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RESUMEN ESTRUCTURADO
INTRODUCCION

El accidente cerebrovascular es un trastorno en el cual una determinada region del encéfalo
se afecta de forma transitoria o permanente por una isquemia o una hemorragia, estando
afectados uno o mas vasos sanguineos. Actualmente es la principal causa de discapacidad
permanente en los adultos y una fuerte causa de mortalidad. Los problemas causados son
cambios sensoriales y motores, cognitivos y emocionales, entre otros. Un 80% de las
personas presentan paresia en el miembro inferior, debilidad muscular y el “pie caido”,

deteriorando asi la marcha y la transferencia de cargas.
OBJETIVOS

El objetivo de esta revision sistematica es analizar la eficacia de las ankle foot orthosis sobre

la marcha en los pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular.
METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica en las bases de datos PubMed, Web of Science y

Scopus durante los meses de marzo y abril del afio 2021.
RESULTADOS

Como resultado de la busqueda bibliografica se obtuvieron un total de 72 articulos, de los
cuales 8 fueron seleccionados para la realizacién de esta revision sistematica segun los

criterios de inclusion y exclusion, con el fin de responder a la pregunta de estudio.
CONCLUSIONES

Las AFOs presentan eficacia sobre la marcha en los pacientes que han sufrido un accidente
cerebrovascular. Se experimentd una notable mejoria sobre la velocidad de la marcha y en
la cinematica del tobillo, mejorando los movimientos de dorsiflexion y evitando la caida del
pie. A pesar de ello, los estudios no muestran datos con evidencia significativa para su

aplicacion generalizada en la practica clinica.
PALABRAS CLAVE

Ortesis plantares, Dispositivos ortésicos. Ortesis de tobillo y pie, Ictus, Accidente

cerebrovascular, Marcha.
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RESUMO ESTRUCTURADO
INTRODUCION

O ictus é un trastorno no que una determinada rexién do cerebro esta afectada temporal ou
permanentemente por isquemia ou hemorraxia, afectandose un ou mais vasos sanguineos.
Actualmente é a principal causa de incapacidade permanente en adultos e unha forte causa
de mortalidade. Os problemas causados son 0os cambios sensoriais e motores, cognitivos
e emocionais, entre outros. O 80% das persoas presentan paresia no membro inferior,

debilidade muscular e “caida do pé”, deteriorando asi a marcha e a transferencia de cargas.
OBXECTIVOS

O obxectivo desta revision sistematica é analizar a efectividade das ankle foot orthoses

sobre a marcha nos pacientes que sufriron un ictus.
METODOLOXIA

Realizouse unha busca bibliografica nas bases de datos PubMed, Web of Science y Scopus

durante os meses de marzo e abril do ano 2021.
RESULTADOS

Como resultado da busca bibliografica, obtivéronse un total de 72 artigos, dos cales 8 foron
seleccionados para a realizacion desta revision sistematica segundo os criterios de

inclusion e exclusion, para responder a pregunta do estudo.
CONCLUSIONS

As AFOs son eficaces sobre a marcha en pacientes con ictus. Houbo unha mellora notable
na velocidade da marcha e na cinematica do nocello, mellorando os movementos de
dorsiflexion e evitando a caida do pé. A pesar diso, os estudos non mostran datos con

evidencias significativas da sua aplicacion xeneralizada na practica clinica.
PALABRAS CLAVE

Orteses plantares, Dispositivos ortésicos, Ortesis de nocello e pé, Ictus, Accidente

cerebrovascular, Marcha.
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ABSTRACT
INTRODUCTION

Stroke is a disorder in which a certain regién of the brain is temporarily or permanently
affected by ischemia or hemorrhage, with one or more blood vessels being affected. It is
currently the leading cause of permanent disability in adults and a strong cause of mortality.
The problems caused are sensory and motor, cognitive and emotional changes, among
others. 80% of people have paralysis in the lower limb, muscle weakness and “foot drop”,

thus impairing gait and load transfer.
OBJECTIVES

The aim of this systematic review is to analyze the effectiveness of ankle foot orthosis on

the go in people who have suffered a stroke.
METHODOLOGY

A bibliographic search was carried out in the PubMed, Web of Science and Scopus

databases during the months of March and April of the year 2021.
RESULTS

As a result of the bibliographic search, a total of 72 articles were obtained, of which 8 were
selected for this systematic review according to the inclusion and exclusion criteria, in order

to answer the study question.
CONCLUSIONS

AFOs are effective on the gait in stroke patients. There was a notable improvement in gait
speed and ankle kinematics, improving dorsiflexion movements and preventing foot drop.
Nonetheless, the studies don’t show data with significant evidence for its generalized

application in clinical practice.
KEY WORDS

Foot orthoses, Orthotic device, Ankle foot orthosis, Stroke, Cerebrovascular accident, Gait.
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1. INTRODUCCION

El accidente cerebrovascular (ACV) es definido por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como “un sindrome clinico de desarrollo rapido debido a una perturbacion focal de
la funcion cerebral de origen vascular y de mas de 24 horas de duracion”. Las
consecuencias dependeran del area del cerebro afectada y del tamano de la lesion

ocasionada. EI ACV también se suele denominar ataque cerebral o ictus.’

El ictus consta que ha llegado a ser la principal causa de muerte y discapacidad mundial, y
se plantea como un problema grave hoy en dia en nuestra sociedad. En 2010 la prevalencia
se establecié en 33 millones de casos a nivel global. Gracias a los nuevos conocimientos
adquiridos a lo largo de estos ultimos afios en la medicina y los avances tecnoldgicos, la
tasa de mortalidad por padecer un ACV se ha visto disminuida en un 35,8%,? dejando asi
de ser una gran causa de mortalidad para convertirse en una afeccion crénica con multiples
impactos en la salud y en la sociedad de las personas, con consecuencias a largo plazo

como discapacidad fisica, deterioro cognitivo, fatiga y problemas psicoldgicos.?

