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Resumen

Introduccion: La EM es una patologia de caracter desmielinizante, crénica y
degenerativa, que produce diferentes alteraciones fisicas, psicologias y sociales. La
alteracion de la capacidad de marcha es una de las consecuencias mas comunes Yy
discapacitantes de la EM, suponiendo uno de los retos mas desafiantes desde la
perspectiva de los pacientes y generando un gran impacto socioecondémico. Los
exoesqueletos han surgido como una nueva tecnologia para la rehabilitacién de la marcha

aportando beneficios en el entrenamiento locomotor de estos pacientes.

Objetivos: Evaluar la usabilidad, satisfaccion y efectos adversos del exoesqueleto

Ekso GT® para la rehabilitacion de la marcha en personas con EM.

Material y método: Se presenta un estudio retrospectivo en el que se recopilaron
datos de personas con EM que recibian tratamiento rehabilitador con el Ekso GT® en la
Fundacidn contra la Esclerosis Multiple de Madrid (Madrid, Espafia), asi como de sus
profesionales sanitarios. Se siguieron las recomendaciones Strengthening the Reporting
of Observational studies in Epidemiology (STROBE) para garantizar la calidad
metodologica. Se recopilaron datos clinicos de las personas con EM vy se evalud la
perspectiva sobre la usabilidad del Ekso GT® y la satisfaccion con el servicio de
rehabilitacion recibido, mediante los cuestionarios Quebec User Evaluation with
Assistive Technology (QUEST 2.0) y el Client Satisfaction Questionnaire (CSQ8),
respectivamente. Para evaluar la perspectiva de los fisioterapeutas a cargo de la

intervencion se elaboré una escala de tipo Likert.

Resultados: 40 personas con EM con una edad media de 49,5 (7,99) afios y una

EDSS media de 6,5 (1,5) y 14 fisioterapeutas con una media de edad de 28,43 (4,55)



fueron incluidos en el estudio. La usabilidad del Ekso GT® en las personas con EM
evaluada con el QUEST 2.0 fue buena, con 31,3 (5,7) puntos sobre 45; la satisfaccion con
el servicio recibido valorada con el CSQ8 obtuvo una puntuacion de 26,28 (4,68), sobre
32 puntos. Las caracteristicas mejor puntuadas del Ekso GT® fueron la seguridad,
seguido de la eficacia y las dimensiones, mientras que la peor puntuada corresponde a la
comodidad del dispositivo. La perspectiva de los fisioterapeutas sobre la usabilidad del
Ekso GT® a traves de la encuesta obtuvo una puntuacién de 38,5 (3,67) sobre 45, siendo
la caracteristica més alta el impacto positivo en la marcha de las personas con EM vy la
mas baja la relacionada con el tiempo en el ajuste y retirada del dispositivo. Se encontrd
una correlacion significativa buena entre el nimero de sesiones y la de satisfaccion de los
pacientes con el servicio de rehabilitacion recibido (rho=0,532; p<0,001), y una
correlacion significativa fuerte entre los afios de experiencia de los fisioterapeutas en
rehabilitacion neuroldgica y la compatibilidad del Ekso GT® con otras actividades de
entrenamiento de marcha (rho=0,723; p=0,003). Los pacientes que realizaron 12 0 méas
sesiones presentaron una mayor satisfaccion con el servicio recibido de tratamiento
rehabilitador en comparacion con los que realizaron menos de 12 sesiones de
intervencion. Se registraron eventos adversos (EA) leves relacionados con alteraciones

cutaneas en 12 pacientes y un evento de dolor lumbar en 1 paciente.

Conclusiones: El exoesqueleto portable de miembro inferior para la
rehabilitacion de la marcha Ekso GT® presenta una buena usabilidad y satisfaccién
evaluada por personas con EM vy los fisioterapeutas al cargo de la intervencion. La
ausencia de EA graves indico la seguridad del uso de este dispositivo en personas con
EM. Sin embargo, se registraron varios EA leves relacionados con alteraciones cutaneas
y dolor lumbar, siendo resueltos sin tratamiento especifico derivado. Se hallaron

correlaciones significativas entre algunas caracteristicas clinicas de las personas con EM



y caracteristicas de los fisioterapeutas con aspectos de usabilidad del Ekso GT®. Se puede
destacar la correlacion entre el niUmero de sesiones realizadas y la satisfaccion de las
personas con EM con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador, y la correlacion
entre la experiencia en el campo de la rehabilitacion neuroldgica de los fisioterapeutas y
la percepcion del impacto positivo del Ekso GT® sobre la marcha de los pacientes. Las
personas con EM que realizaron 12 sesiones 0 mas presentaron una mayor satisfaccién

con el servicio recibido de tratamiento con el Ekso GT®.






Abstract

Introduction: MS is a demyelinating, chronic and degenerative disease, which
produces different physical, psychological, and social alterations Gait impairments are
one of the most common and challenging consequences of MS, and one of the most
challenging from the patients' perspective, producing a great socioeconomic impact.
Exoskeletons have emerged as a new technology for gait rehabilitation bringing benefits

in locomotor training for these patients.

Objectives: Assess the usability, satisfaction and adverse effects of the Ekso GT®

exoskeleton for gait rehabilitation in people with MS.

Material and methods: A retrospective study was conducted in which data were
collected from people with MS who attended to rehabilitation treatment with the Ekso
GT® at the Fundacion contra la Esclerosis Mdltiple de Madrid (Madrid, Spain), as well
as from their healthcare professionals. The Strengthening the Reporting of Observational
studies in Epidemiology (STROBE) recommendations were followed to ensure
methodological quality. Clinical data were recorded from people with MS and their
perspective on the usability of the Ekso GT® and satisfaction with the rehabilitation
service received were assessed using the Quebec User Evaluation with Assistive
Technology (QUEST 2.0) and the Client Satisfaction Questionnaire (CSQS8)
questionnaires, respectively. To assess the perspective of the physiotherapists in charge

of the intervention, a Likert-type scale was developed.

Results: 40 people with MS with a mean age of 49.5 (7.99) years and a mean
EDSS of 6.5 (1.5) and 14 physiotherapists with a mean age of 28.43 (4.55) were included

in the study. Usability of the Ekso GT® in people with MS assessed with the QUEST 2.0



was good with 31.3 (5.7) points out of 45; satisfaction with the service received assessed
with the CSQ8 scored 26.28 (4.68) out of 32 points. The highest rated features of the Ekso
GT® were safety, followed by efficacy and dimensions, while the lowest rated feature
was the comfort of the device. The physiotherapists' perspective on the usability of the
Ekso GT® through the survey scored 38.5 (3.67) out of 45, with the highest feature being
the positive impact on the gait of people with MS and the lowest related to the time for
don and doff of the device. A good significant correlation was found between the number
of sessions and patients’ satisfaction with the rehabilitation service received (rho=0.532;
p<0.001), and a strong significant correlation between the years of experience of the
physiotherapists in neurological rehabilitation and the compatibility of the Ekso GT®
with other gait training activities (rho=0.723; p=0.003). Patients who underwent 12 or
more sessions presented greater satisfaction with the rehabilitation treatment service
received compared to those who underwent fewer than 12 intervention sessions. Mild
adverse events (AE) related to skin alterations in 12 patients and one event of low back

pain in 1 patient were reported.

Conclusions: The portable lower limb exoskeleton for gait rehabilitation Ekso
GT® presents a good usability and satisfaction evaluated by people with MS and the
physiotherapists in charge of the intervention. The absence of serious AEs indicated the
safety of the use of this device in people with MS. However, several mild AEs related to
skin alterations and low back pain were recorded and resolved without specific derived
treatment. Significant correlations were found between some clinical characteristics of
people with MS and characteristics of the physiotherapists with aspects of usability of the
Ekso GT®. The correlation between the number of sessions performed and the
satisfaction of people with MS with the rehabilitation treatment service received, and the

correlation between the physiotherapists' experience in the field of neurological



rehabilitation and the perception of the positive impact of the Ekso GT® on the patients'
gait can be highlighted. People with MS who had 12 or more sessions were more satisfied

with the Ekso GT® treatment service received.
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Introduccion

Esclerosis Multiple

Definicion

La Esclerosis Mdltiple (EM) es una enfermedad cronica y degenerativa
caracterizada por un proceso inflamatorio y desmielinizante que afecta al sistema
nervioso central (SNC) asociado a un dafio axonal y neuronal variable (Figura 1) (1).
Aungue la etiologia es desconocida su origen se asocia a una compleja interaccién entre
factores genéticos, autoinmunes y ambientales (1, 2). La enfermedad suele debutar en
personas adultas, generalmente jovenes, siendo una de las patologias de origen
neuroldgico mas coman, y la primera causa de discapacidad en el adulto joven en Europa

y Norteamérica (3).

Nervio
Normal Vaina de
mielina

Fibra
nerviosa

Vaina de
mielina danada Fibra nerviosa
expuesta

Nervio afectado
por la Esclerosis
Multiple

Figura 1. Nervio afectado por la Esclerosis Mdltiple. Fuente: llustracion propia.
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La caracteristica fundamental de la EM es la aparicion sucesiva de placas
fundamentalmente en la sustancia blanca (SB), aunque en menor medida también puede
darse en la sustancia gris (SG), como consecuencia de la desmielinizacion. Ademas,
cuando se produce un dafio axonal asociado, apareceran déficits transitorios y/o
permanentes, pudiendo aparecer dichas placas a lo largo de todo el SNC y, aunque con

menor frecuencia, también en el sistema nervioso periférico (4).

Las primeras descripciones anatomopatologicas de la enfermedad se deben a
Cruveihier (1835) y Carswell (1838) (5), pero no fue hasta 1868 cuando Charcot
proporciond una descripcién mas detallada de los aspectos clinicos y evolutivos de la
enfermedad, dandole el nombre de “esclerosis en placas” y diferenciandola de la
enfermedad de Parkinson. Posteriormente, este término derivo en esclerosis maltiple,

utilizado en la literatura actual, aludiendo a episodios y lesiones multiples del SNC (6).

Epidemiologia
El nimero estimado de personas con EM ha aumentado entre 2013 y 2020 un
13%, alcanzando los 2.8 millones de afectados en todo el mundo segun el Gltimo atlas

publicado por la Federacion Internacional de Esclerosis Multiple (7).

La prevalencia mundial se estima en 36 casos por cada 100.000 habitantes,
variando entre las diferentes regiones. Aunque la EM esta presente en todas las regiones,
su prevalencia varia mucho, siendo la més alta en Europay el Continente Americano (133
y 112 de cada 100.000 habitantes respectivamente). La prevalencia mas baja se encuentra

en Africay en el Pacifico Occidental (5 de cada 100.000 habitantes) (Figura 2) (7).
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Figura 2. Prevalencia mundial de personas con EM. Fuente: Atlas EM 3° edicion (7).

En 1975, Kurtzke estudié la prevalencia de la EM en distintas areas geograficas
observando que la enfermedad aumentaba a medida que aumentaba el gradiente
latitudinal (8). Esta teoria coincide con un metaanalisis que evalud las estimaciones de
prevalencia de diferentes paises encontrando, de forma significativa, la existencia de un
gradiente latitudinal (9). El efecto de la latitud se puede constatar también dentro de varios
paises, como en Australia, donde las personas que habitan en la regién mas meridional
del pais, es decir, Tasmania, presentan casi el doble de prevalencia que las del estado
septentrional de Queensland (139/100.000 en Tasmania, en comparacién con 75/100.000

en Queensland) (10).

Aunque en lineas generales se mantiene la existencia de dicho gradiente norte-sur,
laincidencia esta aumentando en las zonas mas meridionales del planeta, mientras que en
el norte de Europa y América se mantiene estable, lo que contribuye a la atenuacion del
gradiente latitudinal descrito por Kurtzke (11). Se han definido, ademas, grandes
diferencias de prevalencia en areas geograficamente cercanas como Sicilia y Malta

(53/100.000 y 4/100.000 casos respectivamente) (12), asi como datos que no siguen este
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gradiente, siendo Alemania un ejemplo, ya que presenta una prevalencia mas alta
(299/100.000 casos) en comparacion con paises mas septentrionales de Europa como

Noruega (248/100.000 casos) o Suecia (218/100.000 casos) (7).

La literatura sefiala diversos factores que probablemente incidan en la explicacion
del aumento de la prevalencia de la EM mundial a lo largo de los afios. A saber, las
mejoras en los métodos de conteo a nivel nacional y mundial desde 2013, el
perfeccionamiento del diagndstico de la enfermedad (13), la prolongacion de la
supervivencia de personas con EM y el crecimiento de la poblacion mundial (de un 9%

desde 2013) (14).

Europa tiene la prevalencia méas alta del mundo de EM, estimandose que hay méas
de 1.188.000 personas con EM en Europa. Presenta un rango de prevalencia bastante
amplio, siendo San Marino el pais con una mayor prevalencia (337/100.000) y Malta con
la menor prevalencia (4/100.000 casos). En general, y teniendo en cuenta que los datos
comunicados han seguido diferentes metodologias y criterios de inclusién, se puede
observar un aumento de la prevalencia e incidencia, calculandose un aumento del 35%

del nimero de personas con EM en Europa desde 2017 (15).

Se estima que en Espafia existen unos 55.000 casos de personas con EM,
equivalente a 120 casos por cada 100.000 habitantes, lo que se considera una region de
medio y alto riesgo (7), con una incidencia media de 4,2 casos anuales por cada 100.000
habitantes (16). Como en el resto del mundo, se puede observar un aumento del nimero
de casos en Espafia desde los primeros datos epidemioldgicos disponibles, agrupados en
tres décadas: la década de los ochenta (entre 5 y 23 casos cada 100.000 habitantes);
década de los noventa (entre 32 y 65 casos cada 100.000 habitantes); y a partir del afio

2000 (entre 80 y 180 casos cada 100.000 habitantes) (16). Esta evolucion ascendente
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parece deberse a que, en los afios ochenta se infraestimaba la prevalencia debido a la
ausencia de métodos de diagnostico certeros. Ademas, debido a la inexistencia de
tratamientos eficaces muchos pacientes con formas benignas no consultaban a sus
servicios sanitarios y los mas afectados abandonaban pronto el seguimiento. La
disparidad con los datos de paises cercanos hizo que en 1989 se estableciera un protocolo
para realizar los estudios epidemioldgicos de la EM, impulsado por el grupo de
enfermedades desmielinizantes de la Sociedad Espafiola de Neurologia, lo que propicid
que se publicasen cifras de prevalencia mas acordes a lo estimado a partir de entonces

(17).

Desde el afio 2001, se han presentado estudios sobre prevalencia en distintas
ciudades de Espafa (Las Palmas de gran Canaria, Tarragona, Santiago de Compostela,
entre otras), ademas de tesis doctorales sobre epidemiologia de la EM en Catalufia (18),
Ferrol (19) y Ourense (20). Todos comunican prevalencias por encima de los 80 casos
por 100.000 habitantes, siendo las cifras de Ferrol y Ourense las més altas de Espafia

hasta la fecha, lo que podria relacionarse con su localizacién septentrional (16).

La edad de inicio de la EM suele establecerse entre los 20 y 40 afios y, aunque
puede desarrollarse a cualquiera edad, es raro su diagnéstico antes de los 10 y después de
los 60 afios (21). Es mas frecuente en poblacion con sexo femenino en una proporcion
que se estima alrededor de 2:1. No obstante, en los ultimos estudios se observa un
aumento en esta relacion debido al incremento de la incidenciay prevalencia en personas
con sexo femenino (22, 23). Aunque no se sabe a qué atribuir esta diferencia entre sexos,
parece existir un debut mas temprano en el sexo femenino y tener un peor pronostico en
el masculino (24). Estas diferencias de ratio de sexo se estiman mas bajas en Europa,
América y el Mediterraneo occidental, siendo més altas en el Sudeste Asiatico, Africa y

el Pacifico oriental (2).
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Los estudios étnicos han mostrado que existen razas con una mayor tasa de
incidencia y prevalencia de la enfermedad como en la poblacion escandinava, mientras
que otras poblaciones como los lapones, los indios norteamericanos, las etnias gitanas, o

los maories de Nueva Zelanda presentan una incidencia y prevalencia mas baja (25, 26).

La EM presenta un gran impacto socioeconémico, al iniciar los brotes en adultos
jévenes en edad laboral. Los costes atribuidos a la EM varian en funcién de la gravedad
de los brotes o la progresion de la enfermedad. Los costes directos oscilan entre 50.000 y
67.000 dolares por paciente al afio. Del mismo modo, los costes indirectos ascienden entre
los 4.000 y 9.000 doblares por paciente al afio (27). Se estima que, de la mayoria de las
personas con EM diagnosticadas, el 40% de las personas con EM mantienen su vida
laboral activa, aunque solo el 20% trabaja tras 20 afios tras el diagnostico. Ademas, las
personas con EM refieren haberse sentido discriminados en procesos de seleccion o

recibir sueldos mas bajos que trabajadores sin discapacidad con el mismo puesto (28).

Etiologia
La etiologia de la EM es desconocida y, como en la mayoria de las enfermedades
autoinmunes, se postula que las causas comprenden tanto factores genéticos como

ambientales (4).

Estudios familiares y genéticos parecen detectar la influencia de distintos factores
genéticos en la etiopatogenia de la EM. Entre el 15-20% de los pacientes refieren tener a
algin familiar con EM, aumentando el riesgo conforme aumenta el grado de relacion,
llegando hasta el 25% en el caso de los gemelos homocigotos (29). No obstante, la falta
de precisién y el sesgo inherente a la estimacion del riesgo de recurrencia familiar limitan

lo que puede inferirse al comparar los riesgos entre parientes (sesgo de segregacion) (30).
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La asociacion entre la EM vy las variaciones en los genes que codifican los
antigenos leucocitarios humanos (HLA) dentro del complejo mayor de
histocompatibilidad (CMH) se observé por primera vez hace varias décadas. Los avances
en genética han permitido describir la EM como una enfermedad no monogénica, sino
que parecen existir una gran cantidad de variantes alélicas implicadas en su desarrollo.
Las mas relacionadas son las que tienen que ver con los genes del complejo de

histocompatibilidad de clase 1 y Il (31, 32).

A pesar de la importancia del origen genético, este no es suficiente para explicar
el desarrollo de la enfermedad, relacionado también con multiples factores ambientales.
Se ha informado de decenas de factores ambientales y exposiciones que aumentan el
riesgo de desarrollar EM. Sin embargo, s6lo unos pocos han sido investigados en estudios
con alta calidad metodoldgica. La presencia de un biomarcador del virus Epstein-Barr
(anti-EBNA 1gCl) (VEB), la obesidad durante la adolescencia, el consumo de tabaco, la
deficiencia de vitamina D y la falta de exposicion solar son factores de riesgo contrastados
para el desarrollo de EM (1, 33). Un estudio longitudinal (34) ha relacionado el desarrollo
de la EM con el VEB, al encontrar una tasa de seroconversion positiva de VEB del 97%
en aquellas personas que desarrollaron EM frente al 57% que no. Ademas de estos
factores, también es importante el momento en el que ocurren, siendo la adolescencia la

ventana temporal en la que esto factores son mas influyentes (35).

Anatomia Patolégica

La EM se identifica por la presencia de multiples lesiones focales localizadas en
su mayor parte en la SB del SNC. Estas lesiones caracterizadas por la pérdida de mielina
con un grado variable de destruccion axonal se denominan placas, y se observan

facilmente en el analisis macroscépico del cerebro (36). Las placas pueden encontrarse
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en distintos estadios evolutivos, localizandose con mas frecuencia en la SB
periventricular, en los nervios opticos, el tronco cerebral, el cerebelo y la médula espinal.
También pueden aparecer placas en la SG, en general subpiales, aunque en menor nimero
(37). Se expresan en todas las formas de EM, pero varian a lo largo del tiempo cuantitativa
y cualitativamente, con una gran heterogeneidad en los patrones inmunopatol6gicos de
desmielinizacion en las diferentes formas de la enfermedad. Las placas presentan
diferentes tamafios y formas, con tendencia a una coalescencia, uniéndose a placas

cercanas lo que aumenta su tamafo, y por ende el grado de afectacion inflamatoria (21).

Se puede clasificar las placas de EM en tres tipos: placas agudas, placas crénicas
activas y placas crénicas inactivas. La diferencia radica en la presencia de infiltrados

inflamatorios y en el dafio del tejido nervioso (36).

¢ Placa aguda: existe un infiltrado inflamatorio perivascular. La placa, que
se encuentra centrada en el vaso, es de pequefio tamafio y con un area
pequefia de desmielinizacion y pérdida axonal a su alrededor. A pesar de
dicha pérdida de mielina, se pueden observar axones con mielina, aunque
esta suele encontrarse alterada. Asimismo, se observa una densidad axonal
menor y con alteraciones morfoldgicas. Son poco frecuentes debido a que
el periodo inflamatorio es de corta duracion y habitualmente al inicio de
la enfermedad.

e Placa crénica activa: no se observa la presencia de infiltrados
inflamatorios. Presenta los bordes de desmielinizacion activa de la placa
bien delimitados, con la mielina alterada y la presencia de macrofagos

fagocitando mielina, lo que indica el crecimiento de la placa por la
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periferia. Tiene un mayor tamafio que la aguda, la desmielinizacion es
completa salvo en los bordes y existe perdida axonal.

e Placa crénica inactiva: suele ser extensa y confluyente con placas
cercanas. Presenta desmielinizacion completa, escasa densidad axonal y
un reducido nimero de oligodendrocitos. El borde esté bien delimitado y
no existe desmielinizacion activa. La placa esta ocupada en su mayoria por

astrocitos, por lo que se denomina placa gliética (26, 36).

Existe un porcentaje de placas crénicas que se vuelven a mielinizar, llamadas
placas fantasma. En estas placas no existen infiltrados inflamatorios, procesos de
desmielinizacién o gliosis. La densidad de los axones es menor y las vainas de mielina

son mas fina y con una distancia menor (36, 38).

Si bien la EM se manifiesta tipicamente en placas, se ha mostrado que puede haber
una afectacion difusa del SNC con fenédmenos como la activacion de la microglia, la
perdida axonal, la desmielinizacion, la pérdida de oligodendrocitos o la gliosis (38). Si
bien las placas se localizan en mayor medida en la SB, existen placas en la SG que pueden
pasar desapercibidas debido a la menor cantidad de mielina, lo que impide observar un
limite claro. En estas placas ademas de desmielinizacién y perdida axonal, se observa

pérdida de dendritas y sinapsis que suele ser la principal causa de atrofia cortical (39, 40).

Patogenia

Se ha hipotetizado una interaccion de algunos factores ambientales en individuos
genéticamente predispuestos dando lugar a una respuesta inmunitaria anormal, con
activacion de células inmunitarias adaptativas autorreactivas que acceden al SNC y que
desencadenan una cascada patogénica que culmina en desmielinizacién, dafio axonal y

neuronal y gliosis (1). Se cree que los brotes estan causados por el desarrollo subagudo
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de agregados inflamatorios en una zona del SNC, asociadas a la ruptura de la barrera
hematoencefalica. Los acontecimientos patoldgicos posteriores conducen al desarrollo de

placas de desmielinizacion (41, 42).

Dada la heterogeneidad de la enfermedad se piensa que el proceso de

desmielinizacion puede ser diferente para cada paciente (43).

Tradicionalmente, se ha considerado un proceso inflamatorio para los brotes
mientras que las formas progresivas se han relacionado con una neurodegeneracion. A
pesar de ello, se ha cuestionado que la inflamacion sea siempre la causa de degeneracion

axonal y neuronal (44).

La patogenesis de la EM implica un ataque inmunoldgico contra antigenos del
SNC mediado por linfocitos CD4+ T con una posible contribucion de los linfocitos B.
Una vez traspasada la barrera hematoencefalica por parte de los linfocitos CD4+ T, se
desencadena una cascada inflamatoria lo que termina dando como resultado un dafio en

la mielina (45) (Figura 3).

En las fases progresivas de la enfermedad, cuando los infiltrados inflamatorios
son menos frecuentes o dejan de producirse, no esta claro el proceso neurodegenerativo.
Un mecanismo propuesto para explicar esta neurodegeneracion continuada es la
activacion de la inmunidad innata del SNC, en concreto, de las células microgliales.
También se ha intentado argumentar que los cambios relacionados con la edad en un

cerebro y médula espinal lesionados subyacen a la progresién degenerativa (1).
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Figura 3. Patogenia de la EM. Fuente: imagen propia.

Pie de figura: CPA: célula presentadora de antigeno, IFN- y: interferon-gamma, IL-2:
interleucina 2, IL-12: interleucina 12, TFN- a: factor de necrosis tumoral, VCAM-1: molécula

de adhesion celular endotelial 1, VLA-4: integrina 4.

Formas evolutivas

Los primeros fenotipos formalmente definidos de EM fueron publicados por la
Asociacion Americana de Esclerosis Mdaltiple en 1996, como resultado de una necesidad
de estandarizar la terminologia, clasificando la enfermedad en cuatro subtipos segun las
caracteristicas clinicas: Remitente-Recurrente (RR), Primaria Progresiva (PP),

Secundaria Progresiva (SP) y Progresiva-Remitente (46).
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En 2013, se volvieron a examinar los fenotipos originales teniendo en cuenta los
nuevos conocimientos sobre fisiopatologia y hallazgos gracias a los avances en las
técnicas de neuroimagen (47). Ademas, se incorporaron dos nuevos cursos antes del
diagnostico de la EM: el Sindrome Radioldgicamente Aislado (SRA) y el Sindrome

Clinicamente Aislado (SCA).

El termino SRA, introducido en 2009, identifica pacientes con anomalias en la
resonancia nuclear magnética (RNM) sugerentes de desmielinizacion con ausencia de
signos y sintomas clinicos (48). Varios estudios han mostrado una progresion aproximada
del 30% de SRA a SCA en un periodo medio de 5 afios, encontrando una progresion
radioldgica en 6 meses en el 91% de los pacientes de los cuales un 9,6% tenian un curso

progresivo de la enfermedad desde el inicio (49, 50).

El término SCA describe un primer evento clinico altamente sugestivo de
enfermedad desmielinizante del SNC, pero que ain no alcanza la diseminacion en el
tiempo para un diagnéstico definitivo de EM. Los sintomas suelen ser monofocales, con
evolucién aguda o subaguda, afectando principalmente al nervio éptico, medula espinal,
tronco del encéfalo o cerebelo. Al igual que otros brotes de EM, se espera que el episodio

dure al menos 24 horas y ocurra en ausencia de fiebre o infeccién (51).

La nueva clasificacion de 2013 mantuvo los fenotipos definidos en 1996 a
excepcion de la Progresiva Remitente. Una de las grandes diferencias es la inclusion del
concepto de actividad o inactividad radiol6gica de la enfermedad, pudiendo ir asociado o
no a un empeoramiento o progresion de la enfermedad. De esta manera, se definieron tres

posibles clasificaciones:

Remitente-recurrente: es la forma clinica mas frecuente, en un 85% de las

personas con EM. Se caracteriza por periodos de brotes, asociado a una alteracion
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radioldgica, produciendo sintomas neuroldgicos que pueden dejar secuelas o recuperarse
por completo. Esta recuperacion sugiere una remielinizacion, que es mas activa durante
la fase inflamatoria temprana de la EM (4). Puede existir actividad radioldgica sin la

presencia asociada de la clinica de un brote (48).

M Brote
A M Actividad sin empeoramiento
B Empeoramiento (recuperacion incompleta del brote)
M Estable sin actividad
4 Actividad en Resonancia Nuclear Magnética

tt 1

Figura 4. Evolucion radiolégica y sintomatoldgica EMRR Fuente: Klineova S et al (48).

v

Primaria Progresiva: entre un 10-20% de las personas con EM desarrollan esta

forma. Progresa de forma gradual desde el inicio de la enfermedad. En esta forma pueden
darse cuatro situaciones diferentes, actividad radiolégica con progresion o no de la

enfermedad; no actividad radioldgica con progresion o no de la enfermedad (48).

M Actividad (brote o nueva actividad por RNM) con progresion
M Sin actividad ni progresion (estable)

M Sin actividad con progresion

W Actividad sin progresion

£ Actividad en Resonancia Nuclear Magnética

t t t .

Figura 5. Evolucion radiolégica y sintomatoldgica EMPP. Fuente: Klineova S et al (48).
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Secundaria Progresiva: se estima que un 50% de las personas con EMRR a los 10

afios evoluciona a esta forma SP; y hasta el 75% a los 15 afios de evolucion (52). La
evolucion es igual que en la PP con 4 posibles situaciones, la principal diferencia es la

presencia de una fase RR previa.

Esclerosis Multiple Remitente Recurrente
B Actividad (brote o nueva actividad por RNM) con progresion
M Actividad (brote o nueva actividad por RNM) sin progresion
B Sin actividad con progresion
B Sin actividad ni progresion (estable)
4 Actividad en Resonancia Nuclear Magnética

_—/

- t 1t t

Figura 6. Evolucion radiolégica y sintomatoldgica EMSP. Fuente: Klineova S et al. (48).

Y

Manifestaciones Clinicas

De forma habitual, los sintomas asociados a un brote se desarrollan en horas y
progresan durante dias, recuperandose de forma total o parcial. La enfermedad se presenta
con una gran variabilidad de manifestaciones clinicas sensoriales, motoras y psicoldgicas.
Aunque los sintomas de la EM son heterogéneos, los mas frecuentes incluyen alteraciones

del equilibrio y la movilidad, la fatiga y trastornos del estado del &nimo (53).

Algunos de los sintomas mas comunes en la EM son los siguientes:

e Sintomas sensitivo-motores: producidos por un dafio en la via
corticoespinal, en alrededor del 62% de los pacientes. Ocurre
habitualmente por desmielinizacion de la medula espinal y de zonas como

los pedunculos cerebrales o la pirdmide bulbar (54). Esta afectacion
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produce un déficit en la fuerza y la aparicion de trastornos del tono
muscular, como la hipertonia tipo espasticidad, hasta en el 90% de los
pacientes durante la evolucion de la enfermedad (55). La espasticidad
puede manifestarse como monoparesia, hemiparesia, paraparesia 0
tetraparesia. Estas alteraciones afectan en mayor medida a miembros
inferiores con alteraciones del equilibrio y la marcha; y en menor medida
en miembros superiores dificultando la manipulacion y las actividades de
la vida diaria (AVD) (56).

Los sintomas sensitivos ocurren aproximadamente en el 77% de los
pacientes a lo largo del curso de la enfermedad (57). Se puede manifestar
de diferentes formas, como parestesias con sensacion de hormigueos o
pinchazos (por afectacion de las columnas posteriores del haz
espinotalamico), o con sensacion de banda constrictiva en el tronco o
extremidades (por afectacion de los cordones posteriores) (58). Durante la
exploracion puede observarse: hipoestesia tactil, térmica, dolorosa y
disminucion de la sensibilidad vibratoria, profunda o propioceptiva (56).

Sintomas cerebelosos: es una manifestacion comdn en las personas con
EM a lo largo de la evolucién de la enfermedad, que provoca nistagmus,
diversos grados de dismetria, hipotonia, una base de sustentacion
ampliada, descoordinacion en los movimientos de las extremidades,
temblor intencional, afectacion de la capacidad de aprendizaje
procedimental, labilidad emocional, alteraciones del equilibrio y marcha
ataxica (59).

Fatiga: presente en aproximadamente el 78% de las personas con EM (60).

Se ha descrito de diferentes formas, como “una sensacion que surge de la
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dificultad para iniciar o mantener un esfuerzo voluntario” o “una sensacion
abrumadora de cansancio que esta fuera de proporcion con la actividad
realizada” (61). Se han definido diferentes tipos, como la fatiga
“periférica” referida al mecanismo generador de fuerza dentro del
musculo; y la fatiga “central” que se refiere a una disminucién del impulso
neural al musculo (62). Se han presentado posibles mecanismos
fisiopatologicos para dar origen a la fatiga en la EM, como el dafio
estructural de la SB y SG, los procesos inflamatorios del SNC o el
reclutamiento inadaptado durante la realizacién de tareas (61).
Afectacion visual: la manifestacion mas comun es la neuritis optica, siendo
el sintoma de inicio en aproximadamente un 20% de las personas con EM,
y afectando a un 50% en el transcurso de la enfermedad. Existen otras
alteraciones visuales posibles en la EM, como uveitis, alteraciones de la
macula o del quiasma, o nistagmo (debido a un dafio de las vias eferentes)
(63).

Dolor: tiene una prevalencia total del 60% en personas con EM,
analizandolo segun las diferentes formas de EM se observa menos dolor
en la forma RR frente a las progresivas. Ademas, el dolor esta asociado a
un aumento del nivel de discapacidad y de la gravedad. Puede ser dolor
agudo, debido a una neuralgia o espasmos dolorosos; o cronico que tiende
a incrementarse con el tiempo, generalmente asociado a mielopatias. El
dolor afecta de forma negativa a la calidad de vida, a las AVD, a la salud
mental y al funcionamiento social (64). Se ha observado que las personas
con EM con dolor presentan niveles de depresion y fatiga mas elevados

(65).
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Deterioro cognitivo: Afecta a alrededor del 65% de los pacientes (66). La
disminucién de velocidad de procesamiento y el declive de la memoria
episddica son los déficits cognitivos méas comunes en la EM. El deterioro
cognitivo suele aparecer al inicio de la enfermedad, pero la forma RR
difiere cualitativamente de las formas progresivas (por ejemplo, el riesgo
de déficit de memoria de trabajo). Pueden aparecer otras dificultades en la
funcidn ejecutiva, la fluidez verbal, el andlisis visoespacial y la ejecucion
de actividades multitarea (67).

Trastornos afectivos: la depresion y la ansiedad son los mas comunes,
presentes en el 20% de los casos. Ademas de relacionarse con la fatiga y
con una disminucion de la calidad de vida, también se asocia con una mala
adherencia a los tratamientos. La depresion en la EM se ha relacionado
con factores enddgenos (alteraciones del sistema inmune vy
desmielinizacidn), a variables propias de la enfermedad, asi como a sus
efectos en las funciones fisicas y cognitivas (68).

Trastornos esfinterianos: de manera general, estan relacionados con la
afeccion de la via piramidal. La disfuncidn del tracto urinario inferior tiene
origen en una compleja alteracion del control neuroldgico de la funcion
detrusor-esfinter, que da lugar a la hiperactividad del detrusor,
hipocontractilidad del detrusor y/o disinergia detrusor-esfinter. No son
muy comunes al inicio de la enfermedad, pero si en el transcurso de la
enfermedad constituyendo una causa importante de discapacidad en el
78% de las personas con EM (69). También pueden estar presentes
problemas gastrointestinales, especialmente el estrefiimiento, producido

no solo por factores neuroldgicos, sino también por la falta de movilidad,
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la medicacién y una menor ingesta de liquidos para evitar la incontinencia
urinaria. La incontinencia fecal también se presenta, aunque en menor
medida (54).

Alteraciones sexuales: la disfuncion sexual puede dividirse en tres
categorias: primaria (debido al curso de la enfermedad), secundaria (a
causa de la fatiga o espasticidad), o terciaria (debido a complicaciones
psicolégicas como la depresion) (70). En personas con sexo masculino con
EM la prevalencia de disfunciones sexuales asciende hasta el 66% siendo
la disfuncion eréctil la consecuencia mas comun presente en un 52,9% de
los pacientes (71). Se describen otras alteraciones como disfunciones en la
eyaculacion y el orgasmo, la anorgasmia o la disminucion de la libido (72).
Existe una prevalencia de hasta el 59,8% de disfunciones sexuales en
personas con sexo femenino con EM (73), las cuales refieren problemas
con el deseo sexual, la libido, el orgasmo, sequedad vaginal, disminucién

de la sensibilidad y dispareunia (74).

Cabe mencionar el signo de Uhthoff en estos pacientes, caracterizado por un
empeoramiento transitorio de los sintomas preexistentes con el aumento de la temperatura
corporal debido a un empeoramiento de la conduccion nerviosa en los axones

desmielinizados. Se encuentra en el 60-80% de los pacientes (75).

Diagndstico

El diagndstico de la EM se realiza principalmente desde un punto de vista clinico,
basado en la historia clinica, en los hallazgos de la exploracion neuroldgica y con apoyo
de pruebas paraclinicas. Estos criterios diagndsticos se fundamentan en los principios de

diseminacion en el espacio y el tiempo de las caracteristicas clinicas de la EM o junto con
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las pruebas paraclinicas, que suelen incluir estudios de RNM vy analisis del liquido
cefalorraquideo (LCR). No obstante, no existe ninguna exploracion complementaria cuyo

resultado sea patognomonico (76).

Los primeros criterios diagndsticos se intentaron establecer en 1868 por Charcot,
basandose en la presencia de tres sintomas. En 1936, Marburg propuso una nueva triada
de sintomas clinicos. Allisony Millar, en 1954, intentaron realizar una clasificacion segun
la probabilidad de padecer la enfermedad, teniendo en cuenta por primera vez la
diseminacion en el tiempo y el espacio. Schumacher asent la primera definicion de brote,
estableciendo la necesidad de una evidencia clara de afectacion del SNC en dos 0 més
episodios que durasen mas de 24h y separados por al menos un mes (77). El analisis del
LCR vy los potenciales evocados (PE) fueron incluidos por Poser et al. (78) en 1983 para

poder establecer el diagnostico de EM en dos posibles grupos (probable y definida).

McDonald et al. (79), gracias al avance en materia de neuroimagen, establecieron
unos nuevos criterios incluyendo la confirmacion de la diseminacion en el tiempo y en el
espacio por RNM. Estos criterios se convirtieron en el “gold standard”, siendo revisados
posteriormente en el afio 2005, y en el 2010 por Polman et al. (80, 81) y en el 2017 por
Thompson et al. (76). En estos ultimos se revitaliza el papel del analisis de las bandas
oligoclonales especificas del LCR y se reconsideran el valor de hallazgos de imagen que

antes no se inclufan.

Para la EMRR o para el SCA, cuando un individuo presenta un sintoma clinico
tipico de EM causante de un déficit neuroldgico en la exploracién objetiva, los ultimos
criterios de 2017 estipulan que los principios de diseminacion en el espacio y tiempo se

pueden establecer a través de diferentes medios (Tabla 1). A pesar de que se pueda
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realizar un diagnostico basado Unicamente en las caracteristicas clinicas, siempre es

prudente, obtener una RNM del cerebro y de la médula espinal (76).

Tabla 1. Criterios de eventos clinicos en diseminacion en el espacio y tiempo en el diagnéstico
de EM.

Numero de eventos  Numero de lesiones con evidencia Datos adicionales necesarios para el

clinicos clinica objetiva diagndstico de EM

> 2 eventos clinicos >2 Ninguno*
1 (y una clara evidencia de un ataque
> 2 eventos clinicos previo que involucre una lesion en Ninguno*
una localizacién anatémica distinta)
Diseminacién en el espacio demostrado por un
> 2 eventos clinicos 1 evento clinico adicional implicando una
localizacion del SNC diferente RNM.
Diseminacién en el tiempo demostrado por un
1 evento clinico >2 evento clinico adicional, por RNM o bandas
oligoclonales en LCR.
Diseminacién en el espacio demostrado por un
evento clinico adicional implicando una
localizacion del SNC diferente de RNM.

