores se pueden agregar en tres grupos (fisico, cognoscitivo, y
sicosocial), asi como obtener un total. Las declaraciones se han arreglado de tal manera
gue los totales mas altos indican un mayor impacto de la fatiga en las actividades de una
persona.

Grupo relacionado al esfuerzo fisico
El puntaje de este grupo puede ser del 0 al 36. Es computado agregando los puntos de las
siguientes declaraciones: 4+6+7+10+13+14+17+20+21.

Grupo relacionado al esfuerzo cognoscitivo
El puntaje de este grupo puede ser del 0 al 40. Es computado agregando los puntos de las
siguientes declaraciones: 1+2+3+5+11+12+15+16+18+19.

Grupo relacionado al esfuerzo psicosocial

El puntaje de este grupo puede ser del 0 al 8. Es computado agregando los puntos de las
siguientes declaraciones: 8+9. La cuenta total de MFIS
La cuenta total de MFIS puede extenderse a partir de la 0 a 84. Es computado agregando
cuentas en los totales de los grupos fisicos, cognoscitivos, y sicosociales. Por favor
comparta esta informacién con su médico.

CASI
Durante las pasadas 4 semanas, debido a mi | NUNCA | RARAMENTE | 4; GUNA| A MENUDO SIEMPRE
fatiga... VEZ
1. He estado menos alerta 0 1 2 3 4
2. Tengo dificultad manteniéndome alerta
& 0 1 2 3 4

por largos periodos de tiempo.




3. No he podido pensar claramente 2 3
4. He estado torpe y descoordinada(o). 0 2 3
5. He estado olvidadiza(o). 0 2 3
6. He tenido que regular mis actividades 0 ) 3
fisicas.
7. He estado menos motivada(o) a realizar
actividades que requieren esfuerzo fisico. 0 2 3
8. He estado menos motivado(a) a 0 ) 3
participar en actividades sociales.
9. He estado limitado(a) en mis
habilidades para realizar tareas fuera 0 2 3
de la casa.
10. Tengo problemas realizando esfuerzo 0 ) 3
fisico por periodos largos de tiempo.
11. He tenido dificultad para tomar 0 ) 3
decisiones.
12. He estado menos motivado para
realizar tareas que requieren que piense. 0 2 3
13. Mis musculos se sienten débiles. 0 2 3
14. Me he sentido incomodo(a) 0 ) 3
fisicamente.
15. He teni.do problemas terminado tareas 0 ) 3
que requieren que piense.
16. He tenido dificultad organizando mis
pensamientos cuando hago tareas en la 0 2 3
casa o en el trabajo.
17. He tenido problemas completando 0 ) 3
tareas que requieren esfuerzo fisico.
18. Mi pensamiento estd mas lento. 0 2 3
19. He tenido problemas concentrandome. 0 ) 3
20. He limitado mis actividades fisicas. 0 2 3
21. He tenido que descansar mas
frecuentemente o por periodos mas 0 ’ 3

largo de tiempo.
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