Si nos centramos en el estado actual de este tema en nuestro pais, podemos considerar el
ictus como una fuerte causa de mortalidad, llegando a ser la primera entre las mujeres de
Espafia y la segunda entre los hombres (datos obtenidos por el Instituto Nacional de
Estadistica, INE, en 2014) 4. Segun la Federaciéon Espaniola de Ictus (FEI, 2019), en Europa
anualmente mueren 650.000 personas y, de ellos 40.000 se producen en Espaia, ademas
de detectarse 120.000 casos nuevos. Esta enfermedad es mas frecuente a partir de los 55

anos y su riesgo aumenta proporcionalmente con la edad.

Se denomina ACV o enfermedad vascular cerebral al trastorno en el cual una determinada
region del encéfalo se afecta de forma transitoria o permanente de dos formas posibles: por
una isquemia o por una hemorragia, estando afectados por el proceso patoldgico uno o mas
vasos sanguineos. Si sucede una manifestaciéon aguda se conoce como ictus -“golpe” en
latin- de presentacidn subita y violenta. Por ello, es denominado como trastorno brusco del
flujo sanguineo del cerebro que altera transitoria 0 permanentemente la funcion de un area

del encéfalo, originando diferentes sintomas segun el area encefalica afectada.®

Los ictus se pueden clasificar en diversos subtipos siguiendo varios criterios. En 1990 el
National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NINDS) realiza una clasificacion del
ictus en funcién de su presentacion clinica, sus mecanismos patogénicos y sus lesiones

anatomopatoldgicas, que se muestra a continuacion:
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A) Asintomatica
B) Disfuncién cerebral focal
1. Ataques isquémicos transitorios (AlTs)

a. Carotideo
b. Vertebrobasilar
c. Ambos
d. Localizaciéon no definida
e. Posible AIT
2. Ictus
a. Perfil temporal
1) Mejoria

2) Progresion
3) Ictus estable
b. Tipos de ictus
1) Hemorragia cerebral

2) Hemorragia subaracnoidea
3) Hemorragia intracraneal asociada a malformacién arteriovenosa
4) Infarto cerebral

- Mecanismos: trombdético, embdlico, hemodinamico

- Categorias clinicas: aterotrombético, cardioembdlico, lacunar, otros.

- Localizaciéon: arteria cardtida interna, arteria cerebral media, arteria cerebral
anterior, sistema vertebrobasilar (arteria vertebral, arteria basilar, arteria cerebral
posterior)

C) Demencia vascular
D) Encefalopatia hipertensiva

Figura I. Clasificacion de la enfermedad cerebrovascular segun su presentacion clinica.

En funcion de la naturaleza de la lesion, el ACV puede clasificarse en dos grandes grupos:
la isquemia cerebral y la hemorragia intracraneal. Los primeros son los mas frecuentes
(entre el 80 y el 85%), mientras que los ictus hemorragicos presentan una incidencia del
15-20%.°

Elictus isquémico o infarto cerebral se produce como consecuencia de la falta o disminucion
de aporte sanguineo al cerebro. Puede originarse por la obstruccion de una arteria del cuello
o de la cabeza como consecuencia del crecimiento de una placa de ateroma
(arteriosclerosis) en la pared de los vasos sanguineos, debido a la hipertensioén arterial, la
diabetes, el colesterol elevado, el tabaco y factores de riesgo vascular en general. Estos
ictus, atendiendo al mecanismo de produccion, se denominan aterotrombéticos o trombosis
cerebral. En otras ocasiones se originan a consecuencia de la obstruccion de una arteria
del cerebro por un coagulo de sangre que suele proceder del corazén. Una porcién del
coagulo se desprende y viaja por el flujo sanguineo hasta que llega a un vaso de menor
tamano y lo bloquea. Estos, se denominan ictus cardioembolicos o embolias cerebrales y

Su causa mas frecuente son arritmias cardiacas.
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En la isquemia cerebral podemos distinguir la de tipo focal, que afecta a una sola area del
encéfalo; y la global, que conlleva afectacion difusa. La isquemia cerebral focal es |la forma
mas frecuente de presentacion. Se clasifica segun la duraciéon del proceso isquémico,
encontrando el ataque isquémico transitorio (AIT) que son episodios breves de disfuncion
neurolégica de 2 a 15 minutos de duracion (inferior a 24h), de inicio rapido y sin dejar un
déficit persistente, y el infarto cerebral que produce un déficit neuroldgico y necrosis tisular

por la alteracion del aporte circulatorio durante mas de 24 horas.

Los ictus hemorragicos son originados por la rotura de un vaso sanguineo del cerebro. Se
produce un deterioro cerebral por un aporte excesivo de sangre al cerebro, causando un
cuadro clinico grave también denominado hemorragia cerebral, en el cual la sangre se
extravasa al encéfalo. Los tipos que se pueden presentar dependiendo de donde se
encuentre la sangre extravasada son: hemorragias cerebrales, asociadas a la presencia de
hipertension arterial, en las cuales la arteria rota esta localizada en el interior del cerebro
(en el parénquima o en los ventriculos); hemorragias subaracnoideas presentan la arteria
rota localizada en la superficie y se relaciona con la presencia de dilataciones congénitas

de la pared de los vasos sanguineos (aneurismas).>®

El ACV, dependiendo de cuanto tiempo el cerebro ha estado sin flujo sanguineo y segun la
parte afectada, da lugar a discapacidades temporales o permanentes; problemas de
caracter sensorial y motor, como puede ser la dificultad para hablar o tragar, paralisis o
pérdida de movimiento muscular y dolor, entre otras. En relacion a la afectacion de los
miembros inferiores, los déficits neuroldgicos perjudican el control motor voluntario de la
extremidad afectada, generalmente un solo lado del cuerpo. Un 80% de las personas con
esta enfermedad tienen paresia en el miembro inferior, experimentando debilidad muscular
y el “pie caido”. Los cambios en la actividad muscular conducen a deteriorar la marcha y la
transferencia de cargas, disminuida en el lado pléjico, dando lugar a la pérdida de equilibrio,
falta de coordinacion, aumento del tono muscular pasivo y espasticidad, y aumentando el

riesgo de caidas.’

