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Resumen

Introduccion: sufrir una lesion medular supone un gran impacto en la
calidad vida de quien lo padece. La paralisis es una de las mayores
limitaciones y recuperar la capacidad de marcha una prioridad para estas
personas. En los ultimos afios han aparecido los sistemas roboticos de
miembros inferiores para mejorar la funcionalidad y reeducar la marcha,

compensando y permitiendo mayor independencia.

Objetivo: evaluar la seguridad de los dispositivos de tipo exoesqueleto
portable de miembros inferiores asi como su eficacia en parametros de la

marcha y cardiovasculares en personas con lesién medular.

Metodologia: se realiz6 una busqueda bibliografica en abril de 2020,
primero de revisiones sistematicas en Cochrane Library Plus y después
de articulos originales en las bases de datos Scopus, Pubmed y Web of
Science. En los estudios incluidos se analizaron las siguientes variables:
efectos adversos, caidas, 10-metre walk test, 6-minute walk test, time up
and go, frecuencia cardiaca, presion arterial y esfuerzo percibido.
Ademas, se valoran la calidad metodoldgica, el nivel de evidencia y el

grado de recomendacion.

Resultados: 10 estudios con un total de 191 pacientes cumplieron con
los criterios de seleccidon. Uno de ellos es un ECA y los demas se tratan

de estudios no aleatorizados y no controlados.

Conclusiones: los resultados son prometedores y el uso de
exoesqueletos portables en personas con lesibn medular parece ser
seguro y tener efectos positivos. Aun asi, el nivel de evidencia de los

estudios incluidos es bajo, por lo que es necesario seguir investigando.

Palabras clave: lesion medular; robotica; exoesqueleto; rehabilitacion.
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Resumo

Introducion: sufrir unha lesibn medular sup6n un gran impacto na
calidade de vida de quen a padece. A pardlise € unha das maiores
limitacions e recuperar a capacidade da marcha unha prioridade para
estas persoas. Nos Ultimos anos apareceron 0s sistemas robdticos de
membros inferiores para mellorar a funcionalidade e reeducar a marcha,

compensando e permitindo unha maior independencia.

Obxectivo: avaliar a seguridade dos dispositivos de tipo exoesqueleto
portable de membros inferiores asi como a sua eficacia en parametros da

marcha e cardiovasculares en persoas con lesion medular.

Metodoloxia: realizouse una busca bibliografica en abril de 2020,
primeiro de revisions sistematicas en Cochrane Library Plus e despois de
articulos orixinais nas bases de datos Scopus, Pubmed e Web of Science.
Nos estudos incluidos analizaronse as seguintes variables: efectos
adversos, caidas, 10-metre walk test, 6-minute walk test, time up and go,
frecuencia cardiaca, presion arterial e esforzo percibido. Ademais,
valérase a calidade metodoloxica, o nivel de evidencia e o grao de

recomendacion.

Resultados: 10 estudos cun total de 191 pacientes cumpriron cos
criterios de seleccion. Un deles € un ECA e os demais tratanse de

estudos non aleatorizados e non controlados.

Conclusions: os resultados son prometedores e 0 uso de exoesqueletos
portables en persoas con lesion medular parece ser seguro e ter efectos
positivos. Ainda asi, o nivel de evidencia dos estudos incluidos é baixo,

polo que é necesario seguir investigando.

Palabras chave: lesion medular; robética; exoesqueleto; rehabilitacion.
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Abstract

Background: suffering from spinal cord injury decreases quality of life.
Paralisis is one of the most limitating conditions and restoring gait is a life
priority for them. Robotic exoskeleton devices have recently appeared in
order to improve functionality and retrain gait.

Aim: to evaluate safety of powered lower limb exoskeletons, as well as its

benefits on walking performance and cardiovascular demand.

Methods: a bibliorgaphic search was conducted on april 2020. First,
sistematic reviews were searched in Cochrane Library Plus, then original
articles were searched in three databases: Scopus, Pubmed and Web of
Science. The following variables were analized: adverse events, falls, 10-
metre walk test, 6-minute walk test, time up and go, heart rate, blood
pressure and rate of perceived exertion. Methodological quality, level of

scientific evidence and strength of recommendation were also evaluated.

Results: total of 10 studies including 191 pacients meet study selection.

One of them is a RCT, the others are non randomized uncontrolled trials.

Conclusion: results are promising and using powered exoeskeletons in
people with spinal cord injury seems to be safe and have positive effects.
However, level of evidence is too low and it is necesary to continue

investigating.

Keywords: spinal cord injuries; robotics; exoskeleton device;
rehabilitation.
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indice de acrénimos

10MWT: 10 metre walk test (test de los 10 metros marcha)
6MWT: 6 minute walk test (test de los 6 minutos marcha)
AIS: American Spinal Injury Association Impairment Scale
ASIA: American Spinal Injury Association

BWSTT: body weight supported training treadmill (entrenamiento con
descarga parcial de peso sobre tapiz rodante)

EA: efectos adversos

ECA: ensayo clinico aleatorizado

FC: frecuencia cardiaca

LM: lesiobn medular

LMT: lesion medular trauméatica

Lpm: latidos por minuto

ME: médula espinal

MMII: miembros inferiores

OCEBM: Oxford Centre for Evidence-Based Medicine
PA: presion arterial

TUG: time up and go
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1. Introduccidn

Se entiende por lesion medular (LM) cualquier alteracidén sobre la médula
espinal (ME) que puede provocar alteraciones en el movimiento,
sensibilidad o funcién auténoma por debajo del nivel lesional*. Es una
patologia poco frecuente, con una incidencia mundial variable, debido
principalmente a las diferencias demogréficas y econémicas que existen

entre los paises desarrollados y aquellos en vias de desarrollo?.

Se trata de una situacion devastadora para la persona que la sufre y su
familia, tanto por la pérdida de funcionalidad y de independencia como por
la falta de un tratamiento curativo’. La parélisis es uno de los déficits que
mas condicionan, ya que en muchos casos se requiere de una silla de
ruedas para la movilidad de las personas afectadas. Ademas, hay un
aumento del riesgo de otras complicaciones como problemas
respiratorios, osteoporosis, problemas cardiovasculares, espasticidad,
Ulceras o depresion. Todo esto conlleva un gran impacto en la calidad de

vida®*.

