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REHABILITACION DE LA MOTRICIDAD DE LA EXTREMIDAD
INFERIOR BASADA EN ESTIMULACION ELECTRICA FUNCIONAL Y
REALIDAD VIRTUAL EN PERSONAS CON ICTUS: PROTOCOLO DE

REHABILITATION OF LOWER EXTREMITY MOTOR SKILLS BASED
ON FUNCTIONAL ELECTRICAL STIMULATION AND VIRTUAL
REALITY IN PEOPLE WITH STROKE: STUDY PROTOCOL

Objetivos: evaluar la efectividad de la combinacion
de la estimulacion eléctrica funcional con realidad
virtual en la recuperacion de la funcionalidad de
miembros inferiores en personas con ictus
Métodos: ensayo clinico aleatorizado con grupo
control (doble ciego). Para la recogida de datos se
emplean diversas escalas como: Berg Balance Scale,
Timed Up and Go o Stroke Impact Scale entre otras.
El estudio durarda 10 semanas en las que se
realizaran 2 evaluaciones: inicial y postratamiento.
La muestra estara formada por personas con ictus.
Discusion: se espera que la combinacion de estos
abordajes mejore la funcionalidad de los miembros
inferiores y consecuentemente su calidad de vida y
participacion.

Objective: Evaluate the effectiveness of combining
functional electrical stimulation with virtual reality in
the recovery of lower limb functionality in people
with stroke. Methods: Randomized clinical trial with
control group (double blind). Various scales are used
to collect data, such as: Berg Balance Scale, Timed
Up and Go or Stroke Impact Scale, among others.
The study will last 10 weeks in which 2 evaluations
will be carried out: initial and post-treatment. The
sample will be made up of people with stroke.
Discussion: It is expected that the combination of
these approaches will improve the functionality of
the lower limbs and consequently their quality of life
and participation.

MeSH: Occupational Therapy; Neurological Rehabilitation;
Functional Electrical Stimulation; Virtual Reality Keywords:
Neurological rehabilitation; Functional electrical stimulation;
Virtual Reality; Stroke
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INTRODUCCION

Los ictus suponen unos de los trastornos mas incidentes y devastadores en la actualidad. Presentan una
incidencia anual variable entre los 132 y 174 casos por cada 100.000 habitantes en Espafia). La prevalencia se
sitia alrededor de los 500-800 casos por cada 100.000 habitantes, situandose como la segunda causa de
mortalidad®.

Los ictus provocan diferentes consecuencias que repercuten en el funcionamiento de las personas que los
padecen. Las principales limitaciones se relacionan con las capacidades fisicas, presentes en un 60% de
personas con esta patologia®. Algunas de las complicaciones mayores son la reduccion de la movilidad, las
dificultades en el equilibrio, marcha y estabilidad postural. Parte de estos podrian deberse a alteraciones en el
funcionamiento fisioldgico de las extremidades inferiores, tales como: déficit en la propulsion del miembro
parético (alteracion mas comun). La recuperacion de dichas limitaciones supone un reto para la persona y sus
terapeutas, ya que suelen mantenerse a lo largo del tiempo y producen una restriccion en la participacion en
actividades cotidianas, asi como un aumento del sedentarismo y disminucion de la calidad de vida®.

Existen multiples estrategias terapéuticas para la recuperacion de los déficits tras una patologia neuroldgica. La
intervencion basada en estimulacion eléctrica funcional (functional electrical stimulation, FES) presenta un nivel
de evidencia “alto” y un nivel de recomendacion “A” para la recuperacion de la funcionalidad de los miembros
inferiores tras un ictus segun la Ultima Guia de Practica Clinica para la rehabilitacion del ictus de Corea®.
Ademads, genera mejoras relevantes en parametros cinéticos y cinematicos de la marcha, cambios en la
coordinacién muscular, plasticidad corticomotora y reduccidn del gasto energético.

Otra de las técnicas existentes es el abordaje a través de realidad virtual (RV). Mediante este enfoque se facilita
el aprendizaje motor, ya que permite modificar el entorno en el que se realiza una tarea, aportando seguridad,
variabilidad, motivacion y fomentando el éxito durante el aprendizaje, extrapolando estas estrategias al entorno
habitual en el cual se desarrolla la persona®). Una revision sistematica publicada por Zhang y colaboradores en
el afio 2020 se sefala que las intervenciones realizadas con RV mejoran la habilidad y velocidad de marcha, el
equilibrio, y las actividades de la vida diaria (AVD)"). Teniendo en cuenta el elevado respaldo cientifico con el
que cuenta la FES para la rehabilitacion de la extremidad inferior en personas con ictus, y el aumento del uso
de la RV como método rehabilitador en esta patologia, es importante realizar estudios acerca del uso
concomitante de estas dos técnicas en los que se analicen los potenciales efectos de su combinacién.