La secuela sobre la marcha tras un ACV, generalmente, es la marcha hemipléjica, por
afectacion de la via corticoespinal unilateral. La velocidad es mas lenta, la longitud del paso
mas corta y existe asimetria por la retraccion que presenta la pelvis. El paciente suele
caminar dibujando un semicirculo en cada paso con la pierna que presenta paralisis. Es
dificil el despegue del antepié por la tensién que persiste en el cuadriceps y las fuerzas para

la inclinacion de la fase de balanceo son inadecuadas. Predomina en el miembro inferior un
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patron extensor con hipertonia que inhibe la flexion de la rodilla durante la fase de
oscilacion, generando movimientos compensatorios (elevacién de la pelvis, inclinacién del
tronco, abduccién de cadera, extension de cadera y rodilla con pie equino). La deformidad
del pie esta en permanente flexion plantar, inversion y aduccion. La pierna se desplaza
rigida y con el tobillo en flexién plantar al no ceder la sinergia extensora. La fase de apoyo
es mas corta de lo normal, el antepié produce un apoyo con su borde externo mientras los
dedos se mantienen flexionados (en garra). EI movimiento de estos pacientes es “en

bloque”.

Estas afecciones en los pacientes conducen a llevar un estilo de vida mas sedentario por
la generacién de impotencia funcional para desempenar las actividades basicas de la vida
diaria, como andar, comer, vestirse o realizar actividades de ocio. Todo ello provoca una
baja calidad de vida, no solo a nivel fisico y funcional, si no a nivel emocional por sentirse
frustrados y con estado de animo muy bajo. Ademas, puede afectar a la vuelta al ambito
laboral. Por ello, es necesario investigar sobre las posibles intervenciones en la
rehabilitacion de las extremidades inferiores afectadas por ictus, ya que es fundamental
para la mejora de la calidad de vida de estos pacientes, logrando un patron de la marcha lo
suficientemente eficiente para fomentar la autonomia de la persona, maximizando la

recuperacion motora y ensefiando de nuevo al cuerpo.

La prescripcion de ortesis en pacientes hemipléjicos puede prevenir ciertas complicaciones
en la fase aguda, facilitar la rehabilitacion temprana y/o paliar, a largo plazo, un déficit
estable. Especialmente son utiles para mejorar la calidad de la marcha de forma global y la
disfuncion de los pacientes. Se indican para disminuir el gasto energético, estabilizar las
articulaciones durante la fase de apoyo, facilitar el desplazamiento del miembro afectado
durante la fase de oscilacion, prevenir aparicion de contracturas y deformidades y favorecer
el reentrenamiento de la marcha. Existen muchos tipos diferentes de ortesis en el mercado,

de diferentes formas y con distintos materiales.

Actualmente, la prescripcion de ortesis de tobillo y pie (“Ankle foot orthosis”, AFO) es un
abordaje terapéutico muy extendido en la rehabilitacién clinica de las secuelas motoras del
ictus. Su objetivo biomecanico es controlar el equinismo fijo o dinamico y su correcta
adaptacion evita la caida del pie durante la fase de oscilacion o balanceo y logra la
disposicion plantigrada y estable del pie en la fase de apoyo. Con todo ello, persigue una
marcha con menor consumo de energia, mas segura y rapida. A la hora de prescribir una

AFO se establecen una serie de objetivos: estabilizar el pie en flexiébn dorsal maxima y
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pronacion, compensar el alargamiento funcional de la pierna y la asimetria, descargar
antepié o zona de hiperpresion metatarsal, aumentar la superficie de apoyo plantar,

disminuir la espasticidad de la musculatura, y, por ultimo, facilitar la marcha.

Como poddlogos, tenemos un papel fundamental en el tratamiento de las afecciones de las
extremidades inferiores de los pacientes hemipléjicos, para mejorar la postura y la marcha,
y asi aumentar la calidad de vida de las personas afectadas por el ACV. No existen muchos
estudios que evaluen la eficacia de este tipo de ortesis como tratamiento sobre la afectacion

en la marcha de los pacientes que han sufrido un ictus.

Se cree por tanto necesario, la realizacién de una revisidon sistematica de los estudios ya
existentes, que nos ayude a medir los efectos del tratamiento con AFOS sobre la marcha
hemipléjica en sujetos que han sufrido un accidente cerebrovascular. De este modo,

podemos aplicar la Podologia Basada en la Evidencia a nuestra practica asistencial.

2. FORMULACION DE LA PREGUNTA

Esta revision sistematica (RS) tiene como objetivo la realizacion de una busqueda en las
diversas bases de datos del ambito de ciencias de la salud con la finalidad de determinar la
eficacia de las ortesis de tobillo y pie (AFOS) sobre la marcha en los pacientes con

accidente cerebrovascular.

Segun el formato PICO (Population, Intervention, Comparison y Outcome), los términos que

se han tenido en cuenta para ser incluidos en la pregunta de estudio son:

- Poblacién: pacientes adultos (mayores de 18 afios) con accidente cerebrovascular.
- Intervencién: eficacia del tratamiento ortésico con AFOS.

- Resultado: mejora de estos dispositivos sobre la macha.
La pregunta de estudio que se plantea con los criterios anteriores es la siguiente:

¢ Presentan eficacia las AFOS sobre la marcha en los pacientes adultos con accidente

cerebrovascular?
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3. METODOLOGIA

En este apartado se recoge la metodologia empleada para la realizacién de la busqueda

bibliografica en las diferentes bases de datos que nos permite responder a la pregunta de

estudio planteada.

3.1. CRITERIOS DE SELECCION

3.1.1.

CRITERIOS DE INCLUSION

Poblacion adulta diagnosticada de accidente cerebrovascular.

Pacientes con ACV isquémico o hemorragico en fase subaguda o crénica.
Documentos estudiados 10 afos atras, entre enero de 2011 y abril de 2021.
Estudios en inglés y castellano.

Estudios que evaluen la efectividad de las AFOS sobre la marcha en adultos con
accidente cerebrovascular.

Documentos que estudien cualquier tipo de AFO.

Se incluiran revisiones sistematicas y ensayos clinicos controlados aleatorizados.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Articulos publicados anteriormente a 2011.

Estudios que no evaluen los dispositivos ortésicos de interés para el estudio o sus
efectos sobre la marcha.

No seran de interés aquellos estudios que hagan referencia a dispositivos ortésicos
que tengan algun sistema robotizado o asociados a estimulacion eléctrica.

Estudios en los que el tamano muestral sea menor de 10 sujetos, por menor
fiabilidad.

