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1. TITULO Y RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

1.1. CASTELLANO

"Determinacion de la eficacia y seguridad de la realidad virtual no
inmersiva versus tapiz rodante con descarga de peso en la reeducacion

de la marcha en pacientes con ictus".

Introduccion

El ictus se ha configurado como una de las principales causas de morbi-
mortalidad en todo el mundo, con grandes repercusiones socio-sanitarias
y econOmicas a todos los niveles, y cuyos factores de riesgo muestran

una evolucién ascendente.

Resulta importante encontrar nuevos protocolos de tratamiento eficaces,
eficientes, seguros, econdémicos y por encima de todo, basados en la
evidencia cientifica, en todos los procesos de la rehabilitacién del paciente
con ictus. En la rehabilitacion fisica cobra especial relevancia la
reeducacion de la marcha, ya que caminar se constituye como uno de las
principales objetivos para los pacientes, sus familias y el equipo
rehabilitador, por las implicaciones que conlleva.

Objetivos

El principal objetivo de este proyecto de investigacion es establecer la
eficacia y seguridad de dos técnicas, como son la realidad virtual no
inmersiva a través de un producto comercial de bajo coste (Nintendo
WIiFit®) y la marcha en tapiz rodante con soporte de peso corporal, en

relacion a la reeducacion de la marcha en pacientes con ictus.

Metodologia




Se llevard cabo un ensayo clinico aleatorizado, controlado y abierto, que
se desarrollara en el Centro de Promocion de la Autonomia Personal de
Bergondo (La Coruiia, Espafa), cuya muestra debera ser de 20
pacientes, afectados de un accidente cerebro vascular instaurado (ictus),
que serd distribuida en dos grupos, recibiendo cada uno de ellos un tipo
distinto de terapia, que forma parte del arsenal terapéutico habitual de los
fisioterapeutas que trabajan en la reeducacion de la marcha con pacientes

con ictus.

Ictus, Marcha, Soporte de peso corporal, Cinta de marcha, Realidad

virtual

1.2. ENGLISH

"Efficacy and safety determination of non-immersive virtual reality versus

treadmill with body weight support in the gait training in stroke patients".

Introduction

Stroke has been configured as one of the main causes of morbidity and
mortality around the world, with relevant socio-healthcare and economic
repercussions all levels, furthermore the risk factors show an upward

trend.

It is decisive to find new effective, efficient, safety, cost-effective protocols
of treatment and especially based on scientific evidence.

Gait reeducation gains importance in physical rehabilitation because
walking is one of the main goals for patients, families and rehabilitation

team, due to the implications of lack of walking involve.

Objectives




The main goal of this investigation project is to establish the efficiency and
safety of non-inmersive virtual reality by means of low cost commercial
product (Nintendo WiiFit®) and treadmill with body weight support, in

relation to the gait reeducation in stroke patients.
Metodology

A controlled, open and randomised trail will take place in the Centre of
Promotion of the Personal Autonomy of Bergondo (La Corufia, Spain),
The overall sample will consist of twenty patients, affected of an accident
vascular brain established (stroke), that will be divided in two groups,
receiving each one a distinct type of therapy, that forms part of the
available therapeutic armoury of physiotherapists who work in gait

reeducation of stroke patients.

Stroke, Gait, Body weight support, Treadmill, Virtual reality

1.3. GALEGO

"Determinacion da eficacia e seguridade da realidade virtual non imersiva
versus tapiz rodante con descarga de peso no adestramento da marcha

en pacientes con ictus".

Introducion

O ictus configurouse como unha das principais causas de morbi-
mortalidade en todo o mundo, con grandes repercusions socio-sanitarias
e econdmicas a todos 0s niveis, e cuxos factores de risco mostran unha

evolucién ascendente.
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Resulta importante atopar novos protocolos de tratamento eficaces,
eficientes, seguros, economicos e por encima de todo, baseados na
evidencia cientifica, en todos os procesos da rehabilitacion do doente con
ictus. Na rehabilitacion fisica cobra especial relevancia a adestramento da
marcha, xa que camifiar constitiese como un dos principais obxectivos
para 0s pacientes, as suas familias e o equipo rehabilitador, polas

implicaciéns que leva.
Obxectivos

O principal obxectivo deste proxecto de investigacion é establecer a
eficacia e seguridade de duas técnicas, como son a realidade virtual non
inmersiva a través dun produto comercial de baixo custo (Nintendo
WIiFit®) e a marcha en tapiz rodante con soporte de peso corporal, en

relacion a adestramento da marcha en pacientes con ictus.
Metodoloxia

Levarase a cabo un ensaio clinico aleatorizado, controlado e aberto, que
se desenvolvera no Centro de Promocion da Autonomia Persoal de
Bergondo (A Corufia, Espafia), cuxa mostra debera ser de 20 pacientes,
afectados dun accidente cerebro vascular instaurado (ictus), que sera
distribuida en dous grupos, recibindo cada un deles un tipo distinto de
terapia, que forma parte do arsenal terapéutico habitual dos
fisioterapeutas que traballan no adestramento da marcha con pacientes

con ictus.

Ictus, Marcha, Soporte de peso corporal, Cinta de marcha, Realidade

virtual
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2. INTRODUCCION

La comunidad cientifica lleva tiempo reconociendo que las enfermedades

neuroldgicas en general, y el ictus en particular, son las principales
causas de morbi-mortalidad en todo el mundo, y representan un dificil
problema socio-sanitario y econdémico, ademas de tener implicaciones en

la persona, familia y comunidad (1).

La palabra “Ictus” se usa habitualmente como sindnima de Accidente
Cerebro Vascular (ACV) (2), si bien es cierto que su uso de forma
genérica abarca a todos los ACV, incluidos los accidentes isquémicos
transitorios (3), aunque habitualmente la palabra hace alusién a los ACV
establecidos. En el diccionario de la Real Academia de la Lengua
Espafiola, el ictus se define como “Del latin, ictus, golpe (...) Enfermedad

cerebral de origen vascular que se presenta de un modo subito” (4).

Kalache y Aboderin establecieron en la década de los noventa, que “el
ictus es el problema mas importante de salud mundial. Es la mayor causa
de mortalidad, morbilidad y discapacidad en paises desarrollados y cada
vez mas, en paises subdesarrollados. En todo el mundo, es la principal
causa de pérdida de salud en la edad adulta tardia y la evidencia indica
gue las pruebas que se presentan, en particular en términos de morbilidad
y discapacidad, seguramente aumentara en el futuro” (5). Anderson
establecié que al menos un 50% de los sobrevivientes a un ictus viven

durante 7,5 afios o0 mas (3).

Segun el Instituto Nacional de Estadistica, en Espafa, “(...) la evolucion
de algunos de los principales trastornos crénicos y factores de riesgo
muestran una tendencia ascendente. La hipertensién arterial, el colesterol
elevado y la diabetes, todos ellos factores de riesgo cardiovascular,
contindan su tendencia ascendente. Desde 1993, la prevalencia de la
hipertension ha pasado del 11,2% al 18,5%, la diabetes del 4,1% al 7,0%
y el colesterol elevado del 8,2% al 16,4%” (6). Dichos datos confirman que

el problema de las enfermedades cardiovasculares lejos de decrecer, esta

12



en aumento. En el afio 2014 los ACV supusieron, aproximadamente, el
7% de los fallecimientos en Espafia, siendo la segunda causa de muerte,

produciéndose una apenas cada 15 minutos (7).

Asi pues, la necesidad de encontrar nuevos protocolos de tratamiento
eficaces, eficientes, seguros, econémicos y por encima de todo, basados
en la evidencia cientifica (8), han hecho desarrollar en rehabilitacion
fisica, y en especial en la fisioterapia, un campo muy importante como es
la reeducacion de la marcha. Los nuevos métodos de tratamiento,
basados en teorias que discurren paralelas al desarrollo de la
neurociencia, nos obligan a perfeccionar nuestra labor clinica y adaptar
los métodos y medios a los tiempos actuales. Se debe recordar que
caminar, se constituye como uno de los principales objetivos de la

rehabilitacion en el paciente afectado por un ictus (9,10).

2.1. CONCEPTOS BASICOS

,0Oué es el ictus?

Aho et al definieron el ictus en los criterios de inclusién de un estudio. Asi
establecieron que es “el desarrollo rapido de signos locales (o globales)
de alteraciones de la funcién cerebral, que duran mas de 24 horas o que

conducen a la muerte, sin causa aparente de origen vascular” (11).

¢, Cudl es la clasificacion del ictus?

Son varios las autores que hablan de una triple clasificacion del ictus. En
primer lugar, debido a su origen o patologia subyacente: isquémico o
hemorragico. Por otro lado, por su extension. Por ultimo, teniendo en

cuenta su localizacion.

..Como se diferencian un Ictus y un Accidente Isquémico Transitorio?

El ictus y el accidente isquémico transitorio, se diferencian en el tiempo de
sintomatologia (24 horas es el limite entre uno y otro), la morbilidad que

causa (el accidente isquémico no causa muerte del tejido cerebral, el ictus
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si) y la mortalidad (el ictus puede producir la muerte, el accidente

isquémico transitorio no).

,0Oué es la hemiplejia?

Se puede establecer que la hemiplejia es “la paralisis de los musculos en
una mitad del cuerpo, contralateral al lado del cerebro en el que sucedi6
el ACV” (2).

¢.Cudles son los factores de riesgo para los ACV?

Se establecen varios: hipertensién arterial, diabetes, colesterol, habitos

toxicos, cardiopatias, etc.

¢.Cudl es el impacto del ictus en la sociedad?

El ictus “es la primera causa de discapacidad fisica en el adulto en los
paises occidentales” (12) y por ende, en Europa (13). En Espafia y en
Galicia (y sus provincias), el numero de fallecidos por causa
cerebrovascular en el afio 2014 fue el que se aprecia en la

Pais, Comunidad Autbnoma, Provincia | Numero de fallecimientos
Esparfia 27579
Galicia 2350
A Corufia 954
Lugo 404
Ourense 350
Pontevedra 642
Fuente: INE

En el mundo es la segunda causa de muerte después del infarto agudo de
miocardio segun la Organizacién Mundial de la Salud y en el afio 2004
ocupaba ese segundo puesto con el 9,7% de las causas de muerte. La

prediccidn que esta misma organizacion hace para el 2030, sitda al ictus
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en la segunda posicion, pero con un incremento de incidencia hasta el

12,1% de las causas de muerte (14).

¢, Oué consecuencias socioeconémicas tiene el ictus?

Ovbiagele et al. calcularon que en Estados Unidos, cada persona que
sufre un ictus costara, entre 2012 y 2030, 2010 délares anuales (unos
1830 €), unicamente en lo relacionado con el tratamiento médico del ictus
se refiere. Esto supone que el gasto en el tratamiento médico del ictus en
EEUU pasara de 71,55 billones de doélares a 184,13 billones de délares
(Unicamente en gastos directos) y de 33,65 billones a 56,54 billones de
dolares en gastos indirectos, relacionados con baja productividad (15).
Aproximadamente el gasto rondara los 250 billones de dolares en unas

dos décadas.