Por esto, en los casos de LM el proceso de rehabilitacion no termina con
el alta hospitalaria, sino con la completa integracion social, familiar y
laboral del paciente. Tras el alta deben seguir presentes los objetivos de
conseguir la mayor independencia funcional posible, mayor control de
esfinteres, mayor ajuste psicolégico y adaptaciones necesarias en el
medio®.

En una revision sobre las prioridades de las personas con LM aparecen
como mas importantes la recuperacion de la funcién motora, sexual y
vesical. En concreto, las sujetos con tetraplejia priorizan la funcion de la
mano y el brazo y aquellos con paraplejia priorizan la mejora de la

movilidad®.

Para estos pacientes recuperar el control postural, la bipedestacion y la
marcha es una prioridad. La reeducacién de la marcha supone uno de los
factores con mayor impacto en la reinsercion social y profesional del

paciente. Con esto se podria mejorar su independencia y combatir
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algunas de las complicaciones. La rehabilitacion no debe centrarse en la
compensacion, sino en la neuroplasticidad y en los cambios que se

pueden producir en el sistema nervioso central®.

Aunque se ha avanzado enormemente en los dltimos afios, la
rehabilitacion de la lesion medular sigue suponiendo un gran reto y

necesita de un abordaje multidisciplinar.

1.1 Epidemiologia

Es interesante conocer y hablar sobre la epidemiologia de la LM, por el
gran impacto personal que supone Yy por las consecuencias
socioeconémicas que trae consigo. La incidencia refleja el control que
existe sobre la prevencion y la prevalencia va a repercutir en los recursos

sanitarios y sociales®.

La incidencia y prevalencia de la LM son muy variables de unos paises a
otros. En la literatura publicada existe un amplio rango de valores. Esto se
explica por la dificultad de obtener datos epidemiolégicos fiables, debido a
los distintos periodos estudiados, a las diferencias demograficas de cada
pais 0 a las formas de recogida de datos. Lee et al.> en su estudio
calcularon una incidencia mundial de 23 casos/1.000.000 de habitantes.
En nuestro pais son pocos los estudios epidemioldgicos que permitan

establecer una incidencia clara®.

En cuanto a la etiologia, la LM puede ser de origen traumatico o no
traumatico y de origen congénito o adquirido. La lesion medular de tipo
traumatica (LMT) es la mas comun, hasta un 80% del total, y en la que
méas se ha investigado®. En los dltimos afios ha habido un cambio en las
causas que provocan la LM. La incidencia de origen traumatico ha
disminuido, posiblemente por la disminucién de los accidentes de trafico;
pero se mantiene o aumenta la de tipo no traumatico, por el aumento de

la esperanza de vida y supervivencia a ciertas patologias’®.

A pesar de esto, los accidentes de trafico siguen siendo la principal causa

de LMT en la poblacion mas joven, seguidas muy de cerca por la caidas,
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gue han aumentado en los ultimos afios en las personas de edad

avanzada’®.

En cuanto a la distribucién por sexos hay un claro predominio en los
hombres frente a las mujeres. Hasta el 78% de los nuevos casos son

hombres®.

La edad media ha subido recientemente desde los 29 afios hasta los 432
Esto es debido, como ya se ha explicado, a la disminuciéon de los
accidentes de trafico en jévenes y al aumento de las caidas en los

ancianos.

Centrando la atenciébn en Galicia, en una tesis doctoral defendida
recientemente se concluye que la incidencia de LMT entre 1995-2014 se
mantiene igual a la tasa mundial. Las causas mas frecuentes de LMT
fueron las caidas, en especial en personas mayores de 75 afios, mientras
gue los accidentes de trafico siguen siendo la causa mas frecuente en los
grupos de edad mas jovenes. Ademas, ha sido invariablemente mas

frecuente en hombres que en mujeres®.
1.2 Clasificacion

La LM se puede clasificar segun la altura del nivel de lesion en tetraplejia
y paraplejia. La tetraplejia se define como la pérdida de funcién motora y/o
sensitiva en los segmentos cervicales de la ME por dafio de los elementos
neurales dentro del canal espinal. Origina trastorno de la funcion en
brazos, tronco, piernas y organos pélvicos. La paraplejia es la pérdida de
funcién motora y/o sensitiva en los segmentos toracico, lumbar o sacro de
la ME. Origina trastorno de la funcidon en tronco, piernas y Organos
pélvicos. También puede referirse a lesiones del cono medular o cauda

equina®®.

Por otra parte, puede ser un dafio completo o incompleto de la ME y/o de
la cauda equina. En la LM completa no hay funcion ni sensorial ni motora
por debajo del nivel de lesion. En la LM incompleta se preservan

funciones sensitivas y/o motoras por debajo del nivel®®.

Uso de exoesqueletos roboéticos portables en personas con lesiéon medular: una RS 10



Olaia Ferreira Garcia

El examen neurolégico se realiza de acuerdo con los Estandares
Internacionales para la Clasificacion Neurologica de la Lesion Medular
Espinal de la ASIA (American Spinal Injury Association) y la ISCOS
(International Spinal Cord Society). Este sistema, internacionalmente
aceptado para clasificar la LM, describe el nivel y la extensién de la lesion,
basandose en una exploracién sistematica de las funciones tanto
sensitiva como motora, y ademas tiene valor pronéstico®™. La hoja de

valoracion puede verse en el Anexo 1.

En la exploracion, para establecer el nivel motor se valoran los 10
musculos llave puntudndolos de 0 a 5. También se valora la existencia o
no de contraccion anal voluntaria. Para la exploracion de la sensibilidad
se valoran la sensibilidad tactil y algésica, con una escala de 0 a 2 (siendo
0: ausente, 1: alterada y 2: normal). La suma final de las puntuaciones
motoras y sensitivas refleja el grado de afectacién global®'°. En la Tabla |
se pueden ver las definiciones de la clasificacion de la deficiencia segun
la ASIA.