Diseminacién en el tiempo demostrado por un

1 evento clinico 1

evento clinico adicional, por RNM o por

bandas oligoclonales en LCR.

RNM: Resonancia Nuclear Magnética

LCR: Liquido Cefalorraquideo

SNC: Sistema Nervioso central

* No son necesarios pruebas adicionales para demostrar diseminacion en el tiempo y espacio. Sin embargo, una
imagen por resonancia magnética del cerebro deberia obtenerse en todos los pacientes en los que se considere

un diagnostico de esclerosis multiple.

Si un paciente no presenta antecedentes neuroldgicos, la diseminacion en el
tiempo y en el espacio puede cumplirse utilizando criterios de RNM o de laboratorio
(Tabla 2). Para la diseminacion en el espacio, deben demostrarse lesiones en RNM

hipertensas en T2 en dos de las cuatro localizaciones anatémicas tipicas. Cabe destacar
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que en la revision de Thompson et al. de 2017 se incluyeron las lesiones corticales como
una localizacién anatémica caracteristica, sabiendo que se requieren secuencias de RNM
especializadas para detectar dichas lesiones. Para la diseminacion en el tiempo, se debe
evidenciar la presencia simultanea de lesiones con y sin realce de gadolinio. En esta
Gltima revision se establecid la presencia de bandas oligoclonales especificas del LCR
(76).

Tabla 2. Criterios de RNM para la diseminacién en el tiempo y el espacio en el diagnéstico de

EM.

Diseminacion en el espacio

Periventricular

Cortical o yuxtacortical

mas de las siguientes zonas del SNC Regiones infratentoriales
Médula espinal

Demostrada por una 0 mas lesiones T2 en dos o

Diseminacion en el tiempo

Presencia simultanea de lesiones con y sin realce de

gadolinio
Demostrada por

Nueva lesion hiperintensa T2 o con realce de gadolinio en

la RNM de seguimiento.
SNC: Sistema Nervioso Central; RNM: Resonancia Nuclear Magnética.

El diagnostico de la EMPP puede realizarse cuando un individuo demuestra una
progresion neuroldgica al menos durante un afio y cumple con dos de los criterios

siguientes (76):

e Una o maés lesiones hipertensas T2 en zonas cerebrales caracteristicas de la EM
(periventricular, cortical o yuxtacortical, regiones infratentoriales).
e Dos 0 més lesiones hipertensas T2 en la médula espinal.

e Presencia de bandas oligoclonales especificas del LCR.
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Estos criterios enfatizan la progresion neuroldgica y las lesiones medulares por
RNM, que suelen ser mas dominantes en las formas progresivas de la EM comparada con
la EMRR (76). Debe sefalarse que, estos criterios se aplican solo cuando hay sintomas
clinicos tipicos, ya que el objetivo de dichos criterios es facilitar el diagnéstico en aquellas
personas con probabilidades de padecer EM, basandose en la sintomatologia y datos
demogréaficos. En situaciones con caracteristicas clinicas atipicas, debe realizarse un
mayor seguimiento y demostrarse la presencia de hallazgos clinicos o imagenes de RNM

que apoyen el diagndstico de EM (76).

Factores Prondsticos

El prondstico de las personas con EM ha mejorado de forma sustancial en las
ultimas décadas gracias a los avances en el diagnostico y tratamiento. Una revision
reciente (82) mostré que después de 16 anos el 18% de las personas con EMRR
evolucionaron a SP, y el 11% adquirieron una discapacidad suficiente como requerir una
ayuda técnica para caminar (83). Existe una mejora de la supervivencia de las personas
con EM, debido al inicio precoz de los tratamientos modificadores de la enfermedad, los
pacientes que iniciaron el tratamiento cuatro afios después del inicio clinico de la
enfermedad presentaron una mayor tasa de riesgo de muerte (38%) en comparacion con
los pacientes que la iniciaron a los dos afios (84). No obstante, la tasa global de mortalidad
sigue siendo casi tres veces superior a la de la poblacion general, con una pérdida

estimada de 13,1 afos de vida (83).

Se han observado diferentes factores de riesgo ligados a la progresion de la EMRR

(Figura 7).

La edad avanzada al inicio de la enfermedad se ha asociado a una progresion mas

rapida de la discapacidad. Sin embargo, las personas con EM cuyo brote se produce a una
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edad temprana, alcanzan niveles de discapacidad mayores con una menor edad que los

pacientes con un inicio mas tardio (85).

A pesar de que la EM tiene una mayor ratio en mujeres, los hitos de discapacidad
se alcanzan con anterioridad y el inicio de la progresion es mds precoz en los hombres.
El origen étnico también se ha asociado a una mayor progresion de la discapacidad, en

particular en las personas afroamericanas, hispanoamericanas y norteafricanas (86).

Una baja ingesta de vitamina D se ha asociado con mayores tasas de recaida y a
una mayor frecuencia de nuevas lesiones en el SNC observadas mediante RNM en T2 en

la EMRR y a una mayor progresion de la discapacidad (87).

Factores demograficos y
medioambientales

Edad Avanzada

Sexo Masculino

Ascendencia norteafricana, afro o
hispanoamericanas.

Niveles bajos de vitamina D
Tabaquismo

Comorbilidad

Factores Clinicos

Esclerosis Muiltiple Primaria Progresiva
Alta tasa de brotes

Intervalo corto entre brotes

Puntuacién mas alta en la escala EDSS
Afeccién del cerebelo o tronco encefdlico
Déficits cognitivos precoces

Peor
Prondstico

Biomarcadores

Observaciones de RNM

Presencia de bandas oligoclonales en el
LCR

Niveles elevados de cadenas ligeras de
neurofilamentos en el LCR

Niveles elevados de quinasa en el LCR
Adelgazamiento de la capa de fibras
nerviosas de la retina

Nimero y volumen elevado de T2
Presencia de lesiones con realce de
gadolinio

Lesiones infratentoriales y lesiones
medulares.

Atrofia cerebral.

Figura 7. Predictores de un mal prondéstico en la EM. Fuente: Rotstein D et al. (86).
Pie de figura: EDSS: Expanded Disability Status Scale, EM: Esclerosis Multiple, LCR: liquido

cefalorraquideo, RNM: Resonancia Nuclear Magnética.

Algunos estudios han observado que fumar tabaco esté relacionado con una mayor

discapacidad y con una mayor atrofia cerebral en la EMRR. Ademas, las personas con
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EMRR que dejan de fumar prolongan el tiempo de aparicion de la forma SP y conservan

un mayor rendimiento cognitivo a lo largo de los afios (88).

Una mayor carga de comorbilidades, como pueden ser la ansiedad, trastornos de
estado de 4nimo, hipertension o dislipemia entre otros, se ha asociado a mayor riesgo de

recaida y progresion de la enfermedad (89).

Otro factor importante es el nimero de brotes en los 2 primeros afos. Los
pacientes que sufrieron tres o mas brotes en los dos primeros afios alcanzaron una mayor
discapacidad 7,6 afios antes que aquellos que solo presentaron un brote (90). La
recuperacion completa de los primeros brotes estd asociada con una menor discapacidad
posterior, asi como, un mayor tiempo entre los brotes. Un inicio polisintomatico puede
ser un predictor de un peor pronoéstico. El inicio con sintomas motores y/o esfinterianos
son factores relacionados con un curso desfavorable, mientras que el inicio sensorial se
asocia con un pronostico favorable. También se observo que aquellos pacientes que
presentaron un SCA con una neuritis Optica se asocia a una progresion mas lenta de la
discapacidad, mientras que una afectacion cerebelosa o del tronco encefalico temprana se

asocia a una progresion mas rapida (86).

El nimero de lesiones o la localizacion de estas observada en RNM también es un
factor importante para el prondstico de la enfermedad. Se ha observado que el volumen
de las lesiones T2 en el momento del SCA estd asociado al nivel de discapacidad
acumulada a largo de los afios (91). La presencia de dos o méas lesiones infratentoriales
es una de las caracteristicas con mayor valor predictivo de la discapacidad. Asi mismo,
se ha observado que la presencia de atrofia cerebral en fases tempranas de la EMRR se

correlaciona con una mayor progresion de la discapacidad a largo plazo (92).
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Aunque no hay ningin biomarcador totalmente especifico al diagnostico de la
EM, algunos marcadores si parecen interesantes para el pronostico de la enfermedad. La
presencia de bandas oligoclonales en el LCR es un factor de riesgo ligado a una mayor
discapacidad, mientras que su ausencia se asocia a una menor atrofia cerebral. Niveles
elevados de cadenas ligeras de neurofilamentos en el LCR se asocian con una mayor tasa
de brotes y de lesiones observadas por RNM, asi como, también se asocian con una mayor
discapacidad y conversion de la forma RR a la SP de la EM. Concentraciones elevadas
de la proteina 1 similar a la quinasa 3 también puede ser una un factor predictivo de la
conversion del SCA al diagnéstico de EM, asi como un desarrollo més rapido de la
discapacidad. El grosor de la capa de las fibras nerviosas de la retina también se ha

asociado con un mayor riesgo de progresion de la discapacidad (86).

La forma PP suele presentar un inicio mas temprano de la discapacidad, teniendo
la mayoria de los pacientes una discapacidad de leve a moderada en el momento del
diagnostico. La EMPP se asocia a una acumulacion de discapacidad mas rapida que la
RR, ya que los tratamientos modificadores de la enfermedad no son tan eficaces como en

la forma RR y la SP (83).

Tratamiento Farmacologico

En la actualidad no existe ninglin tratamiento curativo ni profilactico para la EM,
por lo que, el objetivo del tratamiento se basa en reducir y retrasar, en la medida de lo
posible, tanto los brotes como las secuelas producidas. Ademas, también se deben tratar

los sintomas asociados que se desarrollen con el progreso de la enfermedad (93).

Tratamiento de los brotes

En el caso de los brotes agudos, los corticoesteroides han demostrado ser eficaces,

administrados generalmente por via intravenosa durante un periodo variable de entre 3 y

51



5 dias, aunque se puede administrar por via oral en los brotes mas leves. Se produce una
recuperacion mas rapida, pero se desaconseja su aplicacion prolongada, ya que no tienen
efecto sobre la progresion de la enfermedad o la aparicion de brotes. Sin embargo,

producen efectos secundarios a largo plazo (94, 95).

Tratamientos modificadores de la enfermedad

En cuanto a los medicamentos modificadores de la enfermedad, el Interferon beta-
1b fue el primero en aprobarse en 1993 (96). Posteriormente, se han desarrollado una
variedad de tratamientos tanto inyectables, orales y por infusion, con riesgos y beneficios

unicos de cada tratamiento.

Estos medicamentos modificadores de 1a enfermedad han demostrado ser eficaces
en la EMRR en la reduccion del nimero de brotes y el desarrollo de lesiones vistas por
RNM (97, 98). En los dos primeros afos tras el diagnostico, el tratamiento temprano
produce beneficios sostenidos en comparacion con el tratamiento tardio, ademds de

reducir el riesgo de evolucionar hacia una forma progresiva (99, 100).

El Interferon beta sigue estando entre los medicamentos mas recetados para la EM
en todo el mundo, demostrando una reduccion de recaida del 18% al 34% en personas
con EMRR (97). El Acetato de glatiramer fue aprobado poco después con una eficacia
similar (101). Estas terapias inyectables fueron el principal tratamiento durante mas de
15 afos, hasta la aprobacion de los medicamentos orales. La seguridad a largo plazo es

uno de los beneficios de estas terapias inyectables.

Los tratamientos por via oral (Teriflunomida, Fingolimod, Sipomimod,

Ozanimod, Fumarato y Cladribina), han demostrado ser mas eficaces que las terapias
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inyectables en la EMRR. Presentan buena tolerancia, pero un mayor riesgo de infecciones

que las terapias inyectables (102, 103, 104).

Otra opciéon de tratamiento son los anticuerpos monoclonales, como el
Natalizumab, que fue el primero aprobado para tratar la EMRR en 2004, demostrando
disminuir los brotes en un 68% y reducir el empeoramiento de la discapacidad en un 42%.
La terapia con anticuerpos monoclonales (Rituximab, Ocrelizumab, Alemtuzumab,
Ofatumumab, Dazlizumab) se administra por via intravenosa, siendo su frecuencia de

administracién menor, y presentando una eficacia de larga duracion (105, 106, 107, 108).

A pesar de que no existen datos de los beneficios, se aconseja continuar con el
medicamento modificador de la enfermedad después de la transicion a la EMSP, al seguir
presentando fases inflamatorias que podria empeorar al retirar el tratamiento (109, 110).
Puede estar justificado un cambio de tratamiento en personas con EMSP activa que sigan

teniendo recaidas o nuevas lesiones observadas en RNM (111).

Para la forma de EMPP, el Ocrelizumab ha demostrado ser eficaz, con una
reduccion relativa del 25% de la progresion de la discapacidad a los seis meses frente un
placebo. Aunque el tratamiento se puede considerar para cualquier paciente, aquellos mas
jévenes (<51 afios) y con un diagndstico reciente tienen mas probabilidades de obtener

una mejor respuesta (112).
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Tabla 3. Resultados de ensayos controlados con placebo de medicamentos aprobados para el tratamiento de la esclerosis multiple remitente-recurrente.
Fuente: Comi G et al. (105).

Medicamento Reduccién (%) Efectos adversos

modificador de Dosis y Administraciobn Tasa de Progresion Actividad

la EM Brotes delaEM  en RNM Comunes Graves

Sind. pseudogripal

32% 37% 27% reaccion en el lugar de la inyeccion, Toxicidad hepatica muy rara
aumento encimas hepaticas, depresion
Sind. pseudogripal

33% 31% 78% reaccion en el lugar de la inyeccion, Toxicidad hepatica rara
aumento encimas hepaticas, depresién
Sind. pseudogripal

34% 29% 83% reaccion en el lugar de la inyeccion, Toxicidad hepéatica muy rara

Interferon beta- 30 pg, semanal,
la intramuscular

Interferon beta- 44 ng, 3 veces por
la semana, subcutanea

Interferon beta- 250 pg, dias alternos,

1b subcutanea . " S
aumento encimas hepaticas, depresion
Ace_tato de 20 mg,,dlarlo, 29% 129 2504 Smd. pse_u,dog_rlpal, reaccion en}el nggr qle Ninguno
glatiramer subcutaneo la inyeccion, lipoatrofia, reaccion sistémica
Natalizumab 300 mg, cgda 4 68% 54% 83% Reacciones a la infusion e infecciones Reacciones de hlpersenglbllldad raras,
semanas, intravenoso leucoencefalopatia multifocal progresiva
_ L . Infeccion generalizada por varicela-
Fingolimod g’r?almg’ diario, 54% 37% 75% r?];idullcaarrdilrz]ifet();lc(:gﬁ:g cardiaco, edema zbster, leucoencefalopatia multifocal
’ progresiva, encefalitis herpética.
2 z . R
Mitoxantrona i1n2trr;vge/ rToéc?ada 3 meses, 68% 64% 85% hliésj&i’igézzzcrﬁégzgrﬁ?:: " Cardiotoxicidad, leucemia aguda
Teriflunomida 14 mg, diario, oral 37% 30% 69% Erfgg‘fgnzgﬂr?ﬁmf”to del cabello, Ninguno
Dimetilfumarato 240 mg, dos al dia, oral 53% 38% 85% Sofocos, sintomas gastrointestinales Leucoencefalopatia multifocal progresiva
12 myg, diario durante 5
Alembtuzumab dias y 3 dias mas 12 5506 30% i Reacag,nes a Iz_a |nfu.5|0n,.smdro_me de jl'rasto_rno.s tlrgldeos, trombocitopenia
meses después, liberacion de citoquinas, infecciones inmunitaria, sindrome de Goodpasture

intravenoso
EM: Esclerosis multiple, RNM: Resonancia nuclear magnética. Sind: Sindrome
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Neuroproteccion

Existen medicamentos cuyo objetivo es la neuroproteccion, procurando prevenir
la discapacidad irreversible y ralentizar en la medida de lo posible su progresion. Los
estudios realizados hasta la fecha han sido limitados y abarcan medicamentos con
diversos mecanismos de accion como la Simvastatina, la Fenitoina, el Ibudilast, el Acido
alfa-lipoico o la Metformina (113). Algunos de los estudios en fase Il, han demostrado
reducir la progresion al presentar una menor tasa de atrofia cerebral total y una mejora de

la marcha (114, 115)

Remielinizacion
Dosis altas de biotina demostraron tener potencial para promover la

remielinizacion, contribuyendo a la reparacion de la mielinay en ser un factor protector

contra la degeneracion axonal provocada por la hipoxia (116).

La Clemastina también ha demostrado promover la remielinizacion, mostrando
reducciones de la latencia de los PE visuales en personas con EM con neuritis Optica

(117).

Las células madre mesenquimales son un area de interés en las formas progresivas
para la potencial remielinizacién debido a su capacidad de diferenciarse en varios tipos
de células (118). En un estudio con estas celulas madre mesenquimales trasplantadas
mediante inyecciones en personas con EM, mostraron una mejoria en la EDSS, la fuerza
y la funcion de la vejiga (119). A pesar de estos beneficios, existen ciertas preocupaciones
como la toxicidad relacionada con la infusion y el riesgo de infeccion; ademas de no saber

la dosis o via de administracion adecuada (120).
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Tratamiento de los sintomas

La EM es conocida como la enfermedad de las mil caras (121), este nombre se
debe a la gran cantidad de sintomas diferentes que pueden presentar las personas con EM.
Debido a esta variabilidad también aumenta la heterogeneidad de los farmacos prescitos
para cada paciente, debido a la necesidad de adecuarse a la clinica que presenta cada

individuo.

Habitualmente, para el tratamiento de la fatiga se recomiendan farmacos como la
Amantadina o la Paroxetina, a menudo tomados junto con antidepresivos (122). Los
cannabinoides y la toxina botulinica han mostrado eficacia en el tratamiento de la
espasticidad con ciertas ventajas en comparacion con otros medicamentos usados como
la Tizadinay el Baclofeno (123). A pesar de que no hay datos concluyentes de su eficacia,
la toxina botulinica y los cannabinoides también son usados juntos con otros farmacos
como la Isoniazida, Primidona o farmacos antiepilépticos para el tratamiento del temblor

(124).

Dependiendo del tipo de dolor se suelen prescribir diferentes farmacos. Para el
dolor neuropédtico suelen usarse antidepresivos, cannabinoides o morfina; los
antiepilépticos suelen recetarse para la neuralgia del trigémino; mientras que, para dolores

lumbares, se prescriben analgésicos como antiinflamatorios y opiaceos (64).

Los anticolinérgicos se utilizan para la hiperactividad del detrusor de vejiga,
siendo la Oxibutinina el mas comun. En caso de disinergia entre el detrusor de la vejiga
y el esfinter, la primera eleccion es los alfabloqueantes, generalmente la Prazosina (125);
en casos que no respondan a estos medicamentos se aplica toxina botulinica en el detrusor

para disminuir el tono (126).
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Algunos antidepresivos, como la Moclobemida y la Duloxetina han dado
resultados positivos. Sin embargo, la evidencia es inadecuada para recomedar el uso de
antidepresivos en personas con EM (127). Asi mismo, diferentes estudios han mostrado
efectos contradictorios con el uso de diferentes farmacos (Modainilo, Donepezilo,

Memantina) en el deterioro cognitivo de las personas con EM (128).

Tratamiento Rehabilitador

Debido a la inexistencia de un tratamiento curativo de la enfermedad, y a las
caracteristicas degenerativas de la EM, es necesario mantener y mejorar la funcionalidad
y la percepcion de calidad de vida de estos pacientes. Independientemente de la
farmacologia que intenta modificar el curso de la enfermedad y trata la sintomatologia
que esta produce, las personas con EM necesitan de la presencia de un tratamiento
rehabilitador centrado en recuperar al maximo la funcionalidad e independencia, y con

profesionales mediante entrenamiento y recursos especializados (129).

La rehabilitacién es un proceso complejo en el que participan profesionales
especializados en diferentes areas, trabajando de manera coordinada para proporcionar
un cuidado multidisciplinar, realizando terapias especificamente disefiadas para el
paciente con objetivos personalizados. Estos equipos suelen estar compuestos por,
médicos especialistas en medicina fisica y rehabilitacion, fisioterapeutas, enfermeros,
terapeutas ocupacionales, logopedas y psicologos entre otros (130). En algunos casos
también serd importante la consulta a otros servicios o unidades, como el ortopeda, que
trabajara sobre los productos de apoyo necesarios, trabajador social o un servicio de

busqueda de empleo (28).

Generalmente, la rehabilitacion se realiza de manera ambulatoria, aunque en

algunas ocasiones se requiere el ingreso del paciente, como ocurre tras un brote o pérdida
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de funcion brusca. También puede realizarse de forma domiciliaria en pacientes con una
mayor afectacion y problemas a la hora de desplazarse (131), que ha demostrado tener

evidencia para mejorar el rendimiento de las AVD en personas con EM (132).

Existen diversos estudios que evidencian la efectividad del tratamiento
rehabilitador. Estos tratamientos suelen basarse en la neuroplasticidad del SNC y en las
estrategias de aprendizaje motor. La rehabilitacion parece promover esa plasticidad
cerebral al observarse en varios estudios cambios en el grosor cortical promoviendo un
cierto efecto neuroprotector (133, 134, 135). La rehabilitacién interdisciplinar también
produce cambios en la actividad cerebral, con una mayor actividad del cortex prefrontal
medial y una disminucién de las regiones relacionadas con la tarea, sugiriendo que se
puede llevar a cabo utilizando menos recursos neuronales a medida que el aprendizaje

avanza (136).

Segun los resultados de una revision Cochrane, todos los tipos de EM deben tener
una evaluacion y seguimiento por especialistas para identificar las necesidades e
intervenciones de rehabilitacion adecuadas, aungue la evidencia varia entre los diferentes
tipos de intervenciones. Los programas de rehabilitaciobn estructurados
multidisciplinarios y la fisioterapia pueden mejorar los resultados funcionales (movilidad,
fuerza muscular, capacidad aerobica) y la calidad de vida. Sin embargo, la evidencia de
muchas de las intervenciones debe interpretarse con cautela, debido a que los estudios
incluidos no tienen un disefio metodoldgico adecuado. Por lo que se necesitan estudios
con disefios apropiados, que informen el tipo y la intensidad de las intervenciones, asi

como estudios de coste-efectividad (137).
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Tabla 4. Repercusiéon de las diferentes intervenciones de rehabilitacion en funcion del entorno

asistencial. Fuente: Amatya B et al (137).

. N° Estudios | - _ Largo plazo/ Grado
Intervencion Hospitalizado Ambulatorio
Participantes Comunitario Recomendaciéon*
R Multidisciplinar 9 ECAs, 1 ECC | 954 Moderado
Fisioterapia 54 ECAs | 2510 Moderado
OH 9 ECAS | 504 Bajo
TVCC 4 ECAs |64 Bajo
Terapia Ocupacional 1ECA, 2ECC| Muy Bajo
274
Neuropsicologia 20 ECAs | 986 Bajo
R cognitiva 16 ECAs | 1006 Bajo
R de la Memoria 15 ECAs | 989 Bajo
Suministro Informacion 10 ECAs | 1314 Moderado
Reinsercion profesional 1 ECA, 1 ECC |80 Bajo
Telerrehabilitacion 9 ECAs | 531 Bajo
IME 9 ECAs | 341 Bajo

Calidad alta. Es muy poco probable que nuevas investigaciones cambien la confianza en la estimacién del
efecto.

Calidad moderada. Es muy probable que la investigacion adicional tenga un impacto en la confianza en la
estimacion del efecto y es probable que cambie la estimacion

Calidad baja. Es probable que nuevas investigaciones tengan un impacto importante en nuestra confianza
en la estimacién del efecto y pueden cambiar la estimacién

Calidad muy baja. Existen muchas dudas sobre la estimacion.
* Grado de recomendacidn por el sistema GRADE (Grade of Recommendation, Assessment, Development and

Evaluation)
ECA: estudio controlado aleatorizado, ECC: estudio clinico controlado, IME: Intervenciones de manejo de la

espasticidad, OH: Oxigenoterapia hiperbarica, R: Rehabilitacién, TVCC: terapia vibratoria de cuerpo completo.

Se destaca la importancia del inicio temprano de la intervencion con un
tratamiento rehabilitador, de manera independiente al grado de afectacion motora, con el
fin de anticipar el tratamiento de los primeros signos de discapacidad. Sin embargo, no
es recomendado un tratamiento rehabilitador especifico en estadios de discapacidad leve

(EDSS <3). En estos casos, se sugieren terapias de acondicionamiento fisico con el fin de
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mantener un estado funcional adecuado. En el caso de pacientes con incapacidad
moderada o grave (EDSS > 3) se recomienda un proceso de rehabilitacion especifico de

forma hospitalaria o ambulatoria (138).

Se cree que, para obtener cambios significativos sobre los sintomas derivados de
la EM, es necesario un periodo minimo de terapia de 12-20 sesiones, repartidas entre 3 'y
6 semanas. Sin embargo, esta mejora parece no ser permanente observandose un aumento
del déficit en los 3-6 meses posteriores a la finalizacion de la intervencion rehabilitadora
(139). Por lo que, aunque periodos cortos de rehabilitacion ambulatoria puedan tener un
efecto sobre la discapacidad de forma beneficiosa, la continuidad del tratamiento es
fundamental, con el objetivo de garantizar el mantenimiento de las mejorias,
minimizando el efecto de las secuelas funcionales derivadas de la progresion de la

enfermedad.

Los principales objetivos, en el caso de la fisioterapia, seran en general maximizar
la independencia funcional, prevenir la discapacidad y mejorar la calidad de vida de las
personas con EM, a través de estrategias posturales y de movimiento adecuadas, mejorar
la calidad del movimiento, normalizar el tono muscular y evitar complicaciones
secundarias a la falta de movimiento como disminucion del rango articular y el dolor
(140). Entre las posibles intervenciones terapéuticas disponibles, existe una cierta
predileccién por los tipos de abordajes que intentan promover el entrenamiento
personalizado a través de un entrenamiento habitualmente orientado a tareas funcionales

(141), por ejemplo:

El entrenamiento mediante ejercicio terapéutico es una parte fundamental del
tratamiento de los trastornos de la marcha en la EM. Muchos estudios informan de los

efectos positivos de las intervenciones de ejercicio variable, como se resume en recientes
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revisiones y metaanalisis que confirman que los ejercicios aerdbicos y de resistencia
combinados pueden mejorar tanto la velocidad como la resistencia de la marcha, ademas
de los pardmetros espaciotemporales (142). El tratamiento de la EM basado en el ejercicio
de intensidad moderada se apoya en su capacidad para liberar factores neurotroficos
derivados del cerebro. Estudios en humanos han informado que estos factores influyen
de forma positiva en la reparacién de la mielinay en la plasticidad cerebral promoviendo
la sinaptogénesis (143). Un metaanalisis aporta pruebas de que las intervenciones
mediante ejercicio fisico aumentan los niveles plasméticos de factores neurotroficos
derivados del cerebro en individuos con trastornos neurodegenerativos, en especial en la
EM, reforzando la idea de considerar el ejercicio como parte de los programas de

rehabilitacion (144).

La rehabilitacion vestibular consiste en ejercicios que entrenan los sistemas
sensoriales para proporcionar las sefiales espaciales correctas para la posicion, asi como
para el movimiento de la cabezay el cuerpo (145). Un programa especifico de fisioterapia
vestibular es eficaz para obtener mejoras en el equilibrio, el mareo y la fatiga en personas
con EM (146, 147). En algunas personas con EM con patrones ataxicos se ha propuesto
realizar ejercicios de estabilizacion lumbar para aumentar el éxito de la rehabilitacién del
equilibrio, asi como programas de entrenamiento de estabilidad abdominal para mejorar

el equilibrio dindmico (148).

La hidrocinesiterapia ha demostrado que también puede mejorar el equilibrio en
las personas con EM. El entorno acuatico facilita la ejecucion de movimientos
controlados y la transferencia del peso corporal, lo que representa una ventaja en la fase
inicial del tratamiento de rehabilitacion. Ademads, también ha demostrado efectos
positivos en la capacidad funcional de la marcha, y en la percepcion de la fatiga y la

calidad de vida (149).
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La imagineria motora es otro procedimiento utilizado en rehabilitacion, basado en
evocar un gesto o movimiento especifico con el objetivo de aprender o afianzar, pero sin
movimiento real. Existen dos modalidades de evocacion mental: la externa o visual, en la
que el individuo se imagina a si mismo desde la perspectiva de un observador externo; y
la interna o cinestésica, en la que el individuo imagina las sensaciones del movimiento en
su propio cuerpo. Se ha observado que durante la ejecucion fisica del movimiento y la
imaginacion del movimiento se activan regiones cerebrales similares a las que se activan
cuando se ejecuta un movimiento (cortex motor primario, &rea motora suplementaria, area
premotora, area somatosensorial, cortex prefrontal, I6bulo parietal, area cingulada,
ganglios basales y cerebelo) (150). Esta terapia ayuda a disminuir los sintomas de la
fatiga, mejoran la motivacion, el dolor y la ejecucion de los movimientos de forma mas

eficiente (151).

La terapia por observacion de la accion es un método basado en la activacion de
areas motoras que participan en la ejecucion de la accion que esta siendo observada. La
imagineria motora y la observacion de la accion comparten los mismos mecanismos
neuronales en las neuronas espejo. Mecanismo por el cual el cerebro permite emparejar
una accion observada o imaginada con su contrapartida motora en el cerebro. Este tipo
de entrenamiento beneficia al patron de coordinacion de movimiento y tiene mejores
efectos que la ausencia de terapia. Sin embargo, se ha observado que, tanto la imagineria
motora como el entrenamiento por observacion de la accion, resultan mas eficaces como

complemento de la practica fisica (152, 153).

La terapia de restriccion del lado sano es un procedimiento que pretende mejorar
la capacidad motora y la funcion del lado afecto, mediante la restriccién de movimiento
del lado sano. El método original dedica seis 0 mas horas a la terapia de forma intensiva

al dia durante dos semanas, y ademas se fuerza el uso del lado afecto restringiendo el
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menos afectado durante el 90% de las horas de vigilia. Debido a que este método es
demasiado exhaustivo se han disefiado versiones modificadas y més cortas para evitar el
abandono. Estas versiones modificadas varian de 2 a 10 semanas con tiempos de
tratamiento de 3 a 6 horas al dia. Algunos estudios sugieren que este método puede
aumentar el uso del brazo més afecto en las AVD en personas con EM con patrones

hemiparéticos (134, 154).

Para el abordaje de los sintomas esfinterianos se han utilizado diversas
modalidades terapéuticas, con el objetivo de entrenar los musculos del suelo pélvico,
mediante la aplicacion de técnicas fisicas o0 instrumentales, como la
biorretroalimentacion, la estimulacion eléctrica, los conos vaginales y la gimnasia
abdominal hipopresiva. La rehabilitacion de los musculos del suelo pélvico ha
demostrado una reduccion significativa de los episodios de urgencia e incontinencia
urinaria, asi como mejoras en la potencia muscular, la resistencia y contracciones rapidas
de los musculos del suelo pélvico, reduciéndose asi la ansiedad y depresion, y mejorando

la excitacion, lubricacion y satisfaccion sexual (155, 156).

Los trajes de frio son usados en personas con EM con la intencién de reducir la
temperatura corporal para el control y reduccién de la fatiga. En la mayoria de los casos,
la fatiga aumenta con el incremento de la temperatura ambiental y corporal. Esto es
debido a la susceptibilidad de los nervios desmielinizados a los cambios de temperatura,
deteriorandose la capacidad de transmision eléctrica al aumentar la temperatura corporal.
Estos trajes suelen tener una temperatura de 14 grados y para observar sus efectos es
necesario entre 1,5 y 3 horas de contacto con la piel. Se han observado efectos positivos
sobre los sintomas de los pacientes mediante esta terapia, como la mejora de la fuerza
muscular, las habilidades motoras y el rendimiento al caminar de personas con EM

termosensibles (157).
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Tecnologias de la Rehabilitacion

Debido al gran avance de la tecnologia en las Ultimas décadas, se han
implementado nuevos dispositivos en el ambito clinico como parte del proceso
rehabilitador en personas con EM. La produccién cientifica en torno a estas nuevas
tecnologias en rehabilitacién sigue en aumento (Figura 8). Algunas de las tecnologias
utilizadas en personas con EM son la robotica, la realidad virtual y videojuegos, las
plataformas de telerrehabilitacion, la estimulacion cerebral no invasiva, las interfaces

cerebro-maquina, o el uso de aplicaciones mdéviles, entre otros.

Robdtica Realidad Virtual
300 350
o 250 o 300
o o
.‘3200 .5250
© €
© (]
® ® 200
O 150 ]
S S 150
g 100 :E,
2 = 100
|
) l | i IJ
AER— | | | 0 — | |
ONODOODODOCOOO0OO0OO0OO0O0OO0 ™I v v v v v v v v NN ODODODOOOOOO O ™ T ¢ 9= o g™ ¢ g g g N NN
DO DO NOOOCOOOO0O0CO0O0LO0O0O0O0O0O0O0O0OOO LR R R R R E=-E=-E=-E=- B R E-E=-E=-E-E=-E=-E=-E=-E=-E=]
vvvvv ANANNANNANNNANNNANANNANNNNANNNN e N AN ANANANANNANANNNANNANNANNANANANN
Afo de publicacion Afo de publicacion
Telerrehabilitacion Estimulacion cerebral no invasiva
160
175
140
»n 150 7]
o O 120
3 3
=12 £ 100
© ©
» 100 ()
° o 8
£ s o
3] D 60
= =
Z 50 Z 4
) I ” III
— | | | | — | |
- AN © OO O = N MO € OV © N 0O O © = N N M © O O «~ N M ¢ OV © N 0 O © «— N
© O © © ¥ ¥ v v v v v v ™ ¥ N o N N O QD Y W gm gm g gm g g g N o N
© © O O © © © © © © © © © © © © © O O © © © © © © ©O © © © © © [= -]
N N 6 N 6 8 d & N N N N N N N - - 8 N &N 8N § d N N N N N N N N
Ano de publicacion Ao de publicacion

Figura 8. Publicaciones de las tecnologias de rehabilitacién en personas con EM en Pubmed.
Fecha de basqueda: 20 Noviembre 2022.
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Continuacién Figura 8. Publicaciones de las tecnologias de rehabilitacion en personas con EM
en Pubmed. Fecha de busqueda: 20 Noviembre 2022.

Robdtica: consiste en la utilizacion de dispositivos electromecanizados que se
unen al cuerpo del paciente. Este dispositivo aplicado a terapia puede controlar y ayudar
a mover las extremidades de los pacientes (158). Esta terapia ofrece ciertas ventajas,
como la posibilidad de reproducir los patrones fisiolégicos de la marcha, buscando la
activacion de los generadores centrales de patrones, permitiendo, ademas, una terapia mas
intensiva con un mayor nimero de repeticiones, maximizando el tiempo y disminuyendo
el esfuerzo tanto para el paciente como para el terapeuta. Ademas, muchos permiten
evaluar los parametros de la marcha durante la terapia y ofrecen retroalimentacion al
paciente para corregirla (159). Respecto a la EM, hay pocos estudios que analicen los
efectos del estudio de la marcha mediante terapia robdtica, aun asi, se ha demostrado que
la terapia asistida por estos robots puede mejorar los pardmetros espaciotemporales de la
marcha, el nivel de discapacidad, la calidad de vida, el equilibrio, la fatiga percibida y la

espasticidad (160, 161).

Realidad Virtual: definida como “el uso de simulaciones interactivas creadas con

hardware y software informatico para ofrecer a los usuarios oportunidad de participar en
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entornos que parecen y se sienten similares a los objetos y eventos del mundo real” (162).
Esta tecnologia es capaz de aumentar la intensidad de una practica repetitiva especifica,
aumentando la motivacion de los sujetos y proporcionando retroalimentacion al paciente;
teniendo ademas la particularidad de poder controlar los estimulos que recibe el sujeto y
ajustar la progresion y nivel de exigencia (163, 164, 165, 166). Una revision sistematica
demostro efectos positivos de la realidad virtual en personas con EM en aspectos como
la fatiga, la calidad de vida y las funciones del miembro superior (167). Ademas, un
metaanalisis apoya la eficacia de esta terapia para mejorar el equilibrio y la marcha en

personas con EM (168).

Telerrehabilitacion: mediante las tecnologias de la comunicacién y la informacion

se puede mantener una comunicacion directa y a distancia entre el personal médico y
pacientes, asi como la transmisién de pruebas, resultados y realizar programas de
rehabilitacion de forma supervisada. Se consigue de esta manera salvar las barreras de
tiempo y distancia que, con frecuencia, separan al paciente del personal sanitario
imposibilitando la inmediatez del diagndstico y tratamiento (169). La telerrehabilitacion
puede suponer una alternativa de tratamiento cuando la terapia convencional no se
encuentre disponible con facilidad, como, por ejemplo, un programa de
telerrehabilitacion basado en realidad virtual que estimulaba los sistemas de
procesamiento e integracion de la informacidn sensorial para mantener el equilibrio y el
control postural de las personas con EM (170). Los resultados de un metaanalisis
mostraron que, los programas de telerrehabilitacion producen un efecto positivo en el
funcionamiento motor general, el equilibrio, los problemas cognitivos, y pequefios
efectos sobre la depresion y la fatiga en personas con EM (171). Ademas, tienen buena

toleracion por parte de las personas con EM, incrementando la motivacion de los
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pacientes durante la rehabilitacion y la oportunidad de compartir el tratamiento con su

entorno social (172).

Estimulacion cerebral no invasiva: tanto la estimulacion magnética, como por

corriente directa, se aplican en neurorrehabilitacion por la capacidad de inducir cambios
en la excitabilidad neuronal y promover cambios sinépticos en los seres humanos (173).
Diferentes estudios han reportado beneficios sobre la velocidad de la marcha y el
equilibrio, la destreza manual y una reduccién de la espasticidad en personas con EM

(173, 174, 175).