Articulos de opinion o reflexion, revisiones narrativas, estudios de casos y controles,
estudios de cohortes, cartas al director, estudios piloto, editoriales, comentarios,

comunicaciones a congresos, fichas técnicas e informes breves.

3.2. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Para comenzar la busqueda utilizamos los Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) y

los términos Medical Subject Headings (MeSH) por los cuales se establecieron las palabras

clave de esta revision, y se combinaron con operadores booleanos AND y OR y el operador

de truncamiento “. Se adapto la estrategia de busqueda a las diferentes bases de datos.
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Las palabras clave utilizadas fueron: “Foot orthoses”, “Orthotic device”, “Ankle foot orthosis”,

“Stroke”, “Cerebrovascular accident”, “Gait”.

3.2.1. BASES DE DATOS EMPLEADAS

PubMed es una base de datos especializada en ciencias de la salud, de acceso libre y
universal, que supera los 19 millones de referencias bibliograficas. Recoge publicaciones
de mas de 5.300 revistas cientificas del ambito de la medicina y de una variedad de paises.
Permite ejecutar tanto busquedas sencillas como consultas mas complejas mediante las
funciones de busqueda por campos, con términos MeSH o con limites. Ademas, permite
guardar las estrategias de busqueda, crear alertas y archivar los resultados en diferentes

formatos.®

Web Of Science (WOS), es la base de datos de referencias bibliograficas y citas de
publicaciones periddicas que recoge informacion desde 1900 hasta la actualidad. Esta
compuesta de publicaciones cientificas que abarca diferentes campos: ciencias, ciencias
sociales y artes, y humanidades, ademas de procedimientos y herramientas para su analisis
y evaluacion. Esta plataforma esta gestionada por el Ministerio de Ciencia e Innovacién a

través de la FECYT (Fundacién Espariola para la Ciencia y la Tecnologia).®

Scopus es la mayor base de datos de referencias bibliograficas, citas y resumenes de
publicaciones cientificas revisadas por pares (revistas cientificas, libros y actas de
conferencias), producida por el grupo editorial Elsevier. Muestra una vision general muy
completa de los resultados de la investigacion mundial en los campos de la ciencia, la
tecnologia, la medicina, las ciencias sociales y las artes y humanidades. Cuenta con
herramientas inteligentes para llevar a cabo un seguimiento, analizar y visualizar la

investigacion.™°

3.2.2. BUSQUEDA EN LAS BASES DE DATOS
La busqueda de bibliografia se llevoé a cabo entre los meses de marzo y abril de 2021 en
las bases de datos electronicas descritas anteriormente.

Se encontrdé una revisidon sistematica publicada en 2018, que se centra en el tema de
estudio y recoge los datos de los ensayos mas relevantes publicados desde 1990 hasta
2017. Por lo tanto, la busqueda de los ensayos clinicos se ha realizado desde 2017 hasta

la actualidad para recoger nuevas evidencias.

La estrategia de busqueda que se siguio fue adaptada en cada una de las bases de datos,

y empleando los limites indicados en los criterios de inclusion. Después de obtener una
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serie de resultados, con la finalidad de eliminar aquellos documentos duplicados, fueron

exportados al gestor de referencias bibliograficas Refworks.
En las Tablas |-l se pueden encontrar las estrategias de busqueda:

Tabla I. Busqueda de revisiones sistematicas.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

BASE DE
DATOS

LIMITES EMPLEADOS

RESULTADOS
OBTENIDOS

(("foot orthoses"[MeSH Terms]
OR "orthotic
device"[Title/Abstract] OR
"ankle foot
orthosis"[Title/Abstract]) AND
("stroke"[MeSH Terms] OR
"cerebrovascular
accident"[Title/Abstract]) AND
"gait"[MeSH Terms])

PUBMED

Tabla Il. Busqueda de ensayos clinicos.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

BASE DE

LIMITES EMPLEADOS

Articulos publicados
entre 2011 y 2021,
ambos incluidos.

Idiomas: inglés y
castellano.

Tipo de documento:

revisiones sistematicas.

RESULTADOS

DATOS

(("foot orthoses"[MeSH Terms]
OR "orthotic
device"[Title/Abstract] OR
"ankle foot
orthosis"[Title/Abstract]) AND
("stroke"[MeSH Terms] OR
"cerebrovascular
accident"[Title/Abstract]) AND
"gait"[MeSH Terms])

PUBMED

TI=(("foot orthoses") OR
("ankle foot orthosis")) AND
TI=(("stroke") OR
("cerebrovascular accident"))
AND TS=("gait")

WEB OF
SCIENCE

OBTENIDOS

Articulos publicados
entre 2017 y 2021,
ambos incluidos.

Idiomas: inglés y
castellano.

Tipo de documento:
ensayos controlados
aleatorizados.

Articulos publicados
entre 2017 y 2021,
ambos incluidos.

Idiomas: inglés y 11
castellano.

Tipo de documento:
ensayos clinicos.
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(TITLE-ABS-KEY (((“foot
orthoses”) OR (“ankle-foot
orthosis”))) AND TITLE-ABS-
KEY (((“stroke”) OR
(“cerebrovascular accident”)))
AND TITLE-ABS-KEY

(("gait’)))

3.3. SELECCION DE ESTUDIOS

Una vez completada la busqueda se obtuvieron 72 articulos, de los cuales 14 fueron

17

Articulos publicados
entre 2017 y 2021,
ambos incluidos.
Idiomas: inglés y
castellano.

Tipo de documento:
ensayos clinicos.

50

eliminados al tratarse de duplicados. Los 58 articulos restantes fueron filtrados por la lectura

del titulo, el resumen y el texto completo, comprobando que se cumpliesen los criterios de

inclusion y exclusion, y segun las variables que se consideran de interés para el estudio.

Finalmente, fueron seleccionados 8 articulos originales.

La justificacion de la seleccion de los resultados obtenidos en la busqueda en PubMed,

WOS y Scopus queda recogida en los anexos |, II, lll y IV.