Aunque la mayoria de las lesiones no tienen patrones ni cuadros clinicos

definidos si se pueden agrupar en una serie de sindromes:

Bown-Séquard: hemiseccion parcial
Sindrome del cono medular
Sindrome de la cauda equina
Sindrome medular anterior
Sindrome centromedular

Sindrome medular posterior

Tabla l: escala de deficiencia de ASIA (AIS)

No hay preservacion de funcibn motora ni
A=Completa .
sensitiva en los segmentos sacros S4-5.

o Hay preservacion de la funcién sensitiva pero no
B=Sensitiva incompleta
de la motora en los segmentos sacros S4-5.
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Se preserva la funcion motora por debajo del

_ nivel neurolégico y menos de la mitad de los
C=Motora incompleta ’ o

musculos por debajo tienen un balance muscular

mayor o igual a 3.

Estado motor incompleto, con al menos la mitad
D=Motora incompleta de los musculos clave por debajo del nivel
neurologico con un balance muscular mayor o

igual a 3.

La sensibilidad y la funcion motora se clasifican
E=Normal como normales en todos los segmentos. Alguien

sin LM inicial no recibe grado AlS.

Las definiciones exactas de los diferentes tipos de LM son complejas y
contienen ambigiiedades que siguen siendo debatidas™.

1.3 Rehabilitacién

La neurorrehabilitacién se define como un proceso destinado a reducir la
deficiencia, la limitacion en la actividad y la restriccion en la participacion
en aquellas personas que lo padecen por una enfermedad neuroldgica.
Se centra en la educacion y el automanejo del paciente, con la finalidad

de mejorar la independencia y la calidad de vida™.

En las dltimas décadas se han venido produciendo grandes avances,
tanto cientificos como tecnolégicos, en el campo de la rehabilitacion.
Estos proporcionan asistencia en el diagnostico y en el tratamiento de
enfermedades neurolégicas. Se considera que los profesionales que
trabajan en el area de la rehabilitacion neurolégica deben ir
familiarizandose con estos avances, porque poco a poco se iran

implementando®**2.

Aqui es donde surgen los dispositivos roboéticos de miembros inferiores
(MMII). Cano de la Cuerda los divide en tres grandes grupos:

exoesqueletos, sistemas de efector final y sistemas hibridos®.
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Los exoesqueletos se definen como un dispositivo mecanico compuesto
por palancas, que se ajusta al cuerpo y trabaja asistiendo los movimientos
de la persona. Estos a su vez pueden ser estaticos, como el Lokomat, o
moviles, como Ekso, ReWalk o Indego. Todos son sistemas con
articulaciones motorizadas en la cadera y la rodilla, alimentadas por
baterias recargables y con sensores que permiten controlar el dispositivo
en la realizacion de la actividad escogida (caminar, levantarse o
sentarse). Algunos de ellos emplean productos de apoyo para la marcha,

como ReWalk y Ekso, que se usan junto con unas muletas™*2.

Estos dispositivos de robdtica asistida empleados en rehabilitacion tienen
como finalidad mejorar la funcionalidad en personas con patologia
neuroldgica, reeducando la marcha, compensando y permitiendo mayor
independencia. También tienen otros efectos terapéuticos asociados a la
bipedestacion o posicion erguida como son la mejora en la espasticidad,
prevencion de ulceras por presion, retraso en la pérdida de masa 6sea y

efectos positivos psicolégicos, al mejorar la autoestima de los pacientes*~
13

Ademas, han logrado disminuir el esfuerzo fisico realizado por parte de
los terapeutas y pacientes y han permitido intensificar el entrenamiento de

la marcha de los pacientes™.

En los ultimos afios se han realizado revisiones sistematicas sobre los
efectos de los exoesqueletos de tipo estatico en personas con LM, siendo
el Lokomat (Hocoma, Switzerland) el mas usado. En todas ellas se
concluye que el uso de este tipo de robots aporta mejoras al compararlo
con el tratamiento convencional, aunque nunca debe sustituir otras terapia

sino complementarlas®***°.

Por su parte, también existen varias revisiones sobre el uso de
exoesqueletos portables en LM pero con un nivel de evidencia bajo
debido a la poca calidad metodoldgica de los estudios incluidos. Se trata

de una intervenciobn de aparicion reciente pero que evoluciona
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rapidamente. Los resultados parecen prometedores y animan a seguir

investigando en este campo>*%*’,

Dado que sigue sin haber suficiente evidencia sobre la seguridad y los
efectos del uso de exoesqueletos portatiles en personas con lesién
medular, y teniendo en cuenta que se trata de una intervencion novedosa
sobre la cada vez hay mas produccion cientifica, se decide juntar la

literatura actual en una revision sistematica.
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2. Objetivo

El objetivo de la presente revision es evaluar la seguridad de los
dispositivos de tipo exoesqueleto portable de MMII, asi como su eficacia
en parametros relacionados con la marcha y cardiovasculares, en

personas con lesién medular.
3. Material y métodos

3.1 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

Pacientes: hombres y mujeres adultos con una lesién en la ME
independientemente de su nivel o grado de afectacion.
Intervencion: locomocion asistida por un exoesqueleto de MMII de
tipo portatil.

Variables: estudios que se centren en la seguridad de la
intervencion, en la efectividad sobre parametros de la marcha y
cardiovasculares.

Tipos de estudio: estudios publicados en los ultimos 5 afios, en

inglés, espafiol, francés o portugués.

Quedan excluidos estudios con cuatro 0 menos participantes (para evitar
posibles sesgos), estudios con varios diagnésticos que no separen la
informacion especifica de LM, estudios realizados Uunicamente sobre tapiz
rodante o con robots de miembro superior, estudios que combinen otras
técnicas (estimulacion eléctrica funcional, estimulacion directa

transcraneal, interfaz cerebro-maquina).

3.2 Estrategia de busqueda

Se realiz6 primero una busqueda de revisiones sistematicas en la base de
datos especializada Cochrane Library Plus en abril del afio 2020. La
estrategia usada fue la siguiente: (“Spinal cord injury” OR “Spinal cord
injuries” OR “Paraplegia” OR “Quadriplegia”) AND (Robot* OR
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Exoskelet*). Con ella se obtiene un Unico resultado y este no se ajusta a

los criterios de seleccion.

En segundo lugar, se realiza una busqueda bibliogréfica de articulos
originales en las siguientes bases de datos: Pubmed, Scopus y WoS
(Web of Science).

Se combinan los siguientes términos libres o MeSH: “Spinal cord injury” o
“Spinal cord injuries” o “Paraplegia” o “Quadriplegia” y “Robotics” o
“‘Exoskeleton device” o “Exoskelet™ o “Robot*”. La estrategia se ajusta
segun la base de datos consultada. Ver Anexo 2 para las estrategias de
busqueda completas en cada base de datos.