Interfaces cerebro-méaquina (ICM): son dispositivos que traducen las sefiales del

SNC en sefiales de mando para un dispositivo. Este término abarca una amplia gama de
tecnologias, desde implantes cocleares para restaurar la audicion, dispositivos para el
tratamiento de la epilepsia o el control de prétesis (176). En este sentido, estas ICM sirven
para restaurar o rehabilitar funciones con el objetivo de mejorar la capacidad de los
usuarios de interactuar con el entorno. Al permitir la restauracion o sustitucion de la
funcion perdida, las ICM tienen el potencial de mejorar la calidad de vida aumentando la
autonomia y la capacidad de accion de los usuarios, mejorando el aislamiento y
promoviendo la reintegracion social (177). En rehabilitacion las ICM, suelen implicar el
uso de retroalimentacion sensorial, con el objetivo de promover la plasticidad y permitir
el reaprendizaje de la funcion perdida (178). De esta manera, se pretende promover la
capacidad del sistema nervioso para reaprender una funcion perdida o deteriorada. Como
puede ser el entrenamiento en un sistema de ortesis mediado por una ICM con el objetivo

de restaurar la funcion de una extremidad (179).

Aplicaciones méviles: el término “mobile health” se define como el uso de los

telefonos inteligentes, entre otros dispositivos, con fines sanitarios. A través de las
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aplicaciones mdviles, se pretende aportar un servicio de calidad con un minimo coste,
aumentando el nimero de personas gque puedan tener acceso a un servicio de salud. Una
aplicacion movil o app (abreviatura del inglés application), es un programa que se instala
en un teléfono inteligente o una tableta digital, de tamafio reducido para adaptarse a las
limitaciones de potencia y almacenamiento de los dispositivos. Estas apps pueden estar
destinadas a pacientes (manejo de la enfermedad, comunidades en linea, herramientas
como la toma de medicacion), a profesionales (ayuda a la valoracion y tratamiento), y a
ambos (comunicacién entre el profesional y el paciente) (180). Algunas aplicaciones se
han disefiado especificamente para el manejo de la EM, presentando buenos resultados
con un uso habitual de esta tecnologia por parte de los pacientes (181, 182). Ademas, una
revision sistematica se observo que las aplicaciones moviles podrian ser adecuadas en el
tratamiento de los sintomas, fundamentalmente cognitivos, mejorando la calidad de vida

de las personas con EM (180).

Robotica de Miembro Inferior

En los Gltimos afios, los dispositivos robéticos empleados en la rehabilitacién de
personas con patologia neurolégica parecen haber logrado buenos resultados en la
recuperacion de la funcionalidad del miembro inferior. Estos dispositivos pueden
disminuir el esfuerzo fisico realizado por parte de los terapeutas, a la vez de intensificar
el entrenamiento de la marcha de los pacientes, consiguiendo realizar mas repeticiones

del gesto entrenado en un menor tiempo (183).

Los dispositivos roboticos pueden clasificarse dependiendo de la parte del cuerpo
que se pretenda rehabilitar, miembros superiores o inferiores. Pueden aplicarse de forma

unilateral o bilateral. En cuanto a los dispositivos robéticos de miembro inferior pueden
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clasificarse seguin el mecanismo de transmisién del movimiento, segun el sistema de

portabilidad o segun su localizacion (184, 185).

La clasificacién segin el mecanismo de transmision del movimiento divide a los
dispositivos roboticos en efectores finales, exoesqueletos o exoesqueletos flexibles (del
inglés “soft exoskeleton™). Los efectores finales movilizan al usuario desde el extremo
mas distal (desde la mano o el pie). En los dispositivos de tipo exoesqueleto la estructura
mecanica del dispositivo coincide con las articulaciones de las extremidades. Los
exoesqueletos flexibles se caracterizan por ser dispositivos textiles que acttan en las
articulaciones mediante transmisiones basadas en cables de Bowden (186, 187). Son
dispositivos mas ligeros que los exoesqueletos, sin embargo, presentan menos potencia
que los anteriores y no pueden movilizar correctamente a personas sin capacidad de

activacion (188) (Figura 9).

La clasificacion segun el sistema de fijacion los divide a su vez en dos tipos, los
fijosy los portables. Los exoesqueletos fijos no pueden desplazarse, estan fijos en el punto
de instalacion. Mientras que los portables permiten el desplazamiento por el entorno del

usuario (Figura 9).
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Exoesqueleto portable Exoesqueleto blando

Figura 9. Clasificacién de exoesqueletos segin su mecanismo de transmision de movimiento y

su sistema de fijacion. Fuente: ilustracién propia.

Los exoesqueletos se definen como dispositivos electromecanizados que se unen
al cuerpo del paciente simulando un esqueleto externo. El primer exoesqueleto, como lo
conocemos actualmente, fue desarrollado por Nicholas Yagn en 1890. Fue disefiado para
ayudar a la marcha, correr y saltar a base de bolsas de gas comprimido, sin embargo, era

necesaria la accion humana para movilizarlo, y no llego a fabricarse (189, 190).

La compafiia “General Electric Research” con la Universidad de Cornell y
financiacion de la Oficina de Investigacion Naval de EE. UU. fabricaron el exoesqueleto

Hardiman en la década de 1960 (Figura 10). El objetivo de este exoesqueleto de miembro
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superior era ampliar la fuerza del usuario con el fin de levantar objetos pesados. Fue
creado mediante un sistema hidraulico, tenia 30 grados de libertad (GdL) y pesaba 680

kilos (191).

Figura 10. Exoesqueleto Hardiman. Fuente: Fick B et al. (191)

En cuanto al area de la rehabilitacion, el primer exoesqueleto fue disefiado por el
Prof. Miomir Vukobratovi¢ del Instituti Muhajlo Pupin, entre 1960 y 1970 en la antigua
Yugoslavia. El objetivo era asistir a personas con movilidad reducida, con un dispositivo
de asistencia al movimiento en cadera y rodilla, este exoesqueleto obtuvo el nombre de

Kinematic Walker (192).

Hasta la actualidad, los exoesqueletos se han ido mejorando, especializandose y
disminuyendo su peso, lo que ha facilitado su uso. ElI Lokomat®, fabricado por
Hocoma®, fue el primer exoesqueleto ampliamente utilizado para la rehabilitacion de la
marcha. Fue desarrollado en el afio 1994 por la Escuela Politécnica Federal de Zdrich
(193). La terapia robdtica aparecid como respuesta a la necesidad de proporcionar un

entrenamiento mas controlado, repetitivo e intensivo; consiguiendo, ademas, reducir la
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carga fisica del terapeuta y proporcionar evaluaciones objetivas y cuantitativas de la

progresion de los pacientes (194).

Para clasificar los exoesqueletos segun su localizacion se realiza un sistema
similar al empleado en las értesis, el exoesqueleto toma las siglas correspondientes a la

parte del cuerpo a la que se afiade (Figura 11) (195).

W ENEE THKA
FEE THK
EEE HKA

[ ] ] HK
[ ] KA

Hip

Knee

Ankle

Figura 11. Clasificacion de los exoesqueletos segln su localizacion. Fuente: ilustracion propia.

A pesar de que la literatura cientifica existente sobre la terapia robética en EM no
es muy extensa y con una calidad metodoldgica no muy elevada, parece ser que si se
pueden observar cambios positivos del uso de exoesqueletos para la rehabilitacion de la
marcha en las personas con EM. La terapia de rehabilitacion de la marcha con robdtica
parece aumentar la fuerza muscular del cuadriceps (196), el equilibrio, el impacto de la

EM vy la calidad de vida (197). En un metaanalisis se han observado cambios de forma
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significativa en la reduccion de la espasticidad, la fatiga y un aumento de la movilidad
global en comparacion con la terapia convencional (160). Sin embargo, el mejor enfoque
de tratamiento para conseguir cambios en la marcha es el que combina fisioterapia
convencional y terapia roboética, en aras de mejorar significativamente el rendimiento de
los pacientes en términos de velocidad y resistencia de la marcha, reduccién del tiempo
de doble apoyo y un aumento de la simetria de la marcha. Ademas, también se percibe un
aumento de la movilidad general, un aumento de la fuerza extensora de rodilla
(principalmente en pacientes con EDSS de 6-7,5) y la percepcion de la calidad de vida

(198).

Exoesqueletos portables de miembro inferior

Los exoesqueletos portables, al permitir desplazarse por el entorno, presentan una
mayor interaccion con el entorno frente a los exoesqueletos fijos. Ademas, pueden ser
disefiados y utilizados como dispositivos de asistencia al movimiento, y no sélo como
herramientas de tratamiento. El primer estudio clinico que se publicé utilizando un
exoesqueleto portable fue en 2009, mostrando los resultados clinicos de un programa de

rehabilitacion con el exoesqueleto HAL® (199).

Para que un exoesqueleto pueda estar disponible a nivel comercial en Europa
necesita tener el marcado Conformité Européenne (CE). Actualmente, se pueden
encontrar alrededor de 30 exoesqueletos portables (Tabla 5) para rehabilitacion, de los
cuales 10 dispositivos tienen el marcado CE: Atalante®, ATLAS 2030®, Ekso®, Hank®,

HAL®, Indego®, MAK®, ReWalk®, SMA® y REX® (158, 200).

Todos los exoesqueletos con marcado CE son de tipo THKA, a excepcién del

MAK® que es tipo KA y el SMA® que solo actla en la cadera. Los actuadores de todos
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ellos son eléctricos y en los exoesqueletos Ekso®, HAL®, Rewalk® y MAK® la

asistencia en el tobillo es pasiva.

Estos exoesqueletos presentan algunos aspectos a mejorar. La bateria es de corta
duracion (entre 1y 2 horas), por lo que no es suficiente para cubrir la demanda, a pesar
de que en algunos casos puede solucionarse al tener baterias intercambiables que permiten
el uso del exoesqueleto de forma ininterrumpida. El peso de dichos dispositivos es
bastante elevado (una media de 28,3 kg en los exoesqueletos con marcado CE de tipo
HKAFO). Otro aspecto que se tiene en cuenta es el tiempo que se necesita emplear para
colocarlos (hasta 30 minutos en algunos casos) y en retirarlos (en torno a 10 min), ademas

de que se necesita un personal formado para poder utilizar los dispositivos (201, 202).

Segun el objetivo planteado para desarrollar el exoesqueleto, se han disefiado
dispositivos que acttan sobre los dos miembros inferiores o sobre uno. Asi, la mayoria
de los exoesqueletos disefiados para la rehabilitacion de personas con lesién medular
(LM), controlan ambos miembros inferiores. Los dispositivos disefiados para otras
patologias, como el accidente cerebrovascular (ACV), s6lo acttan sobre el lado afecto,
reduciendo los costes de produccion y el peso del dispositivo, pero requiriendo ciertos
niveles de funcionalidad en el otro miembro inferior. Estas diferencias hay que tenerlas
en cuenta a la hora de seleccionar el exoesqueleto y por supuesto, asi como considerar el

grado de capacidad funcional del paciente (199, 203, 204).
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Tabla 5. Caracteristicas de los exoesqueletos.

Exoesqueleto Peso Tamafio Duracion SN Inicio
(kg) usuario(cm) Bateria (h) Movimiento

ABLE K 7.1 150-190 - IMU IM
Angel Legs THKa 195 - - Ang, Mo, IMU, PP IM, TP
Angel Suit KHa 9 - 2 Ang, Mo, IMU, PP IM, TP
ARKE HK* - - - Ang, Ac, IMU, PP TP
Atalante THKA 60 160-190 - Ang, Mo, IMU, Ac Bt. IM
ATLAS 2030 THKA 20 100-130 2.5 Ang, Mo Bt, IM
Axosuit HK - 150-210 6 - -
Belk K - - - - -
Biomotum Spark A - - - Ang, Mo, PP TP, IM
Bionic Leg Ka 2.2 152-183 7 Bt, IM
C-Brace Ka 15 150-200 24 Ang, Mo IM
EasyWalk A 3 - - Ang, Mo, PP TP, IM
Ekso GT THKa 23 155-190 1 Ac, Ang, FzM, PP Bt, TP
ExoAtlet |1 THKa 23 155-195 6-8 Ang, Mo, FzM Bt, TP
FreeGait THKa - 160-190 - Ac, Ang Bt,
H-Mex THKa 19 160-180 2 Ang, IMU, PP Bt, TP
HANK HKA 12 145-195 6 Ang, Mo, PP Bt
HAL THKa 14 150-190 15 Ac, Ang, Mo, PP, SEMG SEMG, TP
Indego THKa 12 155-191 15 Ang, Ac, IMU TP
ITRI HKa 20 - - - Bt
Keeogo hK 54 mas de 150 2.5 Ang, Mo IM
Kinesis Ka 9.2  menos de 185 - Ang, IMU, Mo, PP Bt
MAK Ka 2.8 150-190 6 Ang, IMU, Mo, PP Bt, IM, TP
PhoeniX THKa 15 - 4 Ac, PP Bt
Restore A - 142-192 2 IMU, PP IM

*Una letra en mindscula indica que la articulacion es pasiva o se mantiene fija a 90°.
Ac: acelerometro, Ang: sensor posicion articular, Art: Articulaciones Bt: Boton, IM: Intencién de movimiento,
IMU: sensor de movimiento inercial, Mo: sensor momento articular, FzM: sensor de fuerza en muletas, PP:

presion plantar, SEMG: sensores de electromiografia de superficie, TP: transferencia de peso del usuario
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Continuacion Tabla 5. Caracteristicas de los exoesqueletos.

Tamaio Duracion Inicio
Exoesqueleto . . Sensores -
usuario (cm)  Bateria (h) Movimiento
Rewalk THKa 23.3 160-190 2 Ang, IMU, PP TP
REX THKA 38 146-195 1 - Bt
Robin THka 11 - - Ac, PP TP
Roki THKa 18 150-198 4 Bt
SMA H 2.7 140-200 1 Ang, Mo Fz

*Una letra en minuscula indica que la articulacion es pasiva o se mantiene fija a 90°.
Ac: acelerémetro, Ang: sensor posicion articular, Art: Articulaciones Bt: Botén, IM: Intencién de movimiento,
IMU: sensor de movimiento inercial, Mo: sensor momento articular, FzZM: sensor de fuerza en muletas, PP:

presion plantar, SEMG: sensores de electromiografia de superficie, TP: transferencia de peso del usuario

Exoeskeleto Ekso GT®

El Ekso GT® es un exoesqueleto portable de extremidades inferiores para la
rehabilitacién de la marcha. Su uso est4 aprobado en Europa mediante el marcado CE
para pacientes con deficiencia sensoriomotora ante cualquier patologia neurol6gica para

la rehabilitacién de la marcha.

Presenta cuatro GdL de forma activa para la flexo-extension de la rodilla y de la
cadera. Presenta una suela en cada pie para poder mantener una posicion neutra de 90° de
tobillo. Las suelas presentan un resorte pasivo que permite cierto grado de movimiento
hacia la flexion plantar. El exoesqueleto puede permitir la rotacion y abduccion de cadera,
pero son movimientos que no pueden ser controlados por el robot, por lo que requerira

un control total por parte del usuario (Figura 12).
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Figura 12. Exoesqueleto Ekso GT®. Fuente: Rodriguez-Fernandez A et al. (158)

Segun una revision sistematica el Ekso GT® es el exoesqueleto portable con un
mayor numero de estudios clinicos sequido del HAL® y el Rewalk®. El Ekso GT®, junto
con el Rewalk®, son los exoesqueletos probados en un mayor nimero de personas con
diferentes patologias neurologicas en ensayos clinicos. Sin embargo, la mayor parte de
estos pacientes son sujetos con una LM o un ACV, y muy pocos estudios analizan otra

poblacion como puede ser la EM (158) (Figura 13).

La mayoria de los estudios sobre exoesqueletos portables realizados hasta la fecha
en patologias neuroldgicas se han centrado en la biomecénica, la seguridad y los

resultados clinicos.
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Figura 13. Numero de articulos segln los afios y nimero de personas segin patologia de

diferentes exoesqueletos. Fuente: Rodriguez-Fernandez A et al. (158).

Varios estudios que han analizado la rehabilitacion con el Ekso GT®, en personas
tras un ACV y en personas con LM, han mostrado mejoras significativas en la marcha
funcional, la velocidad de la marcha, la resistencia, la fuerza muscular, el equilibrio,
presentando un efecto positivo en la depresion y en la calidad de vida del paciente; sin

aumentar la espasticidad ni causar eventos adversos (EA) graves (205, 206, 207).

En relacion con la EM, se ha observado que la terapia con Ekso GT® genera un
aumento en la conectividad funcional en reposo tdlamo-cortical y la corteza prefrontal en
comparacion con pacientes que realizaron terapia convencional. Estas mejoras estaban
asociadas con cambios en la movilidad funcional y en las funciones cognitivas. Por tanto,

este tipo de terapia podria tener un comportamiento inductor de neuroplasticidad en
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personas con EM (208). Se ha observado un aumento de la movilidad funcional
reduciendo el tiempo en la ejecucion del Timed Up and Go test realizando rehabilitacion
de la marcha con el Ekso GT® en comparacion con la fisioterapia convencional. Ademas,
parece que la intervencion con este exoesqueleto no manifiesta un aumento de la fatiga
percibida en las personas con EM, por lo que puede constituir un método indicado para

la rehabilitacion de la marcha de alta intensidad en esta poblacién (209).

Segun el estudio de Contreras Vidal et al. (210) la mayoria de la literatura
cientifica se ha centrado en el estudio del rendimiento del exoesqueleto en mejorar la
marcha y la deambulacion de los pacientes (45%), seguido de las investigaciones de las
mejoras del equilibrio o el nivel de independencia de la deambulacion (18%). A
continuacion, las medidas de resultado del gasto energético (16%) y las mejoras
fisioldgicas (16%). Rara vez se han documentado las perspectivas de los usuarios,
especialmente su perspectiva sobre la usabilidad de un exoesqueleto portatil para la
rehabilitacion de la marcha. Se estima que solo el 8% de la literatura cientifica se ha

centrado en los ambitos de la usabilidad (Figura 14) (210).

La usabilidad es definida segun la normativa ISO 9241-11:2018 como “la medida
en que un sistema, producto o servicio puede ser utilizado por determinados usuarios para
lograr objetivos especificos con eficacia, eficiencia y satisfaccion en un contexto de
utilizacion determinado”. Evaluar la usabilidad de un sistema roboético es fundamental a
la hora de analizar la aplicacion de un dispositivo en una poblacion en concreto (211),
pues para que los productos logren el objetivo para el que fueron disefiados es necesario
tener en cuenta las necesidades de los futuros usuarios (212). Por ello, es necesario
implicar a los posibles usuarios desde el desarrollo de los productos mediante estudios de
usabilidad. Hay que tener en cuenta que los términos usabilidad y satisfaccion son

utilizados de forma indistinta en muchas ocasiones para referirse a constructos distintos
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o mismas medidas de resultado en la literatura cientifica. En la presente tesis doctoral
emplearemos de aqui en adelante los términos adecuados de usabilidad y satisfaccion

segun corresponda.

m Deambulacion funcional

10MWT 13
6MWT 13
TuG 6
vGRF 1
m Equilibrio y nivel de independencia
FAC 3
WISCI-II 2
SCIM 1
FAC-SCI 1
FIM 1
BBS 2
NA 3

Gasto energético

Cardiovascular 9
Borg
PCI

S

m Mejoras fisiologicas
MAS
PFSF
MMT
CIv

el 2 =51

m Usabilidad v Satisfaccion
Cuestionario 2
Don/Doff 1
EVA 3

Figura 14. Distribucion de las medidas de resultado utilizadas en los estudios. Fuente:
Contreras-Vidal JL et al. (210).
Pie de figura: 10MWT: Test 10 Metros Marcha, 6MWT: Test 6 Minutos Marcha, BBS: Escala de
Berg, Borg: escala modificada de Borg, CIV: Cuestionario (Intestino y Vejiga), Don/Doff:
Tiempo de poner y quitar, EVA: Escala Visual Analdgica, FAC: Valoracion funcional de la
marcha, FIM: Medida de Independencia funcional, MAS: Escala Modificada de Ashworth, MMT:
Examen Manual Muscular, NA: Otras mediciones como nivel de asistencia, PCI: indice de costo
bioldgico, PFSF: Escala de espasmos de Penn, SCI: Lesién Medular, SCIM: Independencia de
la Médula Espinal TuG: Timed up and Go, VGRF: Fuerza de Reaccion del Suelo Vertical, WISCI-

I1: Indice de la Marcha en Lesionados Medulares.

A pesar de que existen evidencias que respaldan los exoesqueletos como medidas
de tratamiento eficaces, disminuyendo el esfuerzo fisico de los terapeutas y ofreciendo

herramientas fiables para evaluar el progreso y la recuperacion del paciente, la tasa de

80



adopcion de estos dispositivos esta muy por detras de la que se podria esperar
considerando los posibles efectos positivos. Este hecho se puede deber a la existencia de
ciertas resistencias por parte de ciertos colectivos profesionales en el &mbito sanitario y

por parte los usuarios (figura 15) (213).

Uno de los motivos de resistencia en la implementacion de los exoesqueletos en
rehabilitacion podria ser de origen econdémico. El impacto de la tecnologia (como los
exoesqueletos) en los servicios de rehabilitacion, muestran una reduccion del tiempo total
en dias de rehabilitacion y un aumento de la productividad de los pacientes, reduciendo
los costes indirectos y dias de trabajo invertidos. Sin embargo, la gran variedad de
dispositivos en el mercado y la amplia gama de precios entre productos similares pueden
hacer desconfiar de su verdadera eficacia. Ademas, la ausencia de estudios de evaluacion
con un adecuado disefio metodoldgico (coste-efectividad) y de sostenibilidad econdmica
de estas tecnologias en neurorrehabilitacion, junto al hecho de que son dispositivos que
requieren de un alto nivel de inversion y mantenimiento puede ser uno de los principales

obstaculos para su adopcion (213).

Los niveles de produccion de literatura cientifica en el &mbito de la salud son muy
elevados, produciéndose aproximadamente 20.000 ensayos clinicos aleatorizados sobre
salud nuevos cada afio, volviéndose una cantidad inabarcable de tiempo a invertir de los
profesionales sanitarios en el campo asistencial, pudiéndose producir, en consecuencia,
un desconocimiento cientifico de la eficacia de los exoesqueletos en la
neurorrehabilitacion. Por otra parte, existe una variabilidad basada en la experiencia y
formacion de los profesionales de salud dependiendo de la escuela de formacion, del
hospital o de la ubicacion geogréfica. Esta variabilidad puede condicionar la

predisposicion hacia el uso y manejo de la tecnologia en neurorrehabilitacion (213).
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Aspectos
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Retos Desconocimiento
tecnologicos cientifico
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tecnologia en
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los servicios se dirigen

Formacion

Aspectos €ticos especializad

Figura 15. Posibles barreras relacionadas con la adopcion de tecnologia en

neurorrehabilitacion. Fuente: Cano de la Cuerda R, Torricelli D (213).

Ciertas barreras para la adopcion de tecnologias se pueden encontrar en las
caracteristicas del mercado al que estan dirigidas. Las bajas tasas de adopcion en
ocasiones dependen de la comunicacion entre el disefiador y el potencial comprador.
Otras barreras seguramente se relacionan con los problemas asociados al soporte técnico
(reemplazo de piezas, sustitucion de equipos, mantenimiento técnico, entre otros) donde
la rutina diaria no puede verse frenadas por este motivo. Otros elementos clave que
pueden predisponer a la aceptacion o al rechazo del uso de una tecnologia son el espacio
que ocupan los sistemas tecnoldgicos, la accesibilidad a la empresa comercializadora, la

facilidad de uso y la interoperabilidad (213).
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La formacion de los profesionales sanitarios en este &mbito cobra una especial
importancia. Los nuevos avances tecnologicos a veces aparecen en detrimento de su
facilidad de uso, ya sea por parte de clinicos, pacientes o cuidadores, aumentando la
duracion y la complejidad de la formacion. Pudiendo desencadenar una reaccién de
rechazo a adoptar dicha tecnologia en la rehabilitacion por parte de pacientes y terapeutas.
La introduccién de tecnologia en organizaciones sanitarias, sin evaluar el impacto sobre
el personal sanitario, puede actuar como una barrera entre los sanitarios y el uso de dichas
herramientas, ademas de aumentar el estrés y el agotamiento en el lugar de trabajo (214).
Asi mismo, la adopcion de nuevas tecnologias en neurorrehabilitacion requerira de la
reorganizacion de las actividades y redistribucion de los recursos y responsabilidades,
pudiendo generar conflictos y resistencias a la hora de implementarlos en la practica

clinicay asistencial (213).

Indudablemente, no se debe olvidar las perspectivas y valores de los pacientes.
Muchos pacientes pueden percibir el contacto con un exoesqueleto como deshumanizado,
tornando la rehabilitacion en un trato mas impersonal, y por ello rechazarlo. Asi mismo,
los terapeutas también pueden ser reacios a las constantes innovaciones en la tecnologia,
considerando estos abordajes como deshumanizados. Cualquier nuevo dispositivo exige
cambios en los procedimientos de trabajo y en la naturaleza del encuentro clinico, lo que
implica el cambio del comportamiento de pacientes y profesionales que han adoptado

durante muchos afios.

Finalmente, deben considerarse los principios bioéticos, por tanto, la capacidad
del paciente de decidir qué tipo de tratamiento desea recibir, la informacién que recibe
por parte del personal sanitario de los beneficios y riesgos, asi como la igualdad de acceso

a los recursos tecnologicos por parte de los pacientes (213).
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Por estos motivos, los estudios de usabilidad, tanto de los pacientes como de los
profesionales sanitarios, tienen un papel fundamental, ya que permiten conocer los
aspectos de los dispositivos utilizados en rehabilitacion que pueden generar resistencias
a la hora de su adopcidn y utilizacion en los entornos clinicos. Estos datos son Utiles para
mejorar, adaptar y perfeccionar los dispositivos robéticos, evitando posibles EA y el
rechazo de su adopcion, aumentando la satisfaccién y, por ende, la adherencia al
tratamiento y su eficacia (215). Ademas, los estudios de usabilidad permiten definir qué
tipo de pacientes presentan una mayor motivacién y predisposicién a la hora de utilizar
los dispositivos robéticos en su proceso de rehabilitacion, facilitando la seleccion de los

pacientes susceptibles de obtener un beneficio de este tipo de terapia.

Por todo ello, es importante también conocer las perspectivas de los profesionales
de salud en contacto con los dispositivos roboticos, como son los fisioterapeutas, asi como
su implementacion en el &mbito de la rehabilitacion. De esta forma se podria facilitar la

adopcion de forma eficaz de estos dispositivos en la practica clinica.

En definitiva, la informacion recabada por los estudios de usabilidad es necesaria
para mejorar el disefio de los dispositivos rob6ticos, conseguir equipos menos pesados,
mas cémodos o que respondan a las demandas de los usuarios y terapeutas, todo ello con
la finalidad de incrementar los beneficios de la rehabilitacion de la marcha basada en

exoesqueletos en las personas con EM.
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Justificacion
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Justificacion

La EM es una patologia de caracter neurodegenerativo, que produce diferentes
alteraciones fisicas, psicologias y sociales. La posible incapacidad producida por la EM
desencadena un detrimento de la calidad de vida de los pacientes. Las alteraciones de la
capacidad de caminar son una de las consecuencias mas comunes de la EM, y uno de los
retos mas desafiantes desde la perspectiva de los pacientes, produciendo un gran impacto

socioeconémico.

Dichas alteraciones son poco susceptibles de mejora mediante tratamiento
farmacoldgico, por lo que su combinacion con tratamiento rehabilitador es esencial a la
hora de disminuir la discapacidad y mejorar la calidad de vida de las personas con EM.
De este modo, las nuevas tecnologias, como los robots de tipo exoesqueleto, pueden ser
implementados en el tratamiento rehabilitador, en aras de complementar el proceso

terapéutico de la marcha en personas con EM.

Estos dispositivos roboticos son cada vez mas habituales en los servicios de
rehabilitacion de personas con EM, pues parecen aportar beneficios en el entrenamiento
locomotor de los pacientes. Sin embargo, la percepcion acerca de la eficacia de la terapia
robotica con los exoesqueletos portables, los posibles EA que puedan surgir de esta, asi
como la percepcion de las personas con EM y de los fisioterapeutas a cargo de dicho

tratamiento, a dia de hoy, no ha sido estudiado en profundidad.

Por todo ello, se justifica la realizacion de un estudio sobre la usabilidad y
satisfaccion del exoesqueleto Ekso GT® de las personas con EM y de los fisioterapeutas
a cargo de dicha intervencion. En segundo lugar, se hace necesario un estudio en el que

se analicen las caracteristicas mejor y peor valoradas del Ekso GT®. Por ultimo, se
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justifica también la pertinencia de un estudio acerca de la relacién entre la usabilidad y
satisfaccion con las caracteristicas clinicas de los pacientes, en aras de identificar la

poblacion de EM que podria beneficiarse méas de dicha terapia robdtica.
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Hipotesis
Las hipétesis planteadas en el siguiente estudio son las siguientes:

Hipotesis 1: El exoesqueleto Ekso GT® es una herramienta que presenta un buen
grado de usabilidad y satisfaccion para la rehabilitacion de la marcha segun las personas

con EM.

Hipotesis 2: El exoesqueleto Ekso GT® es una herramienta util segin los
fisioterapeutas con experiencia en el ambito de la rehabilitacion neuroldgica, mostrandose
satisfechos con su uso dentro de la terapia de rehabilitacion de la marcha en personas con

EM.

Hipotesis 3: Las personas con EM con una menor gravedad de la enfermedad y
con una menor afectacion funcional, presentarian una perspectiva de mayor satisfaccion

con la eficacia de la terapia de rehabilitacion de la marcha con el Ekso GT®.

Hipdtesis 4: El grupo de personas con EM que realiza un mayor nimero de
sesiones con el exoesqueleto Ekso GT® presentaria una mayor percepcion de satisfaccion
con la terapia de rehabilitacién de la marcha con el dispositivo, en comparacién con el

que realice un menor namero de sesiones de tratamiento.
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Objetivos
Objetivo principal

1. Evaluar la usabilidad y satisfaccion del exoesqueleto Ekso GT® en personas con
EM vy los fisioterapeutas para el entrenamiento de la marcha, asi como los posibles

EA que puedan surgir.
De manera especifica, este estudio pretende:

1. Estudiar el nivel de usabilidad del dispositivo Ekso GT® y su satisfaccion con el
servicio recibido de tratamiento rehabilitador de las personas con EM.

2. Analizar la perspectiva de los fisioterapeutas sobre la usabilidad del dispositivo
Ekso GT® como herramienta para la rehabilitacion de la marcha en sus pacientes
con EM.

3. ldentificar las caracteristicas mejor y peor valoradas del Ekso GT® segun el
criterio de las personas con EM y de los fisioterapeutas al integrar el exoesqueleto
en el tratamiento rehabilitador de los pacientes.

4. Establecer relaciones entre las caracteristicas clinicas de la poblacién de personas
con EM y de los fisioterapeutas a cargo de su intervencion con aspectos de
usabilidad tras la rehabilitacion de la marcha con el Ekso GT ®.

5. Identificar subgrupos de personas con EM que pudieran considerar la terapia de
rehabilitacion con el Ekso GT® mas eficaz 0 que presenten una mayor

satisfaccion.
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Material y Método

Disefo

La presente tesis doctoral se presenta bajo un estudio retrospectivo en el que se
recopilaron datos de personas con EM que recibian tratamiento rehabilitador con el Ekso
GT® en la Fundacion contra la Esclerosis Multiple de Madrid (Madrid, Espafia), asi como
de sus profesionales sanitarios. Se siguieron las pautas marcadas por Strengthening the
Reporting of Observational studies in Epidemiology (STROBE) ( (216) para garantizar

la calidad metodoldgica.

Muestra

Estimacion del tamafio muestral

Lewis y Sauro (217), consideraron que, un nimero minimo de 12 sujetos es el

adecuado para los estudios que realizan andlisis de usabilidad.

Ademas, se empleo el programa G*power (version 3.1.9.6) para estimar el tamafio
de la muestra necesario para el analisis de correlacidn entre las variables de usabilidad y
los parametros recabados en pacientes y fisioterapeutas. Para ello, considerando que se
utilizé un analisis de correlacion, se establecieron los siguientes parametros: dos colas,
correlacion H1 (hipotesis alternativa) de 0,5, un error alfa de 0,05, una potencia de 0,90
y una correlacion HO (hipétesis nula) de 0,3. Utilizando estos datos, el programa ofrecio
un tamafio estimado de 37 participantes. Contando un 10% de posibles pérdidas, el

tamafio muestral total calculado fue de 40 participantes.
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Eleccion de la muestra

Los participantes fueron seleccionados mediante un reclutamiento de entre todos

los pacientes tratados en la Fundacion de Esclerosis Multiple de Madrid desde junio hasta

diciembre de 2020.

Los participantes se seleccionaron realizando un muestreo no probabilistico de

casos consecutivos de aquellos pacientes que cumplieron los criterios de seleccion hasta

alcanzar el nimero definitivo de tamafio muestral.

Criterios de inclusidn y exclusiéon

Los criterios de inclusion para las personas de EM consistieron en:

Edad entre 18 y 70 afios.

Peso < 100 kg.

Altura entre 155y 190 cm.

Activacion de ambos triceps braquiales.

Diagnostico de EM segun los criterios de McDonald actualizados de 2017
(76), con al menos un afio desde el diagnostico.

Puntuacion igual o superior a 24 en el Mini-mental state examination
(218).

Haber completado al menos 3 sesiones de 50 minutos con el dispositivo

Ekso GT® en el propio centro.

Los criterios de exclusion para las personas con EM consistieron:

Diagndstico de otra enfermedad neuroldgica distinta de EM.
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e Haber sufrido un brote o exacerbacion, o recibido un tratamiento con
corticoides en los 3 meses previos.

e Haber recibido tratamiento con toxina botulinica en los 3 meses previos.

o Déficit cognitivo o visual severo.

e Enfermedades concomitantes que impidan el uso del dispositivo.

e Contraindicaciones establecidas por el fabricante de Ekso GT® (Anexo

1).

En cuanto a los criterios de inclusion de los fisioterapeutas fueron los siguientes:

e Realizar terapias en el ambito de la rehabilitacion neuroldgica en la
Fundacion de Esclerosis Mdltiple de Madrid.

e Realizar sesiones de rehabilitacion neurolégica con los pacientes tratados
con Ekso GT®.

e Observar unaaplicacién completa, y asistir durante la terapia realizada con

el Ekso GT® en personas con EM.

Aspectos éticos

El presente trabajo fue informado favorablemente por el Comité de Etica de
Investigacion con Medicamentos Regional de la Comunidad de Madrid en la reunion del
20 de abril de 2020 (Acta 04/20) (Anexo 2). Se siguieron los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos de la Declaracion de Helsinki redactados en
la 182 Asamblea de la Asociacién Médica Mundial (Helsinki, Finlandia, Junio 1964),
modificada en la 522 Asamblea General (Edimburgo, Escocia, Octubre 2000), con nota
de clarificacion del parrafo 29 (Asamblea General de la AMM, Washington, USA 2002),

nota de clarificacion del parrafo 30 (Asamblea General de la AMM, Tokio 2004) y dltima
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version revisada en la 642 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial realizada

en Fortaleza (Brasil) en octubre 2013.

Todos los participantes fueron informados de forma escrita de los detalles del
estudio y debian otorgar su consentimiento para participar de manera voluntaria en la

investigacion (Anexo 3).

Descripcion del Ekso GT®

El Ekso GT® es un exoesqueleto portatil de extremidades inferiores para la
rehabilitacion de la marcha con personal sanitario cualificado y con formacion especifica
en su uso. Es un dispositivo médico de clase Ila, cuyo uso esta aprobado en Europa (por

marcado CE) para pacientes con deficiencia motora en cualquier patologia neurolégica.

Figura 16. Exoesqueleto Ekso GT®. Fuente: ilustracion propia.
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El Ekso GT® presenta cuatro GdL de forma activa, dos para la flexo-extension de
cadera, y otros dos para la flexo-extension de rodilla. Las suelas se mantienen a 90°,
permitiendo ciertos grados de movimiento flexion plantar al presentar un resorte pasivo
en ambas suelas. EIl exoesqueleto puede permitir la rotacion y abduccion de las caderas,
pero de forma activa por parte del paciente, son movimientos libres sin control por parte

del Ekso GT®.

Estructura del exoesqueleto Ekso GT®

Consta de un armazon metalico que contiene cuatro motores eléctricos para
impulsar el movimiento de las articulaciones de la cadera y rodilla. Presenta una suela
para colocar el pie, manteniendo ambos tobillos 90° con una articulacién compuesta por
un resorte pasivo, por lo que permite cierto grado de movimiento de flexién plantar de
forma activa (Figura 17). Como componente de la estructura del exoesqueleto, existe una
mochila rigida en la que se ubican las baterias, el ordenador interno y el controlador; esta

parte de la estructura es la que dara apoyo a la espalda y pelvis del paciente (Figura 18).

El Ekso GT® presenta cuatro GdL de forma activa para la flexo-extension de la
rodilla y la cadera. De forma pasiva permite ligeramente el movimiento hacia flexion
plantar, ademas, se puede liberar la rotacién y abduccion de cadera, aunque son
movimientos no controlados por el exoesqueleto, por lo que requiere de control total por

parte del usuario.

Respecto a su colocacion, es posible ajustar la longitud de la parte superior e
inferior de la pierna, asi como el ancho de cadera. Los tornillos se aflojan y aprietan con
unos destornilladores especificos del Ekso GT®. Se debe ajustar la posicién de
abduccién/aduccion de cada paciente para que se mantenga en una posicion fija, teniendo

siete posibles posiciones, dos hacia la aduccién (-1 y -2), una posicién neutra 0 y cuatro
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hacia la abduccion (desde +1 hasta +4). También se puede optar por dejar la abduccién y
rotacion de cadera libre desbloqueando una pequefia palanca en la parte posterior de la
cadera del exoesqueleto, esta opcion ofrece 22° més de abduccion desde el punto de

partida configurado, y una rotacion interna de 5° y externa de 15°.

Correas de la mochila

Bateria y torso

Motor de la cadera

Faja abdominal y
correas

Motor de la rodilla Correa y abrazadera del

muslo

Articulacién de la
rodilla

Soporte de la espinilla

Sujecién y correa del pie | Ajuste de la articulacién

de tobillo

Suela del pie

Figura 17. Ekso GT® completo.

Se debe seleccionar también la rigidez de la articulacion del tobillo del Ekso GT®
para permitir una mayor o menor movilidad y control por parte del paciente en cuanto a
la flexion plantar. Existen 4 niveles de rigidez, siendo el 1 el menos rigido. Una vez

ajustado a la anatomia del paciente, el exoesqueleto se adhiere al cuerpo con correas
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ubicadas en el dorso del pie, en la pierna, el muslo y los hombros, ademas se ajusta una

faja alrededor del abdomen.

Cuerda de anclaje de Botén de
nylon encendido/apagado
(Detras del mando)

Mando sujeto por un
soporte magnético

Agarres del torso

Agarre del sacro

Figura 18. Parte trasera Ekso GT®.