En Espafa, un trabajo de Leal et al estableci6 que en 2003, las
enfermedades vasculares supusieron 11.000 millones de euros, tanto en

gastos directos como indirectos (13).

..Qué es la realidad virtual (RV)?

Es la simulacién de un escenario real (a través de multiples modalidades
sensoriales obligadas) generado por una maquina, en el que a través de
una relacion de éste y la persona, se permite al humano operar con
objetos o situaciones del escenario simulado, que es distinto del que la
persona esta en realidad (16,17,18,19,20).

..COmMo se puede clasificar la RV?

Algunos autores establecen que la clasificacion del tipo de RV se basa en
el tipo de escenario que representa (17) y otros hacen una clasificacion
mas sencilla en base a la inmersion del usuario: inmersivo y

semiinmersivo (0 no inmersivo) (21).

2. 0Oué tipo de RV es la Nintendo Wii®?

15



Es una RV no inmersiva o semiinmersiva (16) en la que la persona es
representada en la pantalla con un “avatar” (en este caso, un “Mii”), que
se mueve como lo hace la persona, aportando un feedback de sus
movimientos (22) en un entorno o0 mundo no real, que la persona percibe,

a parte del mundo real.

¢, Oué es la descarga de peso corporal?

Es un sistema compuesto, por un lado, por una cinta de marcha, y por
otro, por un arco de suspensién que a través de unas poleas y un
chaleco, descarga de sostener el peso propio al paciente (23), de tal
forma que al caminar no necesite demasiada fuerza para hacerlo. El
sistema puede aportar un soporte de apoyo manual que es preferible no

usar si la marcha se consigue realizar sin ayuda (24).

¢, Cudl es el coste de una cinta de marcha con soporte parcial de peso

corporal (SPPC) y cudl es el coste aproximado de la Nintendo Wii®?

El coste aproximado en el mercado del sistema tapiz rondante mas SPPC
puede alcanzar de media los 24.000€. Por el contrario, la videoconsola
Nintendo Wii® y un televisor de 50 pulgadas, en conjunto, no supera los
700 €. El sistema de tapiz mas SPPC es costoso y no permite realizar el

tratamiento de forma domiciliaria (24).

,COmo se puede establecer la eficacia de una intervencién de

reeducacion de la marcha?

Determinados autores relacionan la eficacia de una intervencion en la
reeducacion de la marcha en el ictus, por un lado, con la capacidad de la
marcha en si (de no deambular a hacerlo, aspecto cualitativo) y por otro
lado, en el aumento de la velocidad de la misma (aspecto cuantitativo), si
ya se deambulaba previamente a la intervencion (9,25,26). Una reduccion
del gasto energético también puede mostrar mejoria en la marcha (10,24).
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2.2. ACTUALIZACION DE LA MATERIA

La necesidad de tratamiento en la rehabilitacion de los pacientes que han

sufrido un ictus esta creciendo debido a que ha aumentado la esperanza

de vida de este tipo de pacientes en los ultimos afios.

Dentro de esas necesidades de tratamiento de rehabilitacion, en el ambito
fisico, se encuentra la reeducacion de la marcha. La marcha se establece
como una condicion previa para la mayoria de las actividades de la vida
diaria (AVD) (27,28). Se establece que aproximadamente un 25% de las
personas que han sufrido un ictus no son capaces de deambular sin

ayuda a los 6 meses (12,29).

De esta forma, han proliferado de forma paralela a la fisioterapia y la
rehabilitacion fisica, muchos métodos, conceptos y tipos de

intervenciones para mejorar la marcha de este tipo de pacientes.

En estos uUltimos afios, en los que la evidencia cientifica va apuntalando la
practica clinica en fisioterapia, se han abierto dos caminos con mayor
grado de evidencia cientifica, en cuanto al tratamiento de la marcha en
pacientes post-ictus se refiere, ambos orientados a tareas (23,30,31): por
un lado, el entrenamiento en tapiz rodante con SPPC y por otro lado, la

intervenciéon con RV.

Algunos autores relacionan el equilibrio en tareas dindmicas, como la
marcha, con el riesgo de caidas (32). Con esto, con las pérdidas
funcionales tras el ictus, el aumento en el gasto de energia, el control
motor deficiente, la desadaptacion cardiovascular y el miedo a caer,
podrian ser los responsables del enlentencimiento de la marcha
(10,24,25,27,31,32,33,34,35). Ganancias en la velocidad de la marcha,
podrian significar una mejoria en el estado del paciente (23,25,26,35) y

por ende, de la independencia del mismo y de su calidad de vida.

La velocidad (como parametro espaciotemporal) puede ser medida
facilmente a través de la Prueba de Marcha de 10 metros (10MetWT) y el
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Test de 6 minutos marcha (6MWT) en este tipo de pacientes
(10,18,36,37). La implicacion del equilibrio y coordinacién en la marcha

puede ser valorado a través del Test “Up and go” (TUAG) (9).

3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Se ha realizado una busqueda bibliogréfica con los siguientes pasos:

3.1. PREGUNTA DE ESTUDIO

“‘Determinar la eficacia y seguridad de la RV no inmersiva (Nintendo
WiiFit®) y de el tapiz rodante con SPPC en la reeducacion de la marcha

en pacientes con ictus”.

Para ello se constituye la pregunta PICO tal como aparece en la

item Desarrollo
Patients (P) Pacientes de ictus
Intervention (1) Realidad virtual no inmersiva de bajo coste (Nintendo
WiiFit®)

Comaparison (C) | Tapiz rodante con SPPC

Outcomes (O) Conocer la eficacia y seguridad de dicha intervencién en

relacion a la marcha en pacientes con ictus

El objetivo de la realizacién de la revision bibliografica (con el inicio en
una base de datos (BD) especializada en Revisiones Sistematica, como
es la Cochrane Library), es en primer lugar, para asegurar que las
intervenciones que se presentaban en el estudio eran de cierta relevancia
clinica, no estaban obsoletas y se enmarcaban dentro del tratamiento
habitual del ictus en cuanto a la marcha se refiere y por otro lado, para la
justificacion conveniente del proyecto, en relacion a la falta o no de
evidencia cientifica en torno a esta dos intervenciones y el objetivo que se

persigue.
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3.2. CRITERIOS DE SELECCION DE LOS ESTUDIOS

Se ha restringido la busqueda como establece la

Iitem

Justificacion

Tipos de estudios

Metaandlisis (M-A), Revisiones Sistematicas (RS), Guias de

practica clinica (GPC) y Ensayos Clinicos Aleatorizados

(ECA)
Periodo Publicaciones en los ultimos 5 afios (2010 a 2015)
Idioma Inglés y Espafiol

Participantes

hemorragico, sin limite de edad

Pacientes con ictus, ya sea de origen isquémico como

Intervenciones

Tapiz rodante con SPPC

Realidad virtual (a través de Nintendo WiiFitPlus®)

La fecha de realizacion de la busqueda bibliografica ha sido con fecha

l[imite de 24 de noviembre de 2015. En esa fecha se han creado alertas

para la obtencion de informacion actualizada (o se ha realizado la

busqueda de la misma forma con aquellas BD que no permiten crear

alertas), que se han ido incorporando antes de cerrar el documento

definitivo.

3.3. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La metodologia utilizada fue la siguiente (ver

A) Revision de BD especializadas en RS:

BD Estrategia de busqueda Resultados | Seleccionados
Cochrane (treadmill OR wii) AND stroke 6 1
Library AND walking

Limites: RS (s6lo Cochrane

Reviews)
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B) Revisién de BD especializadas en GPC:

BD

Estrategia de busqueda

Resultados

Seleccionados

Tripdatabase | (treadmill OR wii) AND stroke

AND walking

Limites: RS o GPC

25

C) Revision de BD generales:

BD

Estrategia de busqueda

Resultados

Seleccionados

Pubmed

(treadmill OR wii) AND stroke AND

walking
*Limites: 01/10/2013 a 24/11/2015

Tipo de estudio: M-A, RS, GPCy
ECA.

29

PEDro

Treadmill AND stroke AND wii AND

walking (En resumen vy titulo)
Limites: Publicaciones desde 2013

** 24 puntos en calidad escala
PEDro

CINAHL

Treadmill AND wii AND stroke AND

walking

Limites: 01/10/2013 a 24/11/2015
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SCOPUS | Treadmill AND stroke AND wii AND 1 0
walking

Limites: 01/10/2013 a 24/11/2015

* En esta tercera busqueda los limites son:

1) Temporal (octubre 2013 a noviembre de 2015, ya que las RS anteriores
llegan hasta noviembre de 2013, y asi quedan minimizados los articulos

duplicados).

2) Tipo de estudio (M-A, RS, GPC y ECA).

** Se ha puesto un limite en la calidad para evitar rescatar estudios de

baja calidad.

*** Aunque la busqueda se ha realizado en noviembre de 2015, se han
constituido alertas y renovado las busquedas hasta la actualidad (20 de
junio de 2016).

Los resultados fueron volcados al gestor EndNote para depurarlos. La
seleccién se produce de entre los resultados, los que cumplen los criterios

Yy NO son versiones antiguas de otras revisiones o estan repetidos.

D) Resultados de la busqueda bibliografica.

Se presentan en el ANEXO I.

3.4. CONCLUSIONES A LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

No existe suficiente evidencia cientifica que compare las intervenciones
de tapiz rodante con SPPC versus RV a través de Nintendo Wii® como
métodos eficaces, seguros y efectivos para el tratamiento de la marcha en

pacientes con ictus.

4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

En cuanto a la magnitud del problema, se puede establecer que el ictus

es una enfermedad muy frecuente en nuestra sociedad, con grandes
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repercusiones econdémicas y sociosanitarias a nivel mundial, pero también
a nivel local, de la familia de la persona que la sufre, como de ellas

mismas, que limita su actividad y que afecta gravemente a las AVD (28).

Dentro de las secuelas de los pacientes que sufren ictus (comorbilidad
generada), se encuentra habitualmente la marcha (38) y ésta se instaura
como de los objetivos principales en el tratamiento de rehabilitacion fisica
(29,30,31,39,40,41,42).

Los beneficios que se pueden obtener de las intervenciones cuyo objetivo
es la recuperacion de la carga en el lado afecto y la rehabilitacion de la
marcha, suponen para el paciente con ictus una parte clave y esencial
para superar la sensacion de seguir siendo un enfermo, lo cual significa
que el individuo est& aprendiendo a convertirse otra vez en una persona
con ciertas destrezas, en lugar de un paciente (43), a parte de elevar su

independencia.

4.1. RELEVANCIA SOCIAL E IMPLICACIONES

Una vez ya establecido que no hay una evidencia cientifica clara que

compare ambas técnicas solo queda expresar que la rehabilitacién de los
pacientes que han sufrido un ictus y ya se encuentran en una fase
cronica, entendiendo ésta, por el consenso generalizado en considerar a
un paciente crénico de ictus a aquel que lleve mas de 6 meses de
evolucion (22,29), deben poder tener acceso a tratamientos o actividades
que ayuden a recuperar, al menos, las AVD y que permitan evolucionar
hasta ciertas cotas de independencia.