3.3 Seleccion de estudios

De cara a la seleccion de los estudios se reunen primero en un gestor
bibliografico para poder eliminar los duplicados. Una vez eliminados se
hace un cribado leyendo titulo y resumen de los articulos y descartando
aquellos que no se ajustan. Finalmente, se seleccionan los articulos que

seran incluidos leyendo el texto completo.

3.4 Extraccion de datos
De cada uno de los articulos se extraen los siguientes datos: autor, afio,
caracteristicas de las muestras, caracteristicas de la intervencion y

resultados.

Dentro de los resultados, las variables que se incluyen son las
relacionadas con la seguridad (efectos adversos y caidas); parametros de
la marcha (10-metre walk test, 6-minute walk test, time up and go);
indicadores fisiologicos (frecuencia cardiaca, presion arterial, esfuerzo

percibido).
Definicion de las variables:

Seguridad: los parametros de seguridad incluyen efectos adversos
(EA) graves, EA moderados, EA leves o caidas reportadas durante

cualquier momento del protocolo sin importar la causa.
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10MWT: mide la velocidad de la marcha (en metros por segundo)
al caminar 10 metros, con la velocidad mas comoda elegida por el
paciente, quien puede usar ayudas técnicas o asistencia.

6MWT: mide la distancia (en metros) recorrida en seis minutos, y
evalla la respuesta coordinada del sistema cardiovascular,
pulmonar y circulatorio, ademas del nivel de control motor,
unidades funcionales neuromusculares y metabolismo muscular
involucrado durante el ejercicio.

TUG: mide el tiempo necesario (en segundos) para levantarse de
una silla, caminar y volver a sentarse de nuevo.

Esfuerzo percibido medido mediante la escala de Borg.

3.5 Calidad de los estudios
Para medir la calidad de los estudios incluidos se utilizd la Escala Oxford
Centre for Evidence Based-Medicine (OCEBM), con el fin de evaluar el

nivel de evidencia, asi como el grado de recomendacion®®.

Para evaluar la calidad metodologica de los ensayos clinicos
aleatorizados (ECASs) incluidos se utiliza la escala PEDro. Consta de 11
items pero la puntuacion maxima alcanzable en esta escala es 10. Las
puntuaciones mas altas en esta escala identifican los estudios con mejor
calidad metodoldgica. Las puntuaciones se han dividido en las siguientes
categorias cualitativas: excelente 9-10, bueno 6-8, aceptable 4-5 y pobre

inferior a 4%°.
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4. Resultados

4.1 Seleccion de estudios

Se obtuvieron un total de 1082 titulos mediante las busquedas. Tras
eliminar los duplicados se descartan los articulos que no cumplen con los
criterios. De los 25 analizados a texto completo, 10 son incluidos
finalmente en la revision. Para mas detalles ver diagrama de flujo en la

Figura 1y el Anexo 3 sobre la seleccion de articulos.
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Figura 1: diagrama de flujo
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4.2 Caracteristicas de los estudios

Todos los estudios incluidos son prospectivos no controlados y no
IZO

aleatorizados, con la Unica excepciéon del estudio de Chang et al.“" que
cuenta con un grupo control (GC) y aleatorizacién.
Seis de ellos son llevados a cabo en un Gnico centro®®?; los cuatro

restantes son estudios multicéntricos realizados en Europa®®, Reino

Unido-Australia-Nueva Zelanda?’, China® y Estados Unidos®.

4.3 Participantes

Se reldnen un total de 191 participantes sumando las muestras de todas
las investigaciones. Son muestras reducidas en casi todos los casos, van
desde los 7 pacientes hasta un maximo de 52, con una media de 19. En

la Tabla Ill se redne toda la informacion sobre las muestras.

Las edades medias oscilan entre los 29 y los 60 afios. Puede verse que la
mayor parte se encuentran entre la tercera y cuarta década de vida. La
media de edad se sitia en los 42,8 afos, aun asi, hay edades muy

dispares.

En cuanto a la distribucion por sexos, la mayor parte de los pacientes son
hombres, en todos los casos superan el 50% de la muestra, llegando
hasta el 100% en un estudio. Hay un unico trabajo que no aporta datos

sobre el sexo de sus participantes?®.

Todos utilizan la escala ASIA para evaluar el grado de la lesion.
Participaron pacientes tanto con lesiones completas como incompletas
(ASIA: A, B, C y D). De igual manera, el nivel de lesién es muy variable,

se incluyen pacientes con LM desde C4 hasta L5.

Un factor muy importante a tener en cuenta es el tiempo transcurrido
desde la lesion. Tres estudios no aportan datos sobre esta

caracteristica®??>?°

, en los demas se ven claras diferencias. Destaca el
estudio de Mclintosh et al.?* donde los pacientes estan en una fase aguda

con entre 3 y 15 semanas de evolucion y el de Birch et al.?’ con hasta 52
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afios de evolucién. Dentro de un mismo estudio se ven grandes

diferencias y se mezclan pacientes agudos y crénicos.

4.4 Intervencion
En cuanto a los diferentes tipos de exoesqueletos el mas utilizado fue

Ekso (EksoBionics, USA) en cinco estudios??4%42¢

, seguido de ReWalk
(ARGO Medical Technologies, Israel) en dos*?, Indego (Parker Hannifin,
USA) en uno® y REX (Rex Bionics, Nueva Zelanda) en otro?’. Por dltimo,
un articulo® utiliza un nuevo modelo llamado AIDER (Buffalo Robot

Technology, China).

Los protocolos son diferentes entre investigaciones. La cantidad de
sesiones recibidas por los participantes va desde una uUnica sesion hasta
las 66. En cuanto a la duracién en semanas del protocolo o la frecuencia
por semana de las sesiones se ven grandes diferencias, ademas no todos
los articulos incluyen informacion especifica al respecto. La duracion de la
sesion va desde los 180 minutos hasta los 30, siendo la mayoria de 60.
La media se encuentra en las 15-20 sesiones, 3-4 dias a la semana
durante 5 semanas, el tiempo de duracion de cada sesion esta en torno a

los 60 minutos.

En el estudio de Chang et al.?® donde se divide la muestra en dos grupos,
el GC recibe tratamiento de fisioterapia convencional con la misma

frecuencia y duracion que la intervencidn con exoesqueleto.