Para evitar molestias, se colocan acolchados para la comodidad del paciente
(dorso del pie, parte anterior de la pierna, zona trocantérea, espalda y en las correas de los
hombros), ademés también se puede colocar un pequefio cojin de aire ajustable para la
zona lumbar (Figura 19). Cuenta con fajas abdominales de diferentes tamafios, extensores

de las cinchas del muslo y diferentes espesores para ajustarse a la fisionomia del paciente.
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Figura 19. Almohadillados Ekso GT®.

Funcionamiento del Ekso GT®

Respecto a su manejo, el exoesqueleto dispone de un botén de encendido/apagado
en la parte superior de la mochila. Todas las opciones se controlan desde un mando, que
permite ajustar los diferentes pardmetros de la marcha, asi como entrar o salir de cada
menu (Figura 20). EI mando posee dos flechas de direccion (arriba/abajo) para
desplazarse por los diferentes menus y opciones; un boton verde de verificacion para
seleccionar; dos flechas de izquierda y derecha que permiten iniciar acciones
manteniéndolo pulsado; un boton “anterior” para volver a mends anteriores o aceptar
mensajes de error; y un boton de seguridad amarillo para detener el Ekso GT® y entrar

en el modo “De Pie Bloqueado™.
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Figura 20. Controlador Ekso GT®.

Una vez seleccionado el numero identificador del paciente, se puede acceder al
subment Ajustes (Figura 21). En este apartado podremos ajustar los siguientes
parametros de marcha: longitud de paso, altura de paso, tiempo de balanceo, tiempo de
pie, desplazamiento anterior y lateral, angulos de flexion de cadera y rodilla (de manera
automatica la flexién cadera se ajusta a la mitad de la flexion de rodilla; aunque se puede
ajustar la flexion de cadera de forma independiente de la rodilla) y el angulo relativo de
la marcha (que es el &ngulo de inclinacion anterior del tronco durante la marcha,

facilitando el impulso anterior).

Dentro del submend de Opciones se puede seleccionar como levantarse (de forma
automatica o manual), sentarse (automatica o manual), la iniciacion del paso (FirstStep,
Prosetp o Prosetp+) y la retroalimentacién acustica (con el desplazamiento lateral,

anterior, ambos 0 ninguno).
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3.Long paso :12.0
4 Altu paso : 1.0
5.Tiem balan : 1.3
99%)

\ y

Figura 21. Algunos parametros del submenu Ajustes del Ekso GT®.

En el submena Ayuda se selecciona el tipo de ayuda que proporcionara el Ekso
GT® (en el miembro inferior izquierdo, derecho, de forma bilateral o con las 2 piernas
libres), ademas se podra seleccionar el tipo de ayuda el periodo de oscilacién (méxima,

adaptativa o con un namero fijo), y durante el periodo de apoyo (completa o flexible).

Para el uso del dispositivo los sujetos deben presentar las siguientes caracteristicas

para su utilizacion:

Activacion de triceps sural que capacite para la utilizacién de muletas, andador o
baston.

e Densidad dsea saludable, sin fracturas no consolidadas.

e Peso menor de 100 kg.

e Medir entre 155y 190 cm.

Método de uso del dispositivo

Todos los/las participantes incluidos debian haber recibido, al menos, 3 sesiones

de 50 minutos con Ekso GT®.

En la primera sesion, se realizaba una valoracion inicial para comprobar que los
pacientes se ajustaban a los criterios de uso del dispositivo y no presentaban ninguna
contraindicacién. Se registraron los rangos articulares (pasivos y activos), el grado de

espasticidad y la fuerza muscular de miembros superiores e inferiores. También se realizé
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la medicidn de la longitud de la parte superior e inferior de ambas piernas y el ancho de
cadera, medidas antropométricas necesarias para ajustar el exoesqueleto al sujeto

correctamente.

Conforme a la informacion recopilada, si el sujeto era apto para ser usuario del
dispositivo se informaba por escrito en una hoja de cribado. En caso de presentar alguna
contraindicacion relativa, se debia dejar anotado junto a un plan de actuacién para el
correcto uso (por ejemplo, si presentaba una discrepancia de 1 cm en la parte inferior de

las piernas, se debia colocar un alza en la mas corta para rectificar la diferencia).

En la segunda sesidn, se realizaba la primera puesta en pie y se terminaba de
ajustar el exoesqueleto a la fisionomia del paciente. Seguidamente, antes de comenzar la
marcha, se realizaba la actividad de desplazamiento del peso corporal a cada miembro
inferior con el programa Pregait del Ekso GT®. Este programa acompafia la actividad
con retroalimentacion auditiva y visual mediante la pantalla en el mando para ensefarle
al paciente a desplazar el peso activamente dentro del exoesqueleto. En esta primera
puesta en pie siempre se respetan las siguientes condiciones en todos los pacientes: modo
de iniciacion del paso FirstStep, tipo de ayuda bilateral, ayuda de balanceo en ayuda
méaxima, ayuda de apoyo en ayuda completa para ambas piernas y andador como producto
de apoyo. Durante esta sesion, se informd a los sujetos de la retroalimentacion que iban
a recibir con cada paso: dos pitidos indican sendos desplazamientos (lateral y anterior).
Por ultimo, segun la experiencia del fisioterapeuta y la comodidad expresada por el
paciente, se ajustaban los parametros de la marcha del Ekso GT®: desviacion lateral y
anterior, altura de paso, longitud de paso, tiempo de balanceo y angulo relativo de la

marcha.
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La tercera sesion comenzaba desarrollando el programa de marcha siguiendo una
progresion individual en funcion de las capacidades de cada paciente. En cuanto a la
progresion, se consideraron las recomendaciones de la guia de capacitacion clinica del

Ekso GT®, que establecen las siguientes directrices:

o Programa de iniciacion del paso: se comenzaba en la opcion FirstStep, una vez
que el paciente es capaz de desplazar el peso hacia la pierna delantera de forma
correcta se marcaba la opcién ProStep, por dltimo, se podia seleccionar la
ProStep+ para aquellos pacientes a los que se les exigia una activacion de los

flexores de cadera para iniciar la fase de oscilacion.

o Parametros: progresar hacia un aumento de la longitud del paso, una disminucién
del tiempo de oscilacion, una disminucion de la ayuda a la oscilacion y de la fase

de apoyo por parte del Ekso GT®.

« Producto de apoyo: se comienza con andador durante la primera sesion, una vez
el paciente sea capaz de desplazar el peso dentro del Ekso GT® sin mucha ayuda
por parte del fisioterapeuta se puede cambiar a dos muletas 0 a un baston,
dependiendo de la seguridad y de la coordinacion que tenga el paciente para
adaptar la marcha. Por ultimo, si el paciente es capaz de desplazar el peso

practicamente sin ayudas, se realizaran las sesiones sin ningn producto de apoyo.

o Tipo de ayuda al balanceo: se comienza con una ayuda maxima por parte del Ekso
GT®, cuando el paciente se adapte al patron establecido por el fisioterapeuta, se
modifica a adaptativa para que solo ayude en aquellos momentos en los que el
paciente no es capaz de realizar una correcta activacion muscular. Por Gltimo, se
puede limitar la ayuda con la opcion nimeros fijos a un porcentaje de ayuda del O

a 100%.
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o Tipo de ayuda al apoyo: se comienza con una ayuda completa, a medida que el
paciente toma control sobre la transferencia de peso se selecciona la opcion
flexible para que el paciente tenga que realizar mas trabajo activo durante la fase

de apoyo.

e Ayuda: se comienza con un control bilateral de la trayectoria de los miembros
inferiores. Cuando el paciente sea capaz de realizar correctamente las
transferencias de peso y esté acostumbrado a patrén de marcha ajustado, se puede
seleccionar el modo dcha/izda afectada. En este modo se liberara la pierna no

afectada para que el paciente tenga que controlar la trayectoria de dicha pierna.

o Otras progresiones: retirar capacitaciones auditivas, disminuir la rigidez de

tobillo, liberar abduccion y rotaciones.

Al terminar cada sesion se registraron los posibles EA derivados de las sesiones
con Ekso GT® en el paciente, el nimero de pasos realizados, el tiempo en bipedestacion,
el tiempo de marcha, y la ayuda proporcionada por el Ekso GT® para el avance de cada
pierna, la ayuda empleada para soportar el peso del cuerpo en el periodo de apoyo, y la

ayuda necesaria para ajustarse a la trayectoria marcada evitando compensaciones.

Se requirié de un minimo de 100 pasos en la tercera sesion para considerar que el
paciente habia realizado las sesiones de iniciacion. A partir de la tercera sesion de forma
consensuada con el equipo rehabilitador del centro, el Ekso GT® se introdujo como
terapia habitual para los pacientes que estuviesen interesados en implementarlo como
tratamiento semanal o quincenal. Se registraron el total de sesiones realizadas por cada
participante. Todas las sesiones fueron realizadas por un fisioterapeuta con la formacion

“Ekso Bionics™ Clinical Training Level 2” (Anexo 4).
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Procedimiento

De forma retrospectiva (entre junio y diciembre de 2020), se recopild la siguiente
informacién de las personas con EM que cumplieron los criterios de inclusion
anteriormente indicados: edad, sexo, altura, peso, tipo de esclerosis maltiple, tiempo de

evolucién de la enfermedad, necesidad y tipo de algin producto de apoyo, y EDSS.

Tras recopilar la informacion clinica, se contacté con los participantes incluidos
en el estudio con el objetivo de conocer su perspectiva sobre la usabilidad del dispositivo
Ekso GT®. El cuestionario modificado Quebec User Evaluation with Assistive
Technology (QUEST 2.0) y el Client Satisfaction Questionnaire (CSQ8) fueron
empleados para evaluar la usabilidad del Ekso GT® y con el servicio recibido,

respectivamente.

Ademas, se incluyeron las siguientes escalas autoadministradas con el objetivo de
clasificar la muestra de personas con EM: Multiple Sclerosis Walking Scale- 12 (MSWS-
12), MFIS (Modified Fatigue Impact Scale), MSIS-29 (The Multiple Sclerosis Impact
Scale), HADS (Hospital Anxiety and Depresion Scale) y el Cuestionario de salud SF-36
(SF36). Las escalas fueron clasificadas segun los diferentes dominios descritos en la
Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud (CIF)

(Tabla 6).

Para evaluar la perspectiva de los fisioterapeutas que fueron seleccionados para
este estudio, sobre la usabilidad del Ekso GT® en personas con EM, se elabor6 una escala
de tipo Likert (desde el 1, totalmente insatisfecho; hasta el 5, totalmente satisfecho) de 9
items. Los aspectos evaluados fueron el tiempo dedicado en poner y retirar el
exoesqueleto, el ajuste del dispositivo, la interferencia del dispositivo en la capacidad de

supervision del paciente, el impacto que tiene en la marcha del paciente, la
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retroalimentacion que proporciona el dispositivo y la utilidad general del exoesqueleto
(219). La puntuacion total varia entre 5 y 45 puntos, donde una mayor puntuacion indica

una mayor usabilidad del Ekso GT®. (Anexo 5)

Tabla 6. Clasificacién segun los criterios de la CIF.

Herramientas de Medicion Dominios de la CIF
MSWS-12 Actividad
MSIS-29 Funcidn corporal, estructura corporal, actividad y participacion.
MFIS Funcidn corporal, estructura corporal, actividad y participacion
HADS Funcion corporal
SF36 Funcioén corporal, actividad y participacion
QUEST 2.0 Factores ambientales
CSQ-8 Factores ambientales

MSWS-12: Multiple Sclerosis Walking Scale; MSIS-29: Multiple Sclerosis Impact Scale; MFIS:
Modified Fatigue Impact Scale; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; SF36:
Cuestionario de Salud; QUEST 2.0: Quebec User Evaluation with Assistive Technology; CSQ-8:
Client Satisfaction Questionnaire; CIF: Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
discapacidad y de la salud.

Se recogieron, ademas, otros datos de los fisioterapeutas encuestados, como su
edad, género, los afios de experiencia en rehabilitacion neuroldgica y con personas con

EM.

Variables del estudio

El QUEST 2.0 es un instrumento de medicion de resultados, utilizado tanto en
clinica como en investigacion, que evaltua la perspectiva de un paciente sobre la
usabilidad de una tecnologia asistencial. La escala fue desarrollada en inglés y francés,
ademas existen traducciones transculturales al holandés, danés, sueco, noruego, japonés
(220), portugués (221), griego (222) y castellano (223). El objetivo es la recopilacion de

datos para documentar los beneficios y justificar la necesidad de los dispositivos de forma
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rapida, siendo necesarios s6lo 10 minutos para completarlo (Anexo 6). La escala QUEST
2.0 ha demostrado tener una fiabilidad test-retest y validez sélida en poblacion con EM,

a excepcion de la subescala de servicios (224).

Se utilizo la version espariola actual del QUEST 2.0 que incluye 12 items a valorar
en una escala tipo Likert con 5 opciones de respuesta (desde el 1, totalmente insatisfecho;

hasta el 5, totalmente satisfecho). La escala se divide en tres apartados:

1. Dispositivo de asistencia, en el que se encuentran los primeros ocho items
(dimensiones, peso, facilidad de ajuste, seguridad, durabilidad, facilidad de uso,
comodidad, eficacia).

2. Servicios, con los cuatro items restantes (entrega, reparaciones y mantenimiento,
servicios profesionales, servicios de seguimiento).

3. Seleccidn de los tres items méas importantes, segun el criterio de cada usuario.

El segundo apartado de la escala fue omitido en la evaluacién considerando que
los pacientes no podian valorar adecuadamente dichos items, siendo entonces la
puntuacion maxima posible de 40 puntos y la minima de 8. Asi mismo, en el apartado
tres se dio la posibilidad de elegir entre los primeros ocho items, eliminando los cuatro
de servicios y se recopilaba cualquier comentario o justificacién que los participantes

quisieran aportar.

El CSQ8 es un cuestionario de autoinforme, utilizado en clinica e investigacion,
que evalua el nivel general de satisfaccion del servicio recibido en este caso el programa
de rehabilitacion de la marcha con el Ekso GT® en la Fundacion de Esclerosis Multiple
de Madrid. Estd compuesto por 8 items puntuables en una escala de 1 a 4. La puntuacion
total varia de 8 a 32 puntos, donde una puntuacién mas alta indica una mayor satisfaccion

con el servicio recibido. La escala contiene al final un espacio reservado para que los
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usuarios puedan escribir sus comentarios acerca de lo que mas les ha gustado, y lo que se
deberia mejorar en su opinion (Anexo 7). Se ha utilizado la version espafiola, la cual
dispone de una fiabilidad y validez robusta para medir la satisfaccion de una intervencion

(225).

La MSWS-12 es una escala autoadministrada con el objetivo de cuantificar la
perspectiva de los pacientes sobre el impacto de la EM en su deambulacion. Se desarrollo
con metodos estandar de construccion de pruebas; es una medida fiable, valida y sensible
para evaluar la capacidad de caminar en personas con EM (226). Por tanto, se trata de una
herramienta practica y Gtil para evaluar la capacidad para caminar en entornos clinicos y
de investigacion (Anexo 8). En este estudio se ha utilizado una traduccion al espafiol de
la MSWS-12. Se compone de una escala tipo Likertde 1 a5 (desde el 1, Nada en absoluto;
hasta el 5, Muchisimo), que pregunta a los pacientes sobre el impacto de la EM en su
capacidad para caminar, correr, subir escaleras, mantener el equilibrio al estar de pie o
caminar, o cuanto apoyo han necesitado en las dos ultimas semanas. Se incorporan
aspectos de la marcha como la distancia, el esfuerzo al caminar, la suavidad de la marcha
o0 la concentracion necesaria. La puntuacién total posible oscila entre 12 y 60 puntos,
donde las puntuaciones mas altas indican una mayor dificultad para caminar. Al comienzo
de la escala se incorpora una casilla que debe ser marcada en el caso de que el/la paciente
no tenga capacidad de deambular. De esta manera se puede clasificar la muestra en

aquellos pacientes que tienen capacidad de marchay los que no.

La MFIS es una herramienta autoadministrada que ofrece una evaluacion
multidimensional de los efectos de la fatiga en términos de funcionamiento fisico,
cognitivo y psicosocial (Anexo 9). Es una version acortada de la 40-item Fatigue Impact
Scale, que presenta buenas propiedades psicométricas, siendo valida y fiable en poblacion

con EM que, ademas, requiere menos tiempo que su predecesora (227, 228). La escala
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cuenta con 21 items evaluados en una escala Likert de 0 a 4 (desde el 0, Nunca; hasta el
4, Casi siempre), de los cuales 9 estan relacionados con el esfuerzo fisico, 10 con el
esfuerzo cognitivo y 2 con el esfuerzo psicosocial. El puntaje total puede variar desde 0
hasta 84, computado como la suma de las tres dimensiones evaluadas: fisica, cognitiva y
psicosocial (con un puntaje maximo de 36, 40 y 8 respectivamente). Una mayor

puntuacion indica un mayor impacto de la fatiga en la calidad de vida.

La MSIS-29 es una medida autoadministrada, del impacto fisico y psicolégico que
causa la EM percibida por el/la paciente (Anexo 10). Las propiedades psicométricas de
esta escala fueron estudiadas en poblacion con EM, dando un resultado adecuado en
cuanto a fiabilidad, validez y aceptabilidad (229). Para este estudio se ha utilizado una
traduccion al espafiol de la inglesa original. El cuestionario estd organizado en dos
subescalas: una parte de 20 items para el impacto fisico y una escala de 9 items para el
impacto psicoldgico de la enfermedad. Dichos items se responden en una escala de tipo
Likertde 1 a5 (desde el 1, Nada en absoluto; hasta el 5, Muchisimo). En la primera parte
se puede obtener una puntuacion entre 20 y 100, en la segunda entre 9 y 45. Se recomienda
transformar la puntuacion total en una escala de 0 a 100 puntos. A mayor puntuacién

existe un mayor impacto de la EM.

La HADS es una escala autoadministrada que detecta la ansiedad y la depresion,
al mismo tiempo que tiene en cuenta los posibles factores de confusion vegetativos de
ambas afecciones (Anexo 11). Se ha usado la version espafiola de la escala, que ha
demostrado ser una herramienta fiable, sensible y valida en personas con EM (230, 231).
La escala presenta 14 preguntas, siete para cada uno de los dos dominios a evaluar. Cada
pregunta se puntda en una escala Likert de 0 a 3, pudiendo obtener una puntuacion total

entre 0y 21. Se consideran entre 0 y 7 puntos, valores normales; entre 8 y 10, un posible
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hallazgo para tener en consideracion; y entre 11 y 21 puntos, la presencia de ansiedad o

depresion.

El cuestionario de salud SF36 es una escala autoadministrada, genérica que
proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a pacientes como a la
poblacion general (Anexo 12). Ha resultado ser fiable y valida para evaluar la calidad de
vida relacionada con la salud en la poblacion general y en subgrupos especificos, como
en personas con EM (232). Se ha utilizado la version espafiola validada y recomendada
para su uso tanto en investigacion como en la practica clinica (233). El cuestionario esta
compuesto por 36 preguntas, que valoran tanto los estados positivos como negativos de
la salud. Se subdivide en 8 apartados que representan los conceptos de salud empleados
con més frecuencia, asi como los aspectos més relacionados con la enfermedad y el
tratamiento. Dichos apartados son: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental. Adicionalmente, incluye un item
gue pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio anterior, que
no se utiliza para el calculo de ninguna de las escalas, pero proporciona informacion util
sobre el cambio percibido en el estado de salud. La puntuacion total puede oscilar entre
35y 153 puntos, aunque se recomienda ofrecer los resultados en una puntuacién en base

a 100.

Analisis estadistico

Los célculos estadisticos se realizaron con el programa SPSS® version 27.0. La
distribucion de los datos analizados se comprobd a traves de las pruebas de Shapiro-Wilk

y Kolmogorov-Smirnov.

El andlisis de correlacion entre los parametros clinicos y los datos de usabilidad se

llevo a cabo mediante el coeficiente de correlacion de Pearson para aquellas variables
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cuantitativas que cumplian el criterio de normalidad, y el coeficiente de correlacion Rho
de Spearman para aquellas variables cualitativas ordinales o que no siguiesen una
distribucion normal. Segln el valor del coeficiente de correlacién se indica si la
asociacion es débil, moderada o fuerte. Si el valor es menor de 0,30 se considerd una
asociacion debil, si el valor se encuentra entre 0,30 y 0,50 una asociacion moderada, entre
0,5y 0,7 como una asociacion buena, y un valor por encima de 0,70 una asociacion fuerte.
Ademas, se indica que si el valor del coeficiente es de signo positivo la asociacion es
directa o positiva (al aumentar una variable aumenta la otra), mientras si el valor es de
signo negativo la asociacion es indirecta, inversa o negativa (al aumentar una variable,

disminuye la otra) (234, 235).

Se realizd un analisis de las variables por subgrupos de acuerdo con el nimero de
sesiones realizadas por los participantes. Puesto que para obtener cambios significativos
de los sintomas de EM se ha descrito que es necesario un periodo minimo de terapia de
entre 12-20 sesiones (139), asi como con terapia robética se han observado mejoras en
las variables de la marcha con 12 sesiones de tratamiento en personas con EM (236), se
dividié a la muestra en aquellos participantes que realizaron menos de 12 sesiones, y los
que realizaron 12 0 mas sesiones. Segun la distribucién de los datos, se utilizo la prueba
T-student para distribuciones paramétricas o la prueba U de Mann-Whitney en caso de
que la distribucion fuese no paramétrica, ambos con un nivel de significacion de o= 0,05.
Ademas, se analizo el tamafio de efecto, utilizando el indice de Cohen categorizandose
como: < 0.2 tamafio de efecto bajo; 0.5 tamafio de efecto mediano y > 0.8 tamafio de

efecto grande (237).

Los datos de las diferentes variables cuantitativas escalares se expresaron en media y

desviacion estandar. Las variables ordinales se proporcionaron en mediana y rango
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intercuartilico. Por su parte los datos de las variables categdricas se expresaron en

porcentajes.

Analisis tematico del texto libre

El analisis del contenido textual o de texto libre de las escalas de usabilidad QUEST
2.0 y CSQ-8 se realizd mediante un andlisis temético (238). El anélisis tematico es una
técnica de investigacion cualitativa que consiste en identificar la informacién relevante
descrita y contenida en las narraciones de los sujetos incluidos en el estudio. El analisis
tematico comienza con el proceso de codificacién, que se basa en organizar la
informacidn en grupos de un mismo significado, entendiendo al codigo como el segmento
més basico de informacion en crudo que se pueda considerar como significativa en
relacion con el tema bajo estudio. De esta forma, la codificacion consiste en: a) identificar
los fragmentos de texto que aporten informacion clave, dentro del texto libre de los
cuestionarios; b) posteriormente, identificar los cdigos o unidades de significado, que
muestran informacion concreta respecto algin aspecto del estudio; ¢) agrupar los codigos
en categorias 0 grupos con significado comun, donde se incluyen cddigos que aportan
informacidn sobre un mismo contenido (239). Finalmente, las categorias se definen y se
describen en base a la informacion obtenida desde la perspectiva de los sujetos que han
respondido a los cuestionarios (240). El proceso de codificacion utiliza una matriz o tabla
de celdas donde se incorpora el texto analizado, junto a los cddigos identificados y
categorias 0 agrupaciones realizadas (239). Para el analisis, codificacion y agrupacion de

categorias, se ha utilizado el programa Microsoft Excel®.
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Resultados

Personas con EM

Las variables que tuvieron una distribucion normal fueron la edad, el peso, el
indice de masa corporal (IMC), los afios desde el diagndéstico, la MSWS, el MSIS fisico,
el MFIS cognitivo y total, los apartados de Rol fisico, Dolor, Vitalidad y la puntuacion
total de la SF36, la parte de depresion de la HADS y el QUEST 2.0 Total. El resto no

siguieron una distribucion normal (Tabla 7).

Tabla 7. Pruebas de distribucién normal de las variables de estudio de las personas con EM.

. Shapiro-Wilk  Kolgomorov . Shapiro-Wilk  Kolgomorov

Variable Variable
Est.  Sig. Est.  Sig. Est.  Sig. Est. Sig.

Edad 0,976 0,545 0,976 0,545 MFIS Total 0,971 0,386 0,971 0,386
Altura 0,938 0,029 0,938 0,029 SF36 Funcion fisica 0,874 <0,001 0,874 <0,001
Peso 0,963 0,204 0,963 0,204 SF36 Rol fisico 0,954 0,106 0,954 0,106
IMC 0,967 0,281 0,072 0,2 SF36 Dolor 0,945 0,051 0,945 0,051
Evolucion EM 0,957 0,129 0,957 0,129  SF36 Salud general 0,882 0,001 0,882 0,001
EDSS 0,911 0,004 0,911 0,004 SF36FS 0,931 0,017 0,931 0,017
Sesiones 0,878 <0,001 0,878 <0,001 SF36 Vitalidad 0,947 0,061 0,947 0,061
MSWS 0,943 0,112 0,127 0,2 SF36 RE 0,734 <0,001 0,734 <0,001
MSIS Fisico 0,963 0,218 0,963 0,218 SF36 Salud Mental 0,907 0,003 0,907 0,003
MSIS Psi. 0,943 0,043 0,943 0,043 SF36 Total 0,976 05537 0,976 0,537
MSIS Total 094 0,035 094 0,035 HADS Ansiedad 0,901 0,002 0,901 0,002
MFIS Fisico 0,915 0,005 0,915 0,005 HADS Depresion 0,963 0,216 0,963 0,216
MFIS Cognitivo 0,948 0,066 0,948 0,066 QUEST Total 0,957 0,131 0,957 0,131
MFIS Soc 0,932 0,018 0,932 0,018 CSQ8 0,894 0,001 0,894 0,001

CSQ8: Client Satisfaction Questionnaire EDSS: Escala Expandida del Estado de Discapacidad, EM: Esclerosis
Mudltiple, Est: estadistico, FS: funcion social, HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale, IMC: indice de
Masa Corporal, MFIS: Modified Fatigue Impact Scale, MSIS: Multiple Sclerosis ImpactScale, MSWK: Multiple
Sclerosis Walking Scale, QUEST: Quebec User Evaluation with Asistive Technology, Psi: psicologico, RE: Rol

emocional SF36: Cuestionario de Salud SF36, Sig: significancia, Soc: psicosocial.
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Caracteristicas de la muestra

De un total de 53 participantes inicialmente reclutados, completaron el estudio 40
personas con EM (Figura 22). Siete personas fueron excluidas debido a que no cumplian
con los criterios de inclusion/exclusion al presentar otras enfermedades como un ACV,
LM o ataxia de Friedreich. De los 46 pacientes seleccionados para realizar la evaluacion,

6 de ellos rechazaron participar en el estudio o0 no se pudo contactar con ellos.

Muestra total considerada en la
busqueda retrospectiva
n=53
Excluidos
Ictus=3
Lesion medular =2
Ataxia de Friedreich = 2

Seleccionados para evaluacion

n=46

Total evaluados
n=40

Figura 22. Diagrama de flujo de la muestra de pacientes.

La muestra quedo constituida por 21 mujeres y 19 hombres, la edad media fue de 49,5
(7,99) afios, la EDDS de 6,5 (1,5) con un rango comprendido de 4 a 8. En cuanto a la
distribucion de las formas de EM, 9 presentaron Remitente-Recurrente, 20 Secundaria

Progresiva y 11 Primaria Progresiva. Estas y el resto de las frecuencias relativas a las
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ayudas técnicas necesarias para recorrer distancias largas o cortas se pueden encontrar en

la Figura 23.

GENERO

Hombre
48%

Mujer
52%

AYUDA TECNICA EN DISTANCIAS CORTAS

Ambas muletas

8% Silla ruedas

eléctrica
25%

Scooter
10%

Ninguna

22%
Muleta/baston

22%

FORMAS ESCLEROSIS MULTIPLE
Remitente
Primaria Recurrente
Progresiva 22%
28%

Secundaria
Progresiva
50%

AYUDAS TECNICAS EN DISTANCIAS LARGAS

Bastones Nérdicos
Ambas Muletas 5%

3% Silla ruedas

eléctrica...

Scooter
25%

Ninguna

Muleta/bastén 17%

17%

Figura 23. Frecuencias de las personas con EM en cuanto a su género, la forma progresiva de

la EM y las ayudas técnicas que usaban en distancias largas y cortas.

La altura media fue de 170,43 (8,8) cm, el peso de 68,83 (14,85) kg, con un ICM

medio de 23,41 (0,63) kg/m?. El tiempo de evolucion de la EM desde el diagnéstico fue

una media de 16,15 (6,84) afos. Los participantes realizaron un total de 541 sesiones con

una media total de 13,53 (9) sesiones, con un rango que comprende entre 3 y 40 sesiones.
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Segun las respuestas de la MSWS, 10 pacientes no tenian capacidad de deambulacion por

si mismos, mientras que el 30 restante si (Tabla 8).

Tabla 8. Datos demogréaficos de las personas con EM.

Variable (Media DE) Sujetos (40)

Edad (afios) 49,5 (7,99)

EDSS Mediana (RI) 6,5 (1,5)

Altura (cm) 170,43 (8,8)

Peso Media (kg) 68,83 (14,85)

IMC Media (kg/m?) 23,41 (0,63)

IMC grupos Bajo Peso Peso Normal  Sobrepeso Obesidad
5 23 10 2

Afos de evolucion EM Media 16,15 (6,84)

N.° Sesiones Media 13,53 (9)

MSWK No deambulan Deambulan

10 30

DE: Desviacion Estandar, EDSS: Escala Expandida del Estado de Discapacidad, EM:
Esclerosis Multiple, IMC: indice de Masa Corporal, MSWK: Multiple Sclerosis Walking

Scale. RI: Rango Intercuartil.

Datos descriptivos

La puntuacién total obtenida de la MSWS fue de 46,33 (9,87) puntos, de la MSIS
fue de 85.80 (23,28) puntos, de la MFIS de 42,38 (16,18) puntos y de la SF36 de 48,91
(15,48) puntos. En la escala HADS la puntuacion obtenida para la ansiedad y depresion
fue de 5,2 (3,32) y 5,18 (3,23) respectivamente, mostrando valores dentro de lo normal
indicando que los pacientes no tenian presencia de ansiedad o depresion. Las

puntuaciones de las subescalas se muestran en la Tabla 9.

Ambas escalas mostraron una puntuacion superior al 70%, siendo la puntuacion

media del CSQ8 de 26,28 (4,68) puntos sobre 32y la del QUEST 2.0 de 31,3 (5,7) sobre
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45 puntos. Observando la mediana de los items de la escala QUEST 2.0, se obtuvo una

puntuacion de 4 es todos ellos (Tabla 10).

Tabla 9. Puntuacion de las variables de caracteristicas de la muestra.

Escala Media (DE) Escala Media (DE)
MSWS* (n=30) 46,33 (9,87) HADS Depresion 5,18 (3,23)
MSIS Fisico 64,3 (18,24) SF36 Funcion fisica 21,5 (20,61)
MSIS Psicolégico 21,5 (7,38) SF36 Rol fisico 42,34 (29,23)
MSIS Total 85,8 (23,28) SF36 Dolor 57,5 (27,15)
MSIS Total (%) 48,97 (20,07) SF36 Salud general 35,75 (20, 46)
MFIS Fisico 24,78 (7,51) SF36 Funcién social 63,44 (26,91)
MFIS Cognitivo 13,28 (9,56) SF36 Vitalidad 37,5 (21,93)
MFIS Psicosocial 4,33 (2,18) SF36 Rol emocional 82,5 (25,02)
MFIS Total 42,38 (16,18) SF36 Salud mental 73,63 (17,1)
HADS Ansiedad 52(3,32) SF36 Total (%) 48,91 (15,48)

* La puntuacion de esta escala es de las personas podian deambular n=30

DE: Desviacion Estandar, HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale, MFIS: Modified
Fatigue Impact Scale, MSIS: Multiple Sclerosis ImpactScale, MSWS: Multiple Sclerosis
Walking Scale, SF36: Cuestionario de Salud SF36,

Tabla 10. Puntuacién de los cuestionarios de los cuestionarios QUEST 2.0 y CSQ8 de las

personas con EM.

Escala Mediana (RI) Media (DE)
QUEST Dimensiones 4(2) 4,08 (0,94)
QUEST Peso 4 (2) 3,8 (0,97)

QUEST 2.0 Facilidad de Ajuste 4(2) 3,8 (1,02)

QUEST Seguridad 4 (1) 4,25 (0,89)
QUEST Durabilidad 4(2) 3,97 (0,97)
QUEST Facilidad de Uso 4 (1) 3,72 (0,93)
QUEST Comodidad 4(2) 3,65 (1,05)
QUEST Eficacia 4(2) 4,03 (1,03)
QUEST Total 72,81% (18,22) 31,3(5,7)

CSQ8 Total 76,17% (17,81) 26,28 (4,68)

CSQ8: Client Satisfaction Questionnaire, DE: Desviacion Estandar, QUEST: Quebec user

evaluation with assistive technology, RI: Rango Intercuartilico
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Respecto al analisis por frecuencias de la puntuacion obtenida para cada item, se
observo que el item seguridad es el que obtuvo mayores puntuaciones en “totalmente
satisfecho” con un 47% de la muestra, y en “mas bien satisfecho” con un 37,5%. Le
siguieron el item de eficacia con un 45% en “totalmente satisfecho” y un 20% en “mas
bien satisfecho; y el item dimensiones con un 42,5% en “totalmente satisfecho” y 27,5%
en “mas bien satisfecho”. EIl item durabilidad es el Unico que obtuvo porcentaje de
puntuacion en “totalmente insatisfecho” en un 2,5% de la muestra. El item que mayor
puntuacion obtuvo en “mas bien insatisfecho” fue comodidad con un 17,5% seguido de

facilidad de uso y facilidad de ajuste con un 10% (Figura 24).
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Figura 24. Puntuaciones por items de la QUEST 2.0
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En cuanto a la seleccion de los apartados mas importantes del dispositivo robotico
por parte de las personas con EM, el item mas seleccionado fue eficacia, siendo escogido
por 32 pacientes. Le siguieron seguridad y facilidad de uso, escogidos por 28 y 22
personas respectivamente. La caracteristica menos escogida, y por lo tanto la de menor
importancia para los pacientes, fue durabilidad con elegida por 3 paciente, seguida de

dimensiones y peso ambas seleccionadas por 5 personas (Figura 25).

Comodidad
Facilidad de uso _
Durabilidad -
Facilidad de ajuste _
Peso -
]

Dimensiones

Figura 25. Seleccion de los items mas importantes por las personas en la escala QUEST 2.0.
del Ekso GT®.
Pie de figura: La puntuacion de cada item se refiere al nimero de participantes que consideraron

relevante esa caracteristica (rojo < 10, amarillo 10-20, verde > 20).

Correlaciones

En cuanto a las correlaciones, se encontraron asociaciones débiles y directas: entre
el item peso del cuestionario QUEST 2.0y las puntuaciones de la escala MSIS (r=0,335;
p=0,035) y su subapartado fisico (r=0,359; p=0,023), y con el subapartado fisico de la
MFIS (r=0,325; p=0,041); entre el item comodidad con del dispositivo y la escala MSIS

(r=0,379; p=0.016) y el subapartado fisico (r=0,384; p=0,014); y entre el item eficacia
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del dispositivo y el nimero de sesiones (r=0,357; p=0,024), y el subapartado de salud
general de la escala SF36 (r=0,356; p=0,024). También se obtuvo una asociacion buena
y directa entre la puntuacion del CSQ8 con el numero de sesiones realizadas (r=0,532;
p<0,001). Se observaron asociaciones debiles e indirectas: entre el item dimensiones del
dispositivo, y la altura (r=-0,314; p=0,049) y el peso de los pacientes (r=-0,394; p=0,012);
entre el item seguridad del exoesqueleto y la altura de los pacientes (r=-0,314; p=0,049);
entre el item durabilidad del exoesqueleto y la altura (r=-0,314; p=0,035) y el peso de los
pacientes (r=-0,323; p=0,042); y entre el item eficacia del exoesqueleto y la escala MFIS

(r=-0,335; p=0,035) y su subapartado fisico (r=-0,363; p=0,021) (Tabla 11).
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Tabla 11. Correlacion entre las escalas de usabilidad y los datos de los pacientes.

Edad Altura Peso IMC
R/ rho IC D R/ rho IC D R/ rho IC D R/ rho IC D

Q Dimensiones 0,185 -0,134 a 0,469 0,253 -0,314*  -0,57a-0,003 0,049 -0,394* -0,628a-0,094 0,012 -0,279 -0,543a0,036 0,082
Q Peso 0,03 -0,284a0,338 0,855 -0,036  -0,344a0,279 0,827 0,105 -0,213a20,403 052 0,134 -0,185a0,428 0,408
Q Ajuste 0,088 -0,2304a 0,389 0,588 -0,215  -0,493a0,103 0,183 -0,121  -0,417a0,198 0,457 -0,031 -0,339a0,283 0,847
Q Seguridad 0,011 -0,302a0,321 0,948 -0,314*  -0,57a0,003 0,048 -0,268 -0,535a0,047 0,095 -0,147 -0,438a0,172 0,365
Q Durabilidad 0,15 -0,169a0,441 0,356 -0,334* -0,585a-0,025 0,035 -0,323* -0,577a0,013 0,042 -0,182 -0,467a0,137 0,26
Q Uso -0,139  -0,432a0,180 0,392 0,073 -0,244a0,376 0,655 -0,009 -0,320a0,303 0,956 -0,042 -0,349a0,273 0,796
Q Comodidad -0,079 -0,381a0,238 0,627 0,087 -0,231a0,388 0,592 -0,181 -0,466a0,138 0,263 -0,274 -0,539a 0,041 0,087
Q Eficacia -0,049 -0,3554a 0,267 0,766 -0,239  -0,512a0,078 0,137 -0,283 -0,546a0,031 0,077 -0,161 -0,45a0,158 0,322
Q Total 0,033 -0,281a0,341 0,842 -0,24 -0,513a0,077 0,136 -0,252  -0,522a0,065 0,116 -0,17 -0,457a0,149 0,295
CSQ8 -0,021 -0,330a0,292 0,898 -0,157  -0,447a0,162 0,333 -0,163 -0,452a0,156 0,316 -0,038 -0,345a0,277 0,814

Afos desde el diagndstico Ayuda técnica distancias cortas Ayuda técnica distancias largas

R/ rho IC p R/ rho IC p R/ rho IC p

Q Dimensiones 0,053  -0,263 a 0,359 0,747 0,165 -0,154 a2 0,453 0,309 0,024 -0,290a20,333 0,882 0,031 -0,283a0,339 0,85
Q Peso 0,045 -0,270a 0,352 0,782 0,032 -0,282a 0,340 0,845 0,216 -0,102a 0,494 0,181 0,136 -0,183a0,429 0,404
Q Ajuste -0,07  -0,373a0,247 0,668 -0,014  -0,324a0,299 0,932 0,062 -0,2544a0,366 0,705 0,022 -0,292a0,331 0,892
Q Seguridad -0,173 -0,460a 0,146 0,285 -0,048  -0,354a0,268 0,769 0,05 -0,266a0,356 0,761 0,144 -0,175a0,436 0,375
Q Durabilidad -0,095 -0,395a0,223 0,561 -0,111  -0,40820,208 0,495 -0,07 -0,373a0,247 0,666 -0,062 -0,366a 0,254 0,703
Q Uso -0,148 -0,439a0,171 0,361 -0,106  -0,404a0,213 0516 -0,063 -0,359a0,263 0,745 -0,038 -0,345a0,277 0,815
Q Comodidad 0,097 -0,221a0,397 0,553 0,018 -0,295a0,328 0,911 0,139 -0,180a0,432 0,393 0,164 -0,155a 0,452 0,313
Q Eficacia -0,194 -0,477a0,125 0,23 -0,074  -0,377a0,243 0651 -0,071 -0,374a0,246 0,664 0,034 -0,280a0,342 0,835
Q Total -0,098 -0,397 a 0,220 0,547 -0,024  -0,333a20,290 0,885 0,086 -0,232a20,387 0,596 0,031 -0,283a0,339 0,852
CSQ8 0,02  -0,293a0,329 0,902 0,007 -0,305a20,318 0,963 -0,07 -0,405a0,212 0,511 -0,032 -0,340a0,282 0,847

CsQ8: Client Satisfaction Questionnaire, Q: QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation with Assistive Technology), EDSS: Escala Expandida del Estado de
Discapacidad, EM: Esclerosis Multiple, IC: Intervalo de confianza, IMC: Indice de Masa Corporal, R: coeficiente de correlacion de Pearson, rho: coeficiente de
correlacion de Spearman, p: significancia.
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Continuacion Tabla 11. Correlacién entre las escalas de usabilidad y los datos de los pacientes.