Es por esto que parte de este estudio trataria de demostrar que se puede
readaptar la marcha de pacientes cronicos de ictus a través de RV de

bajo coste.

4.2. APORTACIONES DEL ESTUDIO

El estudio aporta un enfoque para la realizacion del tratamiento de la

marcha con dos intervenciones distintas (VR con Nintendo WiiFit® y cinta
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de marcha con SPPC). Ademas se establecen los test mas adecuados
para valorar la eficacia de los tratamientos (6MWT, 10metWT y TUAG).

En resumen, el estudio aporta:

e Tratamiento de la marcha con dos intervenciones diferentes.

e Protocolo de entrenamiento simple con ambas técnicas.

e Evaluacién de la eficacia de las intervenciones a través de test
estandarizados.

e Evaluacién de la seguridad de las intervenciones.

e Andlisis de los pardmetros de la marcha en una muestra de
pacientes que han sufrido un ictus.

e Desarrollo de wuna busqueda bibliografica acerca de las
intervenciones en la rehabilitacion de la marcha en pacientes con

ictus.

4.3. CRITERIOS FINER

Siguiendo a Cummings, Browner y Hulley (44), una pregunta de
investigacién que lleve a un buen plan de estudio de un proyecto, debe
ser factible, interesante, novedosa, ética y relevante, palabras que forman

el acronimo FINER. Asi, se trata de complementar la explicacion de la

necesidad de proyectar esta pregunta de investigacion (Ver ):
item Justificacién
Factible Tiene un numero relativamente pequefio de participantes (n=20)

La experiencia técnica para llevarlo a cabo es la adecuada
Es asequible en cuanto a tiempo y recursos econémicos.
Es manejable en cuanto al &mbito.

Es facilmente financiable

Interesante | La consecucion de la respuesta puede generar interés

Novedosa | El resultado puede aportar resultados positivos que implementen

nuevas intervenciones.
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Etica El estudio no presenta riesgos fisicos inaceptables o invasiones
en la privacidad.

Relevante Existen probabilidades de tener consecuencias significativas para
la practica clinica habitual y para las politicas sanitarias.

5. OBJETIVOS

Determinar la eficacia de la RV no inmersiva (Nintendo WIiiFit®) versus

tapiz rodante con SPPC en la reeducacion de la marcha en pacientes con

ictus.

Determinar la seguridad de la RV no inmersiva (Nintendo WiiFit®) y del

tapiz rodante con SPPC en la reeducacion de la marcha en pacientes con

ictus.

6. HIPOTESIS

Basandonos en los objetivos planteados, se establecen las siguientes

hipoétesis:

a) En relacion a la velocidad:

- Hipotesis nula: la aplicacion de la RV no inmersiva (Nintendo

WiiFit®) no modifica la velocidad al final del seguimiento en

comparacién con la marcha en tapiz rodante con SPPC.

- Hipdtesis alternativa: la aplicacion de la RV no inmersiva (Nintendo

WIiFit®) si modifica la velocidad al final del seguimiento en

comparacion con la marcha en tapiz rodante con SPPC.

b) En relacion al gasto energético:

- Hipotesis nula: la aplicacion de la RV no inmersiva (Nintendo

WiIiFit®) no modifica el gasto energético al final del seguimiento en

comparacion con la marcha en tapiz rodante con SPPC.
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- Hipotesis alternativa: la aplicacion de la RV no inmersiva (Nintendo
WiiFit®) si modifica el gasto energético al final del seguimiento en

comparacién con la marcha en tapiz rodante con SPPC.

7. MATERIAL Y METODOS

7.1. AMBITO

El ECA se llevara a cabo en el Centro de Promocion de la Autonomia
Personal de Bergondo (CPAP), institucion perteneciente al IMSERSO,
que es un organismo autonomo adscrito al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (Administracion General del Estado).

El CPAP esta localizado en el municipio corufiés de Bergondo, a 24

kilometros de La Corufia, junto a la carretera AC-164 (Ferrol — Corufia).

uuuuuu

Los espacios del CPAP que se utilizaran seran:

- Despacho de enfermeria en planta baja: cuestionarios iniciales y
finales, mediciones de variables clinicas, antropométricas y
fisiologicas, valoracion Charlson, valoracion visual y Minimental.

- Pasillo exterior bajo cubierta: Test de 6 minutos marcha.

- Salbn de actos: Test Up and Go y Test de 10 metros marcha.

- Gimnasio de fisioterapia: intervenciones de cinta de marcha con

soporte de peso corporal e intervenciones con Wii® y WiiFit®.

25



llustracion 4. Gimnasio de fisioterapia del CPAP (Triptico del CPAP)
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El disefio e implementacion, asi como el andlisis estadistico se
desarrollara en la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad de

la Coruiia y en el propio CPAP.

7.2 PERIODO
Desde octubre de 2015 a diciembre de 2017.

/.3 TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado, controlado y abierto

7.4 POBLACION DIANA

a. Consentimiento informado del paciente y de tutores legales (en
caso de incapacidad).

b. Adultos (mayores de 18 afios).

c. ACV previo de los ultimos cinco afios y mas de 6 meses. Debe
estar diagnosticado y estar referenciado claramente en la historia
clinica de forma previa.

d. Capacidad visual suficiente (incluidas ayudas oculares) para seguir
el estudio (a través del Test de Snellen).

e. Capacidad cognitiva suficiente para entender comandos (mayor de

24 puntos en estudio Minimental).

a. Pacientes que sufran epilepsia o hayan sufrido crisis comiciales
durante el ultimo afio*.

b. Pacientes que por su comorbilidad no puedan realizar ejercicio
fisico debido a contraindicacion meédica (mujer embarazada,
cardiopatias, problemas de espalda, articulares, presion sanguinea
demasiado alta, diabetes, etc)* o que tengan un indice de
Comorbilidad de Charlson = 3 puntos (alta) (45).

c. Peso superior a 150 Kg*

d. Portadores de marcapasos*.
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e. Con incapacidad de deambulacién por si mismos o con ayuda
técnica por encima de 0,5 km/h.

f. Haber participado en otro ensayo clinico relacionado con la
rehabilitacion fisica (AVD) o de ensayo de medicamentos

relacionados.

* Advertencias de seguridad del dispositivo Nintendo Wii®, Balance
Board®, Wii Fit® y Wii Fit Plus®.

7.5. SELECCION DE LA MUESTRA
Pacientes que cumplan los criterios de inclusién, del CPAP de Bergondo.

7.6. PROCESO DE ALEATORIZACION

Los pacientes que cumplan los criterios de inclusion se aleatorizaran por

bloques a cada uno de los grupos de estudio (en un ratio 1:1), segun

esquema de aleatorizacion generado por el ordenador.

Se solicitard a los pacientes que no realicen ningdn entrenamiento

afadido a la intervencion de fisioterapia ni esfuerzo adicional.

7.7. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

CUMPLE
CRITERIOS
DE
INCLUSION GRUPO EXPERIMENTAL
NINTENDO WII
l (REALIDAD VIRTUAL)
4 SEMANAS
5 SESIONES / SEMANA
VALORACION NONIMLZAGON 45 SESION VALORAQON
INITAL v FINAL
PRE- . POST-
INTERVENCION ALEATORIZACION INTERVENCION
GRUPO CONTROL
CINTA DE MARCHA CON
DESCARGA DE PESO
4 SEMANAS
5 SESIONES / SEMANA
QUMPLE 45 SESION
CRITERIOS
DE
EXCLUSION
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El grupo experimental va a recibir un protocolo de RV semiinmersiva a
través de la videoconsola comercial Nintendo Wii® con el implemento
Balance Board® y los juegos Wii Fit® y Wii Fit Plus®.

La videoconsola, conectada con un televisor, reproduce un mundo virtual
en el que el paciente se ve reflejado en un mufeco o “Mii®” (avatar), que
le representa. Asi, el periférico de la consola (Balance Board®), con el
paciente en bipedestacion sobre él, envia informacion a la videoconsola
acerca de los cambios de presiéon de los miembros inferiores del paciente,
interpretando éstos la videoconsola e imponiéndoselos como reales al
mufieco que representa al paciente en la pantalla. De esta forma el
paciente recibe un “Feedback” (retroalimentacion) visual que le permite
saber si esta ejecutando o no bien la accién (46), de una forma totalmente

[Udica.

En la se puede apreciar como el Mii® que representa a la
paciente, camina por un mundo en el que debe sortear obstaculos. Se
puede apreciar que la posicion monopodélica de la paciente esta

representada en forma monopodalica.
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Se realizaran 5 sesiones a la semana, durante 4 semanas. Cada sesion
durard 45 minutos, segun protocolo. La intervencion la realiza un
fisioterapeuta adiestrado y formado para que exista uniformidad a la hora
de aplicar la terapia. Dicho terapeuta ayudara en la descarga de peso

hacia el miembro afecto y vigilara para evitar caidas.

Los ejercicios seleccionados son: Footing, Footing Plus, Steps, Steps
Plus, Plataformas, Plataformas Plus y Carrera de Obstéculos.

Los ejercicios se ejecutaran de la siguiente forma (Ver ):

Etapa Subetapa Tiempo
Etapa 1 Footing y footing plus 7
Descanso en sedestacion 2
Etapa 2 Steps y steps plus 7
Descanso en sedestacion 2’
Etapa 3 Plataformas y plataformas plus 7
Descanso en sedestacion 2
Etapa 4 Carrera de obstaculos 7
Descanso en sedestacion 2
Etapa 5 Footing y footing plus 7
Descanso en sedestacion 2
Total tiempo acumulado 45’

Indicaciones dentro del grupo experimental

¢,Cuando se debe interrumpir la sesion?: Cuando el paciente lo solicite
porque se encuentre excesivamente fatigado, mareado, etc. Se registrara

tal situacion y se le invitara a continuar si el malestar es pasajero.

¢,Cuando se debe proceder a la retirada de un paciente del ensayo? Ante
un acontecimiento adverso grave e inesperado y se anotara en los

documentos de registro.
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Si el paciente usa baston se le permitira su uso (restando centimetros de
la plataforma wii balance), pero se insistirhd en la carga en el miembro
afecto y se le conminara a que prescinda de esa ayuda el mayor tiempo

posible durante la terapia (siempre que la misma sea segura).

El grupo control recibird un protocolo de tratamiento basado en la marcha
realizada en un tapiz rodante a la que se acopla un sistema de poleas que
realizan el SPPC..

Tal sistema cinta-arco de suspension de peso, consigue que el paciente
deambule con una “desgravitacion” del peso de su cuerpo que permite de

este modo ejecutar la marcha con mayor facilidad.