Todos los detalles sobre el protocolo de intervencion en los estudios

incluidos aparecen en la Tabla IV.

4.5 Variables

Todos los estudios, menos el de Sale et al.®®

, valoran la seguridad de la
intervencién mediante el recuento de EA y/o caidas que se producen
durante el protocolo. Como EA graves se producen una fractura en el
fémur y en el pie provocada por una caida® y una fractura de astragalo de
origen desconocido®. Se producen caidas en un total de 4 pacientes. Un

estudio clasifica dos EA como moderados, siendo una ampolla a nivel del
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trocanter y un esguince de tobillo. Aparecen EA leves en 54 pacientes, los
mas documentados son los problemas de tipo cutdneo como abrasiones,
heridas o Ulceras; también problemas como mareos o hipotension e

inflamacioén en la articulacion del tobillo.

Las variables ambulatorias se miden en todos los estudios. Ocho miden el
6MWT20,21,23—26,28,29 OChO el 1OMWT20—25,28,29 y SEiS el test TUG20,21,25—27,29
Se valoran antes y después del protocolo de intervencion o Unicamente
después, dependiendo de cada estudio. En lineas generales se produce

una mejora en las variables tras la intervencion.

Se dan particularidades entre los estudios a la hora de evaluar a los

2
| 26

pacientes. Bach et al.“> tienen en cuenta solo aquellos participantes con

capacidad ambulatoria y hacen las mediciones sin exoesqueleto; ademas

separa los resultados en dos grupos segun la cronicidad de la lesion.

Benson et al.?*

25,29

valoran tanto con exoesqueleto como sin él. Dos

estudios valoran comparan los parametros en un entorno interior y

|.28

exterior. Xiang et al.”> toman la media pre-intervencidn sin exoesqueleto y

la posterior con él, por esto parte de un resultado inicial de 0.

Las variables cardiovasculares, en cambio, son medidas antes y después

de cada una de las sesiones. La frecuencia cardiaca (FC) se mide en tres

212426 qumenta al finalizar la sesién en relacion con la medicion

21,26

estudios
inicial. La presion arterial (PA) es medida por dos““°, uno de ellos no
muestra cambios significativos El esfuerzo percibido mediante la escala

22,24-26

de Borg se mide en cuatro , este aumenta después de la sesién con

el exoesqueleto y disminuye a medida que avanza el protocolo.

4.6 Calidad

Un estudio, un ECA, presenta un nivel de evidencia 2b y grado de
recomendacion B. En los demés articulos el nivel de evidencia es de 4
con un grado de recomendacion C. Estos datos estan recogidos en la
Tabla Il.
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Se mide la calidad metodologica en el unico ECA que se incluye en la
revision mediante la escala PEDro, obteniendo un resultado de 5. Este
resultado se clasifica dentro de la categoria de aceptable. La puntuacién
en cada item se especifica en la Tabla VI.

Tabla ll: calidad metodolégicay nivel de evidencia

Estudio N[vel df;\ Grado de_ ] Escala
evidencia recomendacion PEDro

Bach et al.*® 4 © :
Benson et al.”* 4 C -
Birch et al.”’ 4 C -
Chang et al.?° 2b B 5
Delgado et al.* 4 C _
Khan et al.”® 4 C _
MclIntosh et al.** 4 C _
Sale et al.”® 4 c _
Tefertiller et al.” 4 C _
Xiang et al.”® 4 C ;
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Tabla lll: caracteristicas de las muestras

Autor Ao n Edad, afios +t DE  Hombres, n (%) AlS Nivel lesional TDL, afios
Bach et al.® 2018 52 35,8 36 (69,2%) 36A-B, 16B-D C5-L2 0,2-10,8
Benson et al.* 2016 10 31,7+7.1 10 (100%) 7A, 3C C7-L1 1-7
Birch et al.?’ 2017 20 40,9 +5,8 14 (70%) 11A, 9B-D C4-L5 1-52
Gl: 4 56,0 + 17 3 (75%) 1C, 3D C4-T12 2-34
Chang et al.?° 2018
GC: 3 60,0 2 2 (66,7%) 1C, 2D C5-T12 5-10
Delgado etal.?? 2019 12 50,9 + 15,6 7 (58,3%) 1A, 1B, 3C, 7D C4-L3 -
Khan et al.? 2019 12 37,5+13,7 — 6A, 2B, 3C, 1D C6 - T10 1,6 - 24
McIntosh et al.?* 2020 10 40,1 +21,6 8 (80%) 4A, 5C, 1D C6-L2 3 -15sem*
Sale etal.?® 2018 8 43,2 +13,2 6 (75%) 3A, 4B, 1C T7-L2 —~
Tefertilleretal.?® 2016 32 37,0 27 (84,4%) 21A, 5B, 6C T4 -L2 -
Xiang et al.® 2020 28 41,3+11,8 20 (71%) 22A, 6B T6 - L1 0,25-19

DE: desviacién estandar; AIS: American Spinal Injury Association Impairment Scale; TDL: tiempo desde la lesién; GIl: grupo de
intervencion; GC: grupo control.
*tiempo desde la lesién descrito en semanas
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Tabla IV: caracteristicas de las intervenciones

_ o Sesiones Duracion Frecuencia por Duracion
Autor Dispositivo i » )
totales protocolo, sem semana, dias sesion, min
Bach et al.”® Ekso 17 - 24 8 3 60
Benson et al.* ReWalk 20 10 2 120
Birch et al.”’ REX 1 1 1 180
ch a0 Gl Ekso 15 3 5 60
ang et al. . _
GC Fisioterapia 15 3 5 60
Delgado et al.? Ekso 1-6 - 3 90
Khan et al.® ReWalk 43 - 66 — — 60
MclIntosh et al.** Ekso 25 - 3 60
Sale et al.”® Ekso 20 4-5 4-5 45
Tefertiller et al.” Indego 24 8 3 -
Xiang et al.”® AIDER 10 2 5 30

Gl: grupo de intervencién; GC: grupo control
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Tabla V: sintesis de resultados

Autor Variables Resultados
Seguridad EA: EA graves n=0, caidas n=0, EA leves n=19
10MWT 10MWT (pre-post): Agudo: 0,28 - 0,38 m/s | Crénico: 0,29 - 0,37m/s
Bach et a2 TUG TUG(pre-post): Agudo: 38,3 - 31,3 s | Cronico: 35,0 - 27,2 s

Frecuencia cardiaca
Presion arterial
Esfuerzo

Seguridad

6MWT

10MWT

TUG

Frecuencia cardiaca

Benson et al.?