El proceso de este analisis se puede ver reflejado en la figura II:

Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros

\4

PubMed: revisiones sistematicas
(n = 6) y ensayos clinicos (n = 5)
Web Of Science (n = 11)
Scopus (n = 50)

Excluidos por titulo segun criterios
de inclusién y exclusion (n = 33)

Excluidos por resumen segun criterios

de inclusién y exclusion (n = 13)

Rechazados por texto

completo (n =4)

)
c
0
§ Registros totales identificados
&= en bases de datos (n =72)
g
3
N——/ i
)
Registros después de eliminar
los duplicados (n = 58)
S i
g Registros examinados
Q9 (n=25)
<]
: !
Registros evaluados para eleccion
del texto completo (n = 12)
__
: '
)
E
' Estudios incluidos en la revisién (n = 8)
;J

Figura Il. Diagrama de flujo de seleccion de estudios.
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3.4. ESTABLECIMIENTO DE LAS VARIABLES

Se establecieron una serie de variables para realizar el analisis de los resultados de los

estudios incluidos en esta RS de una manera objetiva:

- Numero de pacientes: suma total de los participantes de los estudios que forman
parte de la RS. Cuanto mayor es el tamafio muestral del estudio, mayor es su
fiabilidad.

- Tipo de ACV: clasificacion del ACV segun su presentacion clinica. Podemos
distinguir dos grandes grupos segun el mecanismo de produccion del ictus:
isquémicos o0 hemorragicos; y segun el momento en el que se presente el ACV en la
rehabilitacion y en la intervencion se pueden encontrar en fase aguda, subaguda o
cronica.’

- Tipo de AFO: diferentes tipos de férulas, con multiples formas, largas o cortas, gran
variedad de marcas y posibilidades, simples o sofisticadas, estandar o prefabricadas,
con distintos tipos de materiales empleados en la fabricacion, articulaciones
presentes y con diferentes funciones, que se utilizan en los estudios como método
de intervencion.™

- Velocidad de la marcha: es la distancia recorrida por una persona en la unidad de
tiempo, en la direccion y el sentido considerado. Se puede calcular como el producto
de la cadencia por la longitud de la zancada, y se mide en metros*segundo o
metros*minuto.?

- Longitud de zancada: se define como la distancia en la direccién de progresion
entre sucesivos puntos de apoyo del mismo pie en el suelo. Una zancada esta
compuesta por dos pasos, por lo que dos longitudes de paso constituyen una
longitud de zancada. Esta variable se mide en metros.

- Longitud del paso: es la distancia entre sucesivos puntos de contacto de pies
alternos con el suelo. Como durante la marcha a velocidad espontanea el apoyo
inicial de ambos pies se realiza con el talon, la longitud del paso se define como la
distancia en la linea de progresion entre el apoyo de talén de un pie y el apoyo de
talon del pie contrario. Su unidad de medida es el metro.™

- Cinematica: es el movimiento de los segmentos corporales. En el analisis
cinematico de la marcha se estudiara las variaciones angulares en las distintas
articulaciones. La cadera, en el plano sagital, realiza movimiento de extension
durante el apoyo y de flexién en la oscilacion, y su rango total de movimiento es de

40° a 50°. La rodilla es responsable de la estabilidad del miembro durante la fase de
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apoyo Yy su flexibilidad en la fase de oscilacién permite el avance de la extremidad.
El recorrido articular de flexo-extensidén que realiza es de 0° a 70°. El tobillo realiza
movimientos de dorsiflexion y flexion plantar a través de la articulacion tibioperonea.
Cuando la extremidad se encuentra en oscilacion y a punto de producirse contacto
del talén con el suelo, la articulacion se encuentra en posicidn neutra o en ligera
dorsiflexion, al producirse el apoyo se coloca en flexién plantar pasiva, y cuando

despega se produce flexion plantar activa.™

3.5. EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS

Para analizar la calidad de los articulos seleccionados segun su nivel de evidencia y el
grado de recomendacién se ha utilizado la escala del Centre for Evidence-Based Medicine
(CEBM) de la Universidad de Oxford, caracterizada por valorar la evidencia segun el area
tematica o escenario clinico y el tipo de estudio que involucra al problema clinico en

cuestion. Las tablas utilizadas pueden observarse en el anexo V.

4. RESULTADOS

Un total de 8 articulos originales fueron seleccionados para la realizacion de esta RS,
obteniéndose 2 revisiones sistematicas y 6 ensayos clinicos. El proceso de analisis de los
resultados de las revisiones sistematicas se muestra en la tabla Ill y los resultados de la
extraccion de los datos de los ensayos clinicos controlados aleatorizados queda reflejado

en latabla IV.

EFICACIA DE LAS ORTESIS TOBILLO-PIE (AFO) SOBRE LA MARCHA EN PACIENTES CON ACCIDENTE CEREBROVASCULAR



20

4.1. EXTRACCION DE LOS DATOS
4.1.1. REVISIONES SISTEMATICAS

Shahabi S et 1.186 Subagudoy Estandarizada Mejora - - - 1a
al. cronico

Daryabor Aet 416 Cronico, agudo o Pasiva articulada + - - - Mejora el &ngulo de 1a
al. subagudo Pasiva no articulada dorsiflexion del tobillo

Tabla lll. Resultados. Extracciéon de datos revisiones sistematicas.

4.1.2. ENSAYOS CONTROLADOS ALEATORIZADOS

Yamamoto S
et al.

Nikamp CDM
et al.
Karakkattil PS
et al.

Nikamp CDM
et al.

Cheol chang
M et al.

Liu Z et al.

40

26

20

20

10

12

Subagudo
18 isquémico

22 hemorragico

Subagudo
22 isquémico
4 hemorragico

Subagudo

19 isquémico
1 hemorragico
Subagudo y
cronico

Cronico

8 isquémico

2 hemorragico
6 isquémico

6 hemorragico

AFO-PS (tope de FP) +
AFO-OD (resistencia a FP)

Flexible/rigido/semirrigido:
no articulada, valva
posterior, polipropileno o
polietileno

DA AFO (doble ajuste) +
PLS AFO (resorte posterior)

Flexible/rigido/semirrigido:
no articulada, valva
posterior, polietileno o
polipropileno

Corto + Largo

4mm de polipropileno

AM (fabricacién aditiva
material PA12) ligeramente
flexibles

Mejora

Mejora

Mejora

No hay
cambios

Mejora

Mejora

Mejora
duracioén
zancada

Mejora

Mejora

Tabla IV. Resultados. Extraccion de datos ensayos controlados aleatorizados.