Se realizaran 5 sesiones a la semana, durante 4 semanas. Cada sesion
durard 45 minutos, segun protocolo. La intervencion la realiza un
fisioterapeuta adiestrado y formado para que exista uniformidad a la hora
de aplicar la terapia. Dicho terapeuta ayudara en la descarga de peso
hacia el miembro afecto y vigilara para evitar caidas.
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El paciente una vez subido a la cinta de marcha, se le coloca el arnés y se
realiza la descarga de peso. Se aplica el siguiente protocolo (Ver

):

Etapa Subetapa Tiempo Velocidad
Etapa 1 Calentamiento 2 0,5 km/h
Marcha 5 0,8 km/h
Descanso en sedestacion 2
Etapa 2 Marcha 7 0,8 km/h
Descanso en sedestacion ’
Etapa 3 Marcha 7 0,8 km/h
Descanso en sedestacion 2
Etapa 4 Marcha 7 0,8 km/h
Descanso en sedestacion 2
Etapa 5 Marcha 5 0,8 km/h
Enfriamiento 2 0,5 km/h
Descanso en sedestacion 2
Total tiempo acumulado 45’

Indicaciones dentro del grupo control

La velocidad de 0,8 km/h es la propuesta en un principio pero en cada
paciente debe ser ajustada a la submaxima velocidad (sin llegar a la
maxima velocidad soportable, esto es, el comando seria “la maxima

velocidad que usted soporte en 10 minutos”).

Qué descarga de peso se aplica en la cinta: entre un 15% y un 25%,
dependiendo de la tolerancia del paciente. La descarga no sobrepasara el

30%, para no alterar excesivamente el patron de marcha (23,24,27).

Quién utilice baston para deambular, se le facilitara soporte horizontal,

aunqgue se insistira en la carga en el miembro afecto y se le conminara a
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que prescinda de esa ayuda el mayor tiempo posible durante la terapia

(siempre que la misma sea segura).

¢,Cuando se debe interrumpir la sesién?: Cuando el paciente lo solicite
porque se encuentre excesivamente fatigado, mareado, etc. Se registrara

tal situacion y se le invitara a continuar si el malestar es pasajero.

¢,Cuando se debe proceder a la retirada de un paciente del ensayo? Ante
un acontecimiento adverso grave e inesperado y se anotara en los

documentos de registro.

7.8. MEDICIONES

Las mediciones se van a realizar a través de:

1. Valoracion preintervencion (Ver ANEXO IX).
2. Valoracion posintervencion (Ver ANEXO X).

A) Variables sociodemograficas:

- Edad.

- Sexo.

- Tiempo de evolucion del ACV (dias desde que sufrio el ACV).

- Consumidor de tabaco (unidades de media/dia).

- Consumir de alcohol (vasos/semana).

- Nivel de estudios (sin estudios, primarios, secundarios,
universitarios).

- Tipo de trabajo que desarrollaba antes del ictus (fisico,
sedentario 0 mixto) y profesion.

- Tipo de vida que desarrollaba antes del ictus: sedentario/no
sedentario/activo/muy activo.

- Si ha recibido tratamiento de fisioterapia de forma especifica

para la marcha, antes (VR, Tapiz rodante con SPPC, Otras).

B) Variables antropométricas y cardiovasculares:
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- Peso*.

- Altura.

- Frecuencia cardiaca (FC) en reposo (después de permanecer 5
minutos en decubito supino).

- Tension Arterial (TA) en reposo (después de permanecer 5
minutos en decubito supino).

- Tipo de ACV (hemorragico, isquémico, otro).

- Topografia de la afectacion (lado parético).

- Indice de Masa Corporal (IMC).
* El peso se utilizara para hallar la descarga en el grupo control,
junto con la altura para hallar el IMC y para monitorizar la

variacion de peso, si existiera, a lo largo del proceso.
C) Variables de comorbilidad y clinicas:

- Indice de Comorbilidad de Charlson (Ver ANEXO XI).

- Escala de evaluacion para la capacidad de marcha o Funcional
Ambulatory Classificator (FAC) (47) (Ver ANEXO II).

- Mini Mental State Examination (MMSE) (Ver ANEXO XII).

- Uso de ayuda técnica para la marcha.

- Tipo de ayuda técnica para la marcha.

- Ingesta de Medicacion.

- Tipo de medicacion (principio activo) y dosis.
D) Variables en test relacionados con la marcha:

- Test 10MetWT. Variables a medir:
e Tiempo en segundos (con ello se obtiene la velocidad
media de la marcha).
e Cadencia (numero de pasos realizados en unidad de
tiempo).
e Longitud de ciclo medio.

e Aceleracién del tronco.
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- Test 6BMWT. Variables a medir:

Longitud recorrida (con ello se obtiene la velocidad
media).

FC media.

FC méxima.

Cadencia (numero de pasos realizados en unidad de
tiempo).

Longitud media de ciclo.

Aceleracion del tronco.

Consumo energético (a través del maximo consumo de
oxigeno, VO,max).

Disnea al final de la prueba.

Saturacién de oxigeno al final de la prueba.

-  Test TUAG. Variables a medir:

Tiempo.

Aceleracion del tronco.

B) Variables antropométricas y cardiovasculares:

-  Peso*.

- Frecuencia cardiaca (FC) en reposo (después de permanecer 5

minutos en decubito supino).

- Tension Arterial (TA) en reposo (después de permanecer 5

minutos en decubito supino).

- IMC.

* El peso se utilizara para hallar la descarga en el grupo control

y junto con la altura para hallar el indice de masa Corporal

(IMC). También servira para monitorizar la variacion de peso, si

existiera, a lo largo del proceso.

C) Variables de comorbilidad y clinicas:
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- FAC (Ver ANEXO II).

- Uso de ortesis para la marcha.

- Tipo de ortesis para la marcha.

D) Variables en Test relacionados con la marcha:

- Test 10MetWT. Variables a medir:

Tiempo en segundos (con ello se obtiene la velocidad
media de la marcha).

Cadencia (numero de pasos realizados en unidad de
tiempo).

Longitud de ciclo medio.

Aceleracioén del tronco.

- Test 6MWT. Variables a medir:

Distancia (con ello se obtiene la velocidad media).

FC media.

FC maxima.

Cadencia (numero de pasos realizados en unidad de
tiempo).

Longitud de ciclo medio.

Aceleracion del tronco.

Consumo energético (a través del maximo consumo de
oxigeno, VO,max).

Disnea al final de la prueba.

Saturacion de oxigeno al final de la prueba.

- Test TUAG. Variables a medir:

Tiempo.

Aceleracion del tronco.
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Posibilita cuantificar la evolucion de la marcha dentro del proceso
rehabilitador (48), debido a un aumento de la velocidad de ejecucion en la
misma. Es una de las mejores pruebas para valorar los aspectos

cuantitativos de la marcha.

La prueba se llevara a cabo con personal formado (dos observadores
externos) y el equipo calibrado necesario. Los dos observadores
visualizaran la prueba (a parte de ser grabada), de tal forma que ambos
tomen tiempo de ejecucidn, obteniendo el tiempo de paciente como la
media de las sumas, salvo que entre ambas mediciones haya una
diferencia mayor de 0,5 segundos, que se invalidan las mediciones. La
medicion final es la mejor de tres ejecuciones. Las tres ejecuciones seran

realizadas con un descanso de 5 minutos. (Ver ANEXO XVIII)

O~

==

START FINISH
TIMING TIMING

Posibilita cuantificar la evolucion de la marcha dentro del proceso
rehabilitador (48), debido a un aumento de la velocidad de ejecucion en la
misma. Es una de las pruebas mas recomendables para valorar los
aspectos cuantitativos de la resistencia fisica y como medida funcional de

eficacia en intervenciones de rehabilitacion.
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La prueba se llevar4 a cabo con personal formado (dos observadores
externos) y el equipo calibrado necesario. Los dos observadores
visualizaran la prueba (a parte de ser grabada), de tal forma que ambos
tomen tiempo de ejecucidon, obteniendo el tiempo del paciente como la

media de las sumas..

Se seguira el protocolo establecido por la Sociedad Toracica Americana
(37), para el desarrollo de la prueba. La informacién previa que se provea
al participante y los estimulos durante la prueba seran conforme al trabajo
de Gutiérrez-Claveria et al (49). (Ver ANEXO XIlII, XIV y XV).

30m
(10011)

A
v

g S T ;) -~
[Turnaround O 1FullLlap= O
Point \ 60 m (200 ft) Path

Walk

Es una prueba recomendada para medir la capacidad funcional de la
movilidad en pacientes con patologias y por ende, del ictus (50). Posibilita
cuantificar la evolucion de la marcha dentro del proceso rehabilitador (48),
debido a un aumento de la velocidad de ejecucion de la prueba por

aumento de velocidad de la marcha y habilidades relacionadas.

La prueba se llevara a cabo con personal formado (dos observadores
externos) y el equipo calibrado necesario. Los dos observadores
visualizaran la prueba (a parte de ser grabada), de tal forma que ambos
tomen tiempo de ejecucion, obteniendo el tiempo de paciente como la
media de las sumas, salvo que entre ambas mediciones haya una

diferencia mayor de 0,5 segundos, que se invalidan las mediciones. La
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medicion final es la mejor de tres ejecuciones. Las tres ejecuciones seran

realizadas con un descanso de 5 minutos. (Ver ANEXO XIX).

180° turning start

A/l m

Straight walking (3 m)

N

Chair Straight walking (3 m) : '\
- |
|
‘}‘ ! 180" turning finish
/1 :
|
,-‘\"\ 1
' |

La medicién de la eficacia de la intervencion se va a medir gracias a

cuatro variables cuantitativas continuas:

1) TUAG: tiempo de ejecucion en segundos.
2) 10MetWT: tiempo de ejecucién en segundos.
3) 6MWT: metros recorridos (velocidad media de ejecucion) y maximo

consumo de oxigeno.

La cuantificaciébn de dichas variables se extraen de las pruebas pre-

intervencion y post-intervencion.

La evaluacion de la eficacia se realizara por intencion de tratamiento, no

por finalizacion de protocolo, ya que podria introducirse un sesgo.

Los datos seran recogidos a traves de registros elaborados al efecto (Ver
ANEXOS IX a XlIl'y XVIII - XIX).
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Los datos de la acelerometria del tronco seran cargados con la aplicacion
informéatica en tableta fijada al tronco con arnés. La aplicacion se
denomina “Mobile Science — Acceleration” desarrollada por la “Indiana

University” en su Version 1.0.

En el disefio se contempla la medicion de la seguridad como la
prevalencia relativa de los efectos adversos durante la intervencion, se
consideren o no relacionados con las intervenciones. Staponisk, en una
intervencion similar, defini6 un efecto adverso serio como la incidencia
meédica, ya sea 0 no considerada como una relacién causal del estudio,
gue resulte en muerte, enfermedad que amenace la vida o lesiones que
requieran la hospitalizacion del paciente (ya sea corta o larga estancia) o

gue tengan como resultado una incapacidad persistente (22).

7.9. JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

En la se pueden observar el resultado de la formulacion de la
diferencia de medias de la principal variable de eficacia (metros
caminados en el 6MWT), para una seguridad del 95%, un poder

estadistico del 80% y para un planteamiento bilateral.