Presion arterial
Seguridad
TUG
Seguridad
6MWT

10MWT

TUG

Birch et al.?’

Chang et al.?°

FC: aumenta un 15-21% tras cada sesion

PA: cambios no significativos

Borg: disminuye con el avance de las sesiones

EA: EA graves n=1, EA leves n=2

6MWT (pre-post): Con exo: 117,6 - 140,8 m | Sin exo: 62 - 68 m
10MWT (pre-post): Con exo: 0,33 - 0,40 m/s | Sin exo: 0,06 - 0,09 m/s
TUG(pre-post): Con exo: 58,2 - 48,8 s | Sin exo: 152,6 - 86,3 s
FC(pre-post): 82,6 - 91,4 Ipm

PA:+4mmHg presion sistolica tras cada sesion

EA: n=0

TUG(post): 313+27,9 s

EA: EA graves n=0, EA leves n=1

6MWT (pre-post): Gl: 5023 - 6725 m | GC: 147487 - 145+84 m
10MWT (pre-post): Gl: 0,17+0,01 - 0,22+0,03 m/s | GC: 0,50+10,28 - 0,55+0,31 m/s
TUG(pre-post): Gl: 71+23 - 5548 s | GC: 37+17 - 3617 s
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Seguridad EA: graves n=0, caidas n=0, leves n=12
Delgado etal.?> 6MWT 6MWT (post): 42+15,1 m
Esfuerzo Borg: aumento tras la sesion
Seguridad EA: caidas n=2, EA leves n=6
Khan et al.? 6MWT 6MWT (post): 146,3 +35,3m
10MWT 10MWT(post): 0,43 £0,11 m/s
Seguridad EA: caidas n=1, EA leves n=2
6MWT 6MWT (pre-post): 47,6%6,6 - 117,1+11,7 m
Mcintosh et al.**  10MWT 10MWT (pre-post): 0,12+0,01 - 0,40+0,04 m/s
Frecuencia cardiaca FC(pre-post): 89 - 105 Ipm
Esfuerzo Borg (pre-post): 0,3 - 3,0
6MWT 6MWT (pre-post): Interior: 62,3+21,8 - 98,3+17,8 m | Exterior: 73,2+26,9 - 99,1+20,1 m
Sale ot a2 10MWT 10MWT (pre-post): 0,17+0,06 - 0,31+0,05 m/s
TUG TUG(pre-post): 86,8+28,6 - 58,06+12,7 s
Esfuerzo Borg(pre-post): Interior: 1,5+1,07 - 1,63+1,41 | Exterior: 2,38+1,6 - 1,75+1,28
Seguridad EA: EA graves n=0, EA moderados n=2, EA leves n=6
Tefertiller et al.2® 6MWT 6MWT (pre-post): 92,0 - 107,5 m
10MWT 10MWT (pre-post): Interior: 0,31+0,08 - 0,37+0,08 m/s | Exterior: 0,32+0,08 - 0,37+0,09 m/s
TUG TUG (pre-post): 102,1+28,3 - 83,6+19,8 s
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Seguridad EA: EA graves n=1, caidas n=1, EA leves n=6
Xiang etal.”®  6MWT 6MWT (pre-post): 0 - 16,2+5,3 m
10MWT 10MWT (pre-post): 0 - 0,045+£0,016 m/s

EA: efectos adversos; 6MWT: 6-minute walk test; 10MWT: 10-meter walk test; TUG: time up and go; Ipm: latidos por minuto; FC: frecuencia

cardiaca; PA: presion arterial; Gl: grupo de intervencion; GC: grupo control; exo: exoesqueleto.

Tabla VI: evaluacion de la calidad metodoldgica
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5. Discusioén

El objetivo de la presente revision es conocer la evidencia actual sobre el
uso de exoesqueletos de tipo portable en cuanto a su seguridad y eficacia
en los parametros de la marcha y otras variables, en pacientes con lesion
medular. Se incluyen un total de 10 estudios que suman 191 pacientes.
La intencién era reunir las investigaciones de mejor calidad posible, pero
la novedad de la intervencion con exoesqueletos hace que haya pocos
estudios bien disefiados y obliga a escoger todos los disponibles.

Varios estudios son estudios piloto o prueba, cuyo objetivo es conocer la
viabilidad para hacer posteriores estudios con un mayor tamafo de
muestra. Solo uno de los trabajos es controlado y aleatorizado, con un
nivel de evidencia 2b y grado de recomendacion B, y una puntuacion en la
escala PEDro de 5 sobre 10, lo que supone una calidad metodolégica
aceptable. Se debe tener en cuenta que una puntuacion de 10 en este
tipo de estudios es casi imposible por la dificultad de cegar a pacientes
y/o a terapeutas. El nivel de evidencia y grado de recomendacion en el
resto de estudios es bajo, 4C, por lo que los resultados deben tomarse

con cautela.

Teniendo en cuenta las muestras, puede verse que tienen un tamafo
reducido ademas de caracteristicas muy heterogéneas, tanto dentro de un
mismo estudio como al comparar unos estudios con otros. Esto puede
explicarse por la complejidad de la patologia, resulta dificil conseguir un

grupo amplio y homogéneo de pacientes.

La mayor parte de la muestra esta constituida por hombres, esto encaja
con los datos epidemiolégicos de la LM, ya que es mas comun en
hombres que en mujeres. También hay diferencias en las edades de los
pacientes. Aunque la edad parece no ser un condicionante en la
rehabilitacion de la marcha en LM, es posible que aquellas personas de
edad mas avanzada tengan mayor dificultad a la hora de usar este tipo de

dispositivos.
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Hay diferencias en los niveles de lesion y grados de afectacion, asi como
en el tiempo transcurrido desde la lesion. Este Ultimo es uno de los
principales factores que va a condicionar la evolucion, ya que en
pacientes cronicos la mejoria serd& mucho menor. Se afirma que durante
el primer aflo de evolucion se produce una recuperacién espontanea, a
partir de ese momento la lesién pasa a considerarse como crénica'®. Es
dificil determinar qué mejoria es producida por el tratamiento y cual es por
esa recuperacion espontanea. En el Unico estudio incluido en que se
compara pacientes agudos y crénicos®, los pacientes agudos muestran

mejores resultados, posiblemente por el anterior motivo.