N: muestra, ACV: accidente cerebrovascular, AFO: ankle foot orthosis, V.M: velocidad de la marcha, L.Z: longitud de zancada, L.P: longitud del paso, N.E: nivel de evidencia, G.R: grado de recomendacién

Mejora

Mejora

Mejora inclinacién de cadera
Mejora flexion rodilla

Mejora DF tobillo

Mejora flexion de cadera y
rodilla

Mejora DF tobillo

Mejora flexion de cadera y
rodilla
Mejora DF de tobillo

Mejora flexion de rodilla
Mejora DF de tobillo

Mejora ABD de cadera
Mejora flexién de rodilla
Mejora DF tobillo
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4.2. SINTESIS DE LOS DATOS
- NUMERO DE PACIENTES

El numero total de participantes de todos los estudios que forman parte de la RS es 1.730.
- TIPO DE ACV

Los tipos de ACV estudiados han sido muy variados. En las dos revisiones sistematicas
seleccionadas ' ' para el estudio solo se hace referencia al tipo de accidente
cerebrovascular segun el momento en el que se encuentra la intervencion, clasificandolo

en fase aguda, subaguda y cronica.

Teniendo en cuenta al resto de documentos, cuatro de ellos '®17:181% incluyen la patologia
en fase subaguda, el estudio de Cheol chang M et al. ?° en fase croénica y el estudio Liu Z

et al. 2" no aporta datos sobre este tipo de clasificacion.

En cuanto a la diferenciacion del tipo de ictus, Yamamoto S et al. '® incluye 18 isquémicos
y 22 hemorragicos. En tres ensayos se hace referencia a mayor numero de ACV isquémicos
171820y en el estudio realizado por Liu Z et al. 2! el nUmero de pacientes de cada tipo es el

mismo.
- TIPO DE AFO

Los dispositivos que se han utilizado en los articulos estudiados son muy diversos. Incluyen
AFOs pasivas articuladas y no articuladas, con tope de flexion plantar (AFO-PS) o con
resistencia a la flexién plantar (AFO-OD), ortesis de doble ajuste (DA AFO) y ortesis de
resorte plano posterior (PLS AFO), disefios cortos y largos. En dos de los documentos
analizados se emplean ortesis de tobillo y pie flexibles, semirrigidos y rigidos. '"'® Shahabi

S et al. " recoge en su estudio el uso de AFO estandarizadas.

En cuanto a los materiales empleados, las ortesis estan conformadas por polietileno o
polipropileno. Liu Z et al. ?' sefala la fabricacion aditiva (AM) de AFO con material

termoplastico lineal semicristalino-cristalino PA12 ligeramente flexibles.
- VELOCIDAD DE LA MARCHA
En la mayoria de los estudios se muestra un aumento significativo. 1718 20. 21

Sin embargo, en el ensayo Nikamp CDM et al. "® no se muestran cambios a corto plazo en
este parametro. En algun documento existe mejora sobre la velocidad de la macha, pero

no muestra diferencias significativas. ' 16
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- LONGITUD DE ZANCADA

Este parametro no fue analizado en varios de los estudios, pero si Cheol chang M et al. 2

y Liu Z et al. 2" indican que existe una mejora significativa con el uso de las ortesis.

Ademas, uno de los documentos muestra que hay una mejora en la duracidn de la zancada
(-0,08s). ™

- LONGITUD DEL PASO

Solamente dos de los documentos analizados indican una mejora en este parametro, pero

no de forma significativa. ¢ %'
- CINEMATICA

Las AFOs mejoraron el angulo de ligera dorsiflexién del tobillo en la fase de oscilacion o
balanceo > °20 6,1 grados (7,8) frente a 2,6 (3,5) en comparacion a caminar sin ellas '°, y
sin encontrar diferencias entre un AFO corto y uno largo ?°. En la fase de contacto inicial, el
tobillo se encuentra mas plantarflexionado sin las ortesis, mejorando significativamente la
dorsiflexién con el uso de AFO 6, -3,6° frente a 3,0° '°. Al comparar las AFO pasivas
articuladas y no articuladas, la cinematica del tobillo en contacto de talén fue mejor, sin
embargo, en el momento de FP resistida, AFO-OD permite mantener mejor las
articulaciones en posicion DF. Durante todo el ciclo de la marcha AFO con banda posterior
fue mejor en aumento de DF que anterior por presentar un mayor refuerzo . Otro
documento menciona efectos significativos en la mejora del uso de AFO en dos grupos:
temprano y tardio, después de 26 semanas '’. Al mejorar la caida del pie, se reduce el

riesgo de caidas de los sujetos.

En el contacto inicial del ciclo de la marcha con el uso de un AFO, se encontraron cambios
en los angulos de flexion de rodilla y de cadera 2!, mejorando +2,3° y +1,6°
respectivamente '°. La mayoria de los AFO aumentaron el movimiento de flexion maxima
de la rodilla en la fase de oscilacién, y en uno no hubo diferencias '. El angulo de flexién
de la cadera en el contacto inicial aumentd, no de forma significativa, de 18,4°+5,5° sin AFO
a 22,3°+7,0° con AFO-PS, y disminuy6 de 18,3°t7,2° a 17,8°17,8° con AFO-OD segun

Yamamoto S et al. ', y en dos de los estudios no hubo efectos. '>17

En una de las revisiones sistematicas ' y en uno de los ensayos clinicos '® no se evaltan

los efectos de las ortesis sobre la cinematica en la marcha hemipléjica.
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5. DISCUSION

Llegados a este punto, tras analizar un total de 8 documentos de manera individual, se
plantea la pregunta de estudio: ¢Presentan eficacia las AFOS sobre la marcha en los

pacientes adultos con accidente cerebrovascular?

En cuanto a las variables espaciotemporales, la velocidad de la marcha mejor6é de forma
significativa en la mayoria de los estudios. La longitud de la zancada y la longitud del paso
fueron evaluados en muy pocos ensayos, por lo que no podemos corroborar que sus
resultados sean fiables en nuestra valoracion sobre la eficacia de las ortesis de tobillo y pie

en los pacientes que han sufrido una enfermedad cerebral.