Media Media
; Poder experimental | control Diferencia Perdidas
Seguridad o n
estadistico (m en (m en a detectar (15%)
6MWT) 6MWT)
95% 80%
280 270 10 40 47
(o= 0.05) (B=0,20)
95% 80%
284 270 14 21 24
(o= 0.05) (B=0,20)
95% 80%
288 270 18 12 15
(o= 0.05) (B=0,20)
95% 80%
292 270 22 8 10
(a=0.05) (B=0,20)
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95%
(a= 0.05)

80%
(8=0,20)

296

270

26

95%

80%

300 270 30 4 5
(a= 0.05)

(8=0,20)

* En estudios previos con pacientes sanos de 60 a 80 afios, tras una
intervencién de Nintendo Wii® de 24 sesiones de 30 minutos se
observaban ganancias en el 6MWT de 40 metros de media (51).

** Dunn et al encontraron que existia relevancia clinica (minimal important
difference o MID) en ganancias por encima de 30 metros en diferencias
entre pre y postintervencion (25). Se ha escogido una diferencia menor
porque aun falta consenso para determinar que esa distancia sea un

cambio clinicamente relevante.

7.10. ANALISIS ESTADISTICO

En primer lugar se realizard un analisis descriptivo de las variables

recogidas.

Para estudiar la asociacion entre variables cualitativas se utilizara el Test

Chi Cuadrado o el Test Exacto de Fisher.

Para la comparacion de medias se aplicara el Test T-Student o el Test de

Mann- Whitney (diferencia de medias de las variables intergrupales).

Para la comparacion de valores pre y postintervencién sera utilizado el

test de Wilcoxon.

Para estudiar la correlacion entre variables cuantitativas, se utilizara el

Coeficiente de Correlacion de Pearson o la Rho de Spearman.

Para determinar las variables que se asocian a los eventos de interés se

efectuara un analisis multivariado de regresion.

El programa de analisis estadistico que se utilizara sera el R-Commander

en su version 3.2.5. y el SPSS en su version 22.0.0.
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/7.11. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Se describen en este punto los posibles sesgos que pueden aparecer

durante el desarrollo del ensayo y las medidas que se aplican para tratar
de minimizar sus efectos. Para comprobar la magnitud de los sesgos una
vez acabado el ensayo, se compararan los resultados con otros estudios
de poblaciones distintas con metodologias de intervencion similares.

Sesgo de Informacion:

e Los profesionales que realizan la intervencién, aunque conoceran
gue participante realiza cada terapia, desconoceran los resultados
de las valoraciones, los objetivos e hipotesis del estudio.

e La persona que realizard la transcripcion de los datos no conocera
la identidad de los participantes ni la conexion entre las
valoraciones, la asignacion a los grupos ni de los formularios de
registros.

e La persona que realizar4 el andlisis de datos no conocera la
hipotesis de estudio ni los objetivos del mismo y tendra una base
de datos completamente anonimizada.

e Para minimizar los sesgos de informacion se utilizaran
cuestionarios validados y profesionales adiestrados.

e Los equipos de medida se calibraran en cada uso.

e Para minimizar la variabilidad intraobservador las mediciones se
realizaran con dos observadores.

e Para minimizar los errores de medicion (datos erroneos) se

grabaran en video las pruebas, con visualizacion de reloj.

Sesgo de Seleccidn:

e Se seleccionaran casos consecutivos ingresados en el centro
durante el periodo de estudio.
e Se invitard a todos los pacientes que hayan sufrido un ictus que

cumplan con el diagndstico.
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Sesgo de Confusion:

Se recabara informacion de posibles variables confusoras
(comorbilidad del paciente a través de las preguntas del indice de
Comorbilidad de Charlson).

Se utilizaran un analisis multivariado de regresion multiple.

8. ASPECTOS ETICO LEGALES

Hoja de informacion y Consentimiento informado al participante y/o
tutores legales, incluido testigo independiente (Ver ANEXO Il al
ANEXO VII)
Autorizacién del Comité Autondémico de Etica de la Investigacion de
Galicia.
Garantia de confidencialidad de la informacién segun la ley de
Proteccion de datos (Ley Organica 15/99). Se recogera dicha
informacion en el consentimiento informado y se informara de
forma expresa a los pacientes de dicha garantia (y se recogera
conformidad). La identificacion de los expedientes se realizard,
especialmente, con un cédigo numérico evitando las siglas.
Dado que los dispositivos y las técnicas son las habituales en la
practica clinica de fisioterapia post-ictus, no hay contratacion de
Pdliza de Responsabilidad Civil contratada al afecto (los riesgos no
exceden la préactica habitual).
Inscripcibn del proyecto en la Plataforma de Registros
Internacionales de Ensayos Clinicos de la Organizacién Mundial de
la Salud.
Los investigadores de comprometen a seguir (ver ANEXO VIII):

o Las Normas de Buena Practica Clinica de Helsinki.

o El Convenio de Oviedo.

o Laley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
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O

El Real Decreto (RD) 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos vy el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

El RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

materia de informacion y documentacion clinica.

9. PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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A
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10. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

La experiencia que aporta el equipo investigador es basica. Han realizado

contribuciones en forma de articulos cientificos, comunicaciones orales y

posteres en varios congresos nacionales y autonémicos del ambito de la

rehabilitacion.

11. MEMORIA ECONOMICA

clinica

Concepto Coste Coste
unitario subtotal
Recursos Humanos*

1 médico rehabilitador para valoraciones Propio del CPAP 0€

1 fisioterapeuta — investigador principal Propio del CPAP 0€

2 enfermeros para valoraciones Propio del CPAP 0€
2 fisioterapeutas a media jornada para desarrollar 1800 € xx 2 5400 €

las intervenciones del ECA durante 1,5 meses fisioterapeutas

1 administrativo para extraccion de datos 1200 € x 1 mes 1200 €
1 analizador de datos experto en investigacion 2700 € x 1 mes 2700 €
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Material inventariable

Cinta de marcha modelo Propio del CPAP 0€

Soporte de Peso corporal Propio del CPAP 0€

Televisor 32” Modelo LG Propio del CPAP 0€

Video Consola Nintendo Wii Propio del CPAP 0€

Balance Board Nintendo Wii Propio del CPAP 0€

Juegos Wii FitPlus Propio del CPAP 0€

Ordenador PC Propio del CPAP 0€

Encuadernadora Propio del CPAP 0€

Impresora multifuncion 1x60€ 60 €
Alqguiler Analizador gases portatil Modelo K4 b2 450 € x 2 meses 900 €

CardioPulmonary Excercise testing COSMED

2 podémetros OMRON Walking Style Pro 2.0 2x45€ 90 €
2 cronémetros — temporizadores Gymboss 2x21€ 42 €
Reloj digital led grande Modelo TFA 60.4510.01 90 € 90 €
1 pulsébmetro Garmin Forerunner 15 HRM 120 € 120 €

1 cinta métrica Speedo 23 € 23 €

6 conos de sefalizacion Propio del CPAP 0€

2 Camaras de Video HD con tripodes Propio del CPAP 0€

1 tablet modelo Fire de 7” con WIFI 8 GB 60 € 60 €
Arnés de espalda para tablet 12 € 12 €

Material Fungible

5 paquetes de 500 folios 5x8€ 40 €

50 sobres medio tamarfio 50 x 0,20 € 10€

10 encuadernaciones completas 10x1,5€ 15 €

2 Cartuchos tinta 2x20€ 40 €

16 pilas AA Alcalinas (para Wii®) 8 € 8 €

2 tarjetas Memoria SD (para Wii®) 10 € 10 €
Mascarillas desechables analizador de gases 50x 6 € 300 €

Otros gastos

Telecomunicaciones (internet, teléfono) Propio del CPAP 0€
Asistencia a Congresos 2000 €

Traduccion del articulo 400 €
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Revistas Open Access 1000 €

Adquisicion de articulos de pago 500 €
Imprevistos 10% subtotal 1502 €
TOTAL 16522 €

* En la partida de Recursos Humanos, los gastos sociales estan incluidos.

12. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS
La estrategia de busqueda de las revistas idoneas a donde enviar los

resultados del estudio, ha tenido tres fases, que corresponden a:

12.1. JOURNAL CITATION REPORTS (JCR)

Se ha revisado el listado de Revistas Cientificas del Journal Citation

Reports, de tal modo que en el mismo, para conocer cuales revistas sobre
la materia son de mayor impacto, se ha realizado una busqueda de la

siguiente forma:

Busqueda Numero de resultados y més relacionados
“Fisioterapia” | Ningun resultado
_ 3 resultados: Journal of Physiotherapy, Physiotherapy,
“Physiothe” _
Physiotherapy Canada.
71 resultados: Brazilian Journal of Physical Therapy, Journal of
Geriatric Physical Therapy, Journal of Neurologic Physical
“Therapy” _ _
Therapy, Journal of Orthopaedic & Sport Physical Therapy,
Journal of Physical Therapy Science , Physical Therapy
5 resultados: International Journal of Stroke, Journal of Stroke &
“Stroke” Cerebral diseases, Stroke, Topics in Stroke Rehabilitation,
Translational Stroke Research

En relacion al idioma comentar que las anteriores revistas son en inglés,
lo que obligaria a una traduccién completa y adecuada del mismo

(aumento del coste).

a7




En relacion a la posible publicacién en revistas de habla hispana, las
revistas seleccionadas serian: Neurologia y Revista de neurologia.

12.2. DIRECTORY OF OPEN ACCESS JOURNALS (DOJA)

De forma similar se ha realizado en el Directory of Open Access Journals:

Busqueda Numero de resultados y més relacionados

“Fisioterapia” | 5 resultados: Brazilian Journal of Physical Therapy

“Physiothe” 22 resultados: Journal of Physiotherapy

“Therapy” 110 resultados

“Stroke” 7 resultados

12.3. JOURNAL / AUTHOR NAME ESTIMATOR (JANE)

Para corroborar las blusquedas realizadas se ha introducido el titulo en

inglés del proyecto de investigacion en el recurso Journal / Author Name
Estimator (JANE) y ha reportado un listado de revistas entre las que se

han extraido las que mayor influencia obtienen dentro de este recurso:

Nombre Puntuacién | Open access
The Cochrane database of systematic reviews 2.208 No
Stroke; a journal of cerebral circulation 2.114 No
PloS one 1.921 Si
Journal of neuroengineering and rehabilitation 1.173 Si
Neurorehabilitation and neural repair 1.090 No

Se selecciona “Journal of neuroengineering and rehabilitation”

Observando el factor de impacto Journal Citation Report y el cuartil en el
gue se encuentran las revistas que se han seleccionado en las tres fases,
el orden de eleccion para tratar de obtener la publicacion es el que se

muestra en la tabla siguiente:
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Nombre Cuartil / Categoria Factor de impacto | Open
JCR 2015 Access
Stroke (Q1) / Neurologia Clinica y 5,787 No
Vascular
Journal of (Q1) / Rehabilitacion y 4.000 Si
Physiotherapy Ortopedia
PLoS One (Q1) / Ciencias 3.057 Si
multidisciplinares
International (Q1) / Vascular 3.044 No
Journal of Stroke
Physical Therapy (Q1) / Rehabilitacion y 2.799 No
ortopedia
Journal of (Q1) / Rehabilitacion 2.419 Si
neuroengineering (Q3) / Neurociencia
and rehabilitation | (Q2) / Ingenieria Biomédica
Physiotherapy (Q2) / Rehabilitacion 1.814 No
Topics in Stroke (Q2) / Rehabilitacién 1.585 No
Rehabilitation
Neurologia (Q3) / Neurologia Clinica 1.790 No

12.4. ASISTENCIA A CONGRESQOS

¢ Reunion anual de la SEN (Sociedad Espafiola de Neurologia) en
Noviembre de 2017.
e Congreso SERMEF (Sociedad Espafiola de Rehabilitaciéon y

Medicina Fisica) en Mayo de 2018.

o XIV

Jornadas

SENRHB

(Sociedad

Neurorrehabilitacion) Noviembre de 2017.