Hipodtesis

La hipotesis del estudio es que una intervencion combinada de FES y RV podria tener mayores beneficios en la
recuperacion de la funcionalidad de los miembros inferiores y en la participacion cotidiana de personas con ictus
comparada con una intervencion que emplee Unicamente FES.

Obijetivos

Generales

Analizar los efectos de la terapia combinada de FES y RV en la recuperacién motora y participacion de personas
con afectacion de la extremidad inferior post-ictus.

Especificos

e Analizar los efectos de la combinacion de FES y RV frente al uso aislado de FES en la participacion de las
personas con ictus.

e Analizar los efectos de la combinacion de FES y RV frente al uso aislado de FES en el equilibrio estatico y
dindmico de las personas con ictus.

e Analizar los efectos de la combinacion de FES y RV frente al uso aislado de FES en la velocidad de marcha
de personas con ictus.

METODOS

Tipo de estudio

Se plantea un protocolo para la realizacién de un ensayo clinico multicéntrico controlado y aleatorizado con dos
grupos: experimental (FES+RV) y control (FES).
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Poblacién de estudio
La poblacion de estudio seran personas que tras un ictus acuden a rehabilitacion a los centros Move On
Neurorrehabilitacion (A Coruna) o Fesia Clinic (San Sebastian).

Criterios de seleccién
Para la seleccion de las personas participantes se aplicaran los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:
e Haber padecido un ictus en los Ultimos 36 meses.
e Ser mayor de 18 afios.
e Puntuacién Mini-Mental State Examination > 24.

Criterios de exclusion:
Personas con limitaciones visuales severas.

[ ]

e Haber usado previamente FES en miembros inferiores.

e Haber usado previamente RV dentro del proceso de rehabilitacion.

e Tener una contraindicacién para la aplicacién de FES y/o RV.
Duracién

El estudio tendra una duracion total de 10 semanas, que comprenden: 2 semanas de valoracion, 6 semanas de
intervencion y 2 semanas de revaloracion. La intervencion se realizard de manera presencial, a razon de 3
sesiones semanales de 1 hora de duracion (18 sesiones totales)?8.

Procedimiento

El grupo de intervencion recibira sesiones que combinen FES y RV. La FES se aplicard mediante el dispositivo
Fesia Walk (Fesia Technology, San Sebastian, Espafa), el cual utiliza electrodos multi-campo. Estos electrodos
se encuentran dispuestos de forma que cubre tanto nervio tibial como peroneo, permitiendo estimular los
movimientos de flexion dorsal, flexion plantar, eversion e inversion. Ademas, un sensor inercial se situado en el
antepié informa al estimulador de la musculatura que hay que activar a tiempo real en funcion de la fase de la
marcha en la que se encuentra la persona. En las 3 primeras sesiones, se aplicaran barridos aleatorios de
estimulacion durante 10 minutos (con una intensidad percibida por parte del usuario de 6/10 en escala visual
analdgica (EVA)) para facilitar la adaptacion a la sensacién de la estimulacién en el usuario/a, buscando ademas
el umbral motor en reposo. Posteriormente, y con el umbral motor definido, durante el tiempo restante de las 3
primeras sesiones, se activara la estimulacion durante los desplazamientos de la persona usuaria. En las 15
sesiones posteriores, se aplicara la estimulacion durante toda la sesion (cada vez que la persona usuaria se
desplace/camine para realizar las tareas) con una intensidad de 2mA por debajo del umbral motor en reposo.
Por su parte, la RV se realizara a través de unas gafas Meta Quest 3 y la aplicacion comercial Hand Physics Lab.
Esta aplicacion permite realizar tareas de: agarrar y mover objetos, dibujar en diferentes paneles, simular la
escalada o cocinar (todo ello en bipedestacion y deambulando). El entrenamiento consistira en diferentes tareas
que combinaran desplazamientos sin/con obstaculos o desniveles y superficies inestables (generadas o
predispuestas por el terapeuta, como colchonetas, alfombras u objetos). Durante las 3 primeras sesiones se
llevara a cabo un trabajo mas analitico relacionado con la movilidad de tobillo y con actividades sencillas que
permitan al usuario familiarizarse con la sensacién de la FES y los entornos virtuales, para posteriormente
progresar en dificultad.

El grupo control por su parte, recibird Unicamente el tratamiento mediante FES (descrito en el parrafo anterior)
durante 6 semanas, siguiendo la misma linea de progresion de las tareas mencionadas anteriormente
(ahadiendo complejidad a las superficies por donde se desplaza la persona usuaria).