Ayuda técnica distancias largas Numero de sesiones MSIS Fisico
R/ rho IC R/ rho IC IC
Q Dimensiones  -0,005 -0,316 a 0,307 0,974 0,107 -0,212a 0,405 0,511 0,111  -0,260a0,453 0,561 0,063 -0,253a0,367 0,701
Q Peso 0,054  -0,262 a 0,359 0,742 0,201 -0,118a0,482 0,213 0,286 -0,083a0,586 0,126 0,359* 0,053 a0,603 0,023
Q Ajuste 0,004  -0,308a0,315 0,982 0,174 -0,145a0,461 0,284 0,2 -0,173a0,523 0,289 0,139 -0,180a0,432 0,393
Q Seguridad 0,047  -0,268 a 0,353 0,775 0,257 -0,059a0,526 0,11 -0,236  -0,550a0,136 0,209 0,086 -0,232a0,387 0,598
Q Durabilidad -0,126  -0,421a0,193 0,438 0,173 -0,146a0,460 0,286 -0,061 -0,412a0,306 0,749 0,011 -0,302a0,321 0,949
Q Uso -0,152  -0,443a0,167 0,349 0,208 -0,111a0,488 0,199 -0,262 -0,569a0,109 0,162 0,103 -0,215a0,402 0,528
Q Comodidad -0,088  -0,389 a 0,230 0,589 0,198 -0,121a0,480 0,22 -0,211  -0,531a0,162 0,263 0,384* 0,082a0,621 0,014
Q Eficacia -0,034  -0,342a 0,280 0,833 0,357* 0,051a0,602 0,024 -0,171 -0,500a0,202 0,366 -0,153 -0,443a 0,166 0,347
Q Total -0,141  -0,433a0,178 0,386 0,267 -0,049a20,534 0,096 -0,063 -0414a0,304 0,739 0,171 -0,148a0,458 0,29
CSQ8 -0,077  -0,379a0,240 0,635 0,532™ 0,264a0,724 <0,001 -0,014 -0,372a0,348 0,941 -0,025 -0,334a0,289 0,877
MSIS Psicoldgico MSIS Total MFIS Fisico MFIS Cognitivo
IC IC IC IC
Q Dimensiones  -0,026  -0,335a 0,288 0,871 0,066 -0,251a20,370 0,686 -0,075 -0,378a0,242 0,644 -0,198 -0,480a0,121 0,22
Q Peso 0,146  -0,173a0,438 0,368 0,335* 0,026a0,585 0,035 0,325* 0,015a0,578 0,041 0,137 -0,182a0,430 0,401
Q Ajuste 0,143 -0,176a 0,435 0,38 0,174 -0,145a0,461 0,282 0,162 -0,157a0451 0,317 0,095 -0,223a0,395 0,558
Q Seguridad -0,017  -0,327 a 0,296 0,915 0,06 -0,256a 0,365 0,713 -0,147 -0,438a0,172 0,364 -0,175 -0,461a0,144 0,279
Q Durabilidad 0,117  -0,202a0,413 0,473 0,152 -0,167 a 0,443 0,35 0,044 -0,271a0,351 0,786 -0,016 -0,326 a 0,297 0,923
Q Uso 0,001 -0,311a0,312 0,996 0,085 -0,233a0,386 0,601 0,034  -0,280a0,342 0,837 0,172 -0,147 a 0,459 0,287
Q Comodidad 0,258  -0,058 a 0,527 0,109 0,379* 0,077a0618 0016 0,243 -0,074a0515 0,13 0,183 -0,136a 0,468 0,258
Q Eficacia -0,241  -0,514a0,076 0,134 -0,186  -0,470a0,233 0,251 -0,363* -0,606a20,058 0,021 -0,215 -0,493a0,103 0,182
Q Total 0,075  -0,242a0,378 0,646 0,158 -0,161a0,447 0,33 0,067  -0,250a0,371 0,682 0 -0,312a 0,312 0,998
CSQ8 -0,085  -0,386 a 0,233 0,603 -0,087 -0,388a0,231 0593 -0,167 -0,455a0,152 0,303 -0,147 -0,438a0,172 0,364

CSQ8: Client Satisfaction Questionnaire, Q: QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation with Assistive Technology), MSWS: Multiple Sclerosis Walking Scale, MSIS:
Multiple Sclerosis Impact Scale, MFIS: Modified Fatigue Impact Scale IC: Intervalo de confianza R: coeficiente de correlacion de Pearson, rho: coeficiente de
correlacion de Spearman, p: significancia.
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Correlacion Tabla 11. Correlacion entre las escalas de usabilidad y los datos de los pacientes.

MFIS Psicosocial MFIS Total SF36 Funcion Fisica SF36 Rol Fisico
R/ rho IC R/ rho IC R/ rho IC IC
Q Dimensiones 0,065 -0,252a0,369 0,692 -0,151 -0,442 20,168 0,351 0,02 -0,293 a 0,329 0,9 0,116  -0,203a0,413 0,476
Q Peso 0,289 -0,025 a 0,551 0,07 0,295 -0,018a 0,555 0,064 -0,178 -0,464a 0,141 0,273 -0,219 -0,497 a 0,099 0,175
Q Ajuste 0,211 -0,108a 0,490 0,191 0,143 -0,176 a 0,435 0,378 -0,028 -0,337a0,286 0,863 -0,216 -0,494a0,102 0,18
Q Seguridad -0,076  -0,379a0,241 0,642 -0,16 -0,449a0,159 0,324 0,138 -0,181a0,431 0,394 0,026 -0,288a 0,335 0,874
Q Durabilidad 0,151 -0,168a 0,442 0,351 0,02 -0,293a0,329 0,902 -0,043 -0,350a0,272 0,793 0,055 -0,261a0,360 0,736
Q Uso -0,007  -0,318a0,305 0,965 0,133 -0,186 a 0,427 0,414 0,015 -0,298a0,325 0,925 -0,128 -0,423a0,191 0,433
Q Comodidad 0,283 -0,031a0,546 0,076 0,294 -0,019a 0,555 0,065 -0,153 -0,443a0,166 0,347 -0,141 -0,433a0,178 0,384
Q Eficacia -0,148 -0,439a0,171 0,361 -0,335* -0,585a0,026 0,035 0,186 -0,133a0,470 0,25 0,192 -0,127a 0,475 0,234
Q Total 0,155 -0,164a 0,445 0,339 0,052 -0,264a 0,358 0,749 -0,009 -0,320a 0,303 0,954 -0,047 -0,353a0,268 0,771
CSQs8 -0,061 -0,357a0,265 0,755 -0,121 -0,417a 0,198 0,456 0,086 -0,232a0,387 0,598 0,075 -0,242a 0,378 0,645
SF36 Dolor SF36 Salud General SF36 Funcion Social SF36 Vitalidad
IC R/ rho IC R/ rho IC IC
Q Dimensiones -0,173  -0,460a0,146 0,287 -0,009 -0,320a 0,303 0,955 -0,028 -0,337a0,286 0,863 -0,062 -0,366 a 0,254 0,704
Q Peso -0,225 -0,501a0,093 0,163 -0,027 -0,336a 0,287 0,869 -0,078 -0,380a0,239 0,63 -0,106 -0,404a0,213 0,515
Q Ajuste -0,084 -0,385a0,234 0,608 0,121 -0,198a 0,417 0,458 -0,055 -0,360a 0,261 0,735 -0,007 -0,318a0,305 0,965
Q Seguridad -0,006 -0,316a0,307 0,974 0,236 -0,082a 0,510 0,143 0,05 -0,266a 0,356 0,761 0,122 -0,197 a 0,418 0,453
Q Durabilidad 0,017 -0,296 20,327 0,917 -0,114 -0,411a0,205 0,483 -0,115 -0,412a0,204 0,48 -0,188 -0,472a0,131 0,246
Q Uso -0,23 -0,505a0,088 0,153 0,071 -0,246 a 0,374 0,662 -0,074 -0,377a0,243 0,651 0,117 -0,202a0,413 0,47
Q Comodidad -0,202  -0,483a0,117 0,211 -0,173 -0,460a 0,146 0,287 -0,303 -0,562 20,009 0,058 0,014 -0,299a0,324 0,932
Q Eficacia 0,021 -0,292a0,330 0,899 0,356* 0,050a0,601 0,024 0,159 -0,160a 0,448 0,327 0,171 -0,148 a 0,458 0,291
Q Total -0,151  -0,442a0,168 0,353 0,129 -0,190a 0,423 0,428 -0,106 -0,404a0,213 0514 0,01 -0,302 a 0,321 0,95
CSQs8 -0,105 -0,403a0,213 0,517 0,217 -0,101 a 0,495 0,18 -0,064 -0,368a 0,253 0,693 -0,117 -0,413a0,202 0,472

CSQs8: Client Satisfaction Questionnaire, Q: QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation with Assistive Technology), MFIS: Modified Fatigue Impact Scale, SF36: Escala
de Salud SF36 IC: Intervalo de confianza R: coeficiente de correlacion de Pearson, rho: coeficiente de correlacién de Spearman, p: significancia.
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Continuacion Tabla 11. Correlacién entre las escalas de usabilidad y los datos de los pacientes.
SF36 Rol Emocional

SF36 Salud Mental

SF36 Total

HADS Ansiedad

R/ rho

[®

IC

IC

IC

Q Dimensiones -0,01 -0,321a0,302 0,951 0,028 -0,286 2 0,337 0,866 0,011 -0,302a0,321 0,944 0,148 -0,171a0,439 0,361
Q Peso -0,067 -0,371a0,250 0,68 -0,199 -0,481a0,120 0,219 -0,196 -0,478a0,123 0,225 0,169 -0,150a 0,456 0,297
Q Ajuste -0,031  -0,339a0,283 0,848 -0,123  -0,418a0,196 0,448 -0,09 -0,391a0,228 058 0,204 -0,115a0,485 0,208
Q Seguridad 0,245 -0,072a0,517 0,128 0,138 -0,181a0,431 0,397 0,194 -0,125a0,477 0,231 -0,065 -0,369a 0,252 0,692
Q Durabilidad 0,067 -0,250a 0,371 0,683 -0,047  -0,353a0,268 0,774 -0,059 -0,364a0,257 0,718 0,142 -0,177a0,434 0,381
Q Uso -0,021  -0,330a0,292 0,897 -0,108  -0,406a0,211 0506 -0,092 -0,392a0,226 057 0,153 -0,166 a 0,443 0,345
Q Comodidad -0,008 -0,319a0,304 0,959 -0,168 -0,456a0,151 0,302 -0,188 -0,472a0,131 0,245 0,304 -0,008 a 0,562 0,057
Q Eficacia 0,159 -0,160a 0,448 0,327 0,218 -0,100a 0,496 0,177 0,275 -0,040a2 0,540 0,086 -0,194 -0,477a0,125 0,231
Q Total -0,033  -0,341a0,281 0,842 -0,025 -0,334a20,289 0,88 -0,027  -0,336a20,287 0,867 0,182 -0,137a 0,467 0,261
CSQ8 0,093 -0,225a 0,393 0,568 0,043 -0,272a0,350 0,793 0,036 -0,279a0,344 0,828 -0,059 -0,364a0,257 0,718
HADS Depresion
R/ rho IC D
Q Dimensiones 0,004 -0,308a 0,315 0,981
Q Peso 0,061 -0,255a0,366 0,71
Q Ajuste 0,089 -0,229a0,390 0,586
Q Seguridad -0,007 -0,318a 0,305 0,968
Q Durabilidad 0,172 -0,147a0,459 0,287
Q Uso 0,144 -0,175a0,436 0,376
Q Comodidad 0,049 -0,267a 0,355 0,766
Q Eficacia 0,006 -0,306 a 0,317 0,969
Q Total 0,089 -0,229a0,390 0,586
CSQ8 0,017 -0,296 a 0,327 0,917

CSQ8: Client Satisfaction Questionnaire, Q: QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation with Assistive Technology), HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale,
SF36: Escala de Salud SF36, IC: Intervalo de confianza R: coeficiente de correlacion de Pearson, rho: coeficiente de correlacion de Spearman, p: significancia.
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Eventos adversos

No se identificd ningin EA grave. Tampoco se produjeron caidas durante el
estudio. En cuanto al dolor, se registr6 un episodio de dolor en la zona lumbar en un
participante dos dias después de una sesion de Ekso GT®. A pesar de no poder establecer
una relacion directa y de forma causal de la aparicién del dolor con la sesion realizada
con el exoesqueleto, se decidid interrumpir las sesiones por precaucién y proteccion del
participante, administrandose las escalas de valoracion en ese momento. Durante las
sesiones no se registraron otros episodios de dolor ni fatiga que provocasen la

interrupcion de las sesiones.

No se identificd ningin otro EA (desmayos, mareos, cianosis o disnea, entre
otros), asi como ninguna otra anomalia en los sintomas clinicos ni durante ni después del
uso del dispositivo. No obstante, en cuanto a la evaluacion de la piel, de las 514 sesiones
realizadas con el Ekso GT®, se observo un enrojecimiento de la piel en 12 pacientes en
los puntos de contacto entre el usuario y el dispositivo en 38 ocasiones, lo que equivale
al 7% del total de las sesiones. Estas localizaciones fueron en el contacto del exoesqueleto
con la pierna (N=21), el contacto del exoesqueleto con el muslo (N=11) y en las caderas
(N=6). No hubo pérdida de continuidad de la piel, todas fueron marcas cutaneas leves que

desaparecieron a los minutos después de la retirada del exoesqueleto.

Anadlisis entre subgrupos

Comparando las medias de las puntuaciones obtenidas en ambas escalas entre los
pacientes que realizaron menos de 12 sesiones (n=21), y los que realizaron 12 sesiones o
mas (n=19), se puede observar que el grupo que realizd 12 sesiones 0 mas tiene una mayor
puntuacion, de forma significativa, en la escala CSQ8 (p= 0,002 d=0,837). El resto de las

variables no presentaron diferencias estadisticamente significativas (Tabla 12).
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Tabla 12. Comparacién de las escalas entre pacientes que realizaron menos de 12 sesiones y

pacientes gque realizaron 12 0 mas sesiones.

Grupo <12 Grupo>12 Diferencia de Medias

Media (DE) Media (DE) p d
Q Dimensiones 4 (1) 4,16 (0,89) 0,635 0,127
Q Peso 3,62 (1,12) 4 (0,75) 0,227 0,323
Q Ajuste 3,76 (1,22) 3,84 (0,77) 0,921 0,026
Q Seguridad 4,1 (1,09) 4,42 (0,61) 0,545 0,162
Q Durabilidad 3,81 (1,17) 4,16 (0,69) 0,407 0,221
Q Uso 3,57 (1,12) 3,89 (0,66) 0,32 0,266
Q Comodidad 3,52 (1,12) 3,79 (0,98) 0,457 0,199
Q Eficacia 3,76 (1,18) 4,32 (0,75) 0,145 0,39
Q Total 30,14 (7,16) 32,58 (3,19) 0,283 0,287
CSQ8 24,14 (5) 28,63 (2,91) 0,002* 0,837

CSQ8: Client Satisfaction Questionnaire, Q: QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation with
Assistive Technology),

Resultados cualitativos

De los 40 participantes, 30 (75%) utilizaron el apartado de las escalas QUEST 2.0
y/o CSQ8 para dar su opinién, de los cuales 27 (67,5%) contestaron la escala CSQ8, 22

(55%) contestaron a la QUEST 2.0, 19 (47,5%) participantes contestaron a ambas escalas.

Se identificaron 191 codigos en total tras el andlisis de todo el material narrativo
en el texto libre obtenido de ambas encuestas. 103 codigos fueron identificados en el

QUEST 2.0, mientras que en el CSQ8 se identificaron 88 cddigos.

Se identificaron 24 categorias en el cuestionario QUEST 2.0y 27 en el CSQ8. Se
describieron las tres primeras categorias con una mayor repeticion por parte de las
personas con EM. El total de las categorias con sus definiciones y la identificacion de

cada uno de los cddigos puede verse en el Anexo 13.
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Categoria 1 QUEST 2.0: Eficacia.

Fue la categoria con mayor numero de cddigos, contando con 18, correspondiendo

al 17,48% del total de los codigos identificados.

Esta categoria es definida como la descripcion que dan los pacientes de lo que
significa para ellos la eficacia en relacion con el Ekso GT®. Para los pacientes la eficacia
significaba reducir la espasticidad, mejorar la marcha, que las sesiones de trabajo se
percibieran como fructiferas, percibir que los resultados eran positivos y se controlaban

los espasmos o el equilibrio, y se les permitiera llegar a las metas que se proponian.

Q5: “Es una herramienta, para que haga bien su trabajo tiene que ser comodo y
eficaz, y que de la suficiente sensacion de seguridad para continuar con el uso ademas

de sensacion de tiempo aprovechado. ”

Q16 “Es importante que sea seguro y que no podamos caernos, que sea comodo

’

para que podamos andar con el mas, la eficacia para cumplir nuestras metas.’

Categoria 2 QUEST 2.0: Sequridad

Esta categoria cont6 con 14 cddigos, que corresponde al 13,59% del total de los

cédigos identificados.

Los pacientes describieron la seguridad que les proporcionaba el dispositivo como
la sensacion de seguridad para poder continuar con su uso, evitando que se cayeran, y
disminuyendo la sensacién de riesgo de caida o el miedo a perder el equilibrio. Los textos

identificados resumen el dispositivo como "seguro” o que proporciona "seguridad".
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Q12 “Me siento comoda, tranquila con el fisio detras y eficacia controlando mis
espasmos Y equilibrio. Me lo llevaria a mi casa. El precio para 45 min me parece una

barbaridad.”

Q19 “Se adapta bien a mi talla, no siento riesgo de caerme, mejora mi patron de

)

marcha.’

Cateqgoria 3 QUEST 2.0: Facilidad de Uso

En esta categoria se identificaron 13 cddigos, siendo el 12,62% del total de

cédigos identificados.

La descripcién de la facilidad de uso del Ekso GT® durante las sesiones de
rehabilitacion hizo referencia a su sencillo manejo por el paciente, la ayuda a realizar

tareas y acciones que no agotaba al paciente, otorgadndole una caracteristica funcional.

Q14 “Fundamental que sea seguro y eficaz, y que no sea dificil de usar porque

me agotaria.”

Q2 “(...) Facil de usar: se gana mas tiempo que se puede dedicar a la

rehabilitacion propiamente dicha (...) " .

Cateqgoria 1 CSQ8: Caracteristicas positivas del personal

Con 30 codigos identificados, fue la categoria con mayor nimero de codigos,

correspondiendo al 34,09% del total.

Esta categoria mostrd la valoracion positiva del personal sanitario durante la
aplicacién de la terapia con el dispositivo. Entre las caracteristicas mas relevantes del

profesional durante el tratamiento se sefialaron la empatia, profesionalidad, el trato
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personal, voluntad de resolver problemas, accesibilidad en la explicacion de uso,
conocimiento del tratamiento y del dispositivo, comprension y paciencia durante la
terapia, asi como el sentirse acompafiado durante el tratamiento. Los pacientes sefialaron
un trato humano, profesional, apareciendo la relevancia del fisioterapeuta durante el

tratamiento.

Q5 “El trato personal y la voluntad de solucionar cualquier problema, y ademas
estar en posicién/situacion a nivel de conocimientos y herramientas de poder solucionar

lo planteado.”

Q10 “El personal, por su conocimiento general y en concreto con la esclerosis
multiple, su amabilidad y comprensién y siempre buscando que es lo mejor para cada
problema que afecta a cada persona para darle solucién o ayuda para solucionarlo o

minimizarlo. Son muy profesionales y empaticos.”

Cateqoria 2 CSQ8: Continuidad

Esta categoria contd con 9 codigos, que corresponde al 10,23% del total de los

cddigos identificados.

Los pacientes sefialaron la importancia de mantener una continuidad de las
sesiones sin interrupciones, tanto durante las sesiones como la interrupcion del proceso
de rehabilitacion durante semanas, reportando quejas en relacion con esta pérdida de

continuidad.

Q16 “El hecho de hacer la sesion con constantes interrupciones/cruces de gente
en el camino. Impide mantenerse concentrada. Se nota mucho cuando no hay gente, rinde

mucho mas.”’
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Q10 “Quiza la posibilidad de acceder con mas frecuencia a las rehabilitaciones
porque con tan largo periodo de interrupcion en el tiempo de la rehabilitacion, se pierde
la continuidad y la posibilidad de mejoria continuada en el paciente. Deberia haber méas
continuidad o buscar formulas para poder hacer una rehabilitacién continuada en el
tiempo sin las exigencias actuales que lo hacen imposible, con demasiadas cortapisas y
obligaciones que te suponen una carga econOmica importante si no acudes por

vacaciones u otros problemas”

Cateqoria 3 CSQ8: Precio Elevado

Esta categoria cont6 con 7 cddigos, correspondiendo al 7,95% del total de los

codigos identificados.

Los pacientes sefialaron en sus comentarios el elevado coste de las sesiones para
el beneficio que percibieron, asi como que el tratamiento supuso una carga econdémica,

siendo preciso bajar el precio de cada sesion.

Q4 “El coste de las sesiones es muy elevado en relacion con el beneficio, sobre

todo en pacientes con una incapacidad de marcha nula o practicamente nula.”

Q19 “Poder usarlo en la calle. Que el precio fuera un poco inferior.”

Fisioterapeutas

Todas las variables de la muestra en relacion con los fisioterapeutas, a excepcion
de los afios de experiencia en rehabilitacion con personas con EM, no cumplian con los

criterios de una distribucion normal (Tabla 13).
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Tabla 13. Pruebas de distribucion normal de las variables de estudio de los fisioterapeutas.

Shapiro-Wilk Kolgomorov
Estadistico Significacion Estadistico Significacion

Edad 0,862 0,032 0,275 0,005
AfosR N 0,813 0,007 0,275 0,005
Afos R EM 0,931 0,317 0,166 0,2

P1 0,827 0,011 0,337 <0,001
P2 0,769 0,002 0,323 <0,001
P3 0,862 0,033 0,216 0,076
P4 0,545 <0,001 0,466 <0,001
P5 0,428 <0,001 0,51 <0,001
P6 0,758 0,002 0,312 0,001
P7 0,735 0,001 0,357 <0,001
P8 0,735 0,001 0,357 <0,001
P9 0,688 <0,001 0,389 <0,001
Total 0,918 0,205 0,232 0,04

P: Pregunta, R: Rehabilitacion, N: Neurologia, EM: Esclerosis Multiple

Caracteristicas de la muestra

Participaron 14 fisioterapeutas con una proporcion de 12 mujeres frente a 2

hombres, una edad media de 28,43 (4,55) afios, una media de 5,54 (4,54) afios de

experiencia en rehabilitacién en neurologia y de 3,29 (1,76) afios de experiencia en

rehabilitacién con personas con EM (Tabla 14).

Tabla 14. Caracteristicas de los fisioterapeutas.

Variable Sujetos (14)

Edad 28,43 (4,55)
Afios R N 5,54 (4,54)
Afios R EM 3,29 (1,76)
) Mujeres Hombres
Género
12 2

Rehabilitacion, N: Neurologia, EM: Esclerosis Multiple
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Datos Descriptivos

La puntuacion total del cuestionario la perspectiva de los fisioterapeutas sobre la
usabilidad del Ekso GT® fue de 38,5 (3,67) sobre 45 puntos, equivalente al 81,94%
(9,54). Todas las preguntas obtuvieron una puntuacion mayor de 4 a excepcion de la
primera y la tercera pregunta, obteniendo las puntuaciones mas bajas con 3,71 (0,91) y
3,93 puntos respectivamente. Estas correspondian con el tiempo empleado en poner y
quitar el dispositivo, y con la interferencia del dispositivo en la supervisién y proteccién
del paciente. La puntuacion mas alta de la encuesta fue la correspondiente a la pregunta
5, con 4,79 (0,43) puntos, siendo el impacto positivo del exoesqueleto en funcion de
marcha de los pacientes. Le siguio la pregunta 4 con 4,71 (0,61) puntos, la compatibilidad

del dispositivo con otras actividades de entrenamiento de la marcha.

Tabla 15. Puntuacion de los cuestionarios de los cuestionarios

P1 3,71 (0,91) 4 (1) P6 4,43 (0,65) 4,5 (1)
P2 4,29 (0,61) 4 (1) P7 4 (0,56) 4 (0)
P3 3,93 (0,99) 4(2) P8 4 (0,56) 4 (0)
P4 4,71 (0,61) 5 (0) P9 4,57 (0,65) 5 (1)
P5 4,79 (0,43) 5 (0) Total 38,5 (3,67) 39 (5)

P: pregunta, RI: Rango intercuartilico DE: Desviacion Estandar.

Correlaciones

Las correlaciones entre las caracteristicas de los fisioterapeutas y los aspectos de
usabilidad del exoesqueleto mostraron asociaciones buenas y directas entre: la
satisfaccion con el ajuste del exoesqueleto y la edad de los fisioterapeutas (r=0,685;
p=0,007), los afios de experiencia en rehabilitacién neurologia (r=0,622; p=0,018) y con

personas con EM (r=0,655; p=0,011); entre la satisfaccion con la compatibilidad con otras
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actividades de entrenamiento de marcha y la edad (r=0,593 (p=0,026), con los afios de
experiencia en rehabilitacion con personas con EM (r=0,58; p=0,03); entre la satisfaccion
con el impacto del exoesqueleto en la funcion de marcha de los pacientes con la edad de
los fisioterapeutas (r=0,564; p=0,036) y con los afios de experiencia en rehabilitacion
neuroldgica (r=0,588; p=0,027). También se detect6 una asociacion directa y fuerte entre
la satisfaccion con la compatibilidad con otras actividades de entrenamiento de marchay

los afios de experiencia en rehabilitacion neuroldgica (r=0,723; p=0,003) (Tabla 16).
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Tabla 16. Correlacion entre las escalas de la perspectiva sobre la usabilidad del dispositivo y los datos de los fisioterapeutas.

Afos R Neurologia Afios EM
IC i IC

P1 0,151 -0,413a 0,631 0,607 0,372 -0,198 a 0,754 0,19 0,227 -0,345a 0,676 0,434
P2 0,685 0,243 a2 0,892 0,007  0,622" 0,136 2 0,867 0,018  0,655" 0,191 a 0,880 0,011
P3 0,224 -0,348 20,674 0,442 0,317 -0,257 a 0,726 0,27 0,133 -0,428 a 0,620 0,651
P4 0,593" 0,091 a 0,855 0,026 0,723 0,312 2 0,906 0,003 0,580 0,071 a0,849 0,03
P5 0,564" 0,048 a 0,842 0,036 0,588 0,083 20,853 0,027 0,358 -0,213a 0,747 0,208
P6 0,175 -0,392 a 0,646 0,549 -0,021 -0,546 a 0,515 0,943 0,298 -0,276 a 0,715 0,3

P7 -0,235 -0,681a 0,338 0,419 0,084 -0,467 a 0,588 0,777 -0,05 -0,566 a 0,494 0,864
P8 0,252 -0,322 20,690 0,385 0,384 -0,184 a 0,760 0,175  -0,084 -0,588 a 0,467 0,776
P9 0,517 -0,019 a 0,822 0,068 0,525 -0,008 a 0,826 0,054 0,456 -0,098 a 0,794 0,101
Total 0,376 -0,193 a 0,756 0,185 0,491 -0,054 a 0,810 0,075 0,3 -0,274a 0,717 0,298

P: Pregunta, IC: Intervalo de Confianza,
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Resultados cualitativos

De los 14 fisioterapeutas que participaron, 2 utilizaron el apartado de la escala de

texto libre para expresar su opinion.

Se identificaron un total de 8 cddigos tras el anélisis de todo el material obtenido
de las encuestas. Se identificaron 8 categorias. Se describird la categoria con mayor
representacion/repeticion, el total de las categorias con sus definiciones y la identificacion

de cada uno de los codigos puede verse en el Anexo 14.

Categoria 1: Mejoras

En esta categoria se identificaron 2 cddigos que representan el 25% del total.

Los fisioterapeutas expresaron sus ideas de las mejoras que podrian hacerse en el
Ekso GT®, como la posibilidad de controlar rotaciones de cadera o la incorporacién de
un motor que realizase la flexion dorsal y plantar de tobillo.

Q2 “Seria util la posibilidad de controlar la rotacion de cadera y un motor en la

’

flexo-extension de tobillo.’
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Discusion
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Discusion

El objetivo principal del presente estudio fue evaluar la usabilidad del
exoesqueleto portatil Ekso GT® en personas con EM y la perspectiva de sus
fisioterapeutas, asi como establecer relaciones entre las caracteristicas de los pacientes y
fisioterapeutas y aspectos de usabilidad con el Ekso GT®. En diferentes estudios previos
se ha evaluado la usabilidad del exoesqueleto Ekso GT® en personas con LM y en
personas que sufrieron un ACV. Sin embargo, en nuestro conocimiento, este es el primer
estudio que proporciona una evaluacion de la usabilidad del con el dispositivo robotico

Ekso GT® en personas con EM.

Observando la puntuacion de la escala QUEST 2.0, segun la perspectiva de los
pacientes el Ekso GT® presenta un buen grado de usabilidad obteniendo 31,3 (DE 5,7)
puntos sobre 45, equivalente al 72,81% (DE 17,81). El item mejor puntuado el Ekso GT®
fue la seguridad, seguido de la eficacia y las dimensiones. El item peor puntuado
correspondi6 a la comodidad. En cuanto a la satisfaccion con el servicio recibido de
tratamiento rehabilitador también se observo una buena puntuacion, obteniendo en la
escala CSQ8 una puntuacion de 26,28 (DE 4,68) sobre 32, equivalente al 76,17% (DE
18,22). Se encontraron correlaciones entre el nimero de sesiones realizado y la
satisfaccion con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador y con la eficacia
percibida por los pacientes. También se obtuvieron correlaciones entre el impacto de la
EM con el peso y comodidad del exoesqueleto, asi como correlaciones entre la altura y
el peso de los pacientes con las dimensiones y la seguridad del Ekso GT®. En un anélisis
por subgrupos entre los pacientes que realizaron menos de 12 sesiones, y los que
realizaron 12 o mas, se observé que este segundo grupo presenta una mayor satisfaccion

con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador con el Ekso GT®. 30 personas con
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EM utilizaron el apartado de texto libre de las escalas QUEST 2.0 y/o CSQ8. Se
identificaron un total de 191 codigos mediante un andlisis tematico, 103 en las respuestas
de la escala QUEST 2.0 y 88 en la CSQ8. En la escala QUEST 2.0 se agruparon 24
categorias, siendo las mas repetidas la eficacia, seguridad y la facilidad de uso; en el
CSQ8 fueron 27 categorias las identificadas siendo las mas repetidas las caracteristicas
positivas del personal, la continuidad y el precio elevado de las sesiones de rehabilitacion

con el Ekso GT®.

En la encuesta realizada a los fisioterapeutas se obtuvo una puntuacién de 38,5
(DE 3,67) sobre 45 puntos, equivalente al 81,94% (DE 9,54). La puntuacion mas alta fue
en el item relacionado con el impacto positivo del Ekso GT® en la marcha de las personas
con EM, mientras que la puntuacién mas baja se correspondia con el tiempo de ajuste y
retirada del Ekso GT®. Se encontraron correlaciones entre la experiencia en el campo de
la rehabilitacion neuroldgica en general y con personas con EM en particular con los
items de ajuste del exoesqueleto y la compatibilidad de este con actividades de
entrenamiento de la marcha. Asi mismo, se halld una correlacion entre los afios de
experiencia en el campo de la rehabilitacion neuroldgica y la percepcion de un impacto
positivo sobre la marcha de los pacientes. El apartado de texto libre de la escala fue usado
por 2 fisioterapeutas, mediante el analisis tematico se identificaron 9 cddigos, agrupados

en 8 categorias, siendo la categoria de posibles mejoras del Ekso GT® la més repetida.

Usabilidad

Personas con EM

La puntuacion obtenida en la escala QUEST 2.0 del Ekso GT® en personas con
EM fue de 31,3 (DE 5,7) puntos de media sobre 40 puntos, que corresponde al 72,81%,

lo que supone una buena usabilidad en general, aunque inferior a la puntuacion obtenida
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en el estudio de Sale et al. (241) en el cual se documentd una puntuacion del 90% con el
Ekso GT® en personas con LM. Estas diferencias pueden deberse al uso de diferentes
escalas, pues en el estudio de Sale et al. se utilizé una escala Likert disefiada y utilizada
por investigadores en estudios previos (242) aunque se trataba de una escala no validada.
No obstante, esta escala tuvo en consideracion otros aspectos, como la mejora de la
espasticidad, la ausencia de dolor, la aparicién de la fatiga, la no aparicién de problemas
respiratorios durante el uso o la mejora del transito intestinal. Las caracteristicas
estudiadas en comun entre la escala usada por Sale et al. y el cuestionario QUEST 2.0
son la facilidad de ajuste, facilidad de uso, la comodidad y la seguridad. En todas ellas,
las personas con LM del estudio de Sale et al. mostraron una mayor puntuacion. Esta
diferencia puede estar motivada por la escasa muestra de personas con LM (n=3), a su
heterogeneidad clinica, asi como al mayor niumero de sesiones realizadas, habiendo
realizado 20 sesiones en un periodo de 6 semanas frente a las 13,53 (DE 9) sesiones de
media que se realizaron en el presente trabajo. Observando la percepcion de la usabilidad
de las personas con EM que realizaron 12 o mas sesiones con el Ekso GT®, se asemeja
més a las mostradas en el estudio de Sale et al., sugiriendo que a mayor nimero de
sesiones los pacientes perciben mas sencillo el ajuste y el uso del Ekso GT®, asi como la

comodidad y seguridad durante su uso.

Al comparar la usabilidad del Ekso GT® en personas con EM con otros
exoesqueletos, se puede observar una mayor usabilidad en el presente trabajo con el uso
del Ekso GT®. En el estudio de Puyuelo-Quintana et al. (243) obtuvieron una puntuacion
media de 22,4 (DE 3,2) sobre 40 puntos en el QUEST 2.0 con el MAK® (Marsi Active
Knee), un exoesqueleto ortésico de rodilla desarrollado para personas tras un ACV 'y EM.
La actuacion del MAK® se realiza mediante un motor eléctrico que proporciona

asistencia en los movimientos de flexion y extension de rodilla durante la marcha y otras
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actividades, como el paso de bipedestacidn a sedestacion o subir escaleras. Mediante una
plantilla integrada en el armazon del exoesqueleto que da soporte al pie, presenta dos GdL
a nivel de la articulacion tibioperoneo-astragalina en el plano sagital y frontal de forma
pasiva. Observando todos los apartados de forma individual de la encuesta QUEST 2.0,
el Ekso GT® obtuvo mejores puntuaciones que el MAK® en todas las caracteristicas;
siendo los items dimensiones, la facilidad de ajuste y la seguridad las mejores
puntuaciones en el MAK®, pero sin equiparar a las obtenidas con el Ekso GT®. El hecho
de que sea un exoesqueleto disefiado para una Gnica articulacion y de uso unilateral, puede
influir en que las dimensiones y la facilidad de ajuste sean las que tengan una mejor
puntuacion, al necesitar menos tiempo para colocarlo y ajustarlo a la pierna del paciente.
A pesar de ser un dispositivo ligero, de tan solo 2,8 kg, sigue siendo una estructura que
recubre gran parte de la pierna del usuario, y que se afiade al paciente a la hora de
movilizar el miembro hacia adelante para caminar, pudiendo explicar que las
puntuaciones mas bajas sean la efectividad y el peso del dispositivo. Cabe destacar que,
el estudio fue realizado en 5 pacientes, de los cuales solo uno tenia EM, siendo los 4

restantes personas tras un ACV.

Kozlowski et al. (244) obtuvieron una puntuacién total media de 29,5 (DE 7,49)
sobre 40 puntos en la escala QUEST 2.0 con el exoesqueleto ReWalk2.0® en personas
con EM, siendo ligeramente inferior a la obtenida con el Ekso GT® en este trabajo. El
ReWalk2.0® es un exoesqueleto portable compuesto de un armazon rigido ajustable a la
pelvis y de forma lateral a los muslos y piernas, presenta unas plantillas para los pies que
se insertan dentro de los zapatos de los usuarios, su peso es de 22 kg. Al igual que el Ekso
GT®, las articulaciones de la cadera y rodilla del exoesqueleto estan accionadas por
motores para la flexo-extension, mientras que la articulacion del tobillo presenta unos

muelles para facilitar la dorsiflexion de forma pasiva. Las caracteristicas de la muestra
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fueron muy similares, con una edad de 47 afios de media y una mediana de la EDSS de
6,5 (Rl 0,5) y realizaron 18,75 sesiones de media. Debido a la similitud de los
exoesqueletos, y de ambas muestras, la diferencia en la usabilidad podria estar causada
por la baja muestra del estudio de Kozlowski et al. contando con 8 participantes frente a
los 40 de este trabajo, y a los distintos protocolos de entrenamiento seguidos en ambos
estudios. En el estudio de Kozlowski et al. planteaba 3 sesiones a la semana, permitiendo
realizar las sesiones de entrenamiento en dias consecutivos. Los participantes que
realizaron estas sesiones consecutivas tuvieron un peor rendimiento en el segundo dia,
realizando menos pasos y con sesiones de entrenamiento mas cortas, indicando que la
fatiga pudo haber jugado un papel importante en el desempefio de estas sesiones,
disminuyendo la usabilidad del exoesqueleto bajo esta circunstancia. Los ejercicios que
involucran la deambulacion de forma continuada producen una mayor fatigabilidad
objetiva en personas con EM (245), siendo el aumento de la fatiga es una de las barreras
mas sefialadas para llevar a cabo sesiones de entrenamiento de forma regular entre las
personas con EM (246). Ademas, es uno de los sintomas mas incapacitantes con un fuerte
impacto en la calidad de vida en esta poblacién (247), por lo que al realizar
entrenamientos que impliquen la reeducacion de la marcha de alta intensidad y de larga
duracion, como los realizados con los exoesqueletos, se deberia tener en cuenta el posible
aumento de la fatiga, siendo recomendable realizar conjuntamente estrategias de

conservacion de la energia para minimizar el impacto de la fatiga.