12.5. PROVISION DE INFORMACION

Espafola

de

Se realizara una provision de informacion acerca de los resultados de la

investigacion clinica a los profesionales que han colaborado en el ensayo
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clinico, a los pacientes que han colaborado en el mismo y al resto de
personal del centro en una charla informativa en el CPAP.

Se recogera en el documento de compromiso del investigador, de forma

especifica, el compromiso a la publicacion de resultados.

13. APLICABILIDAD

Una vez sea demostrada la eficacia y seguridad de la Realidad Virtual no
Inmersiva a través de la Nintendo® WiiFitPlus® en la reeducacion de la
marcha del paciente de ictus, se podra establecer:

e Nuevos protocolos intensivos de tratamiento a bajo coste y
domiciliarios (telerehabilitacion).

e Mejoria en uno de los objetivos de rehabilitacién fisica mas
importante para el paciente y sus familias.

e Mejoria en la calidad de vida del paciente y de su entorno.

14. FUENTES DE FINANCIACION

Para obtener financiacion para el proyecto se solicitara:

e Financiacion directa del propio IMSERSO a través de los
“Programas de Innovacién y Apoyo Técnico”.

e Financiacion directa de la FEEN (Fundacién del Cerebro).

e Beca FIS al Instituto de Salud Carlos Il para investigacion en
salud.

e Beca Primitivo de Vega de la Fundacion Mapfre.

e Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi de la
Fundacion Mapfre.
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ANEXO II. ESCALA FAC

SCORE | CATEGORIA DEFINICION

0 Deambulacién no El paciente es incapaz de deambular, solamente en
funcional barras paralelas o requiere supervision o asistencia

fisica por mas de una persona para deambular de
forma segura fuera de las barras paralelas.

1 Deambulacion El paciente requiere contacto manual de no mas de
dependiente de una persona durante la deambulacion en
asistencia fisica - superficies lisas para prevenir caidas. El contacto
Nivel Il manual es continuo y necesario para soportar el

peso del cuerpo tanto como para mantener el
equilibrio y/o ayudar la coordinacion.

2 Deambulacién El paciente requiere contacto manual de no mas de
dependiente de una persona durante la deambulacion en
asistencia fisica - superficies lisas para prevenir caidas. El contacto
Nivel Il manual consiste en un ligero toque continuo o

intermitente para asistir al equilbrio o la
coordinacion.

3 Deambulacién El paciente puede deambular fisicamente en
dependiente de superficies lisas sin contacto de otra persona pero
supervision por seguridad requiere una persona que aguarde

vigilando por problemas cognitivos, cardiacos o por
necesitar indicaciones verbales para resolver la
tarea.

4 Deambulacién El paciente puede deambular de forma
independiente en independiente en superficies lisas pero requiere
superficies lisas supervision o asistencia fisica para ascender
solamente escaleras, pendientes o atravesar superficies no

lisas.

5 Deambulacion El paciente puede deambular de forma

independiente

independiente en superficies lisas y no lisas,

escaleras o pendientes.

Escala FAC (Functional Ambulation Classiflcation) (Traducido de Holden et al)
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ANEXO lIl. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO:
Determinacion de la efiacia y seguridad de la realidad virtual no inmersiva versus tapiz

rodante con descarga de peso en la reeducacion de la marcha en pacientes con ACV.

INVESTIGADOR PRINCIPAL-
Adolfo Carabias Vicente. Graduado en Fisioterapia. Estudiante del Master en Asistendia e

Investigacion Sanitaria (Facultad de Ciencias de la $alud, Universidad de la Coruna).
Fisioterapeuta del Centro de Promocion de la Autonomia Personal (CPAP) del IMSERSO.
e-mail: a.carabias@udc.es; teléfono del trabajo: 981791670.

INTRODUCCION

Mos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio en el que se le invita a participar. Este
estudio de investigacién ha sido aprobado® por el Comité de Etica de Investigacion de Galidia.
MNuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta v suficiente para que
pueda evaluar v juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y la persona que realiza la entrevista puede aclararle las dudas que le
puedan surgir durante la explicacion. Adermnas, puede consultar con las personas que considere
oportune. Esta hoja informativa es una copia para usted, asi que la puede llevar al acabar esta

entrevista.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualguier momento, sin que por
ello se altere la relacion con su fisioterapeuta ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento ni en relacion al centro en el que esta actualmente atendido.

DESCRIPCION GENFRAL DEL ESTUDIO

Uno de los principales objetivos de rehabilitadon fisica es la reeducacion de la marcha, siendo

esta importante porque es condicion previa para algunas actividades de la vida diaria. De los
actuales tratamientos de fisioterapia encaminados a reeducar la marcha, algunos se orientan a
la resolucién de tareas. Entre ellos estd la realidad virtual v el tapiz rodante con descarga de
peso corporal, que son intervenciones aplicadas que forman parte de las técnicas habituales de
los fisioterapeutas.

El objetivo del presente estudio se centra en comprobar la efiacdia v seguridad de ambos tipos
de intervenciones. Para ello se llevara a cabo un ensayo dinico aleatorizado y abierto, en

donde los participantes deberan cumplir unos criterios de inclusion y no cumplir los criterios
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de exclusion. Previo a las intervenciones se realizardn una evaluacion inicial. Los partidpantes
seran distribuidos en dos grupos, cada uno de los cuales, realizarg una intervencion distinta. El
periodo de tratamiento sera de cuatro semanas con dnco  sesiones semanales de
aproximadamente, 45 minutos de duracion (incduyendo los descansos). Acabadas estas cinco

sermnanas, se realizara la evaluacion final.

BENEFICIOS Y RIFSGOS DERIVADOS DE $U PARTICIPACION EN FL ESTUDIO

Como beneficios potenciales se encuentra la mejora en la marcha y en las habilidades y

capacidades relacionadas con ésta, como son el equilibrio, la coordinacion, la fuerza y la
resistencia.

Como riesgos derivados de las intervenciones se encuentran fatiga (visual y/o muscular), ligero
dolor osteoarticular producto del gjercicio fisico, cinetosis (mareo por movimiento), nauseas,

mareos y crisis convulsivas relacionados con la visualizacion de la television o video-juegos en

una pantalla (1/4000).

CONHDENCIAIIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre
de Proteccion de Datos de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece la legidacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion vy
cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al responsable del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estardn identificados mediante un cédigo y sdlo el
responsable del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona algura salvo

excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo
serd anadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras
identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos analisis.

Una vez acabado el estudio, el investigador se compromete a comuniarle los resultados de
una forma facilmente entendible.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta que se le presenta, se compromete a cumplir con

los procedimientos del estudio que se le han expuesto.

* El uso de la expresion "Ha sido sprobada” debe de entenderse cuando se hagz entregz de esta informacian al participante. En la
fecha actuzl aiin no se ha presentado al Comité Etico v este documento es una mera simulacion dentro del la propuesta de
investigacion come ejercicio practico que es el TFM.
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ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

RECIBI DE 1A HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Yo

con DNI ndmero ..., , como participante del estudio que se determina en el
titulo de mas abajo, he recdibido una hoja igual a ésta, de forma previa a prestar el
consentimiento informado de participacion en dicho estudio, con la informacion que aqui se

contiene.

Y por ello firmo el presente recibi:

Firmado por el participante © tutor, nombre, apellido y fecha:

TITULO:
Determinacién de la eficacia y seguridad de la realidad virtual no inmersiva versus tapiz rodante con descarga de

peso en la reeducacidn de la marcha en pacientes con ACW.

INVESTIGADOR PRINCIPAIL =

Adolfo Carabias Vicente. Graduado en Fisioterapia. Estudiante del Mdster en Asistencia e Investigacidn Sanitaria
(Facultad de Ciencias de la $Salud, Universidad de La Corufia). Fisioterapeuta del Centro de Promocicdn de la
Autonomia Personal (CPAP) del IMSERSC,

e-mail: a.carabiasi@udc.es: teléfono del trabajo: 981791670,

INTRODUCCION

Mos dirgimos a usted para informarle scbre el estudic en el que se le invita a participar. Este estudic de
investigacion ha sido aprobado® por el Comité de Etica de Investigacidn de Galicia. MNuestra intencicn es tan sclo
que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere © no participar en
este estudio. Para €llo lea esta hoja informativa con atencidén v la persona que realiza la entrevista puede aclararle
las dudas que le pusdan surgir durante la explicacién. Ademds, puede consultar con las personas que considere

oportuno. Esta hoja informativa €5 una copia para usted, asl que la puede llevar al acabar esta entrevista.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que s paricipacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar © cambiar su
dedisidn y retirar el consentimiento en alquier momento, sin que por elle se alters la relacién con s
fisioterapeuta ni s& produzea perjuicio alguno en s tratamiento ni en relacidn al centro en el que estd actualments

atendido.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIC

Uno de los principales cbjetives de rehabilitacién flsica es la reeducacién de la marcha, siende esta importante
porque &5 condicidn previa para algunas actividades de la vida diaria. De los actuales tratamientos de fisioterapia

encaminados a reeducar la marcha, alguncs se orientan a la resclucién de tareas. Entre ellos estd la realidad wirtual
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y ¢l tapiz rodante con descarga de peso corporal, que son intervenciones aplicadas que forman parte de las témicas
habituales de los fisicterapeutas.

El cbjetive del presente estudio se centra en comprobar la eficacia y seguridad de ambos tipos de intervenciones.
Para ello se llevard a cabo un ensayo clinico aleatorizado y abierto, en donde los participantss deberdn cumpliv
unos criterios de inclusién vy no cumplir los criterios de exclusidn. Previo a las internvenciones se realizardn una
evaluacidn inicial. Los participantes serdn distribuidos en dos grupos, cada uno de los cuales, realizard una
intervencién distinta. El pericdo de tratamiento serd de cuatro semanas con cinco sesiones semanales de
aproximadamente, 45 minutos de duracién (incluyendo los descansos). Acabadas estas cinco semanas, s realizard

la evaluacidn final.

BEN EFICKOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Como beneficios potendiales se enauentra la mejora en la marcha y en las habilidades y capacidades relacionadas
con ésta, como son el equilibrio, la coordinacién, la fuerza vy la resistencia.