Nikamp CDM et al. ' realiza un seguimiento de 26 semanas, en el cual, los cambios del
aumento de la velocidad corresponden a las primeras ocho semanas después de la
prevision de las AFO, en dos grupos (+ 0,17 m/s de temprano y + 0,12 m/s de retrasado),
clinicamente relevantes. Karakkattil PS et al. '® indica que el uso de ortesis de tobillo y pie
proporciona mayor holgura del pie afectado durante la fase de balanceo y lo estabiliza en
la fase de apoyo, lo que permite un avance mas rapido y seguro de la pierna hemipléjica,
mejorando asi la velocidad de la marcha. Al inicio del estudio hubo 8 m de diferencia en la
prueba de caminata de 6 minutos entre DA AFO y PLS AFO, a favor de las primeras, pero
a cabo de una semana cambidé a 51,63 m DA AFO y 40,39 PLS AFO, sin encontrar
diferencias entre los dos tipos de ortesis a lo largo del tiempo. Cheol chang M et al. 2
muestra una mejora de la velocidad de la marcha significativa sin encontrar diferencias
entre los AFO cortos (39.38 £ 10.80 cm/s) y los AFO largos (38.83 + 10.34 cm/s) p < 0,001,
pero si al caminar sin AFO 32.48 + 10.10 cm/s. Liu Z et al. ' compara la velocidad con y
sin AFO, encontrando un aumento significativo con el uso de las ortesis, con una diferencia
media [IC del 95%] de 3,67 m/s.

En la RS realizada por Shahabi S et al. '* se hace un analisis de subgrupos sobre el efecto
de las AFO en la velocidad de la marcha en pacientes con ACV, y se demostraron mejores
resultados en el seguimiento a largo plazo, pero no significativamente evidentes. Al
comparar con vs sin ortesis, a menos de tres meses del seguimiento la mejora es de
pequefia a moderada y a mas de 3 meses la mejora es moderada, ambas no significativas.
Comparando las AFO con otro tipo de ortesis, mejora de pequefia a moderada y no
significativa a favor de las AFO. Ademas, se compararon ortesis sélidas vs ortesis sélidas
+ zapatos rocker mejorando éstas la velocidad; momentos diferentes de provision, siendo

pequefio y no significativo a favor de la provision temprana; ortesis AFO a medida y
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ajustadas individualmente tuvo diferencias ignorables en comparacién con una estandar;
AFO con tope de FP mejora en comparacion con AFO con resistencia a la FP. También, en
otro de los documentos analizados ' indica que la velocidad de la marcha hemipléjica con
AFO-PS y AFO-OD mejora, pero no de forma significativa. Sin embargo, en el ensayo
Nikamp CDM et al. ' no se muestran cambios a corto plazo en este parametro al comparar

caminar con y sin AFO.

La longitud de la zancada solo fue evaluada en tres de los documentos. Nikamp CDM et al.
% habla de una mejora en la duraciéon de la zancada (-0.08 seg, p = 0.015) a corto plazo.
Cheol chang M et al. ? indica una mejora significativa en la longitud de la zancada con los
AFO cortos (65.91 + 11.02 cm) y los AFO largos (66.28 + 11.88 cm) p < 0,001, en
comparacion a caminar sin AFO 59.08 + 10.98 cm, al igual que Liu Z et al. ' donde la
longitud de la zancada aumenta de forma significativa con el uso de AFO con una diferencia
media [IC del 95%] de 4,5 m.

Yamamoto S et al. ® y Liu Z et al. 2! fueron los Unicos ensayos en los que analizaron la
longitud del paso. Ambos mostraron una mejora ya que se observa una disminucion, con

una diferencia media [IC del 95%] de -5,67m, pero no es significativa.

Por otro lado, la cinematica de la marcha se ve facilitada con el uso de una Ankle foot
orthosis. En la RS de 2018 de Daryabor A et al. '® se recogen los datos sobre la eficacia de
los diferentes disefios de AFO y su comparacion entre ellos sobre los parametros de la
marcha en individuos con ictus hemipléjico. Todos ellos tuvieron un efecto positivo sobre
los angulos de movimiento del tobillo en la fase de contacto inicial y en la fase de balanceo,
mejorando significativamente su dorsiflexién y previniendo la caida del pie. Pero, hubo
discrepancias en el efecto sobre la cinematica de la rodilla, ya que solo algunos tipos de
AFO aumentan el movimiento de flexién. Y de la cadera no se mostraron efectos. EI AFO
pasivo articulado tuvo mejores efectos que el AFO pasivo no articulado, aunque solo fueron

evaluados a corto plazo. ®

En Yamamoto S et al. '® el angulo de DF del tobillo en el contacto inicial, el cambio de FP
en la respuesta a la carga, la DF maxima en una sola postura, el momento de maxima DF
en la respuesta de carga y el momento maximo de FP en la postura se incrementaron en la
marcha con AFO. La flexion de la rodilla y de la cadera en contacto inicial también fue
mayor. Se encontraron diferencias significativas en los angulos de inclinacién de la cadera

entre los dos grupos: con AFO-PS el cuerpo se inclina hacia delante y con AFO-OD la
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inclinacion es reducida. Aun asi, la duracion del uso de las ortesis fue de 2 semanas, no fue

tiempo suficiente para mostrar todos los efectos.

Un ensayo realizé mediciones en las semanas de estudio 1, 9, 17 y 26 sobre el uso de las
AFO en dos tiempos diferentes, temprano suministro de las ortesis en el momento de
inclusion (semana 1) y retrasado provision tardia de las AFO ocho semanas después
(semana 9). No se encontraron diferencias entre unas y otras a corto plazo. Después de 26
semanas el uso temprano o tardio no influye en los movimientos de la cadera y rodilla en el
miembro afectado tras un ACV, pero si en la mejora de la articulacion del tobillo, realizando
DF y corrigiendo el pie caido. 7 Igualmente Nikamp CDM et al. ' no encuentra diferencias
en la provision temprana o retrasada de AFO. Muestra efectos positivos significativos a
corto plazo sobre el tobillo en angulos de flexidon plantar en el contacto inicial y balanceo,
mejorando la dorsiflexién; y menos significativos en la flexiéon de rodilla y cadera. Cheol
chang M et al.  y Liu Z et al. 2" también muestran un angulo maximo de DF del tobillo
durante la marcha significativamente mayor con un AFO, y maxima flexion de rodilla, sin
haber diferencias entre un AFO corto y uno largo . Ademas, mejora la flexion de la cadera.