La usabilidad del ReWalk2.0® también ha sido estudiada en personas con LM en
el estudio de Kwon et al. (248). En este estudio se desarroll6 una escala propia tipo Likert
de 5 puntos para evaluar la usabilidad del dispositivo a través de 23 items. La puntuacion
total fue de 65,2%, inferior a la obtenida en nuestro trabajo. La usabilidad de versiones

anteriores del ReWalk® en personas con LM también ha sido estudiada en estudios
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previos (219, 242, 249) con escalas propias no validadas y con muestras reducidas con

resultados de satisfaccion similares al estudio de Kwon et al.

La Gltima version de este exoesqueleto, el Rewalk Personal 6.0® fue estudiada en
14 personas con LM completa, evaluando su usabilidad mediante la escala QUEST 2.0,
en el estudio de van Dijsseldonk et al. (250). Los autores obtuvieron una puntuacion
media total de 28,12 sobre 40, no superando en ninguno de los items del cuestionario
QUEST 2.0 la puntuacién dada por las personas con EM con el Ekso GT® de nuestro
estudio. Sin embargo, en este estudio no se realizd rehabilitacion con el exoesqueleto de
forma ambulatoria, pues el exoesqueleto era trasladado al domicilio de los sujetos para
su uso sin restricciones durante dos y tres semanas. La obtencion de una puntuacién mas
baja en cuanto a la usabilidad parece indicar que este tipo de dispositivos no estan
completamente adaptados para su uso prolongado y domiciliario en el dia a dia de las
personas con LM completa. Probablemente, ante la necesidad de un acompanante para el
ajuste y ayuda en el uso del exoesqueleto, puede limitarse la independencia de los
pacientes, ademas de existir la necesidad inherente de instruir a los participantes en el

manejo del exoesqueleto como a sus acompafantes de forma previa.

Otro exoesqueleto en el que se investigd de forma cuantitativa la perspectiva de
personas tras un ACV fue con el H2®. Este exoesqueleto controla ambas extremidades
inferiores con seis GdL, en el que la cadera, rodilla y tobillo son articulaciones
motorizadas, ademas de dos GdL maés en la cadera de actuacion pasiva permitiendo hasta
unos 20 grados de abduccién por parte del sujeto. Bortole et al. (251) estudiaron la
facilidad de uso, mediante una escala Likert, del dispositivo H2® tras 12 sesiones de
rehabilitacion en 3 personas que habia sufrido un ACV. La puntuacién media obtenida

por Bortole et al. fue de 7,2 sobre 10 puntos (72%), ligeramente inferior a la de este
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trabajo con 3,73 sobre 5 puntos (74,6%) con la facilidad de uso, pudiendo ser debido a la

escasa muestra y a la heterogeneidad de estos en el estudio de Bortole et al.

Awad et al. (204) utilizaron el exoesqueleto flexible ReWalk ReStore® para el
tobillo en 36 personas tras un ACV, obteniendo una puntuacion total de 33,8 (DE 8,1)
sobre 40 puntos mediante el cuestionario QUEST 2.0. Estas puntuaciones son superiores
a las del presente trabajo. Otro exoesqueleto para la articulacién del tobillo en el que se
analizo la usabilidad en personas tras un ACV ha sido el T-Flex®, por Gomez-Vargas et
al. (252) también mediante el cuestionario QUEST 2.0. Sus resultados mostraron que, de
las 10 personas tras un ACV, el 60% estaban satisfechos y el 40% restante muy
satisfechos. Ambos exoesqueletos presentan motores en su estructura para controlar los
movimientos de flexion plantar y dorsal del tobillo, evitando movimientos en otros planos
del espacio. El elevado peso del Ekso GT® frente al ligero peso del ReWalk ReStore®
(5 kg, de los cuales la mayor parte se encuentra en una mochila ubicada en la cintura), y
del T-Flex® (2,8 kg en total, de los cuales 0,9 kg ubicados en la mochila situada en la
cadera), ademas de la mayor rigidez de la estructura del Ekso GT® podrian ser las razones
por las que se obtiene una menor puntuacion en la usabilidad en personas con EM con el
Ekso GT® que con estos dos dispositivos. Y, al contrario que en el estudio del MAK®
de Puyuelo-Quintana et al. (243), las puntuaciones del peso del dispositivo y eficacia no
fueron las caracteristicas con menor puntuacion, sugiriendo que al ser un dispositivo de
una articulacion mas distal podria no afectarse tanto a la percepcion de los usuarios del
peso del dispositivo a la hora de movilizar la pierna y de la actuacion de este para facilitar
la marcha. No obstante, hay que tener en cuenta que, tanto el ReWalk ReStore® como el
T-Flex®, controlan los movimientos de tobillo en el plano sagital de forma activa, a
diferencia del Ekso GT® que ofrece el control de forma activa en dos articulaciones del

miembro inferior (cadera y rodilla) y de forma pasiva para el tobillo.
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Al igual gue en otros estudios, como en el Awad et al. (204) y Puyuelo-Quintana
et al. (243), la caracteristica mejor valorada del Ekso GT® por las personas con EM ha
sido la seguridad, con un 47% de los pacientes “totalmente satisfecho” y un 37,5% “mas
bien satisfecho”. Pudiendo relacionarse con el bajo numero de EA, se puede considerar
que estos dispositivos son seguros y los pacientes no perciben un peligro al utilizarlos
durante la rehabilitacion al estar supervisados por un terapeuta formado en su uso. Cabe
destacar que, el Ekso GT® es el Unico exoesqueleto con una estructura que se acopla a
todo el cuerpo con una puntuacion tan alta en el apartado de seguridad, ya que el ReWalk

ReStore® y el MAK® son exoesqueletos unilaterales y monoarticulares.

La eficacia es la segunda caracteristica mejor valorada del Ekso GT®, con un
45% de los participantes “totalmente satisfechos” y un 20% en “mas bien satisfechos”.
Estos datos podrian estar motivados por la mejora de la movilidad funcional y velocidad
de la marcha, asi como la reduccién del gasto metabolico en distancias cortas, que
produce el entrenamiento con el Ekso GT® en personas con EM observado en otros
estudios (209, 253). En el estudio de Androwis et al. (208), el entrenamiento de la marcha
con el Ekso GT® en personas con EM se realizaron 2 sesiones por semana durante cuatro
semanas, usando el exoesqueleto 30 minutos la primera semana y aumentando a 45
minutos la Ultima, ademas también progresaron en las sesiones hasta reducir la asistencia
proporcionada por el exoesqueleto del 100% al 40%; los resultados mostraron mejoras en
la velocidad de procesamiento cognitivo y en la conectividad funcional de reposo entre
el tAlamo y la corteza prefrontal ventromedial observado mediante RNM. Estos resultados
podrian indicar que la terapia con el Ekso GT® puede tener un comportamiento inductor
de neuroplasticidad en personas con EM, que podrian explicar las mejoras en la funcion
motora y cognitiva. La marcha es un fuerte predictor de participacion en actividades

sociales en personas con EM (254), con consecuencias directas sobre la calidad de vida
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de esta poblacién (255), por lo que es importante que la rehabilitacion con dispositivos

robaticos sea eficaz con un impacto positivo en la marcha y movilidad de los pacientes.

En cuanto al cuestionario CSQ8, la puntuacion fue de 26,28 (DE 4,68),
equivalente al 76,17% de satisfaccion de las personas con EM, lo que indica una buena
satisfaccion general con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador con el Ekso

GT®.

Existe una falta de consenso al informar los resultados en cuanto a la usabilidad y
satisfaccion percibida de los pacientes, como de los terapeutas, acerca de los
exoesqueletos. Se encuentra heterogeneidad en el uso de distintas métricas para medir
estas variables (mediante preguntas formuladas por los investigadores, con diferentes
puntuaciones, entre otros), lo que dificultad la comparacion de los estudios que evallan
la usabilidad y satisfaccion derivada del uso de estos dispositivos. La mayoria de los
protocolos de evaluacion parecen utilizar una mezcla de medidas estandarizadas y
personalizadas, siendo hasta en el 25,7% de los casos las escalas personalizadas las
utilizadas de forma exclusiva como herramienta de evaluacion. Los cuestionarios
estandarizados y validados mas frecuentemente utilizados son el System Usability Scale
(SUS), el NASA Task Load Index y el QUEST 2.0, aunque habitualmente también se

utilizan versiones modificadas de estos cuestionarios (Figura 26) (256).
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Figura 26. Frecuencia de uso de diferentes cuestionarios en estudios de usabilidad. Fuente:
Meyer et al. (256)

Pie de figura: Los cuestionarios personalizados se muestran en morado, los cuestionarios
estandarizados se muestran en azul claro, los cuestionarios modificados se muestran en azul
oscuro. ASQ: After Scenario Questionnaire, ATD PA: Assistive Technology Device
Predisposition Assessment, COMP: Canadian Occupational Performance Measure, EL: Escala
Lkert, EVA: Escala Visual Analdgica, EVN: Escala de Valoracion Numérica IMI: Intrinsic
Motivation Inventory, mSUS:modified System Usability Scale, NASA TLX: Nasa Task Load
Index, PSSUQ: Post-Study Usability Questionnaire, PUEU: Perceived Usefulness, Perceived
Ease of Use, PYTHEIA: Psychometric Scale to Assess the Satisfaction of Users with Assistive
Tecnology, QUEST 2.0: Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology,
QUIS: The Questionnaire for User Interaction Satisfaction RTLX: Raw Task Load Index, SUS:
System Usability Scale, USAT: Usability Scale for Assistive Technology USEQ: Usefulness,
Satisfaction, Ease of Use Questionnaire.

El Participant Satisfaction Questionnaire es uno de los cuestionarios empleado en
estudios previos. Su primer uso fue en el estudio de Esquenazi et al. (242), para la
evaluacion de personas con LM al utilizar el exoesqueleto ReWalk®. Este cuestionario
cuenta con 10 preguntas en una escala de tipo Likert de 1 a 5 en las que se evallan la
perspectiva de los participantes a la hora de aprender a utilizar el exoesqueleto, la
comodidad, la facilidad de ajuste, el dolor producido, los problemas respiratorios, la
espasticidad y la fatiga que surgen al usar el dispositivo, ademas de la percepcién de

mejoria y la confianza con el uso exoesqueleto. Posteriormente, el cuestionario fue

158



modificado para su uso con otros exoesqueletos, como el Ekso GT®, eliminando el
término Rewalk® y sustituyéndolo por dispositivo (241). Sin embargo, esta escala no es
una medida validada para analizar la satisfaccion/usabilidad, por lo que no puede ser

comparado con otros estudios donde se analicen las mismas variables.

Algunos de los cuestionarios con su uso validado en poblacion con alteraciones
neuroldgicas analizan el impacto psicosocial de la calidad de vida (257). Otros miden la
usabilidad del dispositivo como la SUS (258), o el cuestionario "Cuestionario de
usabilidad de tecnologias de apoyo para personas con enfermedades neurologicas”
(NATU Quest) (259), que ha sido validado en base al QUEST 2.0. Sin embargo, no existe
un correcto uso siendo utilizado el mismo cuestionario bajo el nombre de usabilidad o
satisfaccion dependiendo del estudio publicado. EI QUEST 2.0, usa la palabra
satisfaccion en el propio nombre del cuestionario, sin embargo, no parece evaluar
Unicamente la satisfaccion con los dispositivos al contener items técnicos como el peso,
las dimensiones o la prestacion de servicios como las reparaciones del dispositivo, por lo
que, en el presente trabajo, atendiendo a las propias definiciones empleadas en el apartado

Introducciodn, se considerd denominar usabilidad al constructo evaluado.

La usabilidad del Ekso GT® en personas con EM frente a otras patologias como
en personas con LM es similar, ademas, es ligeramente superior que otros exoesqueletos
utilizados en personas con EM vy otras patologias. EI Ekso GT® es un dispositivo seguro
y eficaz segun la perspectiva de las personas con EM, aumentando esta percepcion y
satisfaccion a medida que aumentan las sesiones realizadas. Sin embargo, las
puntuaciones con la comodidad, facilidad de uso o ajuste, se presentan inferiores en
comparacion con estudios previos, futuros disefios 0 mejoras del Ekso GT® deberian

tratar de mejorar estos aspectos.
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Fisioterapeutas

En cuanto a los resultados del cuestionario de la perspectiva de los fisioterapeutas,
la puntuacion media fue de 38,50 (DE 3,67) puntos sobre 45 puntos, equivalente al
81,94%, lo que demuestra un buen grado de usabilidad. En el estudio de Awad et al.
(204), se analizo la perspectiva de 14 fisioterapeutas del exoesqueleto ReWalk ReStore®,
obteniendo una puntuacion media de 33,7 sobre 45 puntos, ligeramente inferior al
presente trabajo, pero mostrando una buena usabilidad general. Segin Read et al. (260),
los fisioterapeutas se estan acostumbrando a trabajar en entornos tecnoldgicos, por lo que
la introduccion de este tipo de tecnologia puede no presentar una dificultad para su

integracion en el proceso de rehabilitacion.

La pregunta 5 del cuestionario empleado en el presente estudio mostro la
puntuacion mas alta del cuestionario con 4,86 (DE 0,35) sobre 5 puntos, lo que significa
que los fisioterapeutas consideraron que el Ekso GT® tuvo un impacto positivo en la
marcha de los pacientes. Estos resultados estan en linea con otros estudios que mostraron
mejoras en la marcha y el equilibrio mediante la rehabilitacion de la marcha con el Ekso
GT® (261). Las puntuaciones mas bajas se observaron en las preguntas 1y 3 con 3,71
(DE 0,91) y 3,93 (DE 0,99) puntos, respectivamente, que correspondian a la cantidad de
tiempo dedicado para el ajuste del dispositivo y la interferencia del dispositivo en la
supervision del paciente. La menor puntuacion en el estudio de Awad et al. (204), también
fue en el tiempo invertido en el ajuste del dispositivo, por lo que la necesidad de invertir
demasiado tiempo en ajustar correctamente el dispositivo al paciente sigue siendo la
mayor preocupacion de los fisioterapeutas al incluir este tipo de terapias en la
rehabilitacion diaria, pues disminuye el tiempo total dedicado al entrenamiento de la
marcha. Sin embargo, en el estudio de Awad et al (204), la capacidad de supervision del

paciente mientras se usaba el dispositivo obtuvo una de las mejores puntuaciones,
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posiblemente debido al ser un exoesqueleto mas pequefio y que involucraba sélo la
articulacion del tobillo, no interfiriendo como lo puede hacer un exoesqueleto de cuerpo

completo, como el Ekso GT®.

En una tesis doctoral (262), se evalud la percepcién de los fisioterapeutas del
exoesqueleto MAK® mediante la escala QUEST 2.0, obteniendo una puntuacion total de
23 puntos sobre 40, equivalente al 46,88%, inferior al presente trabajo. Las mejores
puntuaciones obtenidas por el MAK® segun los fisioterapeutas correspondian a los items
de dimensiones y facilidad de ajuste, con 4 puntos sobre 5. El presente trabajo obtuvo
una puntuacion ligeramente menor en el item de tiempo dedicado al ajuste del Ekso GT®
con 3,71 (DE 0,91), el ligero peso del MAK® y que sea un exoesqueleto disefiado para
una Unica articulacion de forma unilateral pueden influir en la percepcion de una mejor
facilidad de ajuste de este dispositivo frente al Ekso GT®. Cabe destacar que el
exoesqueleto MAK® fue evaluado Unicamente por 2 fisioterapeutas, frente a 14 en este
estudio, pudiendo explicar la diferencia en las puntuaciones totales, ademas del uso de

escalas diferentes.

Correlaciones

Personas con EM

El andlisis de correlacion mostré que, aquellos pacientes que presentaban un
mayor impacto de la EM autopercibida, sobre todo en su funcién fisica, se encontraron
méas comodos usando el Ekso GT® y lo sentian menos pesado. Al tener una menor
funcion fisica, estos pacientes necesitaban una mayor asistencia por parte del Ekso GT®,
al revés que aquellos pacientes con mayor funcionalidad que debian ajustar la fuerza que

realizaban de forma activa al trayecto programado por el Ekso GT®, disminuyendo
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compensaciones y acciones inadecuadas, pudiendo aumentar su sensacion de

incomodidad y de peso a movilizar.

Los pacientes que presentaban una mayor percepcion de salud general percibian
una mayor eficacia del Ekso GT®. Al mismo tiempo, los pacientes que presentaban un
mayor impacto de la fatiga sobre su calidad de vida (en concreto, sobre la funcion fisica)
percibieron una menor eficacia por parte del Ekso GT®. Al contario, la revision de
Calabro et al. (263), mostraba que la terapia con exoesqueletos es eficaz en personas con
EM que presentan una discapacidad grave (EDSS 6-7,5), mejorando la velocidad y
resistencia de marcha. Estas diferencias pueden estar explicadas por el tipo de
exoesqueleto utilizado, siendo utilizado en la mayoria de los articulos incluidos en la
revision de Calabro et al. (263) el Lokomat®, un exoesqueleto de tipo fijo. La revision
Cochrane de Mehrholz et al. (264), también indica que las personas tras sufrir un ACV
gue no eran capaces de caminar eran las que mas se benefician de la intervencion con
exoesqueletos en los tres primeros meses tras el ictus. En consonancia con la revision de
Calabro et al. (263), en la revision de Merhrholz et al. (264), de los 36 articulos incluidos,
17 realizaban intervencion robotica con el Lokomat® y 9 articulos con el Gait Trainer®,
dispositivo robotico de tipo efector final fijo que cuenta también con suspension del peso,
al igual que el Lokomat®. Segun el estudio realizado por Corbianco et al. (265), en el
que comparaban el coste energético entre el Lokomat® y el Ekso GT® en personas con
LM, se observé un mayor consumo de oxigeno y una frecuencia cardiaca mas elevada
durante las sesiones de rehabilitacion con el Ekso GT®, implicando un entrenamiento
mas exigente. Estos resultados probablemente se deben a la diferencia de la estabilidad
postural durante la bipedestacién en el Lokomat® y el Ekso GT®, que dependen de la
funcion motora de los musculos del tronco. La actividad muscular del tronco, observada

mediante electromiografia en condiciones de marcha, es mayor con el Ekso GT® que con

162



Lokomat®, siendo comparables los patrones de electromiografia durante la marcha con
Ekso GT® a las personas sin discapacidad en cinta rodante y con velocidad similar (266).
Esta mayor exigencia del Ekso GT® puede influir en la percepcion de la eficacia del
exoesqueleto en las personas con EM con un mayor impacto de la fatiga explicando que,
los pacientes con un mayor impacto de la fatiga percibieran menos eficaz la terapia con
el Ekso GT® y que, las personas con EM con una mayor EDSS se beneficien més de

terapias roboticas con dispositivos menos exigentes como el Lokomat®.

Los pacientes con una mayor altura sintieron una menor seguridad durante el uso
del Ekso GT®, y aquellos més altos y con un mayor peso estaban menos satisfechos con
las dimensiones y la durabilidad del exoesqueleto. Ademas, se observo una correlacién
moderada entre el impacto de la EM y la comodidad y el peso del Ekso GT®, asi como
una correlacion negativa entre el peso y la altura de los pacientes con las dimensiones y
la durabilidad, y una correlacidn negativa entre la altura de los pacientes y la seguridad
del Ekso GT®. Estos resultados pueden indicar que las estructuras rigidas de Ekso GT®
resultan mas incomodas e inseguras cuando los pacientes se encuentran al limite de las
especificaciones de altura 'y peso de Ekso GT® o tienen un menor impacto funcional de
la enfermedad. Teniendo en cuenta que las personas con deficiencias neuromusculares
presentan una mayor tasa de obesidad (267), que las estructura no se ajusten de forma
coémoda a fisionomias mas grandes que rocen el limite permitido por el exoesqueleto
puede ser un factor limitante del uso del Ekso GT® en personas con alteraciones

neuroldgicas con mayor altura y/o peso.

Los resultados mostraron una correlacion moderada entre el niUmero de sesiones
y la satisfaccion percibida por los pacientes con el servicio recibido de tratamiento

rehabilitador (cuestionario CSQ8), indicando una mayor satisfaccion a medida que se
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realizan sesiones de rehabilitacion, por lo que el periodo de entrenamiento podria ser un

elemento importante en la rehabilitacion de la marcha con robotica en personas con EM.

Fisioterapeutas

En cuanto a los fisioterapeutas, los resultados del presente trabajo de investigacion
muestran una relacion entre la edad, los afios de experiencia en la neurorrehabilitacion y
el impacto positivo del Ekso GT® en la rehabilitacion y con la compatibilidad del Ekso
GT® con otros entrenamientos de marcha. Estos resultados parecen indicar que, los
fisioterapeutas con una mayor experiencia y conocimiento de la enfermedad en EM estan
mas satisfechos con las posibilidades que ofrece Ekso GT® para la rehabilitacion de la
marcha y el impacto positivo que ocasiona en las personas con EM. El uso del Ekso GT®
implica un ejercicio intenso con altas demandas de atencion por parte del fisioterapeuta,
ademas de un extenso conocimiento de la patologia tratada y una capacidad de
personalizacion de los parametros del exoesqueleto dependiendo de las caracteristicas del
paciente. De esta forma, se requiere una formacion formal y un aprendizaje extenso y
especifico basado en la practica para obtener un mayor beneficio de las posibilidades que
ofrece el Ekso GT®. La creacion de protocolos especificos para cada patologia, a través
de la literatura cientifica y la experiencia de los profesionales que utilizan dispositivos
como el Ekso GT® para la rehabilitacion de la marcha, puede guiar la seleccion de los
los parametros modificables del Ekso GT® para cada paciente, asi como la dosificacion
necesaria para maximizar los beneficios de la rehabilitacion realizada con el exoesqueleto
(204). Trabajos previos (260) ya han sugerido la necesidad de crear paneles de expertos
con la idea de mejorar la comunicacion y colaboracion entre los terapeutas y las empresas
desarrolladoras para la creacion de protocolos que puedan servir de guia para el

tratamiento rehabilitador con exoesqueletos.
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Ademas, se debe tener en cuenta la forma a la hora de integrar dispositivos como
el Ekso GT® dentro del uso habitual de los fisioterapeutas. Tener en cuenta la
experiencia, y los conocimientos tecnoldgicos de los fisioterapeutas a la hora de formarlos
para el uso de exoesqueletos es fundamental para la correcta integracion y
aprovechamiento de herramientas como estas. Los fisioterapeutas son vulnerables al
dolor y a las lesiones relacionadas con el trabajo, el agotamiento y el estrés laboral (214).
Teniendo en cuenta, ademas, que la tecnologia suele introducirse en las organizaciones
sanitarias sin evaluar el impacto sobre el personal sanitario (268), el resultado de esta
implementacién puede actuar como una barrera entre la direccion de las organizaciones
y los profesionales sanitarios, aumentando el estrés en el lugar del trabajo. Por lo que,
planificar en tiempo y forma, asi como la seleccidn del personal que presente una mejor
aceptacion de tecnologias en el ambito de la rehabilitacién, parece ser fundamental para

la correcta implementacion de dispositivos como el Ekso GT®.

Eventos Adversos

En el presente trabajo no se registr6 ningun EA grave, asi como tampoco se
produjeron caidas. No obstante, en una revision realizada por He et al. (269) se informa
de la posibilidad de EA graves mediante el uso de exoesqueletos portatiles en personas
con afectacion neuroldgica. Se describieron fracturas dseas, caidas, hipotension
ortostatica e incrementos de la espasticidad. Sin embargo, estos EA pueden prevenirse
mediante una correcta alineacién y ajuste del paciente en el exoesqueleto, un adecuado
apoyo segun las necesidades de cada paciente, ademas de una valoracion inicial adecuada

en busca de criterios de exclusion y precaucion a la hora de usar exoesqueletos portatiles.
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Al igual que en diferentes estudios clinicos previos en los que se han empleado el
dispositivo Ekso GT®, se han registrado EA menores, como dafios en la piel. Las
rozaduras cuténeas o enrojecimientos de la piel son los EA méas comunes que se han
registrado a la hora de usar esos dispositivos. En este trabajo se registraron en 12 pacientes
un total de 38 reportes sobre problemas cutaneos, equivalente al 7% del total de las
sesiones, menos que en el estudio de Kolakowsky-Hayner et al. (270) con el Rewalk
Rehabilitation® que reportaron 151 incidentes en la piel en 1000 horas equivalente al
15% del total de las sesiones. Todos los cambios cutaneos producidos por el Ekso GT®
desaparecieron minutos después de su retirada, al igual que en el estudio de Kolakowsky-
Hayner et al. (270), que consideraron como un estado 1 en la escala de Braden para
predecir el riesgo de Ulceras por presion. Otros articulos en los que realizaron
rehabilitacion con el Ekso GT® también presentaron enrojecimientos de la piel sin
pérdida de la continuidad de la piel, siendo las localizaciones mas comunes la zona de
contacto del trocanter mayor, la cara anterior del muslo, y el borde anterior de la tibia

(202, 270).

En cuanto al dolor, se registr6 un episodio de dolor en la zona lumbar en un
participante dos dias después de una sesion de Ekso GT®. En el estudio de Hoyer et al.
(271) y en el de Kolakowsky et al. (270) también se registraron algun caso de dolor en la
espalda en la zona lumbar. Sin embargo, otra localizacion en las que aparece dolor con
mas frecuencia es en los miembros superiores (270, 271). Este dolor puede estar causado
por el uso de muletas o andador de forma prolongada, al intentar descargar el peso sobre
ellas para reducir el esfuerzo que tienen que hacer los usuarios por mantener una postura

erguida dentro del Ekso GT®

Los EA menores parecen disminuir con el aumento de tiempo de uso, como

indicaron Delgado et al. en su estudio (272). La explicacion puede deberse a la adaptacion
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de los pacientes al uso del Ekso GT® a medida que avanzan en las sesiones, por lo que,
a mayor exposicion al dispositivo, el paciente se acomoda a portarlo. En concreto, parece
que hay un aumento de estos EA entre las dos primeras sesiones y comienzan a disminuir

a partir de la cuarta sesion.

La ausencia de EA graves parece indicar la seguridad de este exoesqueleto en
personas con EM. En todo caso, mediante los estudios de usabilidad y de identificacion
de EA se pueden identificar la presencia de estos, en aras de mejorar el disefio de los

exoesqueletos, favoreciendo su uso durante un mayor tiempo sin interrumpir la terapia.

Analisis de Subgrupos

Al realizar un analisis por subgrupos de aquellos pacientes que realizaron menos
de 12 sesiones, y los que realizaron 12 0 mas, se puede observar una mayor puntuacion
en todas las caracteristicas del cuestionario QUEST 2.0, y también una mayor puntuacion
de forma significativa en el cuestionario CSQ8 en los pacientes que realizaron 12 o0 mas
sesiones. Estos datos podrian indicar la necesidad de un cierto periodo minimo de
entrenamiento de las personas con EM con el Ekso GT® para una mayor percepcion de
satisfaccion con el exoesqueleto, obteniendo mayor satisfaccion a medida que aumenta

el nUmero de sesiones.

La correlacion observada entre el nimero de sesiones realizadas y la satisfaccion
percibida por los pacientes con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador
complementa los resultados del andlisis por subgrupos, reforzando esa diferencia entre la
satisfaccion con el servicio rehabilitador entre los pacientes que han realizado menos de
12 sesiones y los que han realizado 12 o més. Estos resultados podrian estar relacionados

con las capacidades de aprendizaje de los pacientes, indicando que se podria necesitar un

167



numero cercano a 12 sesiones para que las personas con EM aprendan a utilizar
completamente el Ekso GT®. Segun Kozlowski et al. (202) el tiempo transcurrido desde
el diagnostico y la edad pueden ser factores importantes a la hora de aprender a utilizar
un exoesqueleto. Es probable que otros factores, como la habilidad y la confianza que
aportan los terapeutas durante la rehabilitacion, tenga una interaccion compleja
influyendo en la capacidad de aprendizaje de los usuarios y, en consecuencia, en el
numero de sesiones necesarias para alcanzar una mayor independencia y probablemente

una percepcion de satisfaccion y eficacia mayor del exoesqueleto.

Analisis Cualitativo

En el presente trabajo se identificaron un total de 191 codigos a través de las
respuestas de texto libre de las escalas contestadas por los pacientes, 103 codigos en la
escala QUEST 2.0 y 88 en la CSQ8. La categoria mas repetida en el QUEST 2.0
corresponde con la eficacia y la descripcion de lo que significa para los pacientes,
implicando mejoras de marcha, reduccion de la espasticidad, control de espasmos o
mejoras del equilibrio. Reforzando los resultados de otros estudios con el Ekso GT® en
personas con EM (208, 209), siendo su perspectiva similar a la eficacia del exoesqueleto

en cuanto a mejorar la funcionalidad de los pacientes.

La segunda categoria mas repetida del QUEST 2.0 era la seguridad del
dispositivo, siendo fundamental para continuar con su uso, y evitar las caidas,
identificando el Ekso GT® como un dispositivo seguro. En un estudio cualitativo con el
dispositivo H2®, se expresaron preocupaciones en cuanto a la seguridad del dispositivo
por la posibilidad de sobrepasar los rangos articulares de los pacientes causando lesiones
(273). En el Ekso GT® al tener multiples opciones para el posicionamiento de las

articulaciones en bipedestacion, y tambien controlar la longitud y altura del paso, no
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parece generar una sensacion similar en las personas con EM que han utilizado el Ekso
GT® en el presente trabajo. A diferencia de en el presente trabajo, en un estudio en el que
se utilizo el Ekso GT® en personas tras un ACV o con LM (260), los fisioterapeutas si
destacaron la posibilidad del dispositivo de aumentar la espasticidad de estos pacientes,
debido a la ansiedad que puede sentirse al usar el dispositivo, posiblemente debido a todas

las cinchas y sujeciones que lleva, limitando los movimientos de los usuarios.

La tercera categoria mas repetida por las personas con EM en el QUEST 2.0 fue
la facilidad de uso, siendo una caracteristica importante para usarlo durante un largo
periodo sin agotar a los usuarios y una caracteristica funcional del dispositivo. La
facilidad de uso es uno de los temas habituales en diferentes estudios (215, 251, 260, 273,
274), y es uno de los més importantes para los usuarios de sillas de ruedas (275). En el
trabajo realizado por Vaughan-Graham et al. (215), 5 personas tras sufrir un ACV
destacaron que a medida que realizaban mas sesiones con el exoesqueleto H2® mas facil
era utilizarlo, obteniendo mas beneficio de las sesiones de rehabilitacién a medida que
utilizaban el exoesqueleto. Esto refuerza la idea de la necesidad de realizar un nimero
minimo de sesiones con los dispositivos robéticos para aumentar la percepciéon de
satisfaccion y eficacia del exoesqueleto. Por su parte los fisioterapeutas expresaron su
preocupacion por la facilidad de uso para pacientes con deficiencias cognitivas,
perceptivas y de comunicacion, debido a la posibilidad de sufrir dafios al usar este tipo de

dispositivos (215, 273).

En cuanto al cuestionario CSQ8, la categoria mas repetida fue una valoracion
positiva del personal sanitario durante la terapia con el Ekso GT®, en concreto con los
fisioterapeutas que realizaban la aplicacion de la sesion de rehabilitacion. Entre las
caracteristicas méas relevantes se sefialaron la empatia, la profesionalidad, el trato

personal, las explicaciones con relacion al uso del dispositivo, el conocimiento de los
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profesionales de la enfermedad, la comprensién y la paciencia. Destacandose de esta
forma el vinculo que se crea entre el paciente y el terapeuta a la hora de realizar una
terapia y la influencia que puede tener en la adherencia al tratamiento. Otro factor
importante es la formacion del personal sanitario en la patologia y en el uso del
dispositivo, que segun la vision de los fisioterapeutas se necesita invertir una gran
cantidad de tiempo ya que la formacion debe ser polifacética para abordar las
complejidades del dispositivo (260), ademéas se debian mantener las habilitades

adquiridas a través de una de una formacion continuada (215).

La segunda categoria mas repetida en el CSQ8 esta relacionada con la continuidad
de las sesiones. Las interrupciones durante las sesiones de rehabilitacion hacen maés
complicado mantener la concentracion en realizar la marcha, asimismo la interrupcion
del proceso de rehabilitacién impide a los pacientes a mantener un progreso continuado
en el uso del Ekso GT®, teniendo que invertir tiempo en recordar a usar el dispositivo
correctamente al inicio de la sesion. Igualmente, otros estudios (215, 260, 274) indican la
importancia que le dan los pacientes a la pérdida de tiempo de rehabilitacion que implica
el ajuste del dispositivo, resultando en menos tiempo de terapia y reeducacién de la
marcha efectivo. Los fisioterapeutas en el estudio de Read et al. (260) también comparten
el alto consumo de tiempo que requiere el ajuste del Ekso GT®, pero insistieron en la
necesidad de comprobar que existe un ajuste correcto para evitar lesiones causadas por

un mal alineamiento de las articulaciones de los pacientes.

La tercera categoria mas repetida en el CSQ8 por los pacientes es el elevado precio
de las sesiones del Ekso GT®. En el estudio de Vaughan-Graham et al. (215) los
fisioterapeutas también hicieron mencidn del alto coste del dispositivo en ese estudio, que
afectaria directamente al centro de rehabilitacion aumentando las tarifas y repercutiendo

en los pacientes, convirtiéndose en un factor importante para la aceptacién por parte de

170



los usuarios finales. En el estudio de Read et al. (260) los fisioterapeutas explican la
responsabilidad y el privilegio con respecto al uso del Ekso GT®. Ademas del coste del
equipo, el exoesqueleto puede representar un gran avance para los resultados de los
pacientes, generando un conflicto ético al no estar disponible en la mayoria de las clinicas

ni de los pacientes.

En cuanto a los fisioterapeutas, se identificaron un total de 9 cddigos, siendo la
categoria con mayor repeticion la que se trataba las posibles mejoras que podria tener el
dispositivo para su uso durante la rehabilitacién de la marcha, como la posibilidad de
controlar las rotaciones de cadera o la incorporacién de motores que realizasen la flexion
dorsal plantar de tobillo. En el estudio de Read et al. (260) los fisioterapeutas resaltaron
el refuerzo que hace el Ekso GT® del trabajo en equipo. Al tener que trabajar de dos en
dos durante la formacién y las primeras sesiones, permite la colaboracion entre
trabajadores incrementando la sensacion de trabajo en equipo. En el estudio de Vaughan-
Graham et al. (215) los fisioterapeutas destacaron la brecha entre los conocimientos
clinicos para saber qué necesitan los exoesqueletos para su integracion en la practica
clinica, y los conocimientos técnicos de ingenieria para construir estos dispositivos, por
lo que se requiere un mayor grado de interaccion entre los dos &mbitos de conocimiento.
Ademaés, también mencionaron la necesidad de desarrollar evidencia cientifica relevante

con respecto a os exoesqueletos.

Limitaciones

El presente trabajo de investigacion presenta una serie de limitaciones. En primer
lugar, destacamos la heterogeneidad en el nimero de sesiones semanales realizadas por

cada paciente. Esta diferencia en la distribucion de las sesiones del tratamiento puede ver
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afectada la percepcion de eficacia del tratamiento, dando lugar a percepciones diferentes

sobre el uso del Ekso GT® en rehabilitacion.

En segundo lugar, los resultados no pueden ser extrapolados a todas las personas
con EM con puntuaciones fuera del rango de 4 a 8 en la EDSS, debido a los diferentes
grados de discapacidad posibles en la escala EDSS, asi como a otras patologias

neuroldgicas, por lo que los resultados deben ser tomados con cautela.

Por otro lado, no existio un grupo control con el que comparar la satisfaccion con
el servicio recibido del tratamiento rehabilitador con el Ekso GT®, u otro grupo
experimental de personas con EM realizando terapia con otro exoesqueleto para valorar
su usabilidad, por lo que se desconoce la comparacidn con otros exoesqueletos o con la

terapia convencional.

Por ultimo, hay que tener en cuenta, que pudo existir un sesgo de seleccion, ya
que todos los pacientes se reclutaron en el mismo entorno clinico, asi como un sesgo de
conveniencia, debido a que los encuestados pueden haber estado influidos por su deseo

de democratizar la accesibilidad a tecnologias de rehabilitacion como el Ekso GT®

Lineas Futuras de Investigacion

La presente tesis doctoral evidencia el uso del Ekso GT® en personas con EM
como un dispositivo con una adecuada usabilidad para la rehabilitacion de la marcha,
tanto desde la perspectiva de los pacientes como de los fisioterapeutas, asi como la
satisfaccion de las personas con EM con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador
con el Ekso GT®. Sin embargo, parece mejorable en términos de adaptacion a personas
con EM y su uso de forma comoda durante las sesiones de rehabilitacion. Modificaciones

sobre el ajuste del dispositivo, especialmente en pacientes con una mayor altura o peso,
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asi como mejorar el acolchado en las zonas de contacto con el paciente deberan ser

estudiadas para mejorar la adaptacion del Ekso GT® en personas con EM.

Segun los resultados del presente proyecto de investigacion, parece existir una
diferencia entre las personas con EM que realizaron menos de 12 sesiones y las que
realizaron 12 o més en relacion con la percepcion de la usabilidad del Ekso GT®. Para
futuros estudios deberia investigarse los efectos de la dosificacion (el nimero de sesiones,
el tiempo de cada sesion, la frecuencia semanal y la duracién de los programas
propuestos) facilitando la creacion de protocolos en funcion del nivel de afectacion de las
personas con EM y la progresion adecuada que se debe seguir con este tipo de programas

de rehabilitacion.