Al hecho de que pueda haber una recuperacion espontanea, hay que
afiadirle que en los estudios no se tienen en cuenta los posibles
tratamientos que estén activos al mismo tiempo y que también pueden

afectar en los resultados finales.

Los exoesqueletos ReWalk y Ekso son los mas usados y comerciales.
Estos dos, junto con Indego, estan aprobados por la US Food and Drugs
Administration (FDA). En uno de los articulos se investiga la seguridad un
nuevo disefio de robot llamado AIDER, que se trataria de un dispositivo
mas econdmico. Hay que tener en cuenta que cada compafia establece
unos criterios de inclusién en cuanto a altura, peso o nivel de lesion, por lo
gue aquellos pacientes que no los cumplan seran excluidos y no podran
beneficiarse de estos dispositivos. Ademas se pueden destacar una serie
de limitaciones como el elevado precio de los sistemas robdticos, la
duracion de la bateria, la necesidad de movilidad en miembros superiores

o la presencia de terapeutas debidamente entrenados®.

En cuanto a las sesiones recibidas por los participantes, son muy
variables, entre una Unica sesién y 66. Es probable que aquellos que
reciban mayor numero de sesiones tengan una mejor evolucion y mejores
resultados que aquellos que reciben menos'’. Se debe seguir
investigando para conocer cuales son los mejores tiempos y llegar a crear

unos protocolos estandarizados.
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Los trabajos incluidos muestran que el uso de exoesqueletos de tipo
portable es seguro en personas con LM independientemente del tipo de
lesion y tiempo de evolucion. No produjo efectos adversos importantes,
con la excepcion de dos fracturas, y el nimero de caidas es bastante
reducido. En otras revisiones anteriores tampoco se encuentran EA
graves y la incidencia de caidas es baja'®!’. Las fracturas pueden ser
debidas a osteopenia/ osteoporosis, seria interesante valorar la densidad
O0sea antes de la inclusiobn de los participantes, ya que no todos los
estudios lo tienen en consideracion. Ademas, hay un corto seguimiento en
el tiempo de los pacientes, por lo que se desconocen los efectos de estos
exoesqueletos a largo plazo.

De manera general se mejoran los parametros de la marcha al final del
protocolo de intervencion. Recorren una distancia mas grande y a una
mayor velocidad. Se alcanzan velocidades de 0,30-0,40 m/s lo que puede
significar una velocidad suficiente para conseguir una marcha domiciliaria
o comunitaria. Diferentes autores establecen diferentes velocidades

minimas para realizar este tipo de marchas®.

Hay un aumento en las variables cardiovasculares, pero dentro de unos
valores razonables. Ninguna de las investigaciones evidencia una
intensidad de entrenamiento demasiado alta que suponga algun riesgo
para los pacientes. El hecho de que en el estudio de Bach et al.?® el
esfuerzo percibido disminuya a medida que avanza el protocolo puede
significar una mejora en las condiciones fisicas de los participantes. Los
pacientes serian capaces de tolerar mas sesiones y caminar distancias
mas largas mientras que su esfuerzo percibido disminuye a lo largo de las

sesiones.

Aunque no fue uno de los objetivos de esta revision, una parte muy
importante es la satisfaccion personal de los usuarios y los efectos
psicolégicos que este tipo de intervenciones tienen. Shackleton et al.® en
su revisidbn muestran una mejora en la calidad de vida y en el bienestar

psicologico, aunque no se cumplen todas las expectativas iniciales de los
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participantes. Es importante que no crear unas expectativas poco realistas
en los usuarios ademés de que se sientan motivados con el tratamiento.
Deben tener claro desde un principio cuales son los resultados que
pueden llegar a obtener y no todos seran candidatos para este tipo de
tratamiento, ya que implica un gran esfuerzo, dedicacion y consumo de

tiempo™®.

En una investigacion de tipo cualitativo donde se profundiza en las
experiencias de los participantes con LM durante un protocolo con
exoesqueleto, los pacientes califican la experiencia como positiva,
muchos de ellos aceptarian tener uno en sus domicilios de no ser por el
elevado precio. Ayuda a que se sientan integrados a nivel social,
destacan el hecho de poder ver directamente a los ojos a las personas.
Este estudio concluye que estas opiniones deben ser tenidas en cuenta

para el disefio de las maquinas®".
Limitaciones

Como limitaciones de esta revision se encuentra la seleccion de estudios
publicados Unicamente en espariol, inglés, francés o portugués. Esto
descarta aquellos escritos en chino, japonés o aleman por ejemplo,
idiomas en los que se publican trabajos relacionados con la robotica y las

nuevas tecnologias.

Ademas destaca la pobre calidad metodoldgica de los estudios incluidos,
con tamafios muestrales reducidos, muestras heterogéneas y diferencias
en los protocolos de intervencion asi como en la forma de medir las

variables.

Un aspecto importante a valorar, en especial en este tipo de
investigaciones, son los conflictos de interés que pueda haber por parte
de los investigadores. Realizar este tipo de experimentos conlleva un gran
coste debido al precio de los aparatos y puede que las investigaciones
estén financiadas por las compafias. Los conflictos de interés deben ser

evitados para no debilitar la integridad de la investigacion, si esto no es

Uso de exoesqueletos roboéticos portables en personas con lesiéon medular: una RS 31



Olaia Ferreira Garcia

posible deben ser declarados o reconocidos. En esta revision, dos de los

2429 no cuentan con ningun apartado de conflictos de interés. En

estudios
cuatro de ellos?>?*#?8 |os autores declaran no tener ningtn conflicto. En
los cuatro restantes, aunque declaran no tener ningun conflicto, se puede
ver que un estudio fue financiado por la compafiia que vende el
exoesqueleto®’, que el exoesqueleto fue donado®, que el salario lo
aportaba la compafiia®® y que el investigador principal forma parte del

equipo de la empresa®.
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6. Conclusiones

La evidencia sobre el uso de exoesqueletos portables de miembro inferior
en personas con una lesion en la ME es limitada. Los resultados no son
concluyentes teniendo en cuenta la heterogeneidad entre los estudios
incluidos en esta revisibn sistematica. EsS necesaria una mayor
investigacion en este campo, con estudios bien disefiados

metodoldgicamente y con muestras mas amplias.