21 En ambos ensayos el tamaifo muestral es pequefio y el seguimiento solo es a corto plazo.

La RS actual cuenta con varias limitaciones. En primer lugar, encontramos diferencias en
la metodologia de cada uno de los estudios. Hay estudios que recogen informacién en una
sola sesion y hay otros que recopilan esa informacion en cuatro sesiones. Ademas, hay
diferencias en el tiempo de provision de las AFO, tardias o tempranas, con periodo de
adaptacion o sin un tiempo para adaptarse a ellas. Otro de los problemas que hay en todos
los ensayos es el poco tiempo que hay establecido para el analisis, se realizan a corto plazo,
siendo necesario el estudio a largo plazo para evaluar de verdad si este tipo de ortesis son
eficaces en la rehabilitacion clinica sobre la marcha en pacientes que han sufrido un ictus
hemipléjico. El tiempo de aplicacidon del tratamiento es corto, muchos estudios no pueden
demostrar significativamente si existe mejora. En segundo lugar, en algunos de los estudios
no se hace referencia a los parametros establecidos en el estudio que son de interés. Por
lo que no se dispone de informacién suficiente para determinar si las AFOs son eficaces en
todas las variables de interés. En tercer lugar, en muchos estudios existe una pequena
cantidad de muestra. Cuanto mayor es el tamano muestral del estudio, mayor es su
fiabilidad. Finalmente, la comparacién de los resultados es limitada en muchos estudios por

la falta de datos numéricos de diferentes parametros.
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En futuras investigaciones, es necesario llevar a acabo un analisis a largo plazo para
mostrar todos los efectos de la funcién de las AFO en estos pacientes y demostrar
firmemente que este tipo de ortesis mejoran y son eficaces en la marcha hemipléjica de los
pacientes con ACV; no evaluar solamente su uso inmediato. Sera de gran interés que el
tamafo muestral sea mayor, ya que en la gran mayoria de los estudios encontrados el

tamano muestral ha sido limitado.

6. CONCLUSIONES

Teniendo toda la informacion recogida y sintetizada a lo largo de esta revision sistematica
podemos concluir que el tratamiento ortopodoldégico mediante ortesis de topillo-pie (AFOs)
mejoran la marcha hemipléjica en los pacientes que han sufrido un accidente

cerebrovascular.

En la variable espaciotemporal en la que se experimentdé una notable mejora fue la
velocidad de la marcha. En la longitud de la zancada y en la longitud del paso no se puede
confirmar que la mejora sea positiva por los pocos estudios que han evaluado su eficacia.
Las AFOs presentan gran eficacia en la cinematica del tobillo, mejorando los movimientos
de dorsiflexion limitados por no ceder la sinergia extensora que lo mantiene en flexion
plantar. Produce una mejora inmediata en el “pie caido” y se reduce el riesgo de caidas de
los sujetos. Los movimientos de las articulaciones de rodilla y cadera son favorables, pero

no significativos.

Segun el numero de documentos que forman parte de esta revision no serian datos
representativos que se puedan tener en cuenta en la practica clinica de la poblacion
general. Debido a ello, es importante que se realicen estudios actuales con un tamano
muestral representativo y en un periodo de tiempo mas alargado para determinar si las

AFOs son eficaces en la marcha de los pacientes con ACV.
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8.5. ANEXO V: Niveles de evidencia y grados de recomendacion de CEBM.

Tabla IV. Niveles de evidencia (CEBM)

N!vel dt_a Tipo de estudio
evidencia
1a Revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados, con homogeneidad.
1b Ensayo clinico aleatorizado con intervalo de confianza estrecho.
1c Practica clinica (“todos o ninguno”) (*)
2a Revision sistematica de estudios de cohortes, con homogeneidad.
2b Estudio de cohortes o ensayo clinico aleatorizado de baja calidad (**)
2c Outcomes research (***), estudios ecoldgicos.
3a Revision sistematica de estudios de casos y controles, con homogeneidad.
3b Estudio de casos y controles.
4 Serie de casos o estudios de cohortes y de casos y controles de baja calidad (****)
5 Opinién de expertos sin valoracién critica explicita, o basados en la fisiologia, bench research o first principles (*****)

Se debe afiadir un signo menos (-) para indicar que el nivel de evidencia no es concluyente si:

. Ensayo clinico aleatorizado con intervalo de confianza amplio y no estadisticamente significativo.

. Revision sistematica con heterogeneidad estadisticamente significativa.
(*) Cuando todos los pacientes mueren antes de que un determinado tratamiento esté disponible, y con él algunos pacientes sobreviven, o bien cuando
algunos pacientes morian antes de su disponibilidad, y con él no muere ninguno.
(**) Por ejemplo, con seguimiento inferior al 80%.
(***) El término outcomes research hace referencia a estudios de cohortes de pacientes con el mismo diagnéstico en los que se relacionan los eventos que
suceden con las medidas terapéuticas que reciben.
(****) Estudio de cohortes: sin clara definicion de los grupos comparados y/o sin medicion objetiva de las exposiciones y eventos (preferentemente ciega)
y/o sin identificar o controlar adecuadamente variables de confusién conocidas y/o sin seguimiento completo y suficientemente prolongado. Estudio de
casos y controles: sin clara definicion de los grupos comparados y/o sin medicion objetiva de las exposiciones y eventos (preferentemente ciega) y/o sin
identificar o controlar adecuadamente variables de confusion conocidas.
(*****) El término first principles hace referencia a la adopcién de determinada practica clinica basada en principios fisiopatolégicos.

Tabla V. Grados de recomendacion (CEBM)

Grado de_ . Nivel de evidencia
recomendacion

Estudios de nivel 1.

Estudios de nivel 2-3, o extrapolacion de estudios de nivel 1.
Estudios de nivel 4, o extrapolacion de estudios de nivel 2-3.
Estudios de nivel 5, o estudios no concluyentes de cualquier nivel.

o0 w>

La extrapolacion se aplica cuando nuestro escenario clinico tiene diferencias importantes respecto a la situacién original del estudio.
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