Parece que las personas con un mayor impacto del EM percibian una menor
eficacia del Ekso GT®, posiblemente debido a una mayor exigencia y consumo
energético por parte de este dispositivo, en contraposicion con otros exoesqueletos como
el Lokomat® empleados en personas con LM o ACV (264, 265). Futuras investigaciones
deberian controlar la intensidad de las sesiones, ademas de crear grupos de personas con
EM con una discapacidad similar, realizado estudios mas homogéneos para aumentar la

solidez de los hallazgos.
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Conclusiones

Las conclusiones de la presente tesis doctoral son:

1. El exoesqueleto portable de miembro inferior para la rehabilitacion de la marcha
Ekso GT® presenta una buena usabilidad y satisfaccion evaluada por personas
con EM vy los fisioterapeutas al cargo de la intervencion. La ausencia de EA
graves indicé la seguridad del uso de este dispositivo en personas con EM. Sin
embargo, se registraron  varios EA  leves relacionados  con
alteraciones cutaneas y dolor lumbar, siendo resueltos sin tratamiento especifico

derivado.

2. La usabilidad del Ekso GT® segun la perspectiva de las personas con EM, asi
como su satisfaccion con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador, fueron
buenas (72,81% y 76,17%, respectivamente). Las caracteristicas mejor valoradas
del Ekso GT® en la escala QUEST 2.0 por parte delas personas con
EM fueron la seguridad, seguido de laeficaciay las dimensiones del

dispositivo. La caracteristica peor valorada correspondio a la comodidad.

3. Segun la percepcion de los fisioterapeutas, el Ekso GT® presentd una buena
usabilidad en personas con EM (81,94%). El item mejor valorado por parte de los
fisioterapeutas fue el relacionado con el impacto positivo del Ekso GT® en la
marcha de las personas con EM; mientras que, la puntuacion mas baja

se correspondio con el tiempo de ajuste y retirada del Ekso GT®.

4. Se hallaron correlaciones significativas entre algunas caracteristicas clinicas de
las personas con EM y aspectos de usabilidad del Ekso GT®. En concreto, se

observaron correlaciones entre el nimero de sesiones realizadas y la satisfaccion
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con el servicio recibido de tratamiento rehabilitador con la eficacia percibida por
parte de los pacientes. También se obtuvieron correlaciones entre el impacto de la
EMy el peso y la comodidad del exoesqueleto, asi como correlaciones entre la
altura y el peso de las personas con EM con las dimensiones y la seguridad del

Ekso GT®.

Se obtuvieron correlaciones significativas entre ciertas caracteristicas de los
fisioterapeutas y aspectos de usabilidad del Ekso GT®. De forma especifica entre
la experiencia en el campo de la rehabilitacion neurolégica en general y con
personas con EM en particular con los items de ajuste del exoesqueleto y la
compatibilidad de este con actividades de entrenamiento de la marcha. Asi
mismo, se hallé una correlacion entre los afios de experiencia en el campo de
la rehabilitacion neurolégica y la percepcion de un impacto positivo sobre la

marcha de los pacientes.

Se identificé que el subgrupo de personas con EM que realizaron 12 0 mas
sesiones presentaba una mayor satisfaccion con el servicio recibido de tratamiento
rehabilitador con el Ekso GT®, en comparacién con las personas con EM que

realizaron menos de 12 sesiones de intervencion.
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Anexos

Anexo 1. Contraindicaciones y advertencias establecidas por el fabricante de Ekso

GT®.

Contraindicaciones fabricante Ekso GT®

Advertencias fabricante Ekso GT®

Enfermedades médicas graves concurrentes
(Ulceras por presion, infecciones, problemas
cardio-respiratorios, etc).

Espasticidad severa (Ashworth 4).

Columna vertebral inestable o fracturas no
consolidadas.

Osificacion heterotopica.

Mujeres embarazadas.

Colostomia.

Problemas de integridad de la piel en zonas de
contacto con el dispositivo.

Hipotensidn ortostéatica.

Trombosis venosa profunda sin resolver.
Discrepancia mayor de 1,3 cm entre la
longitud de la parte superior de ambas piernas,
o de 1,9 cm de la parte inferior.

Limitaciones en el rango articular que
impidan un patrén de marcha reciproco, o el
paso de sedestacion a bipedestacién. Siendo
los rangos minimos que debe alcanzar: 90°
flexion de cadera, 5° de extension de cadera,
90° de flexion de rodilla, 90° de flexion dorsal
de tobillo.

Historia leve o0 moderada de espasmos
musculares.

Displasia de cadera o anomalias en el eje
de cadera. En dicho caso, se debe prestar
especial atencion a la buena alineacion
dentro del dispositivo.

Si el paciente tiene mala tolerancia a la
bipedestacion, se debe tomar el ritmo
cardiaco y la presion arterial en sedestacion
antes de ponerse de pie, después de
levantarse con el dispositivo y 1-2 minutos
después de comenzar a caminar.

Los pacientes con una pieza del hueso
craneal almacenado en el abdomen o con
algin defecto craneal deben usar el
dispositivo con casco en todo momento.
Suspender la sesion si el paciente indica
que presenta molestias o sefiales de

reacciones adversas.
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Anexo 2. Dictamen favorable del comité de ética de la investigacion de la comunidad
de Madrid.

oA CON SEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Z0713—mO

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

El Secretario del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
REGIONAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID (CEIm-R)

CERTIFICA

Que en su reunion del dia 20 de abril de 2020 (Acta 04/20), ha evaluado la propuesta del promotor
referida al estudio:

CODIGO: EXOL.

VERSION: Versién 1.0 de 5 de noviembre de 2019.

TITULO: Efectos de un programa de entrenamiento de marcha con exoesqueleto en personas con esclerosis
multiple.

HOJA DE INFORMACION AL SUJETO PARTICIPANTE: Version 1.0 de 5 de noviembre de 2019.
PROMOTOR: Fundacion Esclerosis Miltiple de Madrid.

y considera que:

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica y las
normas que la desarrollan y del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, y su realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios disponibles, tal y como ha sido
informado, son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE para que dicho estudio sea realizado por los
investigadores y en los centros que se relacionan a continuacion:

1.M?* Dolores Gor / Fisioterapia / Fundacion Esclerosis Multiple de Madrid.
2.Diego Fernandez Vazquez / Fisioterapia / Fundacion Esclerosis Miltiple de Madrid.

El Secretario del CEIm-Regional de la Comunidad de Madrid

MIGUEL AN(‘ﬂ. LOBO ALVAFE _ Frmadoditamentpor MGUEL ANGELLOBOALVAREZ- 500426110
50042611Q R AR

El Promotor debera enviar el informe anual sobre la marcha del estudio asi como la declaracion de finalizacion, el resumen con los resultados finales y las publicaciones cientificas derivadas.

C/ Aduana n° 29, 28013 Madrid comite.regional@salud.madrid.org Tel. 91-370 28 24 EC 43.19
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oA CONSEIERTA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

20713~ mO

EL SECRETARIO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
REGIONAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID (CEIm-R),

HACE CONSTAR QUE:

1°En la reunion celebrada el dia 20 de abril de 2020 (Acta 04/20), se decidio emitir el informe correspondiente al estudio
de referencia.

2° En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente y Decreto 39/94 de la Comunidad
de Madrid, necesarios para que la decision del citado CEIm sea valida.

3° El CEIm-R, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de BPC (CPMP/ ICH/ 135/95).

4° La composicion actual del CEIm-R es la siguiente:

- D" Sonia Soto Diaz (Medicina Familiar y Comunitaria — CEIm H. Ramon y Cajal Presidenta

- D" Maria del Carmen de la Cruz Arguedas (Farmacia — CEIm H. Gregorio Marafion) Vicepresidenta

- D. Alberto Marcos Dolado (Neurologia — CEIm H. Clinico San Carlos)

- D.José Domingo Garcia Labajo (Medicina Intensiva — CEIm H. Ruber Internacional)

- D.Juan Carlos Camara Vicario (Oncologia Médica — CEIm F. H. Alcorcon)

- D. Miguel Cervero Jiménez (Medicina Interna — CEIm H. Severo Ochoa de Leganés)

- D" M* Angeles Cruz Martos (Farmacéutica de Atencion Primaria — CEI H. de Fuenlabrada)

- D. Igor Pinedo Garcia (Licenciado en Derecho — ASJUSA)

- D Maria del Mar Ortega Gomez (Inmunologia Clinica — CEIm H. La Princesa)

- D. Juan Carpio Jovani (DUE — CEIm Grupo Hospital de Madrid)

- D* Amelia Garcia Luque (Farmacologia Clinica — CEIm Hospital Central de la Defensa)

- D.Javier Sanchez-Rubio Ferrandez (Farmacia Hospitalaria — CEIm H. de Getafe)

- D. Miguel Angel Maria Tablado (Medicina Familiar y Comunitaria — CEIm H. Principe Asturias)

- D Carmen Sever Bermejo (representante de los intereses de los pacientes — FEDER)

- D. Miguel Angel Lobo Alvarez (Medicina Familiar y Comunitaria — DG Investigacion Docencia y
Documentacion) Secretario

El Promotor debera enviar el informe anual sobre la marcha del estudio asi como la declaracion de finalizacion, el resumen con los resultados finales y las publicaciones cientificas derivadas.

C/ Aduana n° 29, 28013 Madrid comite.regional@salud.madrid.org Tel. 91-370 28 24 EC 43.19
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Anexo 3. Hojas de informacidén al paciente y fisioterapeuta y consentimiento

informado.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio de la Satisfaccion del Ekso GT en pacientes con

Esclerosis Multiple

Por favor, lea atentamente esta hoja de informacion:

Nos dirigimos a usted para proponerle su participacién en el estudio de investigacion que
vamos a llevar a cabo que se va a llevar a cabo en la Fundacion Esclerosis Mdltiple de
Madrid (FEMM), y para proporcionarle la informacion necesaria para evaluar si quiere
participar en él. Su participacion es voluntaria y puede retirar su consentimiento en

cualquier momento sin que ello suponga ningun perjuicio en su tratamiento rehabilitador.

El proyecto en el cual se propone su participacion consiste en un ensayo clinico para
evaluar el grado de satisfaccién de los pacientes con Esclerosis mdltiple con el

exoesqueleto para la rehabilitacion de la marcha Ekso GT®.

El Ekso GT® es un exoesqueleto portatil que la FEMM ha adquirido recientemente, y
cuyos efectos beneficiosos han sido demostrados en pacientes con patologia neuroldgica,
mejorando la funcionalidad de la marcha, ademas de otros aspectos como la funcién
vesical, respiratoria, etc. Sin embargo, en el caso de la Esclerosis Multiple, la evidencia

aun es escasa, por lo que se justifica la realizacion de este estudio.

Su colaboracion consistiria rellenar diferentes cuestionarios autoadministrados para
valorar ciertos aspectos del impacto de la enfermedad, ademas de dos cuestionarios para

evaluar la satisfaccion de los usuarios con el Ekso GT®.

El tratamiento de sus datos se hara de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y

demas legislacion aplicable.
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El investigador principal, su equipo y cualquier persona que intervenga en el proyecto
estan obligados legalmente a guardar el secreto y confidencialidad sobre cuantas

informaciones y/o datos puedan obtenerse del sujeto por su participacion en el proyecto.

Con las garantias legales oportunas, los resultados del estudio podran ser comunicados a
la comunidad cientifica a través de congresos y publicaciones, garantizando que en todo
el proceso de difusion, se omitird su identidad y cualquier dato personal que pueda

facilitar que se le identifique.

Los resultados de la investigacion le seran proporcionados si los solicita al investigador
principal, Diego Fernandez Vazquez, quien atendera cualquier tipo de duda o pregunta

que tenga que realizarle con relacion al estudio.

La Fundacion Esclerosis Mdltiple de Madrid y el equipo de investigacion que lidera el
referido proyecto estan exentos de cualquier responsabilidad que se derive de la
investigacion que no se haya manifestado en el presente escrito, sea cual fuere el

momento y lugar en donde se realizara.
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HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio de la Satisfaccion del Ekso GT en pacientes con

Esclerosis Multiple

Por favor, lea atentamente esta hoja de informacion:

Nos dirigimos a usted para proponerle su participacién en el estudio de investigacion que
vamos a llevar a cabo que se va a llevar a cabo en la Fundacion Esclerosis Mdltiple de
Madrid (FEMM), y para proporcionarle la informacion necesaria para evaluar si quiere
participar en él. Su participacion es voluntaria y puede retirar su consentimiento en

cualquier momento sin que ello suponga ningln perjuicio en su tratamiento rehabilitador.

El proyecto en el cual se propone su participacion consiste en un ensayo clinico para
evaluar el grado de satisfaccion de los fisioterapeutas con el exoesqueleto para la

rehabilitacion de la marcha Ekso GT®.

El Ekso GT® es un exoesqueleto portatil que la FEMM ha adquirido recientemente, y
cuyos efectos beneficiosos han sido demostrados en pacientes con patologia neuroldgica,
mejorando la funcionalidad de la marcha, ademas de otros aspectos como la funcion
vesical, respiratoria, etc. Sin embargo, en el caso de la Esclerosis Multiple, la evidencia

aun es escasa, por lo que se justifica la realizacion de este estudio.

Su colaboracién consistiria rellenar un cuestionario para evaluar la satisfaccion de los

fisioterapeutas con el Ekso GT®.

El tratamiento de sus datos se hara de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y

demas legislacion aplicable.

El investigador principal, su equipo y cualquier persona que intervenga en el proyecto
estan obligados legalmente a guardar el secreto y confidencialidad sobre cuantas

informaciones y/o datos puedan obtenerse del sujeto por su participacion en el proyecto.
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Con las garantias legales oportunas, los resultados del estudio podran ser comunicados a
la comunidad cientifica a través de congresos y publicaciones, garantizando que, en todo
el proceso de difusion, se omitira su identidad y cualquier dato personal que pueda

facilitar que se le identifique.

Los resultados de la investigacion le seran proporcionados si los solicita al investigador
principal, Diego Ferndndez VVazquez, quien atendera cualquier tipo de duda o pregunta

que tenga que realizarle con relacion al estudio.

La Fundacion Esclerosis Multiple de Madrid y el equipo de investigacion que lidera el
referido proyecto estan exentos de cualquier responsabilidad que se derive de la
investigacion que no se haya manifestado en el presente escrito, sea cual fuere el

momento y lugar en donde se realizara.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante la firma de este documento D./Diia. ,con

DNI/Pasaporte , otorga su consentimiento para participar en el

proyecto referido dirigido por Diego Fernandez Vazquez, investigador responsable del

proyecto que se llevara a cabo en la Fundacion Esclerosis Multiple de Madrid.

Declara que ha recibido suficiente informacion sobre el estudio y que ha tenido
oportunidad de efectuar preguntas sobre el mismo y, en su caso, ha recibido respuestas
satisfactorias del investigador/investigadores responsables. Ha comprendido la
informacion recibida y la decision que toma es libre y voluntaria pudiendo en cualquier
momento revocar por escrito este consentimiento sin expresar la causa y sin que suponga

perjuicio alguno en la su asistencia sanitaria. Declara que se le entrega una copia de este

documento.
En Madrid, a de de 2020.
Firmay nombre del investigador (DNI) Firma y nombre del participante (DNI)
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Anexo 4. Certificado de formacidon Ekso Bionics™ Clinical Training Level 2

CERTIFICATE of ACHIEVEMENT

Proudly presented to

in recognition of successfully completing the

EKSO BIONICS™ CLINICAL TRAINING

Level 1: 10*" May - 13'" May 2019
Duratlon: 30 hours

Level 2: 9*" June - 11" June 2019
Duration: 20 hours

This certificate authorizes to operate the EksoGT™ with SmartAssist™ software independently
and direct support personnel of their choice to assist
by using the features stated in the respective competengy. checklist

3
(v

| 4

14" June 2019 // W, /(“1'«""' (7V (""1
Dete Sebastian Stallasch MA!M
Chinlcal Training Manager President m*mmcw« EMEA

Ex10 Bionics Europe GmbH « Friesenweg 4 + House 13, 4th floof « 22763 Hamburg + Germany
Office: «49 (0M0 300 2049 0 + Fax: «49 (0140 BO0 4049 %0 + E-Mak enquiries@eksoblonics com
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Anexo 5. Escala satisfaccion fisioterapeutas

El proposito de esta encuesta es recopilar las opiniones y comentarios de los

fisioterapeutas que hayan podido valorar el uso del Ekso GT®. La encuesta debe

completarse después de haber visto el funcionamiento del exoesqueleto. Para cada una de

las declaraciones a continuacion, indique cuan firmemente estd de acuerdo o en

desacuerdo con cada declaracion utilizando la siguiente escala:

1 2 3 4 5
Totalmente en Mas bien en Ni de acuerdo Mas bien de Totalmente de
desacuerdo desacuerdo ni desacuerdo acuerdo acuerdo

Por favor, rodee o marque un nimero que mayor describa su grado de satisfaccion con

cada uno de los 8 items.

No deje ninguna pregunta sin respuesta.

Para cualquier punto que no estuviera “totalmente insatisfecho”, por favor comenta en la

seccion comentarios.

Muchas gracias por completar este cuestionario

En general, qué tan de acuerdo o desacuerdo esta con las siguientes Rodee una:
declaraciones
1. Lacantidad de tiempo dedicado a ponerse/quitarse el dispositivo 2 3 4 5
es factible para su uso en la préactica clinica.
2. Se puede ajustar la configuracién del dispositivo para abordar las 2 3 4 5
necesidades de cada sujeto.
3. El uso del dispositivo no parece interferir en la capacidad de 2 3 4 5
supervision y proteccion del paciente durante las sesiones.
4. El dispositivo es compatible con las actividades de entrenamiento 2 3 4 5
de la marcha.
5. Creo que el dispositivo tiene un impacto positivo en el 2 3 4 5
rendimiento al caminar de los sujetos.
6. Este dispositivo sera Gtil en mi practica clinica 2 3 4 5
7. Lainformacién gque proporciona el dispositivo es facil de entender 2 3 4 5
8. Laayuda que proporciona el dispositivo para corregir al paciente 2 3 4 5
(pitidos, feedback visual de la pantalla) es clara
9. Recomendaria este dispositivo a otros fisioterapeutas 2 3 4 5

Comentarios:
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Anexo 6. Cuestionario QUEST 2.0

El propodsito del cuestionario QUEST es evaluar el grado de satisfaccion con el

dispositivo de asistencia y los servicios relacionados que ha experimentado. El

cuestionario consiste en 8 puntos de satisfaccion.

Por cada uno de los 8 puntos, califique el nivel de satisfaccién con el dispositivo de

asistencia y los servicios relacionados que experimento, utilizando la siguiente escala de

lab.
1 2 3 4 5
Totalmente Mas bien Ni satisfecho ni | Mas bien | Totalmente
insatisfecho insatisfecho insatisfecho satisfecho satisfecho

Por favor, rodee 0 marque un numero que mayor describa su grado de satisfaccion con

cada uno de los 8 items.

No deje ninguna pregunta sin respuesta.

Para cualquier punto que no estuviera “totalmente insatisfecho”, por favor comenta en la

seccién comentarios.

Muchas gracias por completar el cuestionario QUEST.
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Dispositivo de asistencia
¢ Como de satisfecho esta con

1. las dimensiones (tamafio, altura, longitud, ancho) del
dispositivo de asistencia?
Comentarios:

2. el peso de su dispositivo de asistencia?
Comentarios:

3. la facilidad de ajuste (fijacion, sujecién) de las partes del
dispositivo de asistencia?
Comentarios:

4. la seguridad de su dispositivo de asistencia?
Comentarios:

5. la durabilidad (resistencia) del dispositivo de resistencia?
Comentarios:

6. es facil de utilizar el dispositivo de asistencia?
Comentarios:

7. lacomodidad de su dispositivo de asistencia?
Comentarios:

8. la eficacia de su dispositivo de asistencia (el grado en que su
dispositivo cumple con sus necesidades)?
Comentarios:
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A continuacién, se muestra la lista de los mismos 8 puntos de satisfaccion POR FAVOR,
SELECCIONE LOS TRES PUNTOS que considere mas importantes para usted. Ponga

una X en las 3 caracteristicas de su opcion:

. Dimensiones

Peso

. Facilidad de ajuste
. Seguridad

. Durabilidad

. Fécil de usar

. Comodidad

. Eficacia

0 N o oA W N e

Explique por qué se han seleccionado esos 3 items:
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Anexo 7. Cuestionario CSQ8

Nos interesa conocer su verdadera opinion, sea esta positiva 0 negativa. Por favor
responda a todas las cuestiones que le planteamos. También le agradeceriamos que al

final del cuestionario aportase sus comentarios y sugerencias.

Marque para cada una de ella el nimero que mejor describa su situacion

Por favor, responda todas las preguntas

1. ¢Como evaluaria la calidad de los servicios que ha recibido?

4. Excelente 3. Buena 2. Regular 1. Mala

2. ¢Recibio la clase de servicio que usted requeria?

3. En muy pocos
casos

4. No definitivamente 2. Sien general 1. Si definitivamente

3. ¢Hasta que punto ha ayudado nuestro programa con su problema?

4. En casi todos 3. En la mayor parte 2. Solo en algunos 1. En ninguno

4. ¢Siun/a amigo/a estuviera en necesidad de ayuda similar, le recomendaria
nuestro programa?

4. No definitivamente 3. No, creo que no 2. Si, creo que si 1. Si definitivamente

5. ¢Como de satisfecho/a esta usted con la cantidad de ayuda que ha recibido?

3. Indiferente o 2. Moderadamente
4. Nada satisfecho/a moderadamente no ' . 1. Muy satisfecho/a
. satisfecho/a
satisfecho/a
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6. ¢Los servicios que ha recibido le han ayudado a enfrentarse mejor a sus

problemas?
4. Si, me ayudaron 3. Si, me ayudaron 2. No, realmente no 1. No, parecian poner
mucho algo me ayudaron las cosas peor

7. ¢En general, como de satisfecho/a esta usted con los servicios que ha recibido?

3. Moderadamente 2. Algo

4. Muy satisfecho/a satisfecho/a insatisfecho/a

1. Muy satisfecho/a

8. ¢Continuaria con el programa o usara este servicio en un futuro?

4. No definitivamente 3. No posiblemente 2. Si, creo que si 1. Si con seguridad

Por favor escriba aqui sus comentarios y sugerencias:

Lo que méas me ha gustado de la atencion que he recibido ha sido:

Creo que se tendria que mejorar:
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Anexo 8. Escala MSWS-12

Si de ninguna manera puede caminar, por favor, marque esta casilla

Enl altim manas, ¢en r N n Modera- .
as dos dltimas semanas, ¢en que grado adae Un poco odera Bastante | Muchisimo

la EM... absoluto damente
1 ... afectd su habilidad para caminar? 1 2 3 4 5
2 ... afecto su habilidad para correr? 1 2 3 4 5
3 ... afecto su habilidad para subir y bajar 1 ) 3 4 5
escaleras?
4 ..._Ie dificulto esFaf de pie mientras 1 ) 3 4 5
realizaba otras actividades?
5.. .afecto su equilibrio al estar de pie o al 1 ) 3 4 5
caminar?
6 ... limito la distancia que puede caminar? 1 2 3 4 5
7 .. .aumento el esfuerzo que debe realizar al 1 5 3 4 5
caminar?
8 ... hizo necesario que usara algun tipo de
apoyo para caminar en espacios cerrados (p.

. ) 1 2 3 4 5
ej., agarrandose a muebles, usando un
baston, etc...)?
9 ... hizo necesario que usara algun tipo de
apoyo para caminar en espacios abiertos

. , 1 2 3 4 5

(p. €j., usando un baston, un andador,
etc...)?
10 ... le hizo caminar mas despacio? 1 2 3 4 5
1_1 ... afecto el grado en que puede caminar 1 ) 3 4 5
sin problemas?
12 ... le hizo concentrarse en su caminar? 1 2 3 4 5

Asegurese de haber marcado UN solo numero para CADA pregunta

A partir de los numeros que marque con un circulo en estas preguntas, su profesional
sanitario podra calcular su puntuacién en la MSWS-12. Se calcula sumando los nimeros
que usted haya marcado, lo que dara un total sobre 60, que luego se transforma a una
escala con un intervalo de 0 a 100. Las puntuaciones mas altas indican una mayor
repercusion sobre la marcha que las puntuaciones inferiores.

A COMPLETAR POR
EL PROFESIONAL SANITARIO

Puntuacion total ...................... sobre 60 Porcentaje
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Anexo 9. Escala MFIS

Las siguientes preguntas requieren de su opinion sobre el impacto de la Esclerosis
Multiple en su vida diaria durante las dos Gltimas semanas.
Marque para cada una de ella el nimero que mejor describa su situacion

Por favor, responda todas las preguntas

En las dos Gltimas semanas, ¢en que grado | Nada en Ul s Modera- Bastante | Muchisimo

la EM le ha limitado su capacidad para... absoluto damente

1 ... realizar tareas fisicamente exigentes? 1 2 3 4 5

2 ... agarrar osas con fuerza (como girar 1 ) 3 4 5

los grifos)?

3 ... llevar cosas? 1 2 3 4 5

En las dos ultimas semanas, ;cuanto le ha Nada en Modera- "
Un poco Bastante | Muchisimo

molestado... absoluto damente

4 ... con problemas con su equilibrio? 1 2 3 4 5

5 ... dificultad para moverse en interiores? 1 2 3 4 5

6 ... la torpeza? 1 2 3 4 5

7 ... larigidez? 1 2 3 4 5

8 ... sentir los brazos o las piernas pesados? 1 2 3 4 5

9 ... el temblor en brazos o piernas? 1 2 3 4 5

10 ... los espasmos en sus extremidades? 1 2 3 4 5

11 ... que su cuerpo no haga lo que quiere? 1 2 3 4 5

12 ... tener que depender de otros para que 1 5 3 4 5

hagan las cosas?

13 ... las limitaciones en sus actividades 1 ) 3 4 5

sociales y de ocio en el hogar?

14 ... estar atrapado en casa mas de lo que 1 ) 3 4 5

le gustaria?

15 ... las dificultades para usar sus manos 1 2 3 4 5

en las tareas cotidianas?

16 ... tener que reducir el tiempo que paso 1 2 3 4 5

en el trabajo u otras actividades diarias?

17 = los prqblemas para usar el transporte 1 ) 3 4 5

(taxi, autobus, tren, vehiculo propio)?

18 ... invertir mas tiempo para hacer las 1 2 3 4 5

cosas?

19 ... la dificultad para hacer cosas

espontaneamente (por ejemplo, salir de 1 2 3 4 5

improviso)?

20 ... Ia} necesidad de ir al bafio con 1 2 3 4 5

urgencia?

21 ... sentirse enfermo/a? 1 2 3 4 5
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En las dos ultimas semanas, ;cuanto le ha Nada en Modera- "
Un poco Bastante | Muchisimo

molestado... absoluto damente

22 ... los problemas para dormir? 1 2 3 4 5

23 ... sentirse mentalmente fatigado/a? 1 2 3 4 5

24 ... las preocupaciones en relacién a la

EM? 1 2 3 4 5

25 ... sentirse ansioso/a o tenso/a? 1 2 3 4 5

26 ... sentirse irritable, impaciente o 1 2 3 4 5

temperamental?

27 ... los problemas para concentrase? 1 2 3 4 5

28 ... la falta de confianza? 1 2 3 4 5

29 ... sentirse deprimido? 1 2 3 4 5
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Anexo 10. Escala MSIS-29

En las cuatro Gltimas semanas, debido a mi Algunas Casi
: Nunca | Raramente A menudo .
fatiga... veces siempre
1 ... he estado menos alerta 0 1 2 3 4
2 ... tengo dificultad manteniéndome alerta
. . 0 1 2 3 4
por largos periodos de tiempo.
3 ... no he podido pensar claramente 0 1 2 3 4
4 ... he estado torpe y descoordinada/o 0 1 2 3 4
5 ... he estado olvidadiza/o 0 1 2 3 4
6, - he tenido que regular mis actividades 0 1 ) 3 4
fisicas
7 ... he estado menos motivada/o a realizar 0 1 ’ 3 4
actividades que requieren esfuerzo fisico.
8 ..._h? estado m_en_os motlva_da/o a 0 1 ) 3 4
participar en actividades sociales
9 ... he estado limitado/a en mis
habilidades para realizar tareas fuera de la 0 1 2 3 4
casa
10 ... tengo problemas realizando esfuerzo
. . . 0 1 2 3 4
fisico por periodos largos de tiempo
11 ._.._he tenido dificultad para tomar 0 1 5 3 4
decisiones
12 ... he estado menos motivado para 0 1 ) 3 4
realizar tareas que requieren que piense
13 ... mis masculos se sienten débiles 0 2 3 4
1,4_... me he sentido incomodo/a 0 1 2 3 4
fisicamente
15 ... he tenido problemas terminado tareas 0 1 5 3 4
gue requieren que piense
16 ... he tenido dificultad organizando mis
pensamientos cuando algo tareas en la casa 0 1 2 3 4
o0 en el trabajo
17 ... he tenido problemas completando
! g 0 1 2 3 4
tareas que requieren esfuerzo fisico
18 ... mi pensamiento est&d mas lento 0 1 2 3 4
19 ... he tenido problemas concentrandome 0 1 2 3 4
20 ... he limitado mis actividades fisicas 0 1 2 3 4
21 ... he tenido que descansar mas
frecuentemente o por periodos mas largo 0 1 2 3 4
de tiempo
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Anexo 11. Escala HADS

Este cuestionario ha sido disefiado para ayudarnos a saber como se siente usted. Lea cada
frase y marque la respuesta que mas se ajusta a cdmo se sintié durante la semana pasada.
No piense mucho las respuestas. Lo mas seguro es que si responde deprisa sus respuestas
se ajustardn mucho més a como realmente se sintio.

1. Me siento tenso o0 nervioso.

Todos los dias
Muchas veces
A veces
Nunca

2. Todavia disfruto con lo que antes me gustaba.

Como siempre
No lo bastante
Solo un poco
Nada

3. Tengo una sensacion de miedo, como si algo horrible me fuera a suceder.

Definitivamente y es muy fuerte
Si, pero no es muy fuerte

Un poco, pero no me preocupa
Nada

4. Puedo reirme y ver el lado divertido de las cosas.

Al igual que siempre lo hice
No tanto ahora

Casi nunca

Nunca

5. Tengo mi mente llena de preocupaciones.

La mayoria de las veces

Con bastante frecuencia

A veces, aunque no muy a menudo
Solo en ocasiones
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6. Me siento alegre

Nunca

No muy a menudo
A veces

Casi siempre

7. Puedo estar sentado confortablemente y sentirme relajado.

Siempre

Por lo general

No muy a menudo
Nunca

8. Me siento como si cada dia estuviera mas lento.

Por lo general, en todo momento
Muy a menudo

A veces

Nunca

9. Tengo una sensacion extrafia, como si tuviera mariposas en el estbmago.

Nunca

En ciertas ocasiones
Con bastante frecuencia
Muy a menudo

10. He perdido interés en mi aspecto personal.

Totalmente

No me preocupo tanto como deberia
Podria tener un poco mas de cuidado
Me preocupo igual que siempre

11. Me siento inquieto, como si no pudiera parar de moverme.

Mucho
Bastante
No mucho
Nada
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12. Me siento optimista respecto al futuro.

Igual que siempre

Menos de lo que acostumbraba
Mucho menos de lo que acostumbraba
Nada

13. Me asaltan sentimientos repentinos de panico.

Muy frecuentemente
Bastante a menudo
No muy a menudo
Rara vez

14. Me divierto con un buen libro, la radio, o un programa de television.

A menudo

A veces

No muy a menudo
Rara vez
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Anexo 12. SF36

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas pueden parecerse a otras,
pero cada una es diferente.

Tdmese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque con una la casilla que
mejor describa su respuesta. jGracias por contestar a estas preguntas!

1. En general, usted diria que su salud es:

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ¢Coémo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?:

Mucho mejor  Algo mejor Maés 0 menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que hace ahora que ahora que
hace un afio hace un afio un afio hace un afio hace un afio

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en
un dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es
asi, ¢cuanto?

Si, me Si, me No, no me
limita limita un limita
mucho poco nada

Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores.

Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora.

Coger o llevar la bolsa de la compra

Subir varios pisos por la escalera

Subir un solo piso por la escalera

Agacharse o arrodillarse

Caminar un kildmetro o mas

Caminar varios centenares de metros

Caminar unos 100 metros

Bafiarse o vestirse por si mismo
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4. Durante las cuatro Gltimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud

fisica?

Siempre

Casi
siempre

Algunas
veces

Solo
alguna
vez

Nunca

¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo 0 a sus actividades cotidianas?

¢Hizo menos de lo que hubiera querido
hacer?

¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas
en su trabajo o en sus actividades
cotidianas?

¢ Tuvo dificultad para hacer su trabajo o
sus actividades cotidianas (por ejemplo,
le costé mas de lo normal)?

5. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes
problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algin problema

emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Siempre

Casi
siempre

Algunas
veces

Soélo
alguna
vez

Nunca

¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado
al trabajo o a sus actividades cotidianas
por algun problema emocional?

¢Hizo menos de lo que hubiera querido
hacer por algun problema emocional?

¢Hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas menos cuidadosamente que
de costumbre, por algin problema
emocional?

6. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho
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7. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?

No, Si, muy . Si, . Si,
. Si, un poco Si, mucho .
Ninguno poco moderado muchisimo

| | | | | | |

8. Durante las 4 dltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas
durante las 4 dltimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a
cémo se ha sentido usted. Durante las Gltimas 4 semanas ¢con qué frecuencia...

Casi | Algunas | Solo alguna

) Nunca
siempre | veces vez

Siempre

se sintio lleno de vitalidad?

estuvo muy nervioso?

se sintid tan bajo de moral que
nada podia animarle?

se sintié calmado y tranquilo?

tuvo mucha energia?

se sintié desanimado y deprimido?

se sinti¢ agotado?

se sintio feliz?

se sinti6 cansado?