Se realizard una evaluacion inicial y postratamiento. En las evaluaciones inicial y postratamiento se valuaran las
siguientes herramientas estandarizadas: Fugl-Meyer para miembros inferiores (FMA-LE), Test de los 6 minutos
marcha (6MWT), Test de los 10 metros marcha (10MWT), Timed Up and Go (TUG), Berg Balance Scale (BBS),
Motor Activity Log para extremidad inferior (MAL-LE), Falls Efficacy Scale (FES-I), Stroke Impact Scale (SIS),
CAVIDACE, Frenchay Activity Index (FAI).

Los posibles riesgos de la participacion del estudio son leves y poco comunes: dolor muscular debido a un
sobreentrenamiento, irritacion de la piel debido a la colocacién de los electrodos y aplicacion de la FES, o
sensacion de mareo por el uso de la RV. Los sujetos no recibirdn una contraprestacion econdémica por la
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participacion en el estudio.

Aspectos éticos

Para el correcto desarrollo del estudio, los investigadores se comprometen a garantizar los aspectos éticos en el
desarrollo del mismo. Se certifica que el estudio se llevara a cabo respetando totalmente la normativa ética
vigente, en base a la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos y Garantia de los
Derechos Digitales, garantizando a todos los participantes del estudio la confidencialidad y anonimato en
referencia a sus datos e informacién personal. De la misma forma, se tienen en cuenta los principios éticos
dictaminados por el Reglamento General de Proteccion de Datos de la UE 2016-679, de 27 de abril de 2016, en
referencia al tratamiento, proteccion y circulacién de los mismos. En todo momento estara presente el Convenio
para la protecciéon de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina aprobado por el Comité de Ministros el 19 de noviembre de 1996. En la misma linea, se
tendra en cuenta la Declaracién de Helsinki.

Ademas, se les facilitard a los participantes la “Hoja de informacion” sobre el estudio, asi como la “Hoja de
Consentimiento Informado” y la “Hoja de cesién de datos personales”.

DISCUSION

Se entiende que existe una limitacién en la universalizacidén de las conclusiones la cual se ve limitada por la Las
extremidades inferiores son de vital importancia a la hora de preservar la movilidad. Segln la Clasificacion
Internacional del Funcionamiento (CIF), alteraciones en la movilidad tales como limitaciones de la marcha o
restricciones de la motricidad o marcha en el hogar, entre otras, podrian provocar a su vez déficits en las
actividades y participacion de las personas®.

Estas limitaciones podrian ser mayores dependiendo del nivel de afectacion del sistema nervioso central, que
como anomalia principal pueden provocar alteraciones en las activaciones musculares, cobrando especial
importancia las de los flexores plantares. En estas personas, la menor energia cinética de la fase de
preoscilacion de la marcha puede ser debida, en gran medida, a la falta de trabajo de los flexores plantares,
que se compensa con el impulso de la rodilla y cadera afectas y con un mayor trabajo de la extremidad no
parética®®). Por otro lado, la debilidad de la musculatura del tobillo podria producir una disminucién de la
velocidad de la marcha debido a una menor amplitud en la fase de impulso y a su efecto en la generacion de
patrones de hiperextension de rodilla®®. Para muchas personas tras un ictus, la marcha en el hogar o en la
comunidad constituyen una parte esencial a la hora de reintegrarse en la sociedad. La movilidad en estos
entornos y durante las AVD requerird la capacidad de adaptarse a distintas situaciones y demandas de
atencion®,

La RV ayuda a simular estas situaciones en un entorno clinico seguro para la persona%11), Este entrenamiento
permite transferirse de una forma mas optima ante situaciones no entrenadas.Dada la solidez cientifica que
respalda el uso de FES en la recuperacion de la funcionalidad de los MMII(213) y |a variabilidad de tareas que
aporta la RV (junto a prometedores resultados)(*16), se espera que su combinacion intensifique los beneficios
en el proceso rehabilitador.

Limitaciones del estudio

Las limitaciones que podria presentar el estudio son variadas. Por un lado, el tamafio muestral del estudio
podria no permitir la generalizaciéon de los resultados, necesitando investigaciones futuras con una muestra
mayor. Ademas, algunos de los participantes podrian considerar abandonar el estudio, afectando al tamano de
la muestra y al andlisis de los datos obtenidos. Por otra parte, seria de interés replicar la metodologia del
presente proyecto en un ambito autondmico y/o nacional, a fin de determinar posibles influencias,
condicionadas por las diferencias en el entorno fisico y social. Por ultimo, dado que todavia no existen estudios
consolidados que combinen FES y RV, las dosis y parametros de las técnicas estudiadas podrian no ser las
idoneas para este tipo de aplicaciones.

Aplicabilidad del estudio

Combinar ambas técnicas o abordajes resulta interesante de cara a continuar avanzando en este tipo de
intervenciones, mejorando el tratamiento rehabilitador y la funcionalidad de MMII en poblacion con ACV.
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