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Resumen Estructurado

Titulo: Exoesqueletos para la recuperacion funcional de la marcha en pacien-
tes con patologias del sistema nervioso central como la esclerosis multiple,
ictus y/o lesiones medulares post-traumatismo.

Autores: Reviriego-Rodrigo E, Lopez de Argumedo-Gonzalez de Durana M,
Bayon-Yusta JC, Gutiérrez-Iglesias A, Civicos-Sanchez N, Ochoa-Rekagorri
E, Carrascal-Rueda P, Galnares-Cordero L.

Palabras clave: exoskeleton, mobility limitation, lower extremity, rehabili-
tation, systematic review.

Fecha: agosto 2023

Paginas: 327

Referencias: 101

Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La rehabilitacion robotica de la marcha, conocida como Robot-Assisted
Gait Therapy, ha surgido como una alternativa innovadora a la rehabilitacion
convencional de la marcha. Esta terapia ofrece un enfoque de rehabilitacion
controlada, repetitiva e intensiva, permitiendo una evaluacion objetiva del
progreso de los pacientes.

La rehabilitacion de la marcha es especialmente relevante en pacientes
con trastornos del sistema nervioso central, como la esclerosis multiple, ictus
o lesion medular. Estas condiciones pueden provocar una pérdida significati-
va de la capacidad motora y afectar la calidad de vida de los pacientes. Los
exoesqueletos pueden ser utilizados en la rehabilitacion de estos pacientes,
buscando mejorar los patrones de marcha y mitigar los sintomas asociados.

En resumen, la rehabilitacion robédtica de la marcha mediante exoesque-
letos para las extremidades inferiores ofrece una opcion terapéutica innovadora
para mejorar la funcionalidad y la independencia en la marcha de los pacientes
con trastornos del sistema nervioso central. Este informe busca proporcionar
una evaluacion completa de estos dispositivos en la rehabilitacion de la marcha,
centrandose en pacientes con esclerosis multiple, ictus y lesion medular.

Objetivos

1) Identificar, sintetizar, analizar y evaluar la evidencia cientifica dispo-
nible sobre la efectividad y seguridad de los exoesqueletos para la
recuperacion funcional de la marcha de pacientes adultos con pato-
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logias del sistema nervioso central causada por esclerosis multiple,
ictus y/o lesiones medulares post-traumatismo.

2) Conocer las expectativas y perspectivas de los pacientes con el uso
de los exoesqueletos en el tratamiento rehabilitador.

3) Identificar, sintetizar, analizar y evaluar la evidencia cientifica dispo-
nible sobre el coste, coste-efectividad de los exoesqueletos para la
recuperacion funcional de la marcha de pacientes adultos con pato-
logias del sistema nervioso central causada por esclerosis multiple,
ictus y/o lesiones medulares post-traumatismo.

En base a la informacién obtenida, elaborar un informe que apoye la
toma de decisiones en el Sistema Nacional de Salud sobre la utilidad clinica
y uso de los exoesqueletos sobre la base de la mejor evidencia existente.

Metodologia

Se realiz6 una revision sistematica para evaluar: 1) la eficacia, efectividad
y seguridad de los exoesqueletos para la mejora de la marcha, 2) las expecta-
tivas y perspectivas de pacientes con dificultades de la marcha causada por
esclerosis multiple, ictus o lesion medular. y 3) el coste y coste-efectividad de
los exoesqueletos para la mejora de la marcha.

Los tipos de estudios incluidos en la busqueda fueron los siguientes:
Guias de Practica Clinica, Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias,
Revisiones Sistematicas de Ensayos Clinicos (con o sin Metaanalisis), Revi-
siones Sistematicas de Estudios Cualitativos, Estudios Cualitativos y Estudios
de Evaluacion Econdomica. La busqueda se limito a estudios publicados a
partir del afio 2015. Para evaluar la calidad metodolégica de los documentos
seleccionados, se utilizo la herramienta Fichas de Lectura Critica. Los estudios
que abordaron las expectativas y perspectivas de los pacientes fueron resumi-
dos de manera narrativa y evaluados mediante la herramienta Critical Apprai-
sal Skills Programme.

El informe final fue revisado por profesionales con perfiles diversos y
relevantes en el campo. Estos expertos incluyen a un médico especialista en
neurologia, fisioterapeutas de neurorrehabilitacion, y un representante de
pacientes de esclerosis multiple y presidente de la plataforma de organizacion
de pacientes.

Analisis economico: @ NO  Opinién de Expertos: Si

Resultados

Para la elaboracion de este informe, se han evaluado exhaustivamente
un conjunto de 31 estudios. Esta seleccion incluye 10 revisiones sistematicas
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y metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados, una revision sistematica
centrada en guias de practica clinica, 17 investigaciones que emplearon me-
todologias cualitativas, y, adicionalmente, 3 estudios orientados al analisis de
costes.

Resultados en Esclerosis Multiple:

Se examinaron tres revisiones sistematicas sobre el uso de exoesqueletos
en la rehabilitacion de la marcha en pacientes con esclerosis multiple. Las
revisiones incluyeron entre 10 y 17 estudios y demostraron que la rehabilita-
cion roboética de la marcha con exoesqueletos es efectiva para mejorar la ve-
locidad, resistencia y equilibrio en pacientes con esclerosis multiple. Se ob-
servo que la terapia con exoesqueletos era mas beneficiosa en pacientes con
discapacidad mas grave, mientras que los tratamientos convencionales eran
mas efectivos en pacientes con menor discapacidad y mayor velocidad de
marcha. Se destaco que la terapia con exoesqueletos también mejoraba otros
aspectos no motores, como espasticidad, fatiga, dolor, bienestar psicologico
y calidad de vida. Las RS subrayaron la importancia de la rehabilitacién ro-
boética como apoyo a la fisioterapia convencional, al proporcionar una estimu-
laciéon multisensorial mas compleja y controlada y permitir una mejor cuanti-
ficacion de la dosis de intervencion.

Resultados en Ictus:

Cuatro publicaciones, una revision sistematica sobre Guias de Practica
Clinica y tres revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados, ana-
lizan la evidencia sobre los efectos de la rehabilitacion con exoesqueletos en
pacientes que han sufrido un ictus. La revision incluye un total de 10 Guias
de Practica Clinica publicadas entre enero de 2010 y octubre de 2020, prove-
nientes de diferentes regiones/paises. Las revisiones de ensayos analizan la
eficacia y seguridad de los exoesqueletos en pacientes con ictus. Se incluyeron
entre 13 y 24 estudios en cada revision. Los metaanalisis no encontraron di-
ferencias significativas entre la terapia con exoesqueletos y la terapia conven-
cional en la recuperacién de los pacientes en variables como discapacidad
motora, movilidad, velocidad al caminar, forma fisica, equilibrio y actividades
de la vida diaria. Algunas revisiones encontraron resultados positivos en la
mejora del equilibrio con el uso de exoesqueletos, pero la evidencia atun es
limitada y se necesita mas investigacion para llegar a conclusiones definitivas.

Resultados en Lesion Medular:

Tres revisiones sistematicas proporcionan evidencia sobre la eficacia de
los exoesqueletos en pacientes con lesion medular. Se encontraron efectos
beneficiosos en la mejora de la marcha, la fuerza muscular y la funcionalidad
en pacientes con lesiones medulares incompletas. Sin embargo, los resultados
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deben interpretarse con precaucion debido a la heterogeneidad de los estudios
y las limitaciones de algunos ensayos. En general, se concluye que el uso de
exoesqueletos, como el Lokomat, puede tener beneficios en la rehabilitacion
de pacientes con lesion medular incompleta, mejorando su capacidad de ca-
minar y su calidad de vida.

Resultados sobre la perspectiva de pacientes:

Los 17 estudios cualitativos examinan el uso de exoesqueletos robdticos
en la rehabilitacion de la marcha. Se analizan beneficios, barreras y recomen-
daciones, asi como la viabilidad de integrar los exoesqueletos en la rehabili-
tacion hospitalaria de pacientes neuroldgicos. Los estudios incluyen a 259
pacientes y muestran una variedad en modelos de exoesqueletos utilizados.
Se observa una gran variabilidad en la duracién, frecuencia y numero de se-
siones de rehabilitacion. Los pacientes y fisioterapeutas reportan un alto nivel
de satisfaccion, destacando mejoras fisicas, psicoldgicas y sociales. Se iden-
tifican desafios técnicos, limitaciones de recursos y se exploran recomenda-
ciones para el desarrollo futuro de los exoesqueletos.

Resultados sobre los costes:

En cuanto a los costes, se identificaron, analizaron y sintetizaron tres
estudios, de calidad metodoldgica media y baja, que examinaron la eficiencia
del entrenamiento mediante exoesqueleto roboético en la rehabilitacion de
personas con lesion medular o personas que habian sufrido un ictus. Dos de
estos estudios evaluaron el coste-efectividad de dicha intervencion y uno su
impacto presupuestario. Los resultados obtenidos en ellos sefialaron que la
estrategia de entrenamiento robotico para la recuperacion de la marcha fun-
cional fue coste-efectiva en comparacion con el entrenamiento locomotor
habitual y que el impacto presupuestario de la sustitucion de la terapia habitual
por la terapia mediante exoesqueleto robotico supuso un ahorro de costes en
los centros hospitalarios analizados.

Conclusiones
Esclerosis Miiltiple:

— Laincorporacion de exoesqueletos roboticos como parte del tratamien-
to para pacientes con esclerosis multiple ha demostrado resultados
prometedores. En particular, se ha evidenciado una mejora significa-
tiva en el equilibrio y la marcha, siendo mas notable en aquellos indi-
viduos que presentan discapacidades mas severas.

— Estos avances no se limitan tnicamente al corto plazo, sino que también
perduran en el mediano plazo, consolidando asi la efectividad de la
rehabilitacion con exoesqueletos.
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— No obstante, es importante subrayar que aiin queda un camino por re-

Ictus:

correr en términos de investigacion. La seguridad de esta modalidad de
rehabilitacion merece una atencion exhaustiva, asi como la exploracion
de otros potenciales beneficios que podria ofrecer a pacientes con es-
clerosis multiple. La continua investigacion en este campo es esencial
para comprender plenamente los alcances y las implicaciones de la
utilizacion de exoesqueletos en el abordaje integral de esta enfermedad.

En ultima instancia, los resultados actuales son prometedores y sugie-
ren que los exoesqueletos tienen el potencial de transformar positiva-
mente la calidad de vida de los pacientes con Esclerosis Multiple. Sin
embargo, es necesario un enfoque equilibrado que combine la innova-
cion con la rigurosidad cientifica para garantizar tanto la eficacia como
la seguridad de esta intervencion en el contexto clinico.

En primer lugar, se destaca la importancia crucial de la rehabilitacion
temprana de la marcha en la recuperacion de los pacientes post ictus.

Enrelacion a la rehabilitacion con exoesqueletos, si bien se han obser-
vado efectos positivos en ciertos aspectos de la marcha, es necesario
tener en cuenta que la evidencia actual es limitada.

Los resultados obtenidos hasta ahora ofrecen un panorama prometedor
a los posibles beneficios que ofrecen los exoesqueletos en pacientes
con ictus, pero se requiere de investigaciones mas exhaustivas y de
mayor envergadura para comprender plenamente su alcance y su im-
pacto en la recuperacion post ictus.

La comparacion entre la rehabilitacion asistida por robot y la rehabi-
litacion convencional arroja un hallazgo significativo: en pacientes con
ictus que no pueden caminar de forma autébnoma, la rehabilitacion
asistida por exoesqueletos se ha mostrado como una opcioén mas eficaz.

Para lograr una comprension completa de los efectos y el potencial de
los exoesqueletos en la recuperacion post ictus, es fundamental impul-
sar una mayor investigacion en este campo. Ademas, la elaboracion de
guias de practica clinica especificas se erige como un paso esencial
para estandarizar los enfoques terapéuticos y garantizar que los exoes-
queletos se integren de manera efectiva en los protocolos de rehabili-
tacion, maximizando asi los resultados beneficiosos para los pacientes.

Lesion Medular:

— La rehabilitacion con exoesqueletos parece ejercer efectos positivos

en multiples aspectos de la recuperacion. Se han observado mejoras
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notables en la reduccion de la espasticidad, asi como en la capacidad
de caminar, la distancia recorrida y la fuerza muscular de los pacientes
con lesion medular. Estos resultados indican un potencial significativo
en el uso de exoesqueletos como parte integral de los enfoques tera-
péuticos para mejorar la funcionalidad y calidad de vida de esta pobla-
cion.

— La aplicacion de exoesqueletos en individuos con lesion medular no
se correlaciona con un aumento en la percepcion de dolor. Este hallaz-
go es fundamental, ya que asegura que la implementacion de esta
tecnologia no compromete el bienestar de los pacientes y abre puertas
hacia una rehabilitacion mas efectiva y libre de dolor.

— No obstante, para consolidar y ampliar estos descubrimientos, resulta
imprescindible emprender mas estudios con disefios metodologicos
consistentes y muestras mas amplias. Esta necesidad surge de la im-
portancia de obtener evidencia robusta y generalizable sobre los efec-
tos y la seguridad de los exoesqueletos en el contexto de la lesion
medular. La realizacion de investigaciones mas exhaustivas permitira
una comprension mas completa de los beneficios y las implicaciones
de esta tecnologia innovadora en la rehabilitacion de pacientes con
LME, allanando el camino para su implementacién mas efectiva en la
practica clinica.

Perspectiva de pacientes:

— Tanto pacientes como fisioterapeutas valoran positivamente la efecti-
vidad y seguridad de los exoesqueletos en el proceso de rehabilitacion.

— Sin embargo, se identifican areas clave para la mejora continua. La
comodidad del uso de exoesqueletos y la reduccion de su peso emergen
como aspectos que requieren especial atencion. Estas consideraciones
son fundamentales para garantizar que la experiencia de los pacientes
sea lo menos molesta posible y que el dispositivo sea mas ergonémico
en su disefio.

— Una leccion crucial extraida de esta perspectiva es la importancia de
la colaboracion estrecha entre los desarrolladores de exoesqueletos y
los usuarios finales. Esta relacién cercana permite ajustar y personali-
zar los dispositivos de acuerdo a las necesidades individuales, optimi-
zando asi su efectividad y adaptacion. Ademas, la actitud positiva y el
apoyo por parte de los fisioterapeutas desempefian un papel esencial
en el éxito general de la rehabilitacion con exoesqueletos, respaldando
a los pacientes en su proceso de recuperacion.
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Costes:

— La escasez de datos recuperados y su calidad limitada nos impide
llegar a conclusiones definitivas sobre si el uso de exoesqueletos ro-
boéticos en la rehabilitacion locomotora es mas coste-efectivo o resul-
ta en ahorro de costos en comparacion con los tratamientos conven-
cionales en pacientes con trastornos del sistema nervioso central.

— Se considera importante realizar evaluaciones econdmicas en condi-
ciones de practica clinica habitual, con metodologia homogénea y
medidas de resultado comparables, adaptadas al contexto del Sistema
Nacional de Salud.

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA
24 NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO



Laburpen egituratua

Izenburua: Exoeskeletoak, nerbio-sistema zentraleko patologiak (hala nola
esklerosi anizkoitza, iktusa edota traumatismo osteko bizkarrezur-muineko
lesioak) dituzten pazienteen ibileraren errekuperazio funtzionalerako.
Egileak: Reviriego-Rodrigo E, Lopez de Argumedo-Gonzélez de Durana M,
Bayon-Yusta JC, Gutiérrez-Iglesias A, Civicos-Sanchez N, Ochoa-Rekagorri
E, Carrascal-Rueda P, Galnares-Cordero L.