10. Durante las 4 dltimas semanas, ¢con que frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o
familiares)?

Siempre Casi siempre  Algunas veces  So6lo alguna vez Nunca

| | | | |
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11. Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente
cierta

Bastante
cierta

No
lo sé

Bastante
falsa

Totalmente
falsa

Creo enfermo mas facilmente que
otras personas

Estoy tan sano como cualquiera

Creo que mi salud va a empeorar

Mi salud es excelente
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Anexo 13

Cuestionario QUEST 2.0
Lectura N°  Codigo Categoria
) ) 1 Lo mas importante es eficacia EFICACIA
Q1. Para mi lo mas importante es que sea eficaz, que sea util o También utilidad UTILIDAD
para mis necesidades, pero también quiero que sea facil de 3~ Que cubra necesidades sujeto CUBRIR NECESIDADES
4 Que se facil usar FACILIDAD USO
usar y comodo, ya que es para usarlo un rato largo. 5 Que sea cémodo COMODIDAD
6 Su uso es durante bastante tiempo TIEMPO DE USO
7 Menor peso dispositivo es positivo PESO
Q2. Peso, por razones obvias para mi, el menor peso del 8 Menor peso para no aumentar fatiga FATIGA
dispositivo influye positivamente en no aumentar mas la 9 Facil de usar FACILIDAD USO
fatiga. Facil de usar: se gana mas tiempo que se puede dedicar 10  Gana tiempo para rehabilitacion TIEMPO DE USO
a la rehabilitacion propiamente dicha. Eficacia: me ayuda a 11  Eficacia=Reducir espasticidad EFICACIA
reducir temporalmente la espasticidad y a la marcha (patron 12  Eficacia=Reducir espasticidad OTRAS MEJORAS
de marcha). 13  Eficacia=mejorar patrén marcha EFICACIA
14  Eficacia=mejorar patron marcha MEJORA MARCHA
Q3. Dimensiones-Peso: es importante para la posible 15 Pesoy Dimensiones importante por autonomia PESO
autonomia. Facil de usar: No tiene que ser complicado de 16  Peso y Dimensiones importante por autonomia DIMENSIONES
usar por la dependencia. Eficacia: Tiene que tener el objetivo 17  Facil de usar debido a la dependencia FACILIDAD USO
claro de ser eficaz con la marcha. 18  Obijetivo claro eficaz en marcha MEJORA MARCHA
) . . . L 19  Facilidad de Ajuste, Seguridad y Eficacia Primordial EFICACIA
c?oétl-si((lj:(jr(z)l I;I)(:?rgo(rjgigjsjz::ae,qjg?:s“sdeas?c’)nEeQ;igjgh IsEe?r Ilg r?wlgi 20 Fac!l!dad de Ajuste, Segur!dad y Ef!cac!a Pr!mord!al AJUSTE
fructiferas y eficientes posibles 21 Fac_llldad de Ajuste, Seg_undad y Eficacia Primordial SEGURIDAD
' 22 Sesiones fructiferas y eficientes EFICACIA
Q5: Es una herramienta, para que haga bien su trabajo tiene 23  Hacer bien su trabajo debe ser comodo y eficaz EFICACIA
que ser comodo Y eficaz, y que dé la suficiente sensacion de 24  Hacer bien su trabajo debe ser comodo y eficaz COMODIDAD
seguridad para continuar con el uso ademas de sensacion de 25  Sensacion de seguridad para continuar con el uso SEGURIDAD
tiempo aprovechado. 26 Sensacion de tiempo aprovechado TIEMPO DE USO

235



Lectura N°  Codigo Categoria
Q6: Lo mas importante es que sea eficaz y que se ajuste bien 27 M@s Importante ef!caz y ajuste EFICACIA
Si édemés es facil de usar mucho mejor. Para mi el resto dé 28 Mas_ importante gflcaz y gjuste AJUSTE
las caracteristicas son accesorias 29 Facil de usar mejor. . FACILIDAD USO
' 30 Resto de caracteristicas accesorias ACCESORIO
Q7: Lo que mas valoro es tener la sensacion de poder caminar 31  Mas valorado sensacion caminar correctamente MEJORA MARCHA
correctamente.
Q8: Es importante que sea facil de poner y que dé buenos 32  Importante facil de poner y buenos resultados AJUSTE
resultados. 33 Importante fécil de poner y buenos resultados EFICACIA
Q9: Es que me parece que su complejidad no justifica su 34  Complejidad DIFICIL MANEJO
escasa eficacia 35  Escasa eficacia ESCASA EFICACIA
) — , . ) 36  Aporta seguridad SEGURIDAD
0 e e 1o e e sora. Fcl de 1S €5 37 5 e
38  Eficaz por ayudar EFICACIA
Q11: Son las tres caracteristicas mas importantes para un 39  Sencillo al usarlo FACILIDAD USO
usuario, que sea sencillo a la hora de utilizarlo, cbmodo para 40  Cdmodo de poner y usar COMODIDAD
ponérselo y utilizarlo y que cumpla con su funcion de ayudar 41  Cumpla su funcién de ayuda a caminar MEJORA MARCHA
a caminar, valga la redundancia, de una manera cémoda y 42  Ayuda de forma comoda y sencilla COMODIDAD
sencilla. 43  Ayuda de forma cémoda y sencilla FACILIDAD USO
44 Tranquila con el fisio detras FISIOTERAPEUTA
. . ) ) . . 45  Tranquila con el fisio detras SEGURIDAD
Oty e 46 El: o oo y sl
levaria a mi casa. El X 45 mi 47 Ef!caz por controlar espasmosyequ!l!br!o OTRAS MEJORAS
; " precio para MIN Me parece Una 48 Eficaz por controlar espasmos y equilibrio OTRAS MEJORAS
barbaridad. Estoy in love con el exo. . <
49  Llevarselo a casa ADQUISICION
50  Precio excesivo por poco tiempo (45 min) PRECIO EXCESIVO
Q13: El punto principal es la eficacia, sin ella ni me 51 Punto principal eficacia EFICACIA
L . . T 52  Sin eficacia no se plantea la terapia EFICACIA
plantearia la terapia. La seguridad también me parece . Lo
importante para cualquier actividad. La facilidad de uso es 53 Seg_u ' idad tambien |mpqrtante . SEGURIDAD
algo mas secundario, pero algo funcional, sin ello seria poco o4 Fac!l!dad de uso algo_mas secundario FACILIDAD USO
operativa la terapia ' ' 55 Fgmhdgc_j de uso func:|one}| FACILIDAD USO
' 56  Sin facilidad poco operativa FACILIDAD USO
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Lectura N°  Codigo Categoria
57  Fundamental seguro y eficaz SEGURIDAD
Q14: Fundamental que sea seguro y eficaz, y que no sea 58  Fundamental seguroy eficaz EFICACIA
dificil de usar porque me agotaria. 59  No dificil para no agotar FATIGA
60 No dificil para no agotar FACILIDAD USO
Q15: Lo mas importante para mi es la eficacia, en poco 61 Lo mas importante eficacia EFICACIA
tiempo mejore mucho la forma de caminar y la postura. 62  En poco tiempo mejora forma de caminar y postura MEJORA MARCHA

Después la seguridad al utilizarlo es importante. Los fisios te 63
acomparfian y muestran que no es posible caerte nunca. Por 64

En poco tiempo mejora forma de caminar y postura

Fisio acompafia

OTRAS MEJORAS
FISIOTERAPEUTA

ltimo, las dimensiones, el ajustarse al cuerpo me parece 65  Seguridad es importante SEGURIDAD
adecuado. Quiero comentar mi experiencia personal porque 66  No es posible caerse SEGURIDAD
a pesar de que estaba muy satisfecha con el aparato, tuve que 67  Ajuste adecuado al cuerpo AJUSTE
dejarlo porque sufri un grave dolor de espalda que me obligo 68  Tuve que dejarlo por dolor en espalda DOLOR
a ello y no he llegado a descubrir si fue a causa del aparatou 69  Desconocimiento si el aparato es la causa DOLOR
otras razones. Dimensiones: las dimensiones me resultan 70  Dimensiones cdmodas para practicar con el aparato DIMENSIONES
cémodas al practicar con el aparato. 71  Pesa demasiado, incomodo y dificil de manejar INCOMODIDAD
Peso: creo que pesa demasiado y eso lo hace incomodo y 72  Pesa demasiado, incomodo y dificil de manejar PESO
dificil de manejar. Facilidad de ajuste: creo que me he 73  Pesa demasiado, incémodo y dificil de manejar DIFICIL MANEJO
encontrado bien ajustada en cada momento. 74 Buen ajuste en cada momento AJUSTE
Seguridad: muy segura porque lo maneja el fisio y ofrece 75  Seguridad por manejarlo el fisio FISIOTERAPEUTA
seguridad. Comodidad: no resulta cdmodo sobre todo porel 76  Seguridad por manejarlo el fisio SEGURIDAD
peso. Eficacia: mucho, mejora la postura y la forma de 77  Eficacia = mucho EFICACIA
caminar, aunque mejoré mucho las 2 primeras sesiones, en 78  Mejora postura y forma de caminar MEJORA MARCHA
las posteriores me aparecia dolor de espalda pasados menos 79  Mejora postura y forma de caminar OTRAS MEJORAS
de 3 dias después de la sesion. 80  Aparicion dolor de espalda tras las sesiones DOLOR
Q16: Es importante que sea seguro y que no podamos 81 Importante que sea seguro para no caerse SEGURIDAD
caerﬁos gue sea comodo para que podamos andar con el mas 82 Cgmodo para andar mas COMODIDAD
la efica(,:ia para cumplir nuestras metas -8 Co_modo para andqr mas TIEMPO USO
' 84  Eficaz para cumplir metas EFICACIA

R - 85  Mifisio lo coloca facilitando las cosas FISIOTERAPEUTA

Q17: Mifisio lo coloca de forma que facilita mucho las cosas. 86 Mi fisio lo coloca facilitando las cosas EACILIDAD USO
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Lectura N°  Codigo Categoria
87  Seguridad, Comodidad y Eficacia las que le afectan EFICACIA
Q18: Porque son los que mas me afectan directamente, ya 88  Seguridad, Comodidad y Eficacia las que le afectan COMODIDAD
que el dispositivo lo uso, pero no es mio. 89  Seguridad, Comodidad y Eficacia las que le afectan SEGURIDAD
90 Usa el dispositivo, pero no es suyo NO PROPIEDAD
) . . . . 91  Se adapta bien a la talla AJUSTE
gi?o.rasin?d;a%tr%r?lde; riar;yht:”a’ no siento riesgo de caerme, 92  No sensacion de riesgo de caida SEGURIDAD
' 93 Mejora del patrén de marcha MEJORA MARCHA
) . - . . 94  Comodidad para facilitar terapia COMODIDAD
%?gdog?]wr?gg;ﬁdelp;;r 2((:]Illjlit|?t§rliz t?arsﬁ;?jéjedgeugﬁzge Bg';(;gz 95  Seguridad por miedos debido a mal equilibrio SEGURIDAD
. ' : 96  Seguridad por miedos debido a mal equilibrio OTRAS MEJORAS
para la pierna en los muslos se me clava una parte. Tienen
que ver los cuerpos y formas de las mujeres 97 Seclavaen los muslos . DOLOR
' 98  Observar més las formas del cuerpo de mujeres MAL AJUSTE

Q21: Para mi lo mas importante es saber usarlo y todavia me 99

cuesta. Por eso he sefialado facil de usar y eficacia. La 100

seguridad es importante, sobre todo cuando se tienen

Lo més importante saber usarlo
Todavia cuesta usarlo

FACILIDAD USO
FACILIDAD USO

L 101 Seguridad importante por problemas de movilidad SEGURIDAD
problemas de movilidad.
Q22: Porque lo importante es estar cbmodo y notar que te 102 Lo importante es estar comodo COMODIDAD
esta sirviendo de algo. 103 Notar que sirve de algo EFICACIA
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Cuestionario QUEST 2.0 ordenado por categorias

NO
1

11
13
19
22
23
27
33
38
46
51
52
58
61
77
84
87

Cdbdigo ordenado por similitud
Lo mas importante es eficacia
Eficacia=Reducir espasticidad
Eficacia=mejorar patron marcha

Facilidad de Ajuste, Seguridad y Eficacia Primordial

Sesiones fructiferas y eficientes

Hacer bien su trabajo debe ser comodo y eficaz
Maés importante eficaz y ajuste

Importante facil de poner y buenos resultados
Eficaz por ayudar

Eficaz por controlar espasmos y equilibrio
Punto principal eficacia

Sin eficacia no se plantea la terapia
Fundamental seguro y eficaz

Lo més importante eficacia

Eficacia = mucho

Eficaz para cumplir metas

Seguridad, Comodidad y Eficacia las que le afectan

103 Notar que sirve de algo

EFICACIA
N=18 17,48%

Categoria

Esta categoria es definida como la descripcion
gue dan los pacientes de lo que significa para
ellos la eficacia en relacion con el Ekso GT®.
Para los pacientes la eficacia significaba reducir
la espasticidad, mejorar la marcha, que las
sesiones de trabajo se percibieran como
fructiferas, percibir que los resultados eran
positivos y se controlaban los espasmos o el
equilibrio, y se les permitiera llegar a las metas
gue se proponian.

21
25
36
45
53
57
65
66
76
81
89

Facilidad de Ajuste, Seguridad y Eficacia Primordial

Sensacion de seguridad para continuar con el uso
Aporta seguridad

Tranquila con el fisio detras

Seguridad también importante

Fundamental seguro y eficaz

Seguridad es importante

No es posible caerse

Seguridad por manejarlo el fisio

Importante que sea seguro para no caerse

Seguridad, Comodidad y Eficacia las que le afectan

SEGURIDAD
N=14 13,59%

Los pacientes describen la seguridad que les

proporciona el dispositivo. La sensacion de

seguridad que proporciona el dispositivo les
permite continuar con su uso, evita que se caiga,
y disminuye la sensacién de riesgo de caida, el

miedo a perder el equilibrio. Los textos
identificados resumen el dispositivo como
""seguro™ o que da "seguridad".
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Codigo ordenado por similitud Categoria
92  No sensacion de riesgo de caida
95  Seguridad por miedos debido a mal equilibrio SEGURIDAD
101 Seguridad importante por problemas de movilidad

4 Que se facil usar

9 Fécil de usar

17  Fécil de usar debido a la dependencia

29  Fécil de usar mejor

39  Sencillo al usarlo

43 Ayuda de forma comoda y sencilla FACILIDAD USO
54  Facilidad de uso algo mas secundario N=13 12,62%
55  Facilidad de uso funcional

56  Sin facilidad poco operativa

60  No dificil para no agotar

86  Mi fisio lo coloca facilitando las cosas

99 Lo més importante saber usarlo

5 Que sea comodo

24 Hacer bien su trabajo debe ser comodo y eficaz

40  Cbmodo de poner y usar

42  Ayuda de forma comoda y sencilla COMODIDAD
82  Cdmodo para andar mas N=8 7,77%
88  Seguridad, Comodidad y Eficacia las que le afectan
94  Comodidad para facilitar terapia

102 Lo importante es estar comodo

14 Eficacia=mejorar patron marcha

18  Obijetivo claro eficaz en marcha

31  Mas valorado sensacion caminar correctamente

41  Cumpla su funcién de ayuda a caminar

62  En poco tiempo mejora forma de caminar y postura
78  Mejora postura y forma de caminar

93  Mejora del patron de marcha

Descripcion de la facilidad de uso del Ekso
GT® durante las sesiones de rehabilitacion. Los
pacientes en los textos libres identifican la
facilidad de uso. La facilidad hace referencia a
su sencillo manejo por el paciente, la ayuda a
realizar tareas y acciones, que no agota al
paciente y es una caracteristica funcional.

Los pacientes enuncian la comodidad como una
caracteristica del dispositivo. Pero no se
describen otros aspectos.

Los pacientes sefialan en sus comentarios la
MEJORA MARCHA mejora de la marcha con el uso del Ekso GT®,
N=7 6,8% mejorando la postura al caminar, y la sensacién
de caminar correctamente.
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Codigo ordenado por similitud

Categoria

20  Facilidad de Ajuste, Seguridad y Eficacia Primordial
28  Mas importante eficaz y ajuste

32  Importante facil de poner y buenos resultados

67  Ajuste adecuado al cuerpo

74 Buen ajuste en cada momento

91 Se adapta biena la talla

AJUSTE
N=6 5,83%

Un aspecto sefialado por los pacientes es el
ajuste al cuerpo del dispositivo. Es facil, eficaz,
seguro, y se adapta a la talla.

12 Eficacia=Reducir espasticidad

47  Eficaz por controlar espasmos y equilibrio

48  Eficaz por controlar espasmos y equilibrio

63  En poco tiempo mejora forma de caminar y postura
79  Mejora postura y forma de caminar

96  Seguridad por miedos debido a mal equilibrio

OTRAS MEJORAS
N=6 5,83%

Impresiones de los pacientes sobre las mejoras
que ha producido el Ekso GT®, como reducir la
espasticidad, controlar espasmos o mejorar
equilibrio y postura.

6 Su uso es durante bastante tiempo
10  Gana tiempo para rehabilitacion

TIEMPO DE USO

Importancia de los pacientes de la necesidad de
aprovechar el tiempo de rehabilitacion, de la

L . _ o
26 SqnsaC|on de tiempo aprovechado N=4. 3,88% sensacion de tiempo aprovechado,
83  CoAmodo para andar mas
Muy satisfecha, pero tuvo que dejarlo por dolor en
68  espalda . lacionad I dol q
69  Desconocimiento si el aparato es la causa DOLOR Comentarios relacionados con el dolor causado
N=4 3,88% por el Ekso GT®, en los muslos o en la espalda.

80  Aparicion dolor de espalda tras las sesiones
97  Se clava en los muslos

44 Tranquila con el fisio detréas
64  Fisio acompafa

FISIOTERAPEUTA

Importancia que dan los pacientes a la presencia
del fisioterapeuta durante las sesiones para

75  Seguridad por manejarlo el fisio N=4 3,88% aortar sequridad v facilitar Ia terania

85  Mi fisio lo coloca facilitando las cosas P g y pia.

porancs gl s el Eso T n
y P P N=3 2,91% rehabilitacion segln los pacientes.

72  Pesa demasiado, incobmodo y dificil de manejar

34 Complejidad
73 Pesa demasiado, incobmodo y dificil de manejar
100 Todavia cuesta usarlo

DIFICIL MANEJO
N=3 2,91%

Dificultades de los pacientes con el uso del
Ekso GT®, por su incomodidad o dificil
manejo.
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Codigo ordenado por similitud

Categoria

16  Pesoy Dimensiones importante por autonomia DIMENSIONES Importancia de las dimensiones del Ekso GT®
70  Dimensiones cobmodas para practicar con el aparato N=2 194% para la autonomia y la practica.
. ., e . . INCOMODIDAD . .

71  Pesa demasiado, incomodo y dificil de manejar N=1 097% Incomodidad producida por Ekso GT®
50  Precio excesivo por poco tiempo (45 min) PRENC:IC1) E)S%EE/:)VO Precio excesivo de las sesiones de rehabilitacién

. ADQUISICION o - o
49  Llevarselo a casa N=1 0.97% Posibilidad de adquirirlo para el domicilio

. INTUITIVO .
37  Esintuitivo N=1 097% El Ekso GT® es intuitivo
. ESCASA EFICACIA .
35  Escasa eficacia N=1 097% Escasa eficacia del Ekso GT®
30 Resto de caracteristicas accesorias QSE:ESS;I% Caracteristicas que se consideran accesorias
3 Que cubra necesidades sujeto CUBR,{E TECOE S’;BOADES El Ekso GT® cubrir las necesidades del sujeto
., - UTILIDAD - )
2 También utilidad N=1 097% La utilidad que proporciona el Ekso GT®
90  Usa el dispositivo, pero no es suyo NO_PROPIEDAD Utilizacién del dispositivo sin adquirirlo
N=1 0,97%

98  Observar mas las formas del cuerpo de mujeres '\,\/::AII AJOU §7T0/E Se produce un mal ajuste del Ekso GT®
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Cuestionario CSQ8

1 Ayudado a mejorar forma de caminar MARCHA
Q1: Me ha ayudado porque ha mejorado mi forma de 2 No usarlo en el futuro por incomodidad INCOMODIDAD
caminar, sin embargo, no creo que lo use en el futuro 3 A veces parecia solo causar dolor DOLOR
porque no era comodo y en ocasiones parecia que sélo 4 caminar mejor y mas tiempo MARCHA
me causaba dolor. +: Podia caminar mejor y mas tiempo 5 caminar mejor y mas tiempo MEJORA
que normalmente. -: La comodidad y las dimensiones. 6  lacomodidad y dimensiones INCOMODIDAD
7 la comodidad y dimensiones MALAS DIMENSIONES
2: +: La profesionalidad, empatia y saber hacer de los
lc‘?sioterapeﬂtas que me atiendgn toB(/:ios y cada uno de 8 Profesionalidad, empatia, y saber hacer de los fisios CARACTERISTICAS
ellos ! ' ' POSITIVAS PERSONAL
. - . - CARACTERISTICAS
Q3: +: La empatia de las rehabilitadoras. 9 Empatia de las rehabilitadoras POSITIVAS PERSONAL
10  Técnica novedosa NOVEDAD
Q4: +: Aplicacion de una técnica novedosa, nuevas 11  Nuevas sensaciones NUEVAS SENSACIONES
sensaciones, distinta forma de trabajo de tu cuerpo. 12 Distinta f de trabaiar el FORMAS NUEVAS DE
-: El coste de las sesiones es muy elevado en relacion al Istinta torma de frabajar €1 CUerpo TRABAJAR
beneficio, sobre todo en pacientes con una incapacidad 13  Coste elevado de las sesiones en relacion al beneficio PRECIO ELEVADO
de marcha nula o practicamente nula. 14 Coste elevado de las sesiones en relacion al beneficio ~ ESCASA EFICACIA
15  Estarelacién es peor para pacientes con marcha nula ESCASA EFICACIA
16 Trato personal CARACTERISTICAS
Q5: +: El trato personal y la voluntad de solucionar POSITIVAS PERSONAL
cualquier ~ problema, y ademas estar en 17  Voluntad de solucionar problemas CARACTERISTICAS
posicion/situacion a nivel de conocimientos y - . i POSITIVAS PERSONAL
herramientas de poder solucionar lo planteado 18 Conocimientos y herramientas de solucionar CARACTERISTICAS
) o . e - problemas POSITIVAS PERSONAL
- La comunicacion con el paciente, la informacion o _ CARACTERISTICAS
sobre cambios y planes del servicio (es mal momento, 19  Comunicacion con el paciente NEGATIVAS SERVICIO
ya...) 20  Informacion sobre cambios y planes del servicio CARACTERISTICAS

NEGATIVAS SERVICIO
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Lectura

N° Cddigo

Categoria
CARACTERISTICAS

Q6: +: Explicaciones del uso y funcionamiento de 21 Explicaciones del uso POSITIVAS PERSONAL
exoesqueleto. . . BUEN
. 22 Funcionamiento del exoesqueleto
-: Ajuste del exoesqueleto. q FUNCIONAMIENTO
23 Ajuste del exoesqueleto MAL AJUSTE
. . CARACTERISTICAS
_—
91.61”.5; :Tr%tsoct;waertlpt_de los profesionales 24 Trato humano de profesionales POSITIVAS PERSONAL
: pettivas. 25  Tarifas PRECIO ELEVADO
o . . CARACTERISTICAS
Q8: +: La atenci6n de los profes ajustando la marcha. 26  Laatencion de los profesionales ajustando la marcha POSITIVAS PERSONAL
-: Creo que el exoesqueleto se tarda mucho en poner 27  Se tarda mucho MAL AJUSTE
para luego andar con el muy poco. Creo que la fisio 28  Seanda poco POCO TIEMPO
tradicional me es mas util. . .. L FISIO CONVENCIONAL
29  Lafisio tradicional es mas util MAS UTIL
- i 30  Correccion de posturas POSTURA
D+ S :
Qg Correccion postu.ras. . . . 31 A veces es ejercicio pasivo POCO EJERCICIO
: Creo quE a VECEs €s €)erciclo pasivo, me gusta mas Mas gusta por la sensacion de hacer uno mismo la
la sensacion de hacer yo la fuerza. 30 fuerza POCO EJERCICIO
Q10: +: El personal, por su conocimiento general y en Personal bor su conocimiento aenera v de EM CARACTERISTICAS
concreto con la esclerosis multiple, su amabilidad y 33 P 9 y POSITIVAS PERSONAL
comprension y siempre buscando que es lo mejor para 54 Personal por amabilidad y comprensin CARACTERISTICAS
cada problema que afecta a cada persona para darle o i ) i o zi?ggfé% IPSETFf(S:g'g'A'—
solucion o ayuda para solucionarlo o minimizarlo. Son ersonal Siempre busca solucionar o minimizar
. Lo 35  problemas POSITIVAS PERSONAL
muy profesionales y empaticos. CARACTERISTICAS
-: Quizé la posibilidad de acceder con més frecuenciaa 4  Personal profesionales y empaticos POSITIVAS PERSONAL
las rehabilitaciones porque con tan largo periodo de 37 Acceso con més frecuencia a rehabilitacion CONTINUIDAD
interrupcion en el tiempo de la rehabilitacion, se pierde 33 perfodos de interrupcion en el tiempo CONTINUIDAD
la continuidad y la posibilidad de mejoria continuadaen 39  Perdida de continuidad y mejoria continuada CONTINUIDAD
el paciente. Deberia haber méas continuidad o buscar 40  Necesidad de formulas para rehabilitacion continuada ~ CONTINUIDAD
férmulas para poder hacer una rehabilitacion 41  Deberia haber mas continuidad CONTINUIDAD
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Lectura

continuada en el tiempo sin las exigencias actuales que
lo hacen imposible, con demasiadas cortapisas y
obligaciones que te suponen una carga econémica

N° Cddigo

Las exigencias actuales hacen imposible la

rehabilitacion continuada

Obligaciones que suponen una carga econémica si no

Categoria
CONTINUIDAD

importante si no acudes por vacaciones u otros 43 < e PRECIO ELEVADO
problemas.
Q11: +: La atencion recibida por parte de mi fisio 44 Atencion excelente recibida por parte del fisio CARACTERISTICAS
siempre ha sido excelente, lo que ocurre es que por _ P _ P POSITIVAS PERSONAL
mucho que se haga, tanto a nivel motriz oMo 45 Sor muchtc_J que se haga sigue siendo una enfermedad DEGENERATIVO EM
farmacologicamente, una enfermedad degenerativa egenerativa
sigue siendo eso, degenerativa; y cada dia que pasa estds 46  Cada dia que pasa estas un poco peor EMPEORAMIENTO
un poco peor sobre todo si has entrado en esa fase de _
imposibles. Veremos si podemos comprarnos un Avatar .
y nuestra vida cambia. 48  Los precios PRECIO ELEVADO
49  profesionalidad CARACTERISTICAS
POSITIVAS PERSONAL
Q12: +: profesionalidad 50 Organizacion de citas CARACTERISTICAS
'-: organizacion de citas, por vuestra parte nada (hacia g NEGATIVAS SERVICIO
los fisios) mas tiempo de rehabilitacion, mas fisios. . CARACTERISTICAS
51  Maés fisioterapeutas NEGATIVAS SERVICIO
52  Maés tiempo de rehabilitacion POCO TIEMPO
Q13: +: el carifio recibido 53  Carifio recibido EQ;?,(J,EELSETFLSSEAL
-2 no cambiar de fisio tantas veces en 1 afio he tenido 4 CARACTERISTICAS
05. 54 No cambiar de fisio tanto NEGATIVAS SERVICIO
Q14: +: El trato recibido sin duda, la paciencia, el 55  Trato recibido gggﬁf\jﬁg?g&g@ﬁ AL
carifio y los &nimos que te dan para seguir adelante.
. . -/ . L . CARACTERISTICAS
-: Que tuviese una subvencion para que todo el mundo 56 Paciencia, carifio y animos para seguir adelante POSITIVAS PERSONAL
que lo necesite pueda tener la opcion de poder usarlo. 57 gupvencion para que el que lo necesite acceda SUBVENCION

245



Lectura
Q15: +: Atencion personalizada a mis necesidades en
general y en el dia a dia.

N° Cddigo

58

Atencion personalizada en las necesidades

Categoria
CARACTERISTICAS
POSITIVAS PERSONAL

-: Que se pusiera més réapido para perder el minimo 59  Ajuste mas rapido para perder el minimo tiempo posible MAL AJUSTE
tiempo posible. 60  Ajuste mas rapido para perder el minimo tiempo posible POCO TIEMPO
Q16: +: El trato de los fisios durante la sesion de EXo. g1 Ej trato de los fisioterapeutas CARACTERISTICAS
Amabilidad, confianza, &nimos. También conocer Eg%';g’é% IPSETFT(S:iEIAL
dmo van variando | ni r ili i Ani
:(e)sic'?n an variando los datos obtenidos tras cada 62  Amabilidad, confianza y &nimos POSITIVAS PERSONAL
CE ' hecho de h I ., tant 63  Conocer como varian los datos tras cada sesion RETROALIMENTACION
- echo de hacer fa Sesion con ~constantes g, Interrupciones constantes de la sesion CONTINUIDAD
interrupciones/cruces de gente en el camino. Impide Dificultad para mantener la concentracion con las
mantenerse concentrada. Se nota mucho cuando no hay 85 interrupciones CONTINUIDAD
gente, rinde mucho mas. 66 Sin gente la sesion rinde més APROVECHAMIENTO
o ) . g . CARACTERISTICAS
Q17: +: La comprension de los profesionales. 67  Lacompresion de los profesionales POSITIVAS PERSONAL
68  La informacion recibida RETROALIMENTACION
Q18: '+: Lainformacién recibida, asi como laseguridad 69  Seguridad que demuestra en el uso SEGURIDAD
que demuestra en el uso y acompafiamiento. - CARACTERISTICAS
70 Elacompafiamiento POSITIVAS PERSONAL
19: +: El fisioterapeuta, su ayuda, la nueva isi CARACTERISTICAS
QL9+ P y 71 Elfisioterapeuta POSITIVAS PERSONAL
experiencia. L
- Pod I I I | io f 72  Lanueva experiencia NOVEDAD
-+ Poder usarlo en la calle. Que el precio fuera un poco 73 poger ysarlo en la calle ADQUISICION
inferior. 74 Precio un poco inferior PRECIO ELEVADO
Q20: +: Es una ayuda muy importante y eficaz para 75  Ayuda importante y eficaz para retomar marcha EFICACIA
intentar retomar la marcha. Una excelente ayuda. 76  Ayuda importante y eficaz para retomar marcha MARCHA
77  Mifisio ha hecho todo mas facil CARACTERISTICAS
Q21: +: de mi fisio que ha hecho que todo sea mas facil, POSITIVAS PERSONAL
me ha “ensefiado” a caminar mas distancia sin fatiga. 78  Me ha "ensefiado™ a caminar mas distancia sin fatiga MARCHA
79  Me ha "ensefiado" a caminar méas distancia sin fatiga NO FATIGA
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Lectura

Categoria

CARACTERISTICAS

Q22: +: Amabilidad, paciencia 80  Amabilidad y paciencia POSITIVAS PERSONAL

o .. . . . . CARACTERISTICAS
tQZB._+. !ot)s TISIO;S y trgbz?jjadoges que me ayudan en la 81  Fisios y trabajadores que ayudan en la terapia POSITIVAS PERSONAL
erapia. -- bajar el precio ae cada sesion 82  Bajar el precio de cada sesién PRECIO ELEVADO

- CARACTERISTICAS
e et 2 aopersoa

' ) J P 84  Ajustarlo al cuerpo MAL AJUSTE

L CARACTERISTICAS
Q25: +: el trato humano 85  trato humano POSITIVAS PERSONAL
Q26: +: La persona, fisio, que me ha ayudado . CARACTERISTICAS
constantemente. 86  El fisio que me ha ayudado constantemente POSITIVAS PERSONAL
Q27: +:la atencion personalizada. 87  Atencion personalizada CARACTERISTICAS
-: la capacidad de adaptarse, a lo mejor, al horario del P POSITIVAS PERSONAL
paciente. 88  poca capacidad de adaptarse al horario del paciente CONTINUIDAD
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Cuestionario CSQ8 ordenado por categorias

N°  Cdbdigo ordenado por similitud Categoria
8 Profesionalidad, empatia, y saber hacer de los fisios

9 Empatia de las rehabilitadoras

16  Trato personal

17 Voluntad de solucionar problemas

18  Conocimientos y herramientas de solucionar problemas

21  Explicaciones del uso

24 Trato humano de profesionales

26  La atencion de los profesionales ajustando la marcha

33 Personal por su conocimiento genera y de EM Esta categoria muestra la valoracion positiva
34 Personal por amabilidad y comprension del personal sanitario durante la aplicacion
35  Personal siempre busca solucionar o minimizar problemas de la terapia con el dispositivo. Entre las
36  Personal profesionales y empaticos caracteristicas mas relevantes del profesional
44 Atencion excelente recibida por parte del fisio durante el tratamiento se sefialan la empatia,
49 profgsiona_liqlad CARACTERISTICAS POSITIVAS profesionalidad, el trato perso_nf_:ll_, voluntad
53  Carifio recibido de resolver problemas, accesibilidad en la

PERSONAL

55  Trato recibido N=30 34,09%

56  Paciencia, carifio y animos para seguir adelante

explicacion de uso, conocimiento del
tratamiento y del dispositivo, comprension y

58  Atencion personalizada en las necesidades paciencia durante la terapia, el sentirse
61  El trato de los fisioterapeutas acompafado durante el tratamiento. Los
62  Amabilidad, confianza y &nimos pacientes sefialan un trato humano,
67  Lacompresion de los profesionales profesional, y aparece la relevancia del
70  El acompafamiento fisioterapeuta durante el tratamiento.

71  El fisioterapeuta

77  Mi fisio ha hecho todo mas facil

80 Amabilidad y paciencia

81  Fisios y trabajadores que ayudan en la terapia
83  trato personal

85  trato humano

86  Elfisio que me ha ayudado constantemente
87  Atencion personalizada
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Categoria

Codigo ordenado por similitud

37  Acceso con mas frecuencia a rehabilitacion
38  Periodos de interrupcion en el tiempo . ~ . .
. L - . Los pacientes sefialan la importancia de
39  Perdida de continuidad y mejoria continuada i . .
) ] L . mantener una continuidad de las sesiones sin
40  Necesidad de férmulas para rehabilitacion continuada interrunciones. tanto durante las sesiones
41  Deberia haber mas continuidad CONTINUIDAD comF()) Ia intérru cion del proceso de
42  Las exigencias hacen imposible la continuidad N=9 10,23% A P P
. g rehabilitacion durante semanas, reportan
64  Interrupciones constantes de la sesion . . o
Dificultad para mantener la concentracion con las quejas en relacion con esta perdida de
65 . d P continuidad.
interrupciones
88  poca capacidad de adaptarse al horario del paciente
13 Coste elevado de las sesiones en relacion al beneficio
33  Coste elevado de las sesiones en relacion al beneficio . Aal . |
55 Tarifas Los pacientes sefialan en sus comentarios, e
Obligaciones que suponen una carga econémica Si no se PRECIO ELEVADO elevadc_) coste de Ias- sesiones para el
43 acude N=7 7.95% beneficio que perciben, y como el
. ' tratamiento supone una carga econémica,
48  Los precios . . . ! s
) o seria preciso bajar el precio de cada sesion.
74 Precio un poco inferior
82  Bajar el precio de cada sesion
19  Comunicacion con el paciente Los pacientes describen como es preciso
20 Inform_amqr,] sobre_camblos y planes del servicio CARACTERISTICAS NEGATIVAS mejorar la comunicacion con t_el pamentt_e,
50  Organizacion de citas SERVICIO mejorar la comunicacion al realizar cambios,
51  Maés fisioterapeutas N=5 5 68% en la organizacion de las citas, y tener un
. L ' fisioterapeuta de referencia y no cambiar
54 No cambiar de fisio tanto .7
tanto en cada sesion.
1 Ayudado a mejorar forma de caminar . .
. . (o Descripciones de los pacientes sobre la
4 caminar mejor y mas tiempo MARCHA . .
. . _ mejora de la capacidad de marcha con las
76  Ayuda importante y eficaz para retomar marcha N=4 4,56% - N
o . . o L . sesiones de rehabilitacion con el Ekso GT®.
78  Me ha"ensefiado" a caminar mas distancia sin apenas fatiga
23 Ajuste del exoesqueleto
27  Se tarda mucho MAL AJUSTE Descripciones sobre el mal ajuste del Ekso
59  Ajuste mas rapido para perder el minimo tiempo posible N=4 4,56% GT® y el tiempo que se tarda en hacerlo.
84  Ajustarlo al cuerpo
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Codigo ordenado por similitud

28  Se anda poco Los pacientes sefialan el poco tiempo que se
52  Mas tiempo de rehabilitacién POC_:O TIEMPO invirérte andando y de reﬁabilitacign c?e las
. L .. . . N=3 3,41% .

60  Ajuste mas rapido para perder el minimo tiempo posible sesiones.

14  Coste elevado de las sesiones en relacién al beneficio ESCASA EFICACIA Los pacientes sefialan la baja eficacia del

15  Esta relacidn es peor para pacientes con marcha nula N=2 2,27% tratamiento en relacidn al precio.

2 No usarlo en el futuro por incomodidad INCOMODIDAD Descripciones de los pacientes sobre la

6 la comodidad y dimensiones N=2 2,27% incomodidad producida con el Ekso GT®.

10  Técnica novedosa NOVEDAD Los pacientes sefialan la novedad de realizar

72  Lanueva experiencia N=2 2,27% terapia con el Ekso GT®

31 A veces es gjercicio pasivo POCO EJERCICIO Log_lp_)gientes seﬁ_alan el ejercici_o con Ekso

32 Gusta més la sensacion de hacer uno mismo la fuerza N=2 2,27% como pa5|¥l:)e>rlzgue fequiere poca

46  Cada dia que pasa estas un poco peor EMPEORAMIENTO Descripciones de los pacientes del

47  Entrando en esa fase de empeoramiento N=2 2,27% empeoramiento de la enfermedad.

57  Subvencién para que el que lo necesite acceda SUBVENCION La necesidad de una subvenci()p para
N=1 1,14% acceder a este tipo de terapia

3 A veces parecia solo causar dolor N= 1D OLOlRl 4% Dolor que causa la terapia con Ekso GT®

5 caminar mejor y mas tiempo MEJORA Mejoras obtenidas con la terapia con Ekso
N=1 1,14% GT®

7 la comodidad y dimensiones MALAS DIMENSIONES La incomodidad producida por las
N=1 1,14% dimensiones del Ekso GT®

11 Nuevas sensaciones NUEVAS SENSACIONES Las nuevas se_nsaciones recibidas con la
N=1 1,14% terapia con Ekso GT®

12 Distinta forma de trabajar el cuerpo FORMAS NUEVAS DE TRABAJAR  Las nuevas formas de trabajar con la terapia
N=1 1,14% con Ekso GT®

22 Funcionamiento del exoesqueleto BUENJB?CIOT?}}&:ENTO El buen funcionamiento del Ekso GT®

29  Lafisio tradicional es mas util FISIO CONI\\I/:E?ICIOFQL%MAS UTIL La fisioterapia convencional es mas Util.
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Cadigo ordenado por similitud Categoria

30 Correccion de posturas POSTURA Correccion de posturas por parte de la terapia
P N=1  1,14% con el Ekso GT®
por mucho que se haga sigue siendo una enfermedad DEGENERATIVO EM Caracter degenerativo de la esclerosis
45 : _ e
degenerativa N=1 1,14% multiple
66  Sin gente la sesion rinde mas APRI\?:VE CHAi“ﬂE)O\ITO Aprovechamiento de las sesiones
69  Seguridad que demuestra en el uso NS:Ef URI??B % Seguridad proporcionada por el Ekso GT®
Me ha "ensefiado™ a caminar mas distancia sin apenas NO FATIGA El Ekso GT® no produce fatiga durante la
79 . _ .
fatiga N=1 1,14% terapia
. . EFICACIA . .
75  Ayuda importante y eficaz para retomar marcha N= 1 1.14% Eficacia de la terapia con Ekso GT®.
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Anexo 14

Cuestionario Fisioterapeutas

Lectura N°  Caodigo Categoria

Q1: El tiempo de colocacién del dispositivo hace que tiempo de colocacion del dispositivo hace que quede _

guede mermado el tiempo de abordaje con el Ekso GT®. mermado el tiempo de abordaje Perder tiempo

La retirada del dispositivo la encuentro més répida. 2 la retirada del dispositivo la encuentro mas rapida Retirada Mas Rapida

Considero que tu seguridad depende més de larespuesta 3 LU seguridad depende mas de la respuesta de la persona

de la persona dentro del Ekso GT®, que ejecute bien las ?lfzgufgaikggpa;?ﬂz: g’ee;“istgsgsltzs d%r?ae?)eesrsona Seguridad
ordenes mas que sea el Ekso GT®, el que me aporte esa dentro del Ekso GT®, que ejecute bien las ordenes Entender Ordenes

seguridad. Creo que es un dispositivo seguro, pero Se necesitaria un espacio amplio y libre de restricciones

depende del uso que t le des y la respuesta que dé el para sacar maximo rendimiento Necesidades
usuario dentro del mismo. Se necesitaria de un espacio

amplio y libre de distracciones para sacar el maximo 6  Se necesitaria un espacio amplio y libre de restricciones

rendimiento de este dispositivo. para sacar maximo rendimiento Rendimiento
Q2: Seria util la posibilidad de controlar la rotacion de 7 atil la posibilidad de controlar la rotacién de cadera Mejoras
cadera y un motor en la flexo-extension de tobillo. 8 motor en la flexo-extensién de tobillo. Mejoras
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Cuestionario Fisioterapeutas dispuesto por categorias

Codigo ordenado por similitud Categoria
Los fisioterapeutas expresaron sus ideas de las
mejoras que podrian hacerse en el Ekso GT®,

8 atil la posibilidad de controlar la rotacién de cadera

Nzﬂsjo?g% como la posibilidad de controlar rotaciones de
9  motor en la flexo-extension de tobillo. cadera 0 la incorporacion de un motor que
realizase la flexion dorsal y plantar de tobillo.
5 tiempo de colocacion del dispositivo hace que quede Perder tiempo Lo fisioterapeutas expresan que el tiempo de
mermado el tiempo de abordaje N=1 12,5% ajusta resta tiempo dedicado a la sesion
. L L Retirada Mas Réapida Los fisioterapeutas expresan que la retirada del
3 la retirada del dispositivo la encuentro mas rapida _ . . P .
N=1 125% dispositivo es mas rapida que el ajuste.
4 tu seguridad depende més de la respuesta de la persona Seguridad s u[r)ifjs':d“ggll (I)Enk(sjg g.?_gswéirzgfg[ssodne d(leamés
dentro del Ekso GT®, que ejecute bien las ordenes N=1 12,5% 9 = P
a la persona que se encuentre dentro.
tu seguridad depende més de la respuesta de la persona Entender Ordenes Los flspterapeutas expresan la Importancia de
5 : - - la capacidad de entender érdenes del usuario de
dentro del Ekso GT®, que ejecute bien las ordenes N=1 12,5% Ekso GT®
6 Se necesitaria un espacio amplio y libre de Necesidades Necesidades para las sesiones de rehabilitacion
restricciones para sacar maximo rendimiento N=1 12,5% de Ekso GT® como un espacio amplio
. . . . - Descripcion de los fisioterapeutas de como
7 Se necesitaria un espacio amplio y libre de Rendimiento sacar un mavor rendimiento con las sesiones
restricciones para sacar maximo rendimiento N=1 12,5% y

con el Ekso GT®
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