Aun asi, el uso de exoesqueletos parece ser una practica segura para las
personas con LM, mejora los parametros de la marcha en cuanto a
distancia y velocidad, aportando ademas, un beneficio psicolégico y de

satisfaccion en los usuarios.
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Anexo 2
PUBMED

(“Spinal  Cord  Injury” OR "Spinal Cord Injuries"[Mesh] OR
"Paraplegia"[Mesh] OR "Quadriplegia“"[Mesh]) AND (“Robotics’[Mesh] OR
"Exoskeleton Device"[Mesh] OR “Exoskelet* OR “Robot*”)

Limitado a: ultimos 5 afios; articulos de revista; idioma: inglés, espafiol,

francés, portugués; especie: humanos.
Resultados: 256.
SCOPUS

TITLE-ABS-KEY (("Spinal Cord Injury" OR "Spinal Cord Injuries® OR
"Paraplegia" OR "Quadriplegia”) AND ("Exoskelet*" OR "Robot*"))

Limitado a: ultimos 5 afios; articulos de revista; idioma: inglés, espafiol,

francés, portugués.
Resultados: 311.
WOS

TS=((“Spinal Cord Injury” OR "Spinal Cord Injuries" OR "Paraplegia" OR
"Quadriplegia") AND (“Exoskelet* OR “Robot*”))

Limitado a: ultimos 5 afios; articulos de revista; idioma: inglés, espafiol,

francés, portugués.

Resultados: 515.
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Anexo 3

Tabla VII: selecciéon de articulos

Titulo y afio Titulo Abstract Texto
completo

Gait training after spinal cord injury: safety, Si Si Si

feasibility and gait function following 8

weeks of training with the exoskeletons from

Ekso Bionics. 2018

Lower-limb exoskeletons for individuals with ~ Si Si Si

chronic spinal cord injury: Findings from a

feasibility study. 2018

Results of the first interim analysis of the Si Si Si

RAPPER Il trial in patients with spinal cord

injury: Ambulation and functional exercise

programs in the REX powered walking aid.

2017

Exoskeleton-assisted gait training to Si Si Si

improve gait in individuals with spinal cord

injury: a pilot randomized study. 2017

Safety and feasibility of exoskeleton- Si Si Si

assisted walking during acute/sub-acute SCI

in an inpatient rehabilitation facility: a single-

group preliminary study. 2017

Cardiorespiratory demand and rate of Si Si No (las

perceived exertion during overground variables

walking with a robotic exoskeleton in long- estudiadas no

term manual wheelchair users with chronic se ajustan)

spinal cord injury: a cross-sectional study.

2018

Locomotor training using an overground Si Si No (las

robotic exoskeleton in long-term manual variables

wheelchair users with a chronic spinal cord

injury living in the community: lessons

estudiadas no

se ajustan)
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learned from a feasibility study in terms of

recruitment, attendance, learnability,

performance. 2018

Robot therapy with the H2 exoskeleton for Si Si No  (muestra

gait rehabilitation in patients with incomplete inferior a

spinal cord injry. A clinical experience. 2020 cuatro
pacientes)

Against the odds: what to expect in Si Si No  (marcha

rehabilitation of chronic spinal cord injury sobre tapiz

with a neurologically controlled Hybrid rodante)

Assistive Limb exoskeleton. A subgroup

analysis of 55 patients according to age and

lesion level. 2017

Assistive powered exoskeleton for complete  Si Si No (las

spinal cord injury: correlations between variables

walking ability and exoskeleton control. estudiadas no

2019 se ajustan)

Hybrid Assistive Limb exoskeleton HAL in Si Si No  (marcha

the rehabilitation of chronic spinal cord sobre tapiz

injury: proof of concept; the results in 21 rodante)

patients. 2018

Retraining walking over ground in a Si Si Si

powered exoskeleton after spinal cord

injury: A prospective cohort study to

examine functional gains and

neuroplasticity. 2020

Robotic-assisted locomotor training Si Si No  (marcha

enhances ankle performance in adults with sobre tapiz

incomplete spinal cord injury. 2018 rodante)

The safety and feasibility of exoskeletal- Si Si Si

sssisted walking in acute rehabilitation after

spinal cord injury. 2020

Effects of robot-assisted gait training on Si Si No  (marcha

lower  extremity  strength,  functional

independence, and walking function in men

sobre tapiz

rodante)
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with incomplete traumatic spinal cord injury.
2020

Effects of performance-based Ttraining on Si Si No (no usa un
gait and balance in individuals with sistema
incomplete spinal cord injury. 2019 robotico)
Robot-assisted locomotor training did not Si Si No (marcha
improve walking function in patients with sobre tapiz
chronic incomplete spinal cord injury: a rodante)
randomized clinical trial. 2019

Mechanisms for improving walking speed Si Si No (mide otras
after longitudinal powered robotic variables)
exoskeleton training for individuals with

spinal cord injury. 2018

Training for mobility with exoskeleton robot Si Si Si

in spinal cord injury patients: a pilot study.

2018

Dose-response outcomes associated with Si Si No  (marcha
different forms of locomotor training in sobre tapiz
persons with chronic motor-incomplete rodante)
spinal cord injury. 2017

Initial outcomes from a multicenter study Si Si Si

utilizing the indego powered exoskeleton in

spinal cord injury. 2018

Exoskeletal-assisted walking during acute Si Si No (mide otras
inpatient rehabilitation leads to motor and variables)
functional improvement in persons with

spinal cord injury: a pilot study. 2020

Effectiveness of automated locomotor Si Si No  (marcha
training in patients with acute incomplete sobre tapiz
spinal cord injury: a randomized, controlled, rodante)
multicenter trial. 2017

The safety and feasibility of a new Si Si Si

rehabilitation  robotic  exoskeleton  for
assisting individuals with lower extremity

motor complete lesions following spinal cord
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injury (SCI): an observational study. 2020

Early term effects of robotic assisted gait Si Si No  (marcha
training on ambulation and functional sobre tapiz
capacity in patients with spinal cord injury. rodante)

2019
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