Como riesgos derivados de las intervenciones se encuentran fatiga (visual v/o muscular), ligero dolor ostecarticular
producto del gjercicio flsico, cnetosis (marec por movimiento), nduseas, mareos y crisis convulsivas relacionados

con la visualizacién de la televisidn o video-juegos en una pantalla (1/4000).

COMFADENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacidn y la cesidn de los datos de cardcter personal de todos los sujetos participantes &
ajustard a lo dispussto en la Ley Orgdnica 15/1999, de 12 de diciembre de Proteccidn de Datos de Cardcter
Personal. De aquerdo a lo que establece la legislacidn mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
medificacidn, oposicidn vy cancelacién de datos, para lo cual deberd dirigirse al responsable del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estardan identificados mediante un cadigo y séle el responsable del
estudio/colaboradores podrdn relacionar dichos datos con usted v con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad

no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgendia médica o requerimisnts legal.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

5i usted decide retirar €l consentimiento para participar en este estudio, ningdn dato nuevo serd anadido a la bas
de datos y. puede exigir la destruccidn de todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la
realizacidn de nuevos andlisis.

Una vez acabado el estudic, el investigador se compromete a comunicarle los resultadeos de una forma facilments
entendible.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta que se le presenta, s compromete a wmplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

Nimero de archive de documento:

* El uso de la expresidn “"Ha sido zprobado” debe de entenderse cuando se haga entrega de esta informacién al participante. En la
fecha actual aiin no se ha presentado zl Comité Etico y este documento es una mera simulacién dentro del la propuesta de
investigacidn coma ejercicio précticoque es el TFM.
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ANEXO V.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TiTULO DEL ESTUDIO: DETERMINACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REALIDAD

VIRTUAL NO INMERSIVA VERSUS TAPIZ RODANTE CON DESCARGA DE PESO EN 1A

REEDUCACION DE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACV

- He lefdo la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, PUdEe COMVETSAN COMI waurueenaeeameameameansansamsaneaneaneannnnnn y hacer todas
las preguntas sobre el estudic que he crefdo oportunas.

- Comprendo que la participaciéon es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados
habituales.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacidn al paciente.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Firmado por el participante: Firmado por el investigador que solicita el

consentimiento:

MNombre, apellidos y fecha: Mombre, apellidos y fecha:

MNimero de archive de documento:
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ANEXO VI. CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION

DOCUMENTC DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL SOBRE LA PARTICIPACION EN UN

ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: DETERMINACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA RFALIDAD

VIRTUAL NO INMERSIVA VERSUS TAPIZ RODANTE CON DESCARGA DE PESO EN LA

REEDUCACION DE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACV

- He leido la hoja de informacion al partidpante del estudio arriba mencionado que se
me entrego, PUde COMVETSAE COTE ..uiuauineuaeanananaeannanessnsnanananenenannan y hacer todas
las preguntas sobre el estudio que he creido oportunas.

- Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados
habituales.

- Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al paciente.

- Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Firmado por €l representante legal: Firmadeo por el investigador que sclicita el

consentimiento:

MNombre, apellidos v fecha: Mombre, apellidos v fecha:

Numero de archivo de documento:
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ANEXO VII. CONSENTIMIENTO INFORMADO CON TESTIGO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TiTULO DEL ESTUDIO: DETERMINACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REALIDAD

VIRTUAL NO INMERSIVA VERSUS TAPIZ RODANTE CON DESCARGA DE PESO EN 1A

REEDUCACION DE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACV

como testigo imparcial, afirmo que en mi presencia:

- S ha leido 1la hoja de informaciébn al participante de nombre
.......................................................................................... . del estudio
arriba mencionado que se le ha hecho entrega de una copia de la misma, que ha
joleTullala N olel s \VL=] 53 | SR« o] 1 H P y hacer
todas las preguntas sobre el estudio que he creldo oportunas y que ha firmado sin
ningdn tipo de presién el recibi de dicha informacién.

- Que el participante ha comprendido que la participacién es voluntaria, v que puede
retirarse del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en sus cuidados habituales.

- Que accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién al participante.

- Que presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Firmado por el testigo imparcial: Firmado por el investigador que solicita el

consentimiento:

MNombre, apellidos y fecha: Mombre, apellidos y fecha:

MNimero de archivo de documento:
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ANEXO VIII. DOCUMENTO COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

DOCUMENTO DE COMPROMISC DEL INVESTIGADCR

TITULO DELESTUDIO: DETERMINACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REAIIDAD

VIRTUAL NO INMERSIVA VERSUS TAPIZ RODANTE CON DESCARGA DE PESO EN LA

REEDUCACION DE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACV

o P USNUTTURPPRUPPRNE < o1 B 0] ! | ESUORPRPRSPNY of o1 4 To T (3
del grupo investigador del estudic arriba mencionado,
Me comprometo a:

» Realizar correctamente la solicitud del Consentimiento informado a los participantes y/o
tuteres legales, y recabar un testige imparcial para ello, todo elle conforme a la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

« Solicitar autorizacién del Comité Autonémico de Etica de la Investigacién de Galicia.

* (Carantizar la confidencialidad de la informacién segin la ley de Proteccidon de datos (Ley
Organica 15/99).

# Cumplir convenientemente las Normas de Buena Practica Clinica de Helsinki.

+  Cumplir convenientemente el Convenic de Oviedo.

* Cumplir convenientemente con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

+  Cumplir convenientemente con el Real Decreto (RD) 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Ftica de la
Inwestigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

* Cumplir convenientemente con el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios.

* (Carantizar que la realizacion del ensayo en el centro en donde se desarrolla no afecta ala
calidad asistencial del mismo ni se penalizara la asistencia de los participantes desistidos del
ensayo.

» Realizar todo lo que esté al alcance del equipo investigador para la publicadén de los

resultados del mismo.

Firmado por el investigador que se compromete:

Nombre, apellidos y fecha:

Nimero de archivo de documento:
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ANEXO IX. DOCUMENTO VALORACION PREINTERVENCION

DOCUMENTO PARA 1A VALORACION PREINTERVENCION

MNombre y apellidos del paciente

Mumerc de identificador

Fecha de la valoracién (dd/mmy/aaaa)

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Fecha de nacimiento v edad (dd/mmyaaaa; aa)

Sexo (hombre/mujer)

Fecha de produccidén del ictus, tiempo de evolucidn

(dd/mm/aaaa; aa/mm)

Consumidor de tabaco (si/no) v unidadss de media al dia

(n® de unidades)

Consumidor de alcohol (sifne) v unidades de media a la

semana {n¥ de unidades)

Tipo de trabajo que desarrollaba antes del ictus (flsico,

sedentario © mixto)

Mivel de estudios (sin estudios, primarios, secundarios,

universitarios)

Profesidn

Tipo de wida que desarrollaba antes del ictus {declarativo)

(sedentario/no sedentario/normal/active/muy activo)

«Ha recibide tratamiento de fisicterapia de forma
especifica para la marcha antes? VR, Tapiz rodante con

descarga de peso u otras tipo de terapias

VARIABLES ANTROPOMETRICAS ¥ CARDIOVASCULARES

Peso (kg)

Altura (m)

IME (kg/m?)

Frecuencia cardlaca en reposc (ppm)

Tensién arterial en reposo (cmHg sstélica/diastélica)

Tipo de ACV (hemotragico, isquémico, otro)

Topograffa afectacién (lado parético)

VARIABLES DE COMOREILIDAD

indice de Charlson (anotar resultado de valoracicn a parte)
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FAC (Functional Ambulatory Classificator)

MMSE (anotar resultado de valoracién a parte)

Uso de ayuda técnica para la marcha (si/no)

Tipo de ayuda técnica

Toma de medicacién (si/na)

Tipo de medicacidn (o principio activo) v dosis

Comentarios a 1a valoracidn

Mota: El reposo se establece como permanecer 5' en decibito supino

MNumero de archive de documento:
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ANEXO X. DOCUMENTO VALORACION POSINTERVENCION

0>

A
A

DOCUMENTO PARA LA VALORACION POSTINTERVENCION

Mombre y apellidos del paciente

Mumero de identificador

Fecha de la valoracién (dd/mm/aaaa)

VARIABLES ANTROPOMETRICAS ¥ CARDIOVASCULARES

Peso (kg)
IMC (kz/m?)

Frecuencia cardiaca en reposo (ppm)

Tensicn arterial en reposo (cnHg sistdlica/diastdlica)

VARIAELES DE COMOREILIDAD

FAC (Functicnal Ambulatory Classificator)

Uso de ayuda técnica para la marcha (si/no)

Tipo de ayuda técnica

Toma de medicacién (si/no)

Tipo de medicacién (o principio activo) y dosis

Comentarics a la prugba

Mota: El reposo se establece como permanecer 5' en decabito suping

Mumero de archivo de documento:
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ANEXO XI. VALORACION DEL iNDICE DE COMORBILIDAD

DOCUMENTO PARA 1A VALORACION DEL

iNDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

Mombre y apellidos del paciente

Numero de identificador

Fecha de la valoracién (dd/mm/aaaa)

iNDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

Infartc de miccardio: debe existir evidencia en la historia clinica de que el paciente fue hospitalizado por

ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o en el eclectrocardiograma.

Insuficiencia cardlaca: debe existiv historia de disnea de esfuerzos wo signos de insuficiencia cardlaca en la
exploracién flsica que respondiercn favorablemente al tratamiento. Los pacientes que estén tomando
tratamientos para la dolencia en los que no se puedan constatar mejorfa clinica de los sintomas /o signos,

no s& incluirdn como tales

Enfermedad arterial periférica: incluye claudicacidn intermitente, intervenidos de by-pass arterial periférico,

isquemia arterial aguda y aquellos con aneurisma de la aorta (tordcica o abdominal) de = 6 cm de| 1

didmetro
Enfermedad cersbrovascular: pacientes con ACY con minimas secuelas o AIT 1
Demendia: pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo crdnico 1

Enfermedad respiratoria crénica: debe existir evidencia en la historia clinica, en la exploracién flsica y en

exploracién complementaria de cualquier enfermedad respiratoria crénica, incluyendo EPOC y asma.

Enfermedad del tejido conective: incluye lupus, polimicsitis, enfermedad mixta, polimialgia reumndtica,

arteritis de células gigantes y artritis reumatoide.

Ulcera gastroducdenal: Incluye a aquellos que han recibido tratamiento por un ulcus vy aguellos que

tuwiercn sangrado por dlceras.