Gako-hitzak: exoskeleton, mobility limitation, lower extremity, rehabilitation,
systematic review.

Data: 2023ko abuztua

Orrialde kopurua: 327

Erreferentziak: 101

Hizkuntza: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Ibileraren errehabilitazio robotikoa, Robot-Assisted Gait Therapy izenez
ezaguna, ibileraren errehabilitazio konbentzionalaren alternatiba berritzaile
gisa sortu da. Terapia horrek errehabilitazio kontrolatua, errepikakorra eta
intentsiboa eskaintzen du, eta pazienteen aurrerapenaren ebaluazio objektiboa
egiteko aukera ematen du.

Ibileraren errehabilitazioa bereziki garrantzitsua da nerbio-sistema
zentraleko nahasmenduak dituzten pazienteengan; halako nahasmenduak dira,
kasurako, esklerosi anizkoitza, iktusa eta bizkarrezur-muineko lesioa. Baldintza
horiek mugitzeko gaitasuna nabarmen galtzea ekar dezakete, eta, ondorioz,
pazienteen bizi-kalitatea murriztea. Exoekeletoak baliagarriak dira paziente
horien errehabilitazioan, ibilera-patroiak hobetu eta nahasmenduei lotutako
sintomak murrizten baitituzte.

Laburbilduz, beheko gorputz-adarretako exoeskeletoen bidez ibileraren
errehabilitazio robotikoa egiteak aukera terapeutiko berritzailea eskaintzen du
nerbio-sistema zentraleko nahasmenduak dituzten pazienteen ibileran
funtzionaltasuna eta independentzia hobetzeko. Txosten honen bidez, gailu
horiek ibileraren errehabilitazioan duten eraginkortasunaren ebaluazio osoa
egin nahi da, arreta berezia jarrita esklerosi anizkoitza, iktusa eta bizkarrezur-
muineko lesioa duten pazienteengan.

Helburuak

1) Ebidentzia zientifikoa identifikatu, sintetizatu, aztertu eta ebaluatzea,
ikusteko zer-nolako eraginkortasuna eta segurtasuna duten
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exoeskeletoek, ibilera funtzionala berreskuratzen laguntzeko esklerosi
anizkoitzak, iktusak eta/edo traumatismoaren ondorengo bizkarrezur-
muineko lesioek eragindako nerbio-sistema zentraleko patologiak
dituzten paziente helduei.

2) Errehabilitazio-tratamenduan exoeskeletoak erabiltzeari dagokionez,
pazienteen espektatibak eta ikuspegiak zein diren jakitea.

3) Ebidentzia zientifikoa identifikatu, sintetizatu, aztertu eta ebaluatzea,
ikusteko zer-nolako kostua eta kostu-efektibitatea duten exoeskele-
toek, ibilera funtzionala berreskuratzen laguntzeko esklerosi anizkoi-
tzak, iktusak eta/edo traumatismoaren ondorengo bizkarrezur-mui-
neko lesioek eragindako nerbio-sistema zentraleko patologiak
dituzten paziente helduei.

Lortutako informazioan oinarrituta, txosten bat egitea, Osasun Sistema
Nazionalean exoeskeletoen erabilgarritasun klinikoari eta erabilerari buruzko
erabakiak hartzen laguntzeko, dagoen ebidentziarik onenean oinarrituta.

Metodologia

Azterketa sistematiko bat egin zen honako gai hauek ebaluatzeko: 1)
exoeskeloetek zer-nolako eraginkortasuna eta segurtasuna duten ibilera hobe-
tzeko, 2) exoeskeloetek zer-nolako kostua eta kostu-eraginkortasuna duten
ibilera hobetzeko eta 3) esklerosi anizkoitzak, iktusak edo bizkarrezur-mui-
neko lesioak eragindako ibilera-zailtasunak dituzten pazienteen balioak eta
lehentasunak.

Bilaketan, azterketa mota hauek sartu ziren: praktika klinikoko gidak,
teknologia sanitarioen ebaluazio-txostenak, saiakuntza klinikoen berrikuspen
sistematikoak (metaanalisiarekin edo gabe), azterlan kualitatiboen berrikuspen
sistematikoak, azterlan kualitatiboak eta ebaluazio ekonomikoko azterlanak.
Bilaketa 2015etik aurrera argitaratutako azterlanetara mugatu zen. Hautatuta-
ko dokumentuen kalitate metodologikoa ebaluatzeko, Irakurketa Kritikoko
Fitxak tresna erabili zen. Pazienteen balioak eta lehentasunak aztertu zituzten
azterlanak modu narratiboan laburbildu eta Critical Appraisal Skills Program-
me tresnaren bidez ebaluatu ziren.

Azken txostena alor horretako profesional garrantzitsuek eta profil des-
berdinekoek berrikusi zuten. Aditu horien artean daude neurologian espezia-
lizatutako mediku bat, neuroerrehabilitazioko fisioterapeutak, esklerosi anitza
duten pazienteen ordezkari bat eta pazienteak antolatzeko plataformaren
presidentea.

Analisi ekonomikoa: EZ Adituen iritzia: BAI @
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Emaitzak

Txosten hau egiteko, 31 azterlan zehatz-mehatz aztertu dira. Hautaketa
horretan sartzen dira saiakuntza kliniko ausazkotuen 10 berrikuspen sistema-
tiko eta metaanalisi, praktika klinikoko gidetan oinarritutako berrikuspen
sistematiko bat, metodologia kualitatiboak erabili zituzten 17 ikerketa, eta,
gainera, kostuen azterketara bideratutako 3 azterlan.

Emaitzak esklerosi anizkoitzari dagokionez:

Hiru berrikuspen sistematiko aztertu ziren, esklerosi anizkoitza duten
pazienteen ibileraren errehabilitazioan exoeskeletoen erabilerari buruz Berri-
kuspen horietan, 10 eta 17 azterlan bitartean sartu ziren, eta frogatu zuten
exoeskeletoen bidezko ibileraren errehabilitazio robotikoa eraginkorra dela
esklerosi anizkoitza duten pazienteen abiadura, erresistentzia eta oreka hobe-
tzeko. Ikusi zen exoeskeletoen bidezko terapia onuragarriagoa zela desgaita-
sun larriagoa zuten pazienteentzat, eta ohiko tratamenduak, aldiz, eraginko-
rragoak zirela desgaitasun txikiagoa eta ibilera-abiadura handiagoa zuten
pazienteentzat. Nabarmendu zen exoeskeletoen bidez egindako terapiak mu-
gimendukoak ez diren beste alderdi batzuk ere hobetzen zituela, hala nola
espastizitatea, nekea, mina, ongizate psikologikoa eta bizi-kalitatea. Berrikus-
pen sistematikoetan azpimarratzen zen zeinen garrantzitsua den errehabilitazio
robotikoa fisioterapia konbentzionalari laguntzeko; izan ere, estimulazio
multisentsorial konplexuagoa eta kontrolatuagoa ematen du, eta esku-hartzea-
ren dosia hobeto kuantifikatzeko aukera ematen du.

Emaitzak iktusari dagokionez:

Lau argitalpenetan, praktika klinikoko gidei buruzko berrikuspen siste-
miko batean eta saiakuntza kliniko ausazkotuen hiru berrikuspen sistematiko-
tan, exoeskeletoen bidezko errehabilitazioak iktusa izan duten pazienteengan
dituen ondorioei buruzko ebidentzia aztertzen da. Berrikuspenean, guztira,
zenbait eskualde/herrialdetako praktika klinikoko 10 gida biltzen dira, 2010eko
urtarrila eta 2020 urria bitartean argitaratutakoak. Iktusa duten pazienteengan
exoeskeletoek zer-nolako eraginkortasuna eta segurtasuna duten aztertzen da
saiakuntzen berrikuspenetan. Berrikuspen horietako bakoitzean, 13 eta 24
azterlan bitartean sartu ziren. Metaanalisiek ez zuten desberdintasun adieraz-
garririk aurkitu pazienteen errekuperazioan, exoeskeletoen bidez egindako
terapiaren eta ohiko terapiaren artean, aldagai hauei dagokienez: mugitzeko
desgaitasuna, mugikortasuna, oinez ibiltzeko abiadura, forma fisikoa, oreka
eta eguneroko bizitzako jarduerak. Berrikuspen batzuetan, emaitza positiboak
aurkitu ziren exoeskeletoen erabileraren bidez oreka hobetzeari dagokionez,
baina ebidentzia oraindik mugatua da eta ikerketa gehiago behar da behin
betiko ondorioak ateratzeko.
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Emaitzak bizkarrezur muineko lesioari dagokionez:

Hiru berrikuspen sistematikok ebidentzia ematen dute bizkarrezur-mui-
neko lesioa duten pazienteengan exoeskeletoek duten eraginkortasunari buruz.
Eragin onuragarriak aurkitu ziren bizkarrezur-muineko lesio osatugabeak
zituzten pazienteen ibilera, muskulu-indarra eta funtzionaltasuna hobetzeko.
Hala ere, emaitzak kontuz interpretatu behar dira, azterlanen heterogeneota-
suna eta saiakuntza batzuen mugak direla eta. Oro har, ondorioztatzen da
exoeskeletoak erabiltzeak (Lokomat, adibidez) onurak ekar ditzakeela bizka-
rrezur-muineko lesioa osatugabea duten pazienteen errehabilitazioan eta ho-
betu egiten dela haien ibiltzeko gaitasuna eta bizi-kalitatea.

Pazienteen ikuspegiari buruzko emaitzak:

17 azterlan kualitatiboek exoeskeleto robotikoek ibileraren errchabilita-
zioan duten erabilera aztertzen dute. Onurak, oztopoak eta gomendioak azter-
tzen dira, bai eta exoeskeletoak paziente neurologikoen errehabilitazioan in-
tegratzea bideragarria den ere. Azterlanetan 259 paziente sartzen dira, eta
erabilitako exoeskeleto-ereduen aniztasuna erakusten dute. Aldakortasun
handia ikusten da errehabilitazio-saioen iraupenean, maiztasunean eta kopu-
ruan. Pazienteek eta fisioterapeutek gogobetetze-maila handia erakusten dute,
eta hobekuntza fisikoak, psikologikoak eta sozialak nabarmentzen dituzte.
Erronka teknikoak eta baliabideen mugak identifikatzen dira, eta exoeskeletoak
etorkizunean garatzeko gomendioak aztertzen dira.

Kostuei buruzko emaitzak

Kostuei dagokienez, hiru azterlan identifikatu, aztertu eta sintetizatu
ziren, kalitate metodologiko ertain eta baxukoak, zeinetan exoeskeleto robo-
tikoaren bidezko entrenamenduaren eraginkortasuna aztertzen zen bizkarre-
zur-muineko lesioa dutenen edo iktusa izan dutenen errchabilitazioan. Az-
terlan horietako bik esku-hartze horren kostu-efektibitatea ebaluatu zuten,
eta beste batek, berriz, aurrekontu-eragina. Horietan lortutako emaitzen
arabera, ibilera funtzionala berreskuratzeko entrenamendu robotikoaren es-
trategia kostu-eraginkorra izan zen ohiko lokomozio-entrenamenduarekin
alderatuta, eta ohiko terapiaren ordez exoeskeleto robotikoaren bidezko te-
rapia erabiltzearen aurrekontu-inpaktuak kostuak aurreztu zituen aztertutako
ospitaleetan.

Ondorioak
Esklerosi anizkoitza:

— Exoeskeleto robotikoak esklerosi anizkoitza duten pazienteentzako
tratamenduaren parte gisa erabiltzeak etorkizun handiko emaitzak
erakutsi ditu. Zehazki, agerian geratu da hobekuntza nabarmena izan
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dela orekan eta ibileran, eta hobekuntza hori are nabarmenagoa da
desgaitasun larrienak dituzten pertsonen artean.

— Aurrerapen horiek ez dira epe laburrera bakarrik mugatzen; epe ertai-
nean ere irauten dute, eta horrek sendotu egiten du exoeskeletoen bi-
dezko errehabilitazioaren eraginkortasuna.

— Hala ere, garrantzitsua da azpimarratzea oraindik bide bat egiteke
dagoela ikerketari dagokionez. Errehabilitazio-modalitate horren se-
gurtasunak arreta zorrotza merezi du, eta esklerosi anizkoitza duten
pazienteei eskain lekizkiekeen beste onura batzuk ere aztertu behar
dira. Arlo horretan etengabe ikertzea funtsezkoa da exoeskeletoak
erabiltzeak gaixotasun horri modu integralean aurre egiteko dituen
norainokoak eta ondorioak erabat ulertzeko.

— Azken batean, gaur egungo emaitzak etorkizun handikoak dira, eta
iradokitzen dute exoesklerosi anizkoitza duten pazienteen bizi-kalita-
tea modu positiboan eraldatzeko ahalmena dutela exoeskeletoek. Hala
ere, ikuspegi orekatua behar da, berrikuntza eta zorroztasun zientifikoa
konbinatzen dituena, esku-hartze horren eraginkortasuna eta segurta-
suna berma dadin testuinguru klinikoan.

Iktusa:

— Lehenik eta behin, iktus osteko pazienteen errekuperazioan ibileraren
errehabilitazio goiztiarrak duen funtsezko garrantzia nabarmentzen da.

— Exoeskeletoen bidez egindako errehabilitazioari dagokionez, ibileraren
zenbait alderditan ondorio positiboak ikusi badira ere, kontuan hartu
behar da gaur egungo ebidentzia mugatua dela.

— Orain arte lortutako emaitzek etorkizun oparoa aurreikusten diote
exoeskeletoek iktusa duten pazienteei ekar diezazkieketen onurei,
baina ikerketa sakonagoak eta zabalagoak behar dira iktus osteko
errekuperazioan duten irismena eta inpaktua erabat ulertzeko.

— Robot bidez lagundutako errehabilitazioaren eta errehabilitazio kon-
bentzionalaren arteko konparazioak aurkikuntza esanguratsua erakus-
ten du: iktusa izanik modu autonomian ibiltzerik ez duten pazienteen
kasuan, erakutsi da aukera eraginkorragoa dela exoeskeletoen bidez
lagundutako errehabilitazioa.

— Exoeskeletoek iktus osteko errekuperazioan dituzten ondorioak eta
potentziala erabat ulertzeko, funtsezkoa da arlo horretan ikerketa han-
diagoa bultzatzea. Gainera, praktika klinikoko gida espezifikoak egitea
funtsezko urratsa da ikuspegi terapeutikoak estandarizatzeko eta
exoeskeletoak errehabilitazio-protokoloetan eraginkortasunez integra-
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tzen direla bermatzeko, hartara pazienteentzat onuragarriak diren
emaitzak maximizatuko dira eta.

Bizkarrezur-muineko lesioa:

— Badirudi exoeskeletoen bidez egindako errehabilitazioak ondorio po-
sitiboak dituela errekuperazioaren alderdi askotan. Hobekuntza nabar-
menak ikusi dira bizkarrezur-muineko lesioa duten pazienteen espas-
tizitatearen murrizketan, baita ibiltzeko gaitasunean, egindako
distantzian eta muskulu-indarrean ere. Emaitza horiek adierazten dute
potentzial garrantzitsua dagoela exoeskeletoak biztanleria horren fun-
tzionaltasuna eta bizi-kalitatea hobetzeko ikuspegi terapeutikoen zati
integral gisa erabiltzeko

— Ez dago korrelaziorik bizkarrezur-muineko lesioa duten pertsonei
exoeskeletoak aplikatzearen eta minaren pertzepzioa handitzearen
artean. Aurkikuntza hori funtsezkoa da; izan ere, teknologia hori ezar-
tzeak ez du arriskuan jartzen pazienteen ongizatea, eta ateak irekitzen
ditu errehabilitazio eraginkorrago eta minik gabeko baterantz.