Hepatopatia crénica leve: sin evidencia de hipertensién portal, incluye pacientes con hepatitis crénica 1

Diabetes: incluye los tratados con insulina o hipoglucemiantes, perc sin complicaciones tardlas, no se

incluiran los tratados anicaments con dieta,

Hemiplejia: evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia de una ACY u otra condicidn. 2
Insuficiencia renal crénica moderada [/ severa: incluye pacientes en didlisis, o bien con creatininas = 2

2
mg/dl objetivadas de forma repetida y mantenida.
Diabetes con lesidn en drgancs diand: evidencia de retinopatfa, neuropatfa o nefropatfa, se incluyen | 2
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también antecedentes de cetocacidosis o descompensacidn hiperosmolar.
Tumor o necplasia sélida: incluye pacientes con cdncer, pero sin metdstasis documentadas. 2
Leucemia: incluye leucemia mieloide crdnica, leucemia linfatica crdnica, policitemia wera, otras leucemias

2
crdnicas y todas las leucemias agudas.
Linfoma: incluyes todos los linfomas, Waldestrom y migloma 2
Hepatopatia crénica moderada / severa: con evidencia de hipertension portal (ascitis, varices escfdgicas o
encefalopatia) ’
Tumor o necplasia sélida con metdstasis &
Sida definido: no incluye portadores asintomdticos &

indice de comorbilidad (suma puntuacion total) =

Comentarnos:

Se considera ausencia de comerbilidad en 01 puntos, comerbilidad baja en 2 puntos v alta en = 2 puntos.

Fuente: Miralles Basseda R, Esperanza Sanjuin A. Instrumentos y escalas devaloraddn.

In (SEGG). Tratado de geriatria para residentes. Madrid: 2008, P.771-789

Mumero de archivo de documento:
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ANEXO XIlI.

VALORACION MINI-MENTAL STATE EXAMINATION

DOCUMENTO PARA 1A VALORACION DEL

MINI-MENTAL STATE EXAMINATION DE FOLSTEIN (MMSE-30)

MNombre y apellidos del paciente

MNumero de identificador

Fecha de la valoracién (dd/mm/aaaa)

MINI-MENTAL STATE EXAMINATION DE FOLSTEIN (MMSE-20)

Orientacidn temporal:

Dia
Fecha
Mes

Estacidn

Orientacidn espacial:
Lugar

Planta o pisc
Ciudad

Provincia

Macidn

Fijacién: Repita estas tres palabras hasta aprenderlas
Papel
Bicicleta

Cuchara

Concentracién: (s6lo una de las 2 opciones)

a) Restardesde 100de 7en7:100 -93 - B&6-79-72 —65 - 58 2345

b) Deletree la palabra “MUNDO" al revés 23145
Memoria: «Recuerda las 2 palabras que le he dicho antes? 2 3
Lenguaje:
Mostrar un boligrafo, «qué es estol 1
Repetirlo con el relgj 1
Repita esta frase: “Ni &, ni no, ni peros” 1
Coja este papel con la mano derecha, déblelo vy péngalo encima de la mesa 1 2 3

Lea esto v haga lo que dice: CIERRE LOS OJO8
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Escriba una frase: a 1

L opie este dibujo

Mini — Mental State Examination (suma puntuacidn total) =

Comentano:
Se considera deterioro cognitivo en -= 18 puntos para analfabetos, = 21 puntos en escolaridad baja (no estudios

primarios) v = 24 puntos en escolaridad alta (estudics primarios o mds).

Fuente: Miralles Basseda R, Esperanza Sanjuin A Instrumentos y escalas devaloraddn.

In (SEGG). Tratado de geriatria para residentes. Madrid; 2008, P. 771-789

MNumerc de archivo de documento:

Determinacion de la eficacia y seguridad de la Realidad Virtual no inmersiva
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ANEXO Xlll. DOCUMENTO PARA LA VALORACION DEL 6MWT

DOCUMENTO PARALAVAI ORACION DURANTE EL TEST DE SEIS MINUTOS MARCHA

6MWT

Nombre y apellidos del paciente

MNumerc de identificador

Fecha de la prueba

Preintervencidn o Postintervencidn

Presién sanguinea al inicio (5/0)

Presién sanguinea al final (5/0)

Frecuencia cardiaca en reposo al inicic

Frecuencia cardlaca inmediatamente al final

Saturacién de cxigeno en reposo al inido

Saturacién de oxigeno inmediatamente al final

Escala de Borg para la fatiga al inicio

Escala de Borg para la fatiga al final

Medicacién tomada antes de la prueba. Dosis v tiempo

«Fue necesario suplementar oxlgenc durante la prueba?

Drosis y tiempo

«Tuvo sensacidn de disnea?

cSe pard o detuvo durante la prueba? «Por qué?

Contador de vueltas

Total distancia (M® vueltas x 60 metros ) + metros dltima vuelta

Comentarics a la prueba

Fuente: Basado en la "ATS Statement : Guidelines for the Six-MinuteWalk Test™ de la "American Thoracic Sociaty”

Armn ) Respir Crit Care Med Vol 166 pp 11-117, 2002

Numero de archivo de documento:
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ANEXO XIV. DOCUMENTO PARA EL EVALUADOR DEL 6MWT

ESTANDARIZACION DFL FSTIMULO DURANTE FL TEST DE SEIS MINUTOS MARCHA

6MWT

Para tratar de minimizar los sesgos entre las evaluaciones de los participantes en el estudio, se
va a tratar de establecer los comandos que se deben aportar a los participantes en la prueba,
de forma estandarizada, ya que a veces, las palabras de aliento estimulan a recorrer mas

distancia. Esto eslo que usted, como examinador, debe saber y aplicar:

Al iniciar el examen se debe decir al participante que lo esta haciendo “muy bien”.

Al llegar al minuto, se le debe decir: “lo estd haciendo bien, le quedan 5 minutos™:

Al llegara los 2 minutos, se le debe decir: “siga haciéndolo bien, le quedan 4 minutos™:

Al llegara los 3 minutos, se le debe decir: “lo estd haciendo bien, ha completado la mitad del

tiempo™:

Alllegara los 4 minutos, se le debe decir: “siga haciéndolo bien, le quedan solo 2 minutos™:

Al llegara los 5 minutos, se le debe decir: “lo esta haciendo bien, le queda sélo 1 minuto™:

Cuando falten 15 segundos se le debe decir: “en un momento le voy a indicar que se pare

donde esté, y yo iré hasta donde usted se detenga”.

Siel participante se detiene durante la prueba v necesita descansar, se le debe decir: “puede
apoyarse contra la pared si quiere; continte caminando en cuanto se sienta capaz de

hacerlo™.

Al finalizar la prueba se debe felicitaral participante, ya que no debe quedaren &l una mala

experiencia después de ésta.

No olvide recoger los datos de después de la prueba (Borg, FC, $pO2, etc.).

Fuente: Basado en "Prusba de Caminata de seis minutos™ Gutierrez-Claveria, M; Beroiza, T; Cartagena, C; Caviedes, [;

Céspedes, J; Gutierrez-Mawvas, M; Ovarzin, MG; Palacios, §; Schénffeldt, P. Rev Chil Enf Respir 2009; 25: 15-24

Mumero de archivo de documento:

78



ANEXO XV. INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE DEL 6MWT

DETERMINACION DE LA EFICACIAY SEGURIDAD DE LA REALIDAD VIRTUAL NO INMERSIVA VERSUS TAPIZ RODANTE CON
DESCARGA DE PESO ENM LA REEDUCACION DE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACY

DOCUMENTOINFORMATIVO PREVIO PARA EL TEST DE SEIS MINUTOS MARCHA

6MWT

TRATE DE NO HACER EJERCICIO O ESFUERZOS VIGOROSOS 2 HORAS ANTES

MANTENGA 5US MEDICAMENTOS HABITUALES

COMA Y TOME ALGO LIVIANO EN 5U HORARIO HABITUAL

VENGA CON ROPA LIVIANA Y CALZADO COMODO PARA CAMINAR

§IUSTED UTILIZA ALGUNA AYUDA TECNICA, DEBERA TRAERLA CONSIGO PARA

CAMINAR CON ELLA

Fuente: Basado en “Prusba de Caminata de seis minutos™
Gutierrez, M: Beroiza, T: Cartagena, € Caviedes, | Céspedes, I: Gutierrez-Mawvas, M: Ovyarzin, MG: Palacios, 5; Schénffeldt, P

Rev Chil Enf Respir 2009, 25: 15-24

Numero de archiveo de documento:
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ANEXO XVI. DOCUMENTO DIARIO Y DE EFECTOS ADVERSOS

DOCUMENTO PARA SEGUIMIENTO DIARIO ¥ DE EFECTOS ADVERSOS

MNombre y apellidos del paciente

Numero de identificador

Fecha de la prueba (dd/mm/aaaa)

Hora de comienzo — Hora de finalizacion (hhzmm)

Tipo de intervencion (RV f Tapiz Descarga)

En casc de Tapiz Descarga marque la velocidad mdxima

alcanzada

Escala de Borg para la fatiga al inicio

Escala de Borg para la fatiga al final

cHa sucedido algtin efecto adverso?

«Ha tenido que detener la intervendidn?

%i se ha detenide «cudnto tiempo ha practicado?

Escala de Borg para la fatiga en la detencién

«Jueé medidas han sido administradas?

Describa / Comente el suceso:

Numero de archivo de documento:
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ANEXO XVII. CARTEL CON ESCALA DE BORG

JET VIIMACION D CALLAY LU AL D JADWVIRTL NOINM VAW | £ RODANTE CON
DETERMINACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA REALIDAD VIRTUAL NO INMERSIVA VERSUS TAPIZ RODANTE CON
DESCARGA DE PESC EM LA REEDUCACION DE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACV

ESCALA DE BORG PARA EL ESFUERZO PERCIBIDO

01
02
03 EXCESIVAMENTE LIVIANO
04
05 LIVIANISIMO
06
07 MUY LIVIANO
08
09 LIVIANO
10
1 NI LIVIANO NI PESADO
12
13 PESADO
14
15 MUY PESADO

[ 16
17 PESADISIMO
18
19 EXCESIVAMENTE PESADO
20
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ANEXO XVIIl. DOCUMENTO PARA LA VALORACION DE 10metwWT

DOCUMENTO PARALAVAIORACIONDURANTE EL TEST DE 10 METROS MARCHA

10metWT

Mombre y apellidos del paciente

Mumero de identificador

Fecha de la prueba

Preintervencicn o Postintervencicn

“Wariable a medir Ejecucién 1 Ejecucién 2 Ejecucidn 2

Tiempo en segundos

Velocidad media (10 metros / tiempo en segundos)

Mumero de pasos

Cadencia (nimero de pasos [/ tiempo en segundos)

Longitud de ciclo medic (10 metros / nimers de pasos)

Mumero de monitorizacidén de aceleracion de tronco

Mumerc de grabacion en las cdmaras de video

Comentarios a la prueba

Numerc de archivo de documento:
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ANEXO XIX. DOCUMENTO PARA LA VALORACION DEL TUAG

o

DOCUMENTO PARA LA VALORACION DURANTE EL TEST UP AND GO

TUAG

Mombre y apellidos del paciente

Mumero de identificador

Fecha de la prueba

Preintervencidn o Postintervendcidn

Variable a medir Ejecucicn 1 Ejecucicn 2 Ejecucién 2

Tiempo en segundos

MNumero de monitorizacidn de aceleracidn de tronco

Mumere de grabacidn en las cdmaras de video

Comentarios a la prueba

Numero de archivo de documento:
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