— Nolanahi ere, aurkikuntza horiek sendotzeko eta zabaltzeko, ezinbes-
tekoa da azterketa gehiago egitea diseinu metodologiko sendoekin eta
lagin zabalagoekin. Premia hori sortzen da, oso garrantzitsua delako
bizkarrezur-muineko lesioaren testuinguruan exoeskeletoen efektuei
eta segurtasunari buruzko ebidentzia sendo eta orokorgarria lortzea.
Ikerketa sakonagoak eginez gero, hobeto ulertuko dira teknologia
berritzaile horrek bizkarrezur-muineko lesioa duten pazienteen erreha-
bilitazioan dituen onurak eta inplikazioak, eta praktika klinikoan modu
eraginkorragoan ezartzeko bidea zabalduko da.

Pazienteen ikuspegia:

— Bai pazienteek bai fisioterapeutek positiboki baloratzen dute exoeske-
letoek errehabilitazio-prozesuan duten eraginkortasuna eta segurtasuna.

— Baina identifikatu dira hobekuntzarako funtsezko arloak ere. Arreta
berezia behar duen alderditzat agertzen dira exoeskeletoen erabileraren
erosotasuna eta exoeskeletoen pisua murriztea. Alderdi horiek funtsez-
koak dira pazienteen esperientzia ahalik eta erosoena izan dadin eta
gailuaren diseinua ergonomikoagoa izan dadin.

— Ikuspegi horretatik ateratako ikasgai erabakigarri bat da, hain zuzen,
zeinen garrantzitsua den exoeskeletoak garantzen dituztenen eta azken
erabiltzaileen arteko lankidetza. Hurbileko harreman horrek aukera
ematen du gailuak premia indibidualen arabera doitzeko eta pertsona-
lizatzeko, eta, horrela, haien eraginkortasuna eta egokitzapena optimi-
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zatzeko. Gainera, fisioterapeuten jarrera positiboak eta babesak zeregin
benetan garrantzitsua betetzen dute exoeskeletoen bidezko errehabili-
tazioaren arrakasta orokorrean, pazienteei beren errekuperazio-proze-
suan babesa emanez.

Kostuak:

— Eskuratutako ebidentzia urria eta horren kalitate eskasa direla eta, ezin
da ondorio argirik atera: ezin baieztatu lokomozio-tratamendurako
exoeskeleto robotikoak erabiltzea kostu-eraginkorra edo kostu-aurrez-
tailea den iktusa edo bizkarrezur-muineko lesioa izan duten pazienteen
ohiko tratamendua baino.

— Garrantzitsua da ebaluazio ekonomikoak egitea ohiko praktika klini-
koko baldintzetan, metodologia homogeneoarekin eta emaitza-neurri
konparagarriekin, Osasun Sistema Nazionalaren testuingurura egoki-
tuta.
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Introduction

Robot-assisted gait training has emerged as an innovative alternative to
conventional gait rehabilitation. The focus of this type of training is high-
ly-controlled intensive repetitive rehabilitation, enabling objective evaluation
of patient progress.

Gait rehabilitation is key in patients with central nervous system dam-
age such as that associated with multiple sclerosis, stroke, and spinal injury.
These conditions can cause significant loss of motor function, and hence,
impair patient quality of life. Exoskeletons may be used in the rehabilitation
of these patients, seeking to improve gait patterns and ameliorate associated
symptoms.

In brief, robot-assisted gait rehabilitation using lower-extremity exoskel-
etons is an innovative treatment option for improving gait function and inde-
pendence in patients with central nervous system damage. This report aims to
provide a complete assessment of these gait rehabilitation devices, with a
focus on patients with multiple sclerosis, stroke, or spinal injury.

Aims

1) To identify, synthetise, analyse and evaluate the scientific evidence
available concerning the efficacy/effectiveness and safety of exoskel-
etons for functional gait recovery in adult patients with central nerv-
ous system damage associated with multiple sclerosis, stroke, or
traumatic spinal injury
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2) To understand patients’ views and expectations regarding the use of
exoskeletons in rehabilitation treatment

3) To identify, synthetise, analyse and evaluate the scientific evidence
available on the cost and cost-effectiveness and safety of exoskeletons
for functional gait recovery in adult patients with central nervous
system damage caused by multiple sclerosis, stroke and traumatic
spinal injury.

And then, based on the data collected,

- To draw up a report to support decision-making in the Spanish
National Health System on the clinical utility and use of exoskeletons based
on the best available evidence.

Methodology

We performed a systematic review to assess: 1) the efficacy/effectiveness
and safety of exoskeletons for improving gait, 2) the views and expectations
of patients with gait impairment due to multiple sclerosis, stroke or spinal
injury, and 3) the cost and cost-effectiveness of exoskeletons for improving
gait.

The following types of publications were included in the search: clinical
practice guidelines, health technology assessment reports, systematic reviews
of clinical trials (with or without meta-analysis), systematic reviews of qual-
itative studies, qualitative studies, and economic evaluation studies. The search
was limited to studies published from 2015 onwards. The FLC critical apprais-
al tool was used to assess the methodological quality of the publications se-
lected. The publications concerning patient views and expectations were
summarised in narrative form and evaluated using the Critical Appraisal Skills
Programme tool.

The final report was reviewed by experts relevant to this field including
leading clinicians from various specialties. Specifically, these expert review-
ers included a neurologist, neurorehabilitation physiotherapists, and a repre-
sentative of patients with multiple sclerosis (president of the patient association
for this disease).

Economic analysis: @ NO Expert opinion: YES

Results

For this report, a total of 31 publications were thoroughly assessed. These
selected publications comprised 10 systematic reviews and meta-analyses of
randomized clinical trials, 1 systematic review focused on clinical practice
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guidelines, 17 studies using qualitative methods, and additionally, 3 studies
focusing on cost analysis.

Results concerning multiple sclerosis:

Three systematic reviews on the use of exoskeletons for gait rehabilita-
tion in patients with multiple sclerosis were analysed. These reviews included
between 10 and 17 studies and demonstrated that robot-assisted gait rehabil-
itation using exoskeletons is effective in improving speed, endurance and
balance in patients with multiple sclerosis. Exoskeleton-based therapy was
found to be more beneficial in patients with the most severe levels of disabil-
ity, while conventional treatments were more effective in patients with less
disability and greater gait speed. Notably, exoskeleton-based therapy also
improved other (non-motor) outcomes, such as spasticity, fatigue, pain, psy-
chological well-being, and quality of life. The systematic reviews emphasised
the importance of robot-assisted rehabilitation as a support to conventional
physiotherapy, by providing more complex and controlled multi-sensory
stimulation and allowing better quantification of the intervention dose.

Results concerning stroke:

All four publications included -one systematic review of clinical practice
guidelines and three systematic reviews of randomised clinical trials- analysed
the evidence on the effects of exoskeleton-based rehabilitation in patients with
a history of stroke. The systematic review included 10 clinical practice guide-
lines from various regions/countries published between January 2010 and
October 2020. The RCT reviews analysed the efficacy and safety of exoskel-
etons in patients with stroke, and each included between 13 and 24 trials. The
meta-analyses did not find statistically significant differences between exo-
skeleton-based and conventional therapy regarding patient recovery as meas-
ured by variables such as motor disability, mobility, gait speed, fitness, balance,
and activities of daily living. Some reviews found positive results in terms of
improvements in balance with the use of exoskeletons, but the evidence remains
limited and further research is required to draw definitive conclusions.

Results concerning spinal injury:

Three systematic reviews provided evidence on the efficacy of exoskel-
etons in patients with spinal injury. They observed beneficial effects in terms
of improvements in gait, muscle strength and functioning in patients with
incomplete spinal cord injury. Nevertheless, these results should be interpret-
ed with caution due to the heterogeneity of the studies and the limitations of
some trials. In general, it was concluded that the use of exoskeletons, such as
Lokomat, may be beneficial in the rehabilitation of patients with incomplete
spinal cord injury by improving patient walking ability and quality of life.
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Results concerning the patients’ perspective

The 17 qualitative studies included examined the use of robotic exoskel-
etons for gait rehabilitation. They analysed benefits, barriers, and recommen-
dations related to the deployment of exoskeletons in hospital rehabilitation of
neurological patients, as well as its feasibility. These studies included a total
of 259 patients and used various types of exoskeletons. There was great var-
iability in the duration, frequency and number of rehabilitation sessions. Pa-
tients and physiotherapists reported high levels of satisfaction, underlining
physical, psychological and social improvements. The studies assessed iden-
tified technical challenges and resource limitations and discussed recommen-
dations for the future development of exoskeletons.

Results concerning costs:

In terms of costs, three studies that assessed the efficiency of robotic
exoskeleton training in the rehabilitation of people with spinal cord injury or
a history of stroke were identified; all three were classified as low-to-moderate
quality, and their results were analysed and synthesised. Two assessed the
cost-effectiveness of the intervention and the other its budgetary implications.
The results obtained indicate that a strategy based on robot-assisted training
for achieving functional gait recovery was cost-effective compared to conven-
tional locomotor training and that its use in place of conventional therapy
resulted in cost savings in the hospitals studied.

Conclusions
Multiple sclerosis:

— The use of robotic exoskeletons as part of the treatment of patients with
multiple sclerosis has produced promising results. In particular, sig-
nificant improvements have been observed in balance and gait, this
being most marked in patients with higher levels of disability.

— These advances are not limited to the short term; rather they also last
in the medium term, consolidating the view that exoskeleton-based
rehabilitation is effective.

— Nonetheless, it is important to underline that further research is need-
ed. The safety of this rehabilitation modality must be carefully ad-
dressed, and other potential benefits for patients with multiple sclero-
sis should be explored. Ongoing research in this field is essential to
help us fully understand the reach and implications of using exoskel-
etons in comprehensive care for this disease.
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— In essence, current results are promising and suggest that exoskeletons
have the potential to improve quality of life in patients with multiple
sclerosis, but there is a need for a balanced approach that combines
innovation with scientific rigour to ensure the efficacy and safety of
this intervention in clinical settings.

Stroke:

— First, findings highlight the great importance of early gait rehabilitation
for the recovery of patients after stroke.

— Regarding exoskeleton-based rehabilitation, though positive effects
have been reported on certain aspects of gait, it should be noted that
the current evidence is limited.

— The results obtained to date present a promising outlook for the bene-
fits of exoskeletons for stroke patients, but more comprehensive, large-
scale studies are needed to better understand their potential reach and
impact in post-stroke recovery.

— Comparisons between robot-assisted and conventional rehabilitation
have made an important finding, namely, that exoskeleton-assisted
rehabilitation may be a more effective option for stroke patients who
cannot walk independently.

— To better understand the effects and potential of exoskeletons in stroke
rehabilitation, there is a need to boost research in this field. Further,
the development of specific clinical practice guidelines is an essential
step to standardise therapeutic approaches and ensure that exoskeletons
are more effectively integrated into rehabilitation protocols, thereby
maximising benefits for patients.

Spinal cord injury:

— Exoskeleton-based rehabilitation seems to have positive effects on
multiple aspects of recovery. Notable improvements have been report-
ed in terms of spasticity reduction, as well as ability to walk, distance
walked, and muscle strength in patients with spinal cord injury. These
results suggest great potential in the use of exoskeletons as a part of
therapeutic approaches to improve functioning and quality of life in
these patients.

— The use of exoskeletons in individuals with spinal cord injury is not
correlated with an increase in perceived pain. This finding is key since
it implies that the use of this technology does not compromise patient
well-being and opens the door to more effective and pain-free rehabil-
itation.
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— Nonetheless, further studies need to be conducted with strong meth-
odological designs and larger samples, to consolidate and broaden these
findings, given the importance of obtaining robust and generalizable
evidence on the effects and safety of exoskeletons in the context of
spinal cord injury. More comprehensive research would enable a full-
er understanding of the benefits and implications of this innovative
technology in the rehabilitation of these patients, paving the way for
its effective implementation in clinical practice.

Patient perspective:

— The effectiveness and safety of exoskeletons in the process of rehabil-
itation were rated positively by both patients and physiotherapists.

— Nonetheless, key areas for ongoing improvement have been identified.
Improvements in the comfort of using exoskeletons including reduc-
tions in their weight emerge as aspects requiring further attention. These
considerations are key to ensuring that the experience of patients is the
least uncomfortable possible and that devices are more ergonomic in
design.

— From this perspective, a key lesson is the importance of close collab-
oration between exoskeleton developers and final users. Such a close
relationship enables adjustment and tailoring of the devices to meet
individual needs, thereby optimising their fit and effectiveness. Further,
positive attitudes and backing from physiotherapists are essential in
the success of exoskeleton-based rehabilitation, these professionals
supporting patients during the process of recovery.

Costs:

— Given the limited and low-quality evidence obtained, definitive con-
clusions cannot be drawn concerning whether the utilization of robot-
ic exoskeletons for locomotor therapy is more cost-effective or cost-sav-
ing than standard treatment in patients with central nervous system
damage.

— Itis important to conduct economic evaluations under clinical practice
conditions, using comparable methods and outcome measures suited
to the context of the Spanish National Health System.
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I. Introduccion

I.1. Breve descripcion de la tecnologia

Hace ya 25 afios, surgio la rehabilitacion robdtica de la marcha, también
conocida como Robot-Assisted Gait Therapy (RAGT, en sus siglas en inglés).
Esta innovadora técnica fue concebida como un complemento a los métodos
convencionales de rehabilitacion de la marcha. En contraste con las terapias
tradicionales, la rehabilitacion robética de la marcha ofrece un enfoque de
entrenamiento altamente controlado, repetitivo e intensivo. Esta metodologia
no solo ofrece a los pacientes una forma de rehabilitacion mas precisa y es-
tructurada, sino que también facilita una evaluacion del progreso de los pa-
cientes mas objetiva y cuantitativa (1).

La rehabilitacion asistida por robots para la marcha, en la cual se com-
bina un exoesqueleto con un sistema de suspension, representa una técnica
terapéutica innovadora. Mediante esta metodologia, el peso del paciente se ve
reducido y, mediante la intervencion robotizada, se le proporciona apoyo
durante el proceso de caminar. Investigaciones diversas han identificado dis-
tintas categorias de dispositivos utilizados en esta técnica de rehabilitacion
asistida por robots. Entre ellas se encuentran aquellos que poseen niveles
variables de autonomia en su movimiento, los denominados “exoesqueletos”
que controlan la articulacién de zonas especificas como la cadera, rodilla o
tobillo, y los conocidos como “robots de efecto final”, los cuales se ubican en
la parte inferior de la pierna y emulan tanto la postura como las fases de ba-
lanceo durante la marcha. Es relevante destacar que estos dispositivos pueden
ser catalogados como estaticos, manteniendo al paciente en una posicion fija,
o dindmicos, permitiendo cambios en su ubicacion segun se requiera. (2-4).

Un exoesqueleto se define como un dispositivo que se aplica externa-
mente al cuerpo humano, destinado a proporcionar soporte y asistencia en el
movimiento de las extremidades durante la marcha. De acuerdo con la defini-
cion proporcionada por la Food and Drug Administration (FDA, en sus siglas
en inglés), un exoesqueleto de extremidades inferiores es considerado un
dispositivo médico compuesto por una ortesis externa motorizada, disefiada
especificamente para ser colocada sobre las extremidades paralizadas o debi-
litadas de un individuo con fines médicos (5).

A pesar de los avances, los exoesqueletos de extremidades inferiores aun
enfrentan el desafio de su peso y volumen considerables, atribuidos a las es-
tructuras rigidas, los actuadores y las baterias que los conforman. Estos dis-
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positivos tienen predominantemente tres areas de aplicacion distintas. La
primera de estas aplicaciones se enfoca en la rehabilitacion de la marcha,
empleando los exoesqueletos para ayudar a pacientes con trastornos de movi-
lidad en la recuperacion de su fuerza muscular, control motor, equilibrio y
capacidad para caminar. Ademas de sus beneficios para los pacientes, este
enfoque también puede aliviar la carga de trabajo de los terapeutas, depen-
diendo del tipo de exoesqueleto empleado. La segunda aplicacion se concen-
tra en asistir la locomocion en individuos que han experimentado lesiones
medulares (LM), resultando en la pérdida de funcion motora y sensitiva en
sus extremidades inferiores. Mediante el uso de exoesqueletos, estos pacientes
pueden recobrar la capacidad de ponerse de pie, sentarse y caminar, lo cual
impulsa su independencia y calidad de vida. La tercera aplicacion abarca la
mejora de las capacidades fisicas en seres humanos sin discapacidad, particu-
larmente en contextos como el ambito militar o laboral. Aqui, los exoesque-
letos desempefian un papel crucial al aumentar la fuerza humana y capacida-
des fisicas en entornos que requieren un rendimiento optimizado (6).

Para categorizar la amplia gama de exoesqueletos disefiados para la re-
habilitacion de la marcha, es posible dividirlos en dos grupos principales:
exoesqueletos combinados con cintas rodantes (treadmills en inglés) y exoes-
queletos disefiados para desplazamiento en superficies planas (overground en
inglés) (7).

1) Los exoesqueletos combinados con cintas rodantes presentan una
estructura compuesta por una ortesis motorizada para miembros in-
feriores, un sistema de suspension y soporte de peso (conocido como
Body Weight Support, BWS, por sus siglas en inglés), por sus siglas
en inglés) y una cinta rodante. En la actualidad, este tipo de disposi-
tivos se encuentran en uso en determinados hospitales y centros de
rehabilitacion especificos. Un ejemplo de esto es el sistema comercial
Lokomat (Colombo, Joerg, Schreier y Dietz, 2000), junto con otros
dispositivos similares como ReoAmbulator, ALEX (Active Leg
Exoskeleton) y LOPES (LOwer-extremity Powered Exoskeleton) (7).

2) Los exoesqueletos para miembros inferiores disefiados para des-
plazamiento en superficies planas constan de una ortesis monitori-
zada para los miembros inferiores y, en la mayoria de los casos, in-
corporan apoyos externos como muletas o andadores para facilitar el
equilibrio y la transferencia de peso. Estos dispositivos estan emer-
giendo como una alternativa en funcion del perfil del paciente y el
tipo de terapia deseada en entornos hospitalarios y centros de reha-
bilitacion. Empresas de alcance internacional, como Rewalk, Ekso
Bionics y Rex Bionics, junto con empresas nacionales como Technaid

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 39



y Marsi Bionics, estan desarrollando estos dispositivos. Estos exoes-
queletos se caracterizan por su ortesis motorizada con control de
cadera, rodilla, tobillo y pelvis, junto con un andador motorizado que
incorpora un sistema de descarga parcial de peso mediante un arnés.
El dispositivo WalkTrainer, por ejemplo, es un conocido y comercia-
lizado ejemplo de un exoesqueleto para desplazamiento sobre el
suelo (7).

El articulo de Morone et al. (2) proporciona una vision general de los
dispositivos robdticos actualmente disponibles para la rehabilitacion de la
movilidad en personas con trastornos de la marcha en extremidades inferiores.
Entre estos dispositivos, se encuentran Gait Trainer (RehaStim, Berlin, Ale-
mania), G-EO (Reha Technology AG, Olten, Suiza), Lokomat (Hocoma,
Volketswil, Suiza), Bionic Leg (Tibion Bionic Technologies, Moffett Field,
CA, EE. UU.), eLEGS (University of California Berkeley/Ekso Bionics, Ri-
chmond, CA, EE. UU.), ReWalk (Argo Medical Technologies, Yokneam,
Israel) y REX (Rex Bionics, Auckland, Nueva Zelanda). Asimismo, se men-
cionan prototipos en etapas de desarrollo que ain no se han comercializado
completamente, como Lopes y Lopes 2 (desarrollados en la University of
Twente, Enschede, Paises Bajos), Knexo (Vrije University Brussel, Ixelles,
Bélgica), Alex (University of Delaware, Newark, NJ, EE. UU.), Mindwalker
(Delft University, Delft, Paises Bajos), VanderBilt Exoskeleton (VanderBilt
University, Nashville, TN, EE. UU.), Hercule (CEA-LIST/RB3D, Paris,
Francia), i-Walker (Universitat Politécnica de Catalunya, Barcelona, Espaia),
Walkbot (P&S Mechanics Co, Ltd, Setl, Corea del Sur), Walk Assist Robot
(Toyota, Tokio, Japon), el dispositivo de asistencia para caminar de Honda
(Honda, Tokio, Japon), Anklebot (Massachusetts Institute of Technology,
Cambridge, MA, EE. UU.) e Indego (Parker Hannifin Corporation, El Segun-
do, CA, EE. UU.).

El estudio realizado por Holanda et al. (8) ofrece un analisis comparati-
vo de los dispositivos roboticos de marcha y organiza sistematicamente la
evidencia cientifica que respaldan su eficacia como herramientas de rehabili-
tacion. El articulo también incluye una figura que exhibe diversos modelos de
exoesqueletos empleados en la recuperacion de personas con lesiones en la
médula espinal. Esta representacion visual presenta una gama variada de
exoesqueletos disponibles en el mercado, ofreciendo a investigadores y pro-
fesionales una comprension mas clara de las caracteristicas y especificaciones
de estos dispositivos (8).

Los exoesqueletos se han destacado como una innovadora herramienta
en el proceso de rehabilitacion, demostrando que los modelos roboticos tienen
el potencial de amplificar cualidades fisicas como la fuerza, resistencia, po-
tencia y flexibilidad, a la vez que mejoran los resultados funcionales en la
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recuperacion de los pacientes. Es esencial considerar que el grado de afectacion
neuromuscular (desde paraplejia total hasta debilidad moderada o ligera) in-
fluye en la complejidad de los sistemas de anclaje y motorizacion requeridos,
lo que aumenta el tamaiio y la complejidad del dispositivo. En consecuencia,
se recomienda contar con asistencia adicional, lo que implica la presencia y
colaboracion de una persona durante el uso del exoesqueleto (9).

[.2. Descripcion de las patologias a la que se
aplica la tecnologia

Los trastornos de la marcha afectan aproximadamente al 60% de los
pacientes con trastornos neuromusculares y, con frecuencia, ejercen un im-
pacto significativo en su calidad de vida. Esta situacion se agrava debido a la
inmovilidad y la pérdida de independencia en la realizacion de actividades
diarias, lo que lleva a un estilo de vida sedentario. Esta falta de actividad fisi-
ca incrementa el riesgo de desarrollar complicaciones secundarias como
problemas respiratorios y cardiovasculares, disfuncién intestinal y vesical,
obesidad, osteoporosis y ulceras por presion, lo que puede reducir la esperan-
za de vida de los pacientes. Por consiguiente, la recuperacion de la marcha se
establece como uno de los principales objetivos de rehabilitacion para las
personas con discapacidades neuromusculares (1).

La rehabilitacion neurologica, dentro de sus objetivos principales, se
propone mejorar la recuperacion de la marcha en pacientes con diversas afec-
ciones del sistema nervioso central. Esta mejora se logra mediante movimien-
tos especificos que fomentan la plasticidad cerebral motora. Para los pacientes
es de vital importancia fortalecer su musculatura esquelética y control motor,
con el fin de minimizar los déficits funcionales.

Hoy en dia, los exoesqueletos se emplean en la rehabilitacion de la mar-
cha en pacientes con lesiones de la médula espinal (LME), casos de ictus,
esclerosis multiple (EM) y otras afecciones médicas. El uso de estos disposi-
tivos esta enfocado no solo a mejorar los patrones y atributos de la marcha,
sino que también a aliviar sintomas como la espasticidad muscular (7-9).

Este informe se concentra en la poblacion adulta afectada por tres pato-
logias especificas: LME, ictus y EM. Estas condiciones pueden resultar en una
significativa pérdida de capacidad motora.

La EM es una enfermedad crénica que impacta el sistema nervioso cen-
tral, afectando el cerebro y a la médula espinal. La enfermedad dana la mie-
lina que recubre las fibras nerviosas, desacelerando la transmisién de impulsos
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nerviosos e incluso bloqueandola en algunos casos. La EM conlleva sintomas
variados, como trastornos visuales, debilidad muscular, dificultades de coor-
dinacion y equilibrio, pérdida de sensibilidad y sensaciones de entumecimien-
to o pinchazos, ademas de problemas cognitivos y de memoria. En los casos
mas graves, algunas personas pueden perder la capacidad de escribir, hablar
o caminar (10).

El ictus, también conocido como accidente cerebrovascular (ACV), es
una condiciéon médica en la cual se interrumpe el flujo sanguineo al cerebro,
ya sea por la obstruccion de una arteria cerebral (ictus isquémico) o por la
ruptura de un vaso sanguineo cerebral (ictus hemorragico). Esta interrupcion
provoca dafio cerebral, manifestandose en sintomas como debilidad o parali-
sis en un lado del cuerpo, trastornos sensoriales, dificultades en el habla o
comprension, problemas en la coordinacién y el equilibrio, y en casos excep-
cionales, pérdida de conciencia (11).

La LM, en su mayoria de origen traumatico, puede ocasionar dafio per-
manente en las funciones sensoriales, motoras y autonomas del cuerpo. Esta
lesion puede ser provocada por accidentes de trafico, caidas, lesiones depor-
tivas o heridas de armas de fuego. Los sintomas de una LM pueden abarcar
debilidad o paralisis en brazos o piernas, dificultad para respirar, problemas
en el control de vejiga o intestino, y pérdida de sensibilidad en ciertas partes
del cuerpo (12).

1.3. Justificacion

Los exoesqueletos empleados en procesos de rehabilitacion tienen como
finalidad mejorar la funcionalidad en individuos con afecciones neurologicas,
fomentando una mayor independencia y reeducando la marcha, entre otros
beneficios terapéuticos. Ademas, la postura erguida o bipedestacion que pro-
porcionan puede contribuir a reducir la espasticidad, prevenir ulceras por
presion, retrasar la pérdida de densidad 6sea y generar impactos psicologicos
positivos al mejorar la autoestima de los pacientes.

A pesar de la variedad de exoesqueletos destinados a la rehabilitacion de
la marcha, las caracteristicas ideales de estas tecnologias para usuarios y tipos
de discapacidad especificos siguen siendo objeto de investigacion.

Este estudio de evaluacion se enfoca en analizar la eficacia, efectividad,
seguridad, costes y expectativas de los pacientes en lo que respecta a la reha-
bilitacién de la marcha mediante el uso de exoesqueletos de extremidades
inferiores en personas que han experimentado un ictus, LME o EM. El obje-
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tivo es proporcionar informacion relevante para la toma de decisiones en re-
lacion con el uso de esta tecnologia en la practica clinica. La revision exhaus-
tiva se centra en la evidencia disponible sobre los exoesqueletos de
extremidades inferiores utilizados para la rehabilitacion en individuos con
trastornos de la marcha derivados de deficiencias en el sistema nervioso cen-
tral, tales como LME traumaticas, EM o ictus.

Este informe surge a peticion de la Comision de Prestaciones, Asegura-
miento y Financiacion del Ministerio de Sanidad en el proceso de identificacion
y priorizacién de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para conformar
el Plan de Trabajo Anual de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (Re-
dETS).
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II. Alcance y objetivos

II.1. Alcance

Este informe esta dirigido a especialistas en Medicina Fisica y Rehabi-
litacion y gestores sanitarios, tanto de centros hospitalarios terciarios, centros
hospitalarios generales, centros especializados de rehabilitacion y centros de
media y larga estancia con rehabilitacion funcional en los que se atiende a esta
poblacion.

I1.2. Objetivos

El objetivo de este informe es proporcionar al Sistema Nacional de Salud
informacién relevante basada en la mejor evidencia disponible sobre los
exoesqueletos en el tratamiento rehabilitador de la marcha en pacientes adul-
tos con patologias del sistema nervioso central, incluyendo EM, ictus y LME.
Para ello, se plantean los siguientes objetivos especificos:

— Identificar, sintetizar, analizar y evaluar la evidencia cientifica dispo-
nible sobre la efectividad y seguridad del uso de exoesqueletos en el
tratamiento rehabilitador para recuperar la marcha en pacientes adultos
con patologias del sistema nervioso central, incluyendo EM, ictus y
LME.

— Conocer las expectativas y perspectivas de los pacientes en cuanto al
uso de exoesqueletos en su tratamiento rehabilitador.

— Identificar, sintetizar, analizar y evaluar la evidencia cientifica dispo-
nible sobre el coste y coste-efectividad del tratamiento rehabilitador
mediante exoesqueletos en la recuperacion funcional de la marcha de
estos pacientes.
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III. Metodologia

III.1. Revision sistematica de la evidencia
cientifica

Este informe de evaluacion se realizo siguiendo la metodologia descrita
en la “Guia para la elaboracion y adaptacion de informes rapidos de evaluacion

de tecnologias sanitarias” (13), desarrollada dentro de la linea de procesos
metodologicos de la RedETS.

I11.1.1. Preguntas de investigacion

Los objetivos especificos planteados se formularon a través de las si-
guientes preguntas de investigacion, presentadas en la tabla 1:

Tabla 1. Preguntas de investigacion

Descripcion Alcance

Efectividad y seguridad - ¢Cudl es la eficacia, efectividad y seguridad de los
exoesqueletos en la rehabilitacion de la marcha?

Experiencias, valores y - ¢Cudles son las experiencias, valores y preferencias de
preferencias de pacientes los/as pacientes que han recibido tratamiento
rehabilitador con exoesqueletos?

Costes - ¢Cudl es el coste y la relacion coste-efectividad de los
exoesqueletos en la rehabilitacion de la marcha?

Como etapa preliminar a la busqueda de evidencia cientifica y con el
proposito de facilitar la definicion de la estrategia de busqueda, se estructura-
ron las preguntas de investigacion siguiendo el formato PICOd (Poblacion,
Intervencion, Comparador, Outcomes/Resultados y disefio de los estudios a
incluir), tal como se muestra en la tabla 2.
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Tabla 2. Pregunta de investigacion en formato PICOd

Descripcion Alcance

Poblacion Pacientes adultos con disfuncién de la marcha debido a
esclerosis multiple, ictus y/o lesiones medulares post-
traumatismo

Intervencion Tratamiento rehabilitador mediante exoesqueletos de miembros
inferiores para la recuperacion funcional de la marcha

Comparador Ausencia de tratamiento, rehabilitacion convencional o atencién
habitual, incluyendo rehabilitacién de la marcha convencional/
sobre el suelo y otros enfoques.

Resultados Efectividad y seguridad y (medidas relacionadas con la marcha,
efectos adversos,) Eficiencia (coste-efectividad, coste-utilidad,
coste-beneficio, coste-consecuencia, de minimizacion de costes,
de andlisis de costes y andlisis de impacto presupuestario (AIP).
Valoracion y expectativas del uso de exoesqueletos en el
tratamiento rehabilitador de los/as pacientes.

Disefio Guias de Practica Clinica, Informes de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, Revisiones Sistematicas de Ensayos Clinicos (con o
sin Metaanadlisis), Revisiones Sistematicas de Estudios
Cuallitativos, Estudios Cualitativos y Estudios de Evaluacion
Econdmica.

11.1.2. Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusioén y exclusion se detallan a continuacion en la
Tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los estudios

Aspecto considerado Criterios de inclusién/exclusion

Tipos de estudios: Inclusién: Guias de Practica Clinica, Informes de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, Revisiones Sistematicas de Ensayos
Clinicos (con o sin Metaanalisis), Revisiones Sistematicas de
Estudios Cualitativos, Estudios Cualitativos y Estudios de
Evaluacion Economica.

Exclusion: Revisiones narrativas, editoriales, cartas al director,
comunicaciones a congresos y otros documentos que no
corresponden a los de los criterios de inclusion. Revisiones
sistematicas de EE.
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e

Aspecto considerado

Criterios de inclusion/exclusion

Caracteristicas de los
pacientes

Inclusién: Pacientes adultos (mayores de 18 afios). Pacientes con
esclerosis multiple, ictus y/o lesiones medulares post-
traumatismo con discapacidad motora en las extremidades
inferiores.

Exclusién: Poblacién pediatrica. Estudios que incluyan pacientes
con diferentes patologias y que no separen la informacion
especifica de EM, ictus o LME.

Intervencion

Inclusién: Exoesqueletos de miembros inferiores para la
rehabilitacion o mejora funcional de la marcha.

Exclusién: Exoesqueletos centrados solamente en la
rehabilitacion de la extremidad superior. Exoesqueletos blandos
o exotrajes. Estudios que no trabajen con miembro inferior y
marcha. Estudios que analizan los exoesqueletos fuera del
entorno de la rehabilitacion.

Variables de resultado

Efectividad (efectos sobre la marcha)
Seguridad (efectos adversos derivados de la intervencion)

Eficiencia (estudios coste-efectividad, coste-utilidad, coste-
beneficio, coste-consecuencia, de minimizacién de costes, de
costes y de andlisis de impacto presupuestario (AIP). Se
incluyeron tanto evaluaciones econémicas desarrolladas en
paralelo a estudios primarios (por ejemplo, ensayos clinicos)
como modelos econémicos.

Valoracion y expectativas de uso de exoesqueletos por los/as
pacientes.

Idioma

Inclusién: Estudios publicados en inglés y espariol.

Exclusioén: Estudios publicados en otros idiomas.

Limite temporal

2015-2023.

Perspectiva

Uso potencial a nivel asistencial de esta técnica: centro
hospitalario terciario, general y/o centro de media y larga estancia
con rehabilitacion.

Fuente: elaboracién propia

La identificacién de los estudios potencialmente pertinentes fue realiza-
da de manera independiente por dos investigadoras, siguiendo los criterios de
inclusion y exclusion previamente establecidos en el protocolo del estudio y
basados en la estructura PICOd de la pregunta de investigacion (poblacion,
intervencion, comparador, resultados y disefio del estudio). Cualquier discre-
pancia fue resuelta mediante consenso.
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I11.1.3. Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

Se ha realizado una exhaustiva busqueda bibliografica siguiendo una
estructura metodologica precisa, con el propdsito de identificar investigaciones
centradas en la aplicacion y eficacia de los exoesqueletos en el proceso de
recuperacion funcional en pacientes que presentan trastornos en la marcha
debido a afecciones en el sistema nervioso central. Ademas, con el fin de
abordar de manera especifica nuestros tres objetivos planteados, se han lleva-
do a cabo tres busquedas sistematicas independientes.

Para la identificacion de Guias de Practica Clinica (GPC) se ha consul-
tado el portal de guias ECRI Guidelines Trust, la International Guidelines
Library de GIN y el metabuscador TripDatabase, asi como varias paginas de
organismos elaboradores.

Para la identificacion de informes de evaluaciéon de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias (ETS) se ha consultado la base de datos HTA4 International
Database de la Red Internacional INAHTA. También se han hecho busquedas
en las paginas de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias seleccio-
nadas.

Para la busqueda de Revisiones Sistematicas (RS)/Metaanalisis (MA),
se han consultado las siguientes bases:

— Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas: Cochrane
Library (Wiley).

— Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OvidWeb).

— Bases de datos especializadas: Cinahl (enfermeria) y PEDro (fisiote-
rapia).

Este proceso se completd mediante una busqueda en otras bases de datos
como Web of Science o Scopus, y se procedid a la revision manual de las
referencias de los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos
estudios no recuperados en las busquedas automatizadas.

La busqueda se llevo a cabo en enero de 2021 y se disefié una estrategia
exhaustiva que abarco diversos términos tanto en lenguaje natural como con-
trolado. Estos términos incluyeron “exoskeleton”, “mobility limitation” y “lower
extremity”. La seleccion de estudios se restringi6 a aquellos redactados en

inglés o castellano, y cuyas fechas de publicacion fueran desde enero de 2015.

Ademas, se implementaron alertas mensuales en las bases de datos pri-
marias, como Medline y Embase, hasta abril de 2023, con el propodsito de

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA
48 NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO



detectar documentos publicados hasta la fecha de esta edicion. De esta mane-
ra, se busco asegurar la inclusion de informacion actualizada en el presente
documento.

La estrategia de busqueda se adapt6 a cada una de las bases de datos
siguiendo las estructuras detalladas que se pueden consultar en el Anexo 1.

Ademas, se ha realizado una busqueda de estudios cualitativos sobre las
experiencias/perspectivas de los pacientes derivado del uso de esta técnica en
las bases de datos Medline (Pubmed), Embase (OvidWeb), Cinahl (EBSCOhost)
y PsycINFO (OvidWeb), mediante el empleo de términos y filtros especificos.

Por ultimo, se ha llevado a cabo una revision para la identificacion de
estudios de costes y de evaluacién econdémica en las principales bases de datos
de estudios econémicos: NHS EED (NHS Economic Evaluation Database) y
CEA (Cost-Effectiveness Analysis) Registry, asi como en las bases de datos
Medline y Embase, mediante el empleo de términos y filtros econdémicos.

l11.1.4. Proceso de seleccion de los estudios

Los resultados de la busqueda fueron registrados en la herramienta de
gestion de referencias Rayyan (14) para la realizacion de una seleccion por
pares de los estudios. La seleccion de los articulos para su analisis completo
se baso en los criterios de inclusion y exclusion detallados en la tabla 3. Para
ser considerada en la inclusion, una RS o GPC debia abordar una pregunta
clinica especifica, definir criterios de inclusion y exclusion explicitos, exponer
una metodologia reproducible de busqueda en al menos dos fuentes de infor-
macioén y llevar a cabo una evaluacion del riesgo de sesgo en sus estudios.

La seleccion de estudios fue realizada de forma independiente por dos
revisoras, quienes evaluaron los titulos y resimenes obtenidos durante la
busqueda bibliografica. Los textos completos de los estudios considerados
relevantes fueron analizados individualmente por ambas revisoras, quienes
los categorizaron en dos grupos: “incluidos” o “excluidos”, basandose en los
criterios de seleccion establecidos. Cualquier duda o discrepancia que surgie-
ra fue debatida y resuelta mediante discusion o, en caso necesario, con la
asistencia de una tercera revisora. Todos los acuerdos alcanzados fueron de-
bidamente documentados. Se generaron tablas que detallan los estudios incor-
porados y aquellos excluidos durante el proceso de revision, proporcionando
justificaciones en casos de exclusion. Los criterios de seleccion ya fueron
presentados en la tabla 3 anteriormente.

Adicionalmente, se realiz6 una evaluacion del grado de superposicion
entre las RS durante la fase de seleccion y extraccion de datos. La informacion
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obtenida sobre el grado de solapamiento de las RS seleccionadas se utilizo
para mostrar la naturaleza y el alcance de la superposicion de manera visual
a través de una matriz de referencias. En esta matriz se representan las RS en
las columnas y los estudios primarios en las filas (15). En el Anexo II se pre-
sentan las matrices de solapamiento para los estudios incluidos en las RS,
diferenciandolas de acuerdo a los diferentes tipos de patologias.

I11.1.5. Evaluacion critica del riesgo de sesgo

Se procedi6 a evaluar el riesgo de sesgo presente en los estudios inclui-
dos empleando herramientas especificas. Para llevar a cabo esta evaluacion,
se recurri6 a las Fichas de Lectura Critica proporcionadas por el Servicio de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Osteba (16), las cuales fueron emplea-
das en el caso de las revisiones sistematicas y los estudios de evaluacion
economica. En relacion a los estudios cualitativos, se utilizo el checklist del
programa Critical Appraisal Skills Programme espanol (CASPe) (17). Este
instrumento abord¢é distintos aspectos, como los objetivos de la investigacion,
la metodologia, el disefio y estrategia de investigacion, los métodos de reco-
leccion de datos, las consideraciones éticas, el rigor en el analisis de datos y
la claridad de las conclusiones obtenidas a partir del estudio.

I11.1.6. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Para efectuar la extraccion y sintesis de la informacion de los estudios,
se implemento6 una metodologia sistematica. En este proceso, una revisora se
encargod de extraer la informacion relevante, mientras que una segunda revi-
sora se encargo de verificar su exactitud. Se utilizaron formularios de extrac-
cion especificos que abarcaban tanto informacion general como detalles par-
ticulares de cada estudio, ademas de las variables y resultados mas
significativos. Esta informacion se organizoé en tablas descriptivas dedicadas
a cada estudio. Los estudios se clasificaron de acuerdo con si trataban sobre
eficacia/seguridad, costes, o bien, acerca de valores y preferencias de los/as
pacientes.

Para los resultados de los estudios cualitativos, se realizd un analisis
tematico de contenido siguiendo el enfoque de Thomas y Harden (18). Ademas,
se resumio de forma narrativa la informacion obtenida de estos estudios.

Con relacion a la seleccion de los estudios de evaluacion economica, se
recopilaron las variables consideradas mas significativas conforme a los ob-
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jetivos generales y especificos delineados en la seccion correspondiente. El
formulario recopild los siguientes datos: datos generales, como autores, fecha
de publicacion, localizacion y periodo de realizacion, tipo de evaluacion y
objetivo del estudio; la pregunta de investigacion y la metodologia, abarcando
poblacion, tipo de intervencion, tipo de comparador, efectividad, costes, pers-
pectiva del andlisis, horizonte temporal, tasa de descuento, modelo y analisis
de sensibilidad; asi como los resultados, englobando desenlaces de efectividad
y costes, desenlaces incrementales, Ratio Coste Efectividad Incremental
(RCEI) y analisis de sensibilidad.

II1.2. Participacion de pacientes en la
elaboracion del informe

Desde el inicio de este estudio de evaluacion, en la fase de disefio del
protocolo de trabajo se adoptd el “Algoritmo de Participacion de Pacientes en
Informes de RedETS” (Anexo III) como guia (19).

Siguiendo la propuesta del grupo de interés de participacion de pacientes
de RedETS (20-21), se identificaron asociaciones y organizaciones de pacien-
tes o pacientes expertos para revisar el protocolo y el informe preliminar.
Ademas, se design6é a un representante de pacientes para colaborar como
experto en el equipo de trabajo.

En conformidad con las directrices del grupo de interés de participacion
de pacientes de RedETS, se contempl6 la posibilidad de incorporar evidencia
adicional basada en las perspectivas de los pacientes. Como parte de este
enfoque, se emprendid un analisis exhaustivo de estudios cualitativos con el
proposito de explorar en profundidad las experiencias, valores y preferencias
de los pacientes con relacion a la evaluacion de los exoesqueletos.

Los estudios que se consideraron aptos para su inclusiéon cumplian con
los siguientes criterios: contaban con un disefio de investigacion cualitativa
(como entrevistas, grupos focales y etnografia) y ofrecian informacion acerca
de las vivencias y perspectivas de pacientes que habian recibido terapia de
rehabilitacion motora que implicaba una intervencion robdtica. Ademas, se
tomaron en consideracion las opiniones tanto de familiares como de cuidado-
res del paciente, asi como las percepciones de profesionales de la salud invo-
lucrados en la intervencion, tales como fisioterapeutas, médicos rehabilitado-
res, neurdlogos, terapeutas ocupacionales, entre otros.

Se incluyeron también los estudios de enfoque mixto que integraban
componentes cualitativos. Por otro lado, se excluyeron los estudios exclusi-
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vamente cuantitativos, dado que el interés se centraba en las vivencias expe-
rimentadas por los pacientes en el contexto de la rehabilitacion motora me-
diante intervenciones robdticas, y especificamente en los relatos detallados de
sus experiencias, preferiblemente expresados en sus propias palabras median-
te citas directas.

Al realizar una investigacion o andlisis cualitativo, resulta fundamental
que los investigadores sean conscientes de los supuestos y prejuicios que
pueden ejercer influencia sobre el proceso investigativo. Este reconocimiento
contribuye a que el lector pueda entender la dindmica que se establece entre
el investigador y el objeto de estudio. En este contexto, es importante destacar
las habilidades y competencias de los investigadores involucrados en este
estudio; una investigadora en ETS y socidloga de formacién cuenta con ex-
periencia en revisiones sistematicas tanto cuantitativas como cualitativas, asi
como en el analisis de datos cualitativos. Por otro lado, otra investigadora
cuenta con formacion en medicina y salud publica, asi como experiencia en
la realizacion de revisiones sistematicas de estudios cuantitativos y cualitativos.

II1.3. Revision interna/externa

El informe fue sometido a un riguroso proceso de revision, involucrando
atodos los participantes en su elaboracion. Ademas, se llevo a cabo una revision
externa a cargo de un médico especializado en neurologia y una fisioterapeuta
con una destacada trayectoria en neurorrehabilitacion. Previo a su contribucion
en esta fase de revision, tanto los miembros del equipo como los colaboradores
expertos y los revisores externos completaron un formulario de declaracion de
posibles conflictos de interés. Mediante este enfoque, se asegura la transparen-
cia y la imparcialidad en la evaluacion exhaustiva del informe.

I11.4. Consideraciones éticas

Se solicitd la aprobacion del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) para llevar a cabo el estudio. Se propor-
ciond a los representantes de pacientes, asi como a los fisioterapeutas que se
invitd a participar, un consentimiento informado voluntario que contenia in-
formacion sobre los objetivos del estudio y lo que implicaba su participacion.
La investigacion fue aprobada por el CEIm-E de la Comunidad Auténoma
Vasca, como se detalla en el Anexo IV.
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IV. Resultados

IV.1. Descripcion de la evidencia disponible

IV.1.1. Resultados de la busqueda

Identificacion de estudios

Identificacion

Cribado

Incluidos

Registros identificados:

GPC (n=5)

Informes de ETS (n=12)

RS de ECA (n=165)

RS de Estudios Cualitativos (n=115)
Estudios Cualitativos (n=700)
Evaluacion Econémica (n=143)

+

Registros cribados por ti/ab:

GPC (n=5)

Informes de ETS (n=12)

RS de ECA (n=165)

RS de Estudios Cualitativos (n=115)
Estudios Cualitativos (n=700)
Evaluacion Econdémica (n=143)

Registros excluidos por ti/ab:

GPC (n=2)

Informes de ETS (n=11)

RS de ECA (n=117)

RS de Estudios Cualitativos (n=114)
Estudios Cualitativos (n=689)
Evaluacion Econdémica (n=139)

+

Publicaciones seleccionadas a texto
completo:

GPC (n=3)

Informes de ETS (n=1)

RS de ECA (n =48)

RS de Estudios Cualitativos (n=1)
Estudios Cualitativos (n=11)
Evaluacion Econoémica (n=4)

Publicaciones excluidas a texto
completo:

GPC (n=3)

Informes de ETS (n=1)

RS de ECA (n=45)

RS de Estudios Cualitativos (n=1)
Estudios Cualitativos (n= 2)
Evaluacion Econémica (n=2)

Estudios incluidos de la busqueda inicial:
GPC (n=0)

Informes de ETS (n =0)

RS de ECA (n =3)

RS de Estudios Cualitativos (n=0) y
Estudios Cualitativos (n=9)

Evaluaciéon Econémica (n=2)

—

Publicaciones seleccionadas en las
alertas: 7 RS/MA, 1 RS de GPC,

1 estudio de evaluacion econémica y
8 estudios cualitativos.

]

Estudios incluidos finalmente N=31
RS de GPC (n=1)

RS de ECA (n =10)

Estudios Cualitativos (n=17)
Evaluacion Econémica (n=3)

Figura 1. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones

sistematicas (22)
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La Figura 1 resume visualmente los resultados del proceso de seleccion
de estudios. Para acceder a informacion detallada sobre las estrategias de bus-
queda utilizadas para cada categoria de estudio, junto con datos como el nu-
mero de investigaciones duplicadas y las exclusiones basadas en diferentes
criterios como tipo de publicacion o idioma, se recomienda revisar el Anexo 1.

Mediante una busqueda electronica exhaustiva en las principales fuentes
de evidencia cientifica, se lograron identificar un total de 1.140 referencias
pertinentes. Tras una revision inicial de los titulos y una evaluacion minucio-
sa de los resumenes, se procedio a la exclusion de 1.072 referencias que no
cumplian con los criterios de inclusion. Posteriormente, en una revision com-
pleta de los documentos, se eliminaron 54 referencias adicionales. Esto per-
miti6 la seleccion de 14 estudios que cumplian los criterios y fueron incorpo-
rados a la sintesis final de evidencia. Ademas, se agregaron 17 referencias
identificadas a través de alertas y busquedas manuales.

Finalmente, se consideraron un total de 31 documentos para la elabora-
cion de la sintesis de la literatura. Este conjunto abarco una variedad de enfo-
ques de investigacion, incluyendo 1 revision sistematica de guias de practica
clinica, 10 revisiones sistematicas/metaanalisis, 3 estudios de costes y 17 es-
tudios cualitativos.

El proceso de seleccion de los estudios fue llevado a cabo por pares de
manera independiente. Las razones especificas de exclusion de los estudios
que se evaluaron en su totalidad se encuentran detalladas en el Anexo V.

Debido a la considerable heterogeneidad de los datos obtenidos, se de-
terminé que resultaba mas apropiado realizar una sintesis descriptiva en lugar
de un metaanalisis cuantitativo. Cuando estuvieron disponibles, se exhibieron
los datos agregados que los estudios habian publicado.

A continuacion, se presentan los resultados de la busqueda, organizados
segun el tipo de estudio correspondiente.
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IV.1.1.1. Guias de Practica Clinica
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- Estudios incluidos finalmente

RS de GPC ictus (n=1)

Figura 2. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones
sistematicas (22)

Durante el proceso de busqueda bibliografica, se identificaron inicial-
mente 5 GPC. Sin embargo, tras una evaluacion detallada de sus titulos y
resimenes, se excluyeron 2 de ellas. Posteriormente, al examinar minucio-
samente el contenido completo de las restantes 3 GPC, también se determi-
no su exclusion, lo que resultd en su no incorporacion al informe. Ademas,
en el transcurso de la revision de las alertas mensuales, se identificé una
revision sistematica llevada a cabo por Calabré et al. en 2021 (23). Dicha
revision abordo el andlisis de 10 GPC publicadas entre 2010 y 2020. Este
estudio de revision sistematica se consider6 relevante y se incluyo en el
informe.

IV.1.1.2. Informes de ETS

Se obtuvieron un total de 12 informes den ETS, sin embargo, ninguno
de estos informes cumpli6 con los criterios de inclusion establecidos. De estos
12 informes, se procedi6 a excluir 11 después de realizar la lectura de sus ti-
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tulos y resimenes. Posteriormente, se excluyd otro informe mas después de

completar la lectura a texto completo.

Identificacion

Cribado

Incluidos

Figura 3. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones
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IV.1.1.3. Revisiones sistematicas de ensayos clinicos
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Figura 4. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones
sistematicas (22)

Durante el proceso de busqueda bibliografica, se lograron identificar un
total de 165 RS de ECA. Tras una revision preliminar de los titulos y resume-
nes de cada RS, se excluyeron 117 de ellas. Posteriormente, se procedio a una
revision exhaustiva del contenido completo de las 48 RS restantes, de las
cuales 45 fueron excluidas. Entre las RS excluidas, 29 no cumplian con los
criterios de seleccion previamente establecidos, mientras que 16 contenian
ECA ya presentes en otras RS. Finalmente, se incluyeron 10 RS de ECA para
la evaluacion, de las cuales 7 fueron recuperadas a través de alertas.

Se ha llevado a cabo la extraccion y recopilacion de los hallazgos y ca-
racteristicas clave de los articulos, con el proposito de integrar esta informacion
en las tablas de evidencia cientifica presentes en el Anexo VI. Estas tablas
ofrecen una presentacion organizada y estructurada de los aspectos mas rele-
vantes de cada estudio, incluyendo detalles sobre la poblacion de estudio, las
intervenciones implementadas, las variables evaluadas, los resultados obteni-
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dos, asi como los principales hallazgos y conclusiones derivados de cada in-
vestigacion.

Estructuracion de los estudios segiin las patologias

La duplicacion de resultados de investigacion en las RS y MA ha surgi-
do como una cuestion significativa, capaz de sesgar las conclusiones (24-25).
Reconociendo la posible presencia de esta problematica en la literatura de RS
sobre exoesqueletos, se ha llevado a cabo una meticulosa identificacion de
todos los estudios primarios relacionados con exoesqueletos, contenidos en
las RS seleccionadas para esta revision sistematica. Posteriormente, se ha
obtenido el contenido completo de dichos estudios.

A partir de esta informacion, se ha elaborado una matriz individual en
formato Excel para cada patologia objeto de evaluacion. Estas matrices ofre-
cen una vision clara y organizada de los estudios primarios incorporados en
cada RS. Ademas, se ha procedido a evaluar la superposicion de los estudios
presentes en las RS seleccionadas, tras haber obtenido sus textos completos
(26-27).

En el Anexo II se presentan las matrices de solapamiento para los estudios
incluidos en las RS, diferenciandolas de acuerdo con los diferentes tipos de
patologias.

Estudios sobre EM

Se realiz6 una evaluacion del solapamiento entre las RS seleccionadas a
texto completo y se encontrd que algunos estudios estaban incluidos en varias
de las revisiones preseleccionadas. Debido a esto, se tomo la decision de incluir
las dos RS mas recientes (Bowman et al., 2021 y Calabro et al., 2021) (28-
29), ya que la mayoria de los estudios recuperados en las tres RS excluidas
(Xie et al., 2017; Sattelmayer et al., 2019; y Yeh et al., 2020) (30, 4, 31) se
encontraban incluidos en estas revisiones mas especificas y relevantes para el
informe.

Ademas, la RS de Xie et al. (2017) (30) y la de Sattelmayer et al. (2019)
(4) se encuentran incluidas en la RS de Calabro et al. (2021) (29).

También se incluy6 el estudio de Pérez La Cruz (2022) (32), el cual se
obtuvo a través de alertas. Se extrajeron los datos de los 7 ensayos controlados
aleatorios (ECA) disponibles en el estudio de Pérez La Cruz (2022).

Estudios sobre Ictus

Se elabor6 una matriz de solapamiento para los ECA incluidos en las RS
recuperadas y clasificadas en la busqueda bibliografica sobre ictus. Se selec-
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cionaron para el informe cuatro RS consideradas mas recientes, exhaustivas
y de mayor calidad (Hsu et al., 2020; Nedergard et al., 2021; Baronchelli
et al., 2021; Calafiore et al., 2021) (33-36).

Se excluyeron siete RS (Lo et al., 2017; Mehrholz et al., 2018; Cho et
al., 2018; Zheng et al., 2019; Tedla et al., 2019; Postol et al., 2019; Mouche-
boeuf et al., 2020) (37-43).

Estudios sobre LME

Se elabord una matriz de solapamiento para los ECA incluidos en las RS
recuperadas y clasificadas en la busqueda bibliografica, y se decidi6 incluir
en el informe tres RS (Aguirre-Gémez, 2019; Fang et al., 2020 y Alashram
et al., 2021) (44-46) por ser las mas recientes, exhaustivas y de mayor calidad.
Se excluyeron seis RS (Fisahn et al., 2016; Puyuelo et al., 2017; Cheung et
al., 2017; Mehrholz et al., 2017; Mardomingo et al., 2018; Hayes et al., 2018)
(7-52).

La RS de Aguirre-Gémez (44) incluye 15 ECA y 5 RS, la de Fang et al.
(2020) (45) incluye 7 ECA y 11 estudios no ECA, y la de Alashram et al. (46)
incluye 16 estudios, de los cuales 13 son ensayos controlados aleatorios, dos
son ensayos clinicos y uno es un estudio piloto.
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IV.1.1.4. Revisiones sistematicas de estudios cualitativos

IV.1.1.5. Estudios cualitativos
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Figura 5. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones
sistematicas (22)

De los 115 estudios encontrados en la busqueda de RS de estudios cua-
litativos, solo se encontrd una RS para su lectura a texto completo. No obs-
tante, al evaluarla, se determind que no cumplia con los criterios necesarios
para ser considerada una RSy, por lo tanto, fue excluida del analisis final.

Durante la evaluacion de los titulos y resimenes de los 700 estudios
cualitativos, se excluyeron 689. De los 11 estudios preseleccionados para su
lectura completa, 2 no cumplian con los criterios de elegibilidad y fueron
excluidos, lo que resulté en la evaluacion de 9 estudios cualitativos. Posterior-
mente, se identificaron otros 8 estudios cualitativos adicionales a través de
alertas, lo que elevo el numero total de estudios cualitativos evaluados a 17.
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Los estudios se han organizado por patologias, obteniéndose los siguien-
tes resultados: un estudio sobre EM (Fernandez-Vazquez, 2021) (53); cuatro
estudios sobre ictus (Vaughan-Graham, 2020; Louie, 2021; Nedergard, 2022
y McDonald, 2022) (54-57); nueve estudios sobre LME (Cahill, 2018; Laje-
unesse, 2018; Thomassen, 2019; Manns, 2019; Evans, 2020; Heinemann,
2020; Kinnett-Hopkins, 2020; Charbonneau, 2021 y Dijsseldonk, 2022) (58-
66); vy tres estudios que incluyen varias patologias (Poritz, 2020 (67), con tres
casos de EM, dos de LME y dos de lesion cerebral adquirida; Swank, 2020
(68), con siete casos de LME y dieciséis de ictus; y Chang, 2022 (69), con
siete casos de ictus, cuatro de LME y dos de dafio cerebral).

IV.1.1.6. Estudios de evaluacién econdmica
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Figura 6. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones
sistematicas (22)

La busqueda genérica realizada en las bases de datos electronicas iden-
tificé 148 estudios como potencialmente relevantes, una vez eliminados los
duplicados. Excluidos aquellos que no cumplieron con los criterios de tipo de
estudio e idioma, se seleccionaron 143 referencias para su lectura por titulo y
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resumen. Tras una lectura detallada de los mismos, se identificaron 4 estudios
para su lectura a texto completo. Finalmente, se seleccionaron 2 que cumplian
con los requisitos de inclusion y exclusion para su analisis y valoracion de la
calidad. Ademas, se incluy6 1 articulo mas como resultado de las alertas pe-
riddicas que se realizaron.

IV.1.2. Resultados sobre la eficacia y seguridad uso
de exoesqueletos en el tratamiento
rehabilitador para recuperacion de la marcha

A continuacion, se presentan los resultados de un analisis de la efectivi-
dad y seguridad de los exoesqueletos en la rehabilitacion de la marcha en
pacientes con diferentes patologias como EM, ictus o LME. Los resultados se
han organizado en secciones separadas para cada una de las patologias men-
cionadas.

IV.1.2.1. Resultados sobre la eficacia y seguridad del uso de
exoesqueletos en el tratamiento rehabilitador para
recuperacion de la marcha en pacientes adultos con
esclerosis multiple

La evidencia sobre la efectividad y seguridad de los exoesqueletos en la
rehabilitacion de la marcha en pacientes con EM procede de la evidencia
aportada por tres RS que cumplieron con los criterios de inclusion para el
analisis: Calabro et al. 2021 (29), Bowman et al. 2021 (28), y Pérez de la Cruz
2022 (32).

Dos de las RS se llevaron a cabo en Italia (Calabr6 et al. 2021 y Bowman
et al. 2021) y una en Espafia (Pérez de la Cruz 2022). Dos de las RS se publi-
caron en 2021 (Calabr¢ et al. 2021 y Bowman et al. 2021) y una en 2022
(Pérez de la Cruz 2022). El numero de estudios incluidos en las RS vario
entre 10, 12y 17.

Latabla 4 se resume las caracteristicas esenciales de las RS relacionadas
con la EM. Se detallan el numero de estudios, los tipos de exoesqueletos uti-
lizados, la poblacion involucrada, las edades, los tamafios de muestra y los
controles utilizados en cada revision seleccionada.
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Tabla 4. Resumen de Caracteristicas de las Revisiones Sistematicas sobre EM

Tipo de

Patologia | Referencia | N estudios RS Poblacion Control
Exoesqueleto
EM Calabrdé et al. |17 estudios 13 Lokomat Tamafo muestra | Ausencia de tratamiento.
2021 (2 RS, 14 ECA, | 2 efector final | ECA (10-72 Rehabilitacion
1 estudio 1 Keego pacientes); RS convencional. Atencién
piloto) 1 EKSO GT (809 y 205 habitual, que abarco
pacientes). rehabilitacion
convencional/sobre el
suelo y otras
modalidades.
EM Bowman et 12 estudios 10 Lokomat, Edad promedio Ningun tratamiento,
al. 2021 6 ECA, 6 ECA |2 efector final | vari6 (35-73 rehabilitacion
piloto Gait Trainer afos); gravedad | convencional/atencion
de la enfermedad | habitual, rehabilitacién de
(3-7.5 puntos en | la marcha convencional/
la Escala de sobre el suelo y otros.
Estado de
Discapacidad
Expandida);
tamarfio muestra
(7-72 sujetos)
EM Perez la Cruz |17 estudios Lokomat 17 estudios, 537 | Diez de los estudios
2022 (8 estudios), participantes, incluyeron dos grupos de
MAK (1 edades entre 18 y | comparacion: el grupo
estudio), 70 anos experimental, donde se
REAER (1 realizo la intervencion a
estudio) y evaluar, y el grupo de
otros no control, con el cual se

especificados

compararon los
resultados y se aplicé un
tratamiento conservador.
Los estudios restantes
fueron estudios pre-post
0 comparaciones entre
dos tipos de
intervenciones (estudios
comparativos).

En la RS realizada por Calabré et al. (29), se examino la evidencia dis-
ponible sobre el uso de la rehabilitacion robética de miembros inferiores para
mejorar la recuperacion funcional en pacientes con EM. Se incluyeron un total
de 17 estudios, de los cuales 2 fueron RS, 14 fueron ECA y un estudio piloto.
Una de las RS incluy6 9 estudios con 309 participantes, mientras que la otra
RS incluy6 7 estudios con un total de 205 pacientes. El tamafio de muestra de
los ECA oscilé entre 10 y 72 pacientes, con una mediana de 32 pacientes. Los
pacientes incluidos presentaban discapacidad moderada a grave.
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En cuanto a la intervencion, 13 estudios analizaron el uso de RAGT
(todos ellos con el dispositivo Lokomat), mientras que 2 estudios analizaron
el uso de RAGT mediante efector final. Ademas, un estudio evalud el exoes-
queleto Keego, y otro el exoesqueleto EKSO GT.

Nueve ECA y ambas revisiones de la literatura compararon la eficacia
de los tratamientos RAGT con la rehabilitacion de la marcha sobre el suelo
(CGT) convencional. Las intervenciones analizadas fueron comparadas con
la ausencia de tratamiento, con la rehabilitacion convencional o atencion ha-
bitual, que incluyo6 la rehabilitacidon de la marcha convencional/sobre el suelo
y otros.

Como resultados de interés se analizaron los cambios en el equilibrio y
en la marcha. Los resultados de esta RS indican que la RAGT, con relacion
al Lokomat, ha demostrado ser factible y significativamente efectiva, espe-
cialmente en pacientes con EM que presentan discapacidad severa (EDSS
6-7,5), y ha mostrado potencial para mejorar la velocidad y resistencia de la
marcha, asi como aumentar la fuerza muscular.

El tratamiento con el exoesqueleto Keoogo se probd en pacientes con
deterioro moderado de la marcha (EDSS <6,5) y demostro ser eficaz para
mejorar la resistencia a la marcha y en la reduccion del tiempo necesario para
subir escaleras. En cambio, no influy6 en el esfuerzo fisico total, medido en
numero de pasos/dia, o en las habilidades motoras dinamicas.

En resumen, la rehabilitacion robética de la marcha en pacientes con EM
ha demostrado efectos beneficiosos en términos de mejora en la velocidad de
la marcha, resistencia y equilibrio. Es relevante destacar que estos resultados
son comparables a los obtenidos con los tratamientos convencionales.

En lineas generales, los datos presentados en esta revision sistematica
apuntan a que las terapias de rehabilitacion asistida por exoesqueletos parecen
otorgar mayores beneficios a los pacientes con discapacidades mas pronun-
ciadas (EDSS 6-7,5), mientras que los tratamientos convencionales parecen
mostrar ventajas en pacientes con grados menores de discapacidad, asi como
en aquellos con una velocidad de marcha mas alta. Por otra parte, los trata-
mientos roboticos en pacientes con EM también arrojan mejoras en aspectos
no exclusivamente motores, como la reduccion de la espasticidad, la fatiga y
el dolor, asi como el fomento del bienestar psicologico y la calidad de vida.

La RS de Bowman et al. (28) se centra en analizar los efectos sobre el
equilibrio y la marcha del RAGT en personas con EM e incluye en su analisis
12 ECA.

La edad media de las muestras oscild entre 35 y 73 afios, y la gravedad
de la enfermedad, medida por la Expanded Disability Status Scale (EDSS),
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vari6 de 3 a 7,5 puntos. El tamaiio de las muestras de los estudios vari6 entre
un minimo de 7 y un maximo de 72 sujetos.

Se utiliz6 RAGT con exoesqueleto en 10 estudios (6-40 sesiones, 2-5
por semana) y con efector final en dos estudios (12 sesiones, 2-3 por semana)
con gran variabilidad en cuanto al nivel de discapacidad de los participantes.
La asistencia al movimiento vari6 del 0% al 100% segtn el grado de discapa-
cidad de los participantes. Ademas, dos de los estudios combinaron el exoes-
queleto con la asistencia con realidad virtual. Dos de los estudios incluidos en
la revision utilizaron un robot efector final de la marca Gait Trainer GT1 o
GT2 de la compaifiia Reha-Stim. En ambos estudios, los participantes realiza-
ron 12 sesiones de rehabilitacion con el robot, con una frecuencia de 2-3 se-
siones por semana. La velocidad del efector final oscil6 entre 1,3 y 1,8 km/h,
y se proporciono apoyo del peso corporal a partir del 50%, con una reduccion
progresiva durante las sesiones de rehabilitacion. En siete de los doce estudios
incluidos en la revision muestra que la RAGT se proporciond en un programa
de rehabilitacion multimodal o en combinacion con fisioterapia estandar.

En cuanto a los resultados obtenidos en esta RS, estudios con nivel de
evidencia 2, segin el método Oxford Center for Evidence-Based Medicine
(OCEBM) para clasificacion de la evidencia, indican que la RAGT en com-
binacién con otros métodos de rehabilitacion, tiene un impacto positivo en el
equilibrio, llegando a alcanzar la minima diferencia clinicamente importante
en la Berg Balance Scale, y en los resultados de la prueba de marcha y la
velocidad de la marcha de una manera clinicamente significativa en personas
con EM.

Los resultados de un ECA de nivel 3 revelan que los sujetos con disca-
pacidad de moderada a grave que se sometieron a la RAGT mejoraron signi-
ficativamente la velocidad de la marcha (cadencia, longitud del paso, tiempo
de doble apoyo) en comparacion con un grupo de control que recibid rehabi-
litacion convencional inespecifico y estas mejoras se mantuvieron a los 3
meses de seguimiento.

En el mismo estudio, la diferencia minima clinicamente importante,
definida como el menor cambio en un resultado del tratamiento que un pacien-
te individual identificaria como importante, sélo fue alcanzada por el grupo
RAGT. En concreto, un cambio de 14,0 a 30,5 metros en la resistencia a la
marcha medida por la prueba de marcha de 6 metros (6MWT) se considerd
clinicamente importante en multiples grupos de pacientes, mientras que una
puntuacién de cambio pre-post tratamiento superior a 0,77 segundos se cali-
ficdé como una mejoria relevante en el equilibrio dinamico medido con el test
de levantarse y andar cronometrado (TUG). Estos resultados deben ser inter-
pretados con precaucion, ya que la menor eficacia de las intervenciones no
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especificas ya se conocia; sin embargo, los datos indican que la RAGT con
exoesqueleto parece ser mas efectivo en comparacion con las intervenciones
de equilibrio y marcha no especificas en personas con EM con discapacidad
moderada a grave.

Estas pruebas inciden en el papel positivo de la RAGT no como sustitu-
to de la fisioterapia, sino como apoyo a la rehabilitacion, capaz de generar una
estimulacién multisensorial mas compleja y controlada potenciar la experien-
cia del movimiento y cuantificar mejor la dosis de intervencion.

En resumen, los estudios evidencian que la RAGT conlleva mejoras
clinicamente significativas en el equilibrio y la marcha en pacientes con EM.
No obstante, persisten areas de incertidumbre en cuanto a sus efectos. La
RAGT presenta ventajas en términos de apoyo en la funcién motora, intensi-
dad del entrenamiento, seguridad y la posibilidad de complementar otros
enfoques terapéuticos. Por lo tanto, deberia ser promovida para personas con
EM que presentan discapacidad grave, dentro de un contexto de rehabilitacion
multimodal, como una oportunidad para optimizar la recuperacion. Por tltimo,
la marcada diversidad en los estudios resalta la necesidad de mas ECA bien
estructurados, con muestras mas amplias y capaces de personalizar las terapias
roboticas para los pacientes con EM.

Enla RS de Pérez de la Cruz et al. (2022) (32), se evaluaron los efectos
de varios exoesqueletos sobre la marcha en adultos con EM. Se incluyeron un
total de 17 estudios con un total de 537 participantes.

Se empleo la escala PEDro para valorar la calidad metodoldgica de los
estudios seleccionados, mientras que la escala Jadad se utiliz6 para determinar
el nivel de evidencia y el grado de recomendacion. En conjunto, el 82,35% de
los estudios seleccionados mostraron un alto nivel de calidad, obteniendo una
puntuacion igual o superior a 6, mientras que el 17,65% obtuvo una puntuacion
igual o inferior a 5 y se consideraron de calidad baja. Los criterios que obtu-
vieron la peor puntuacién fueron criterios 3 (la asignacién estaba oculta), 5
(todos los sujetos estaban cegados) y 6 (todos los terapeutas que administraron
la terapia estaban cegados).

Los estudios incluyeron participantes con edades comprendidas entre los
18 y los 70 afios, siendo la mayoria de los participantes considerados adultos
jovenes. En cuanto a la distribucion por sexo, los estudios mostraron una peque-
fia diferencia entre el nimero de hombres y mujeres, siendo ligeramente superior
el nimero de mujeres. En cuanto al tamafio de las muestras en cada uno de los
estudios analizados, este no fue muy elevado (media: 31,58 participantes).

Diez de los estudios incluyeron dos grupos de comparacion: el grupo
experimental, el grupo donde se realizo la intervencion a evaluar, y el grupo
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de control, el grupo con el que se compararon los resultados y se aplicé un
tratamiento conservador. Los estudios restantes fueron estudios pre-post o
comparaciones entre dos tipos de intervenciones (estudios comparativos).

En cuanto a los resultados obtenidos, todos los estudios analizados han
mostrado beneficios en el uso y empleo de la terapia asistida por robot en
pacientes con EM. En concreto, el estudio de Russo (70) indicéd que el grupo
experimental (rehabilitacion con Lokomat) mejor6 todos los valores evaluados,
mientras que el grupo de control (rehabilitacién convencional) s6lo mejord en
la prueba TGUG. Por el contrario, Calabro et al. (71) no indicaron cambios
en su estudio con relacién a los valores obtenidos en la Berg Balance Scale y
en el test TGUG.

En los estudios en los que se siguidé evaluando a los pacientes hasta 3
meses tras el final de la intervencion, los resultados obtenidos (mejoras en los
valores motores de la marcha) se mantuvieron a lo largo del tiempo (72-75).

Conclusiones sobre la eficacia y seguridad del uso de exoesqueletos en el
tratamiento rehabilitador para recuperacion de la marcha en pacientes
adultos con Esclerosis miltiple

Sobre la eficacia:

— El tratamiento con RAGT mejora el equilibrio y la marcha de forma
clinicamente significativa en pacientes con EM) en comparacion con
la rehabilitaciéon convencional.

— Los tratamientos con RAGT parecen més beneficiosos en pacientes
con un grado de discapacidad mas grave (EDSS 6-7,5), mientras que
los tratamientos tradicionales parecen mas beneficiosos en pacientes
con un grado de discapacidad menos grave, asi como con una mayor
velocidad de marcha.

— La RAGT parece mas eficaz que la rehabilitacion inespecifica, aunque
los resultados no son consistentes.

— Los resultados de la RAGT persisten probablemente a corto (30 dias)
y medio plazo (3 meses).
Sobre la seguridad:

— Los estudios incluidos no aportan resultados sobre la seguridad de
estas intervenciones en pacientes con EM.
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IV.1.2.2. Resultados sobre la eficacia y seguridad de la rehabilitacion
con exoesqueletos en pacientes con ictus

Cuatro publicaciones, una RS sobre GPC (23) y 3 RS (44-46), aglutinan
la evidencia sobre los efectos en la salud que produce la rehabilitacion con
exoesqueletos en los pacientes que han sufrido ictus.

La RS de Calabr¢ et al. engloba un total de 10 GPC publicadas entre 1
de enero de 2010 y 31 de octubre de 2020 y que abarcan siete regiones/paises

diferentes (tabla 5).

Tabla 5. Caracteristicas de las GPC incluidas en la RS de Calabro et al. (23)

e pull\)?iza(:;?én Pals

Canadian Stroke Best Practice Recommendations 2020 Canada
Department of Veterans Affairs, Department of Defense 2019 EE.UU.
Royal College of Physicians 2017 Reino Unido
Stroke Foundation 2017 Australia
American Heart Association/American Stroke Association 2016 EE.UU.
Evidence-Based Review of Stroke Rehabilitation 2016 Canada
Royal Dutch Society for Physical Therapy 2014 Paises Bajos
National Clinical Guideline for stroke NICE 2013 Reino Unido
Stroke Foundation of New Zealand 2010 Nueva

Zelanda
Scottish Intercollegiate Guidelines Network 2010 Escocia
Total, GPC 10

La calidad de las GPC fue analizada mediante el instrumento AGREE II
(76). Todas las GPC obtuvieron puntuaciones mayores de 60 y fueron consi-

deradas “recomendadas” (tabla 6).
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Tabla 6. Valoracion global de la calidad de las GPC incluidas en la RS de
Calabro et al (criterios AGREE Il)

GPC Valoracion global
American Heart Association/American Stroke Association 65
Stroke Foundation of New Zealand 67
Department of Veterans Affairs, Department of Defense 83"
Royal College of Physicians 88"
Stroke Foundation 75*
Canadian stroke best practice recommendations 2020 87*
Scaottish Intercollegiate Guidelines Network 80*
Royal Dutch Society for Physical Therapy 81*
Evidence-Based Review of Stroke Rehabilitation 63
National Clinical Guideline for stroke NICE 80"

* GPC recomendadas con un umbral de 70 de valoracion global segin AGREE Il

Las recomendaciones de estas GPC se resumen en la tabla 7.

Tabla 7. Recomendaciones de las GPC sobre el uso de la rehabilitacion
robética con exoesqueletos de miembros inferiores tras un ictus

GPC Recomendacion Nivel de evidencia
Canadian Stroke Podria considerarse apropiado el uso de Nivel A
Best Practice dispositivos electromecéanicos o robdticos de
Recommendations | rehabilitacion de la marcha en pacientes con
2020 grandes discapacidades que de otra manera no
(77) realizarian ejercicios de marcha. Sin embargo, no
deben de ser utilizados como una alternativa a la
rehabilitacion convencional de la marcha.
Department of No se ha encontrado suficiente evidencia para Grado |

Veterans Affairs,
Department of
Defense 2019
(78)

emitir una recomendacion a favor o en contra del
uso de dispositivos roboéticos para la
rehabilitacion de la marcha. Asimismo, la
evidencia cientifica existente sobre el uso de la
realidad virtual en la rehabilitacion de la marcha
es débil, lo que no permite realizar una
recomendacion al respecto.
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GPC Recomendacion Nivel de evidencia
Royal College of Aquellos pacientes que son capaces de caminar | No disponible
Physicians 2017 de forma independiente deben ser rehabilitados

(79)

mediante el uso de una cinta rodante con o sin
soporte de peso, o mediante otras herramientas
que puedan mejorar su capacidad para caminar.
Aquellos pacientes que no pueden caminar de
forma independiente deben ser tratados con
dispositivos electromecanicos, incluyendo robots.

Stroke Foundation
2017
(80)

Se recomienda la realizacion de ejercicios
repetitivos y personalizados que hagan mas
funcional la marcha para mejorar la capacidad de
caminar en personas que han sufrido un ictus.
En las personas con ictus y con dificultades para
caminar, se pueden usar una o mas de las
siguientes intervenciones:
— Realidad virtual
- Rehabilitacién de la marcha asistido
electromecanicamente (en cinta rodante o
dispositivos robéticos).
- Biorretroalimentacion
- Indicacion de cadencia
- Estimulacion eléctrica

Recomendacion
fuerte
Recomendacién
débil

American Heart
Association/
American Stroke
Association 2016
81)

La terapia adyuvante con dispositivos electro
médicos es mas efectiva que la terapia tradicional
en personas con accidentes cerebrovasculares
agudos/subagudos (dentro de los primeros 3
meses) e incapaces de caminar.

La rehabilitaciéon de la marcha con robots
(siempre asociado a la terapia de rehabilitacion
estandar) puede tenerse en cuenta en el
tratamiento de rehabilitacion de personas con
ictus.

Inmediatamente después de la aparicion de un
ictus, la rehabilitacion de la marcha asistida
mecanicamente y con alivio de peso (cinta de
correr con alivio de peso, entrenador de marcha,
dispositivos roboticos) esta indicado en personas
con ictus no deambulantes o con poca
capacidad para caminar.

Los exoesqueletos fijos (como el Lokomat) y los
efectores finales (como el GT3) parecen dar
buenos resultados, aunque todavia no hay
evidencia suficiente sobre los dispositivos
portatiles como Ekso-GT e Indego.

Clase lla;
Nivel A
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GPC Recomendacion Nivel de evidencia
Evidence-Based Los datos relativos a la superioridad del Nivel 1
Review of Stroke dispositivo Lokomat sobre la terapia
Rehabilitation 2016 | convencional o la cinta rodante son
(82) contradictorios.

Los robots efectores finales funcionan mejor que

los tratamientos convencionales en la

rehabilitacion de la marcha.
Royal Dutch Society |La rehabilitacién asistida por robot para personas | Nivel 1
for Physical Therapy | con ictus que no pueden caminar de forma Grado E
2014 auténoma mejora la velocidad de la marcha, la
(83) distancia recorrida, la frecuencia cardiaca, el

equilibrio sentado y de pie, la capacidad de

caminar y el rendimiento en las actividades

basicas de la vida diaria, en comparacion con la

terapia convencional (incluida la marcha sobre el

suelo).

Se ha demostrado que la combinacion de la

rehabilitacion de la marcha asistido por robot con

la electroestimulacién funcional de la pierna

paralizada, mejora el equilibrio tanto en posicion

sentada como de pie, y la capacidad de caminar

de las personas con ictus, en comparacién con la

terapia convencional.

No existe evidencia suficiente para realizar

recomendaciones sobre el uso de la Realidad

Virtual
National Clinical Las personas que no pueden caminar de forma Nivel 3-4
Guideline for stroke |independiente al comienzo del tratamiento no
NICE 2013 parecen beneficiarse del entrenamiento con una
(84) cinta rodante, pero podrian beneficiarse de la

rehabilitacion de la marcha asistido mediante

dispositivos electromecanicos o robdticos.
New Zealand Para la rehabilitacion de la marcha pueden Grado B
Clinical Guidelines usarse, ademas de la terapia convencional sobre | Grado B
for Stroke el suelo, una o mas de las siguientes técnicas de | Grado C
Management.2010 | rehabilitacion asistidas por robot: Grado A
(85) - Indicacién de cadencia

- Marcha asistida mecanicamente (a través
de cinta de correr o dispositivo robético)

- Rehabilitacién con realidad virtual

- La rehabilitacién debe estructurarse de tal
forma que proporcione tanto entrenamiento
como sea posible dentro de los primeros
seis meses después del ictus.
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GPC Recomendacién Nivel de evidencia
Scottish La rehabilitacién robdtica podria utilizarse para Nivel A
Intercollegiate aumentar las posibilidades de recuperar la
Guidelines Network |capacidad de caminar de forma independiente a
2010 las personas que sufren un ictus muy grave,

(86) aunque el tiempo necesario para lograr el objetivo

puede ser mayor que el de los sujetos que
reciben una rehabilitacién de la marcha
convencional.

No hay suficientes indicios para determinar si el
efecto de esta intervencion se produce como
resultado del dispositivo electromecanico o como
resultado del tiempo adicional dedicado a la
rehabilitacion.

Se puede recomendar el entrenamiento
electromecanico asistido a un grupo
seleccionado de personas con ictus, cuando el
equipo necesario ya esta disponible y los
profesionales de la salud ya dominan su uso.

Ademas, cuatro RS de ECA aportan evidencia para el andlisis de la efi-
caciay seguridad de los exoesqueletos en pacientes que han sufrido ictus: Hsu
et al. 2020, Nedergard et al. 2021, Baronchelli et al. 2021 y Calafiore et al.
2021 (33-36).

Dos de las RS se llevaron a cabo en Italia (Baronchelli et al. 2021 y
Calafiore et al. 2021), una en Taiwan (Hsu et al.) y otra en Suecia (Nedergard
etal. 2021). De estas, tres se publicaron en 2021 (Baronchelli et al., Nedergard
et al. y Calafiore et al), y otra en 2020 (Hsu et al.).

Todas las RS incluyeron ECA, aunque el nimero de estudios incluidos
vari6 entre 13 (Baronchelli et al. 2021 y Nedergard et al. 2021), 14 (Calafiore
etal. 2021) y 24 (Hsu et al.).

Latabla 8 se resume las caracteristicas esenciales de las RS relacionadas
con ictus. Se detallan el nimero de estudios, los tipos de exoesqueletos utili-
zados, la poblacion involucrada, las edades, los tamafios de muestra y los
controles utilizados en cada revision seleccionada.
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Tabla 8. Caracteristicas de las Revisiones Sistematicas sobre Ictus

N estudios

Tipo de

Patologia | Referencia RS Exoesqueleto Poblacion Intervencion Control
Ictus Hsuetal, |14 5 Gait Trainer 1.452 participantes | Dispositivos con | Programas de
2020 estudios (efector final), en 14 estudios arnés y asistencia | entrenamiento
9 Lokomat de marcha; sobre el suelo
(exoesqueleto) duracion sin dispositivos
2-16 semanas, robéticos.
seguimiento
3-12 meses
Ictus Nedergard |13 Dispositivos 412 participantes RAGT con Rehabilitacion
et al., 2021 | estudios efectores adultos; edades soporte de peso; | no robdtica de
finales y 52-69 arios; duracién 10 dias | la marcha.
exoesqueletos. | tamafios muestra a 10 semanas,
12-63 2-5 veces por
semana, 30-105
minutos por dia
Ictus Baronchelli |13 Lokomat 445 pacientes con | Rehabilitacion Fisioterapia
et al., 2021 |estudios ictus subagudo o con el dispositivo | convencional
crénico robdtico Lokomat; | y/o
pacientes caminadoras
hospitalizadosy | como control.
ambulatorios
Ictus Calafiore et |14 Lokomat (9) | Pacientes en fase |La duracién de la | Entrenamiento
al., 2021 HAL (3), Ekso | subaguda rehabilitacion convencional
(1), Walkbot (1) | (<6 meses desde robética fue
el inicio) heterogénea,
Se incluyeron variando desde
14 ensayos clinicos | 2 hasta

aleatorios con un
total de 576
pacientes: 306 en
RAGT y 270 en
rehabilitacion
convencional.
Tamanos de
muestra en ECA:
22 a 75 pacientes,
con edad promedio
entre

50,0 + 9,6 afos y
76,8 + 13,8 anos.
Periodo promedio
desde el inicio

del ictus:

16,1 + 4,9 dias a
139,9 + 60,9 dias. |

8 semanas, con
una duracion de
las intervenciones
que oscilé entre
un totalde 4y

30 horas.
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La RS con MA realizada en Taiwan por Hsu et al. (33) tuvo como ob-
jetivo comparar la efectividad de la rehabilitacion de la marcha asistida por
robot con la rehabilitaciéon convencional sobre el suelo para la recuperacion
posterior a ictus subagudo.

Se incluyeron en el MA 14 ECA con un total de 1.452 participantes. De
los 14 estudios, 5 utilizaron un Gait Trainer (un robot de efector final) y 9
Lokomat (un robot exoesqueleto) para tratar la discapacidad para caminar en
pacientes durante los 6 meses posteriores al ictus.

La duracion de la rehabilitacion vari6 de 2 a 16 semanas y el seguimien-
to fluctuo entre 3 y 12 meses.

Como resultados de esta RS, no se evidencid una diferencia significativa
entre la terapia con exoesqueletos y soporte de peso corporal y la rehabilitacion
convencional en la recuperacion en pacientes con un ACV en ninguna de las
variables analizadas (discapacidad motora, movilidad, velocidad al caminar,
forma fisica, equilibrio, actividades de la vida diaria), tanto en pacientes am-
bulantes como no ambulantes.

En la RS de Nedergard et al. (34) publicado en 2021, se realizd un
metaanalisis con el objetivo de resumir la evidencia sobre los efectos de la
RAGT en pacientes con ACV en comparacion con la rehabilitacion no robo-
tica de la marcha.

Se incluyeron 13 ECA con un total de 412 participantes adultos en dife-
rentes fases post-ictus. La edad media de los pacientes incluidos en cada es-
tudio vari6 de 52 a 69 afios, y los tamafios de muestra variaron de 12 a 63
participantes.

Los dispositivos utilizados en la RAGT fueron efectores finales o exoes-
queletos para la rehabilitacion de la marcha en cinta rodante o exoesqueletos
utilizados para la rehabilitacion de la marcha sobre el suelo.

Los grupos de intervencion recibieron RAGT como monoterapia o en
combinacion con algun tipo de rehabilitacion de marcha no robética. La ma-
yoria de los estudios utilizaron exoesqueletos con soporte de peso corporal.
La duracidn de las intervenciones del estudio vari6é de 10 dias a 10 semanas,
con 10-40 sesiones impartidas con una frecuencia de 2 a 5 veces por semana
y una duracion de 30 a 105 minutos por dia.

Los metaanalisis realizados no revelaron diferencias significativas entre
los grupos para la velocidad de la marcha, la cadencia, la longitud del paso
(lado no afectado) y la asimetria espacial RAGT y la rehabilitacién no robo-
tica de la marcha. Sin embargo, se demostraron mejores resultados con RAGT
en relacion a la longitud de zancada [DM 2,86 cm (IC 95% 0,46/5,25)], la
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longitud de paso del lado afectado; [DM 1,22 cm (IC 95% -0,10/2,54)], la
asimetria temporal calculada en valores de ratio [DM 0,09 (IC 95% 0,04/0,15)]
y la simetria espacial [DM -0,01 (IC 95% -0,07/0,04)]. Sin embargo, estos
resultados deben de considerarse con cautela teniendo en cuenta la baja cer-
teza de la evidencia disponible segln los criterios del método GRADE.

La RS de Baronchelli et al. (35) sintetiz6 la evidencia sobre la eficacia
de Lokomat® en la mejora del equilibrio en pacientes adultos que habian
sufrido un ictus. Para ello, se recuperaron aquellos ECA que comparan la
rehabilitacion con Lokomat® con la terapia convencional. Se valord la calidad
de los estudios mediante la escala PEDro. Tras la seleccion de 13 estudios,
que involucraron a 445 pacientes con ictus subagudo o cronico, se realizaron
tres metaanalisis en funcion de la medicion del equilibrio con diferentes es-
calas. Estos andlisis encontraron efectos inconsistentes entre ellos, de forma
que se observaron efectos significativos a favor de Lokomat al valorar el
equilibrio con las escalas Timed Up and Go [DM -3,40 (-0,26/0,60)] y con el
indice de movilidad de Rivermead [DM 0,40 (0,26/0,55)]. Sin embargo, los
resultados no fueron significativos cuando se midio el equilibrio mediante la
Escala de Equilibrio de Berg [DM 0,17 (-0,26/0,60)]. En conclusién, segiin
los resultados de este estudio, debido al escaso nimero de estudios de alta
calidad, las muestras limitadas, la falta de evaluaciones de seguimiento y la
falta de coherencia de los resultados, se considera que, de momento, no hay
evidencia suficiente para abogar de forma concluyente a favor o en contra del
uso de Lokomat para mejorar el control del equilibrio en pacientes con ictus.

En 2021 Calafiore et al. (36) publicaron una RS cuyo objetivo fue eva-
luar la efectividad de la terapia con RAGT en la recuperacion de la marcha
mediante un meta-analisis de ECA comparando RAGT con la rehabilitacion
convencional. La poblacion estudiada consistid en pacientes con accidentes
cerebrovasculares en fase subaguda (<6 meses desde el inicio) a los que se
habia realizado rehabilitacion con cualquier dispositivo de exoesqueleto ro-
botico disponible y se compararon sus efectos con los de la rehabilitacion
convencional mediante escalas cualitativas y cuantitativas.

En el meta-analisis se incluyeron 14 ensayos clinicos aleatorios con un
total de 576 pacientes, de los cuales 306 recibieron RAGT y 270 rehabilitacion
convencional. Las muestras estudiadas en los ECA incluyeron desde 22 hasta
75 pacientes, con una edad promedio que oscilé entre 50,0 + 9,6 afios y 76,8
+ 13,8 afios. El tiempo promedio desde el inicio del ictus oscil6 entre 16,1 +
4,9 dias y 139,9 £+ 60,9 dias. La duracion de la rehabilitacion robotica fue
heterogénea, variando desde 2 hasta 8 semanas, con una duracion de las in-
tervenciones que oscilo entre un total de 4 y 30 horas. Nueve ensayos clinicos
aleatorios investigaron la efectividad del sistema robotico Lokomat (Hocoma
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AG, Volketswil, Suiza), tres utilizaron el sistema hibrido asistencial unilateral
HAL (Cyberdyne, Tsukuba, Japon), uno el Ekso (Ekso GT™, Ekso Bionics
Inc., Richmond, CA, EE. UU.) y uno el Walkbot (P&S Mechanics, Seul,
Corea). Seglin la escala PEDro, la mayoria de los estudios fueron clasificados
como de buena calidad.

Los resultados indican que no hubo una diferencia significativa en la
evaluacion cualitativa de la marcha entre el grupo que recibid la terapia robo-
tica Lokomat y el grupo que recibi6 terapia convencional. En concreto, se
encontr6 una diferencia no significativa de -0,09 en la medida del FAC [IC
del 95%: -0,22-0,03], lo que sugiere que el grupo de control tuvo un desem-
pefio ligeramente mejor en comparacion con el grupo Lokomat.

En cuanto a los resultados obtenidos al comparar la rehabilitacion con
Miembro asistido hibrido unilateral (HAL) frente a rehabilitacién convencional,
Tres estudios han investigado la eficacia de la HAL unilateral como exoesque-
leto robotico en combinacién con un tapiz rodante apoyado en el peso corporal
en comparacion con la rehabilitacion convencional en términos de marcha en
los pacientes que han sufrido un ictus subagudo. (87) informaron que se obser-
v6 una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos; asi, el grupo
RAGT mostr6 una mejora significativamente mayor en la FAC que el grupo
control (diferencia entre grupos = 0,45; p=0,04). El mismo grupo de estudio
en una publicacion de 2017 (88) encontr6 que el grupo de HAL unilateral tuvo
una mejora significativa en la FAC después de 12 sesiones (4 semanas) y a las
8 y 12 semanas post intervencion en comparacion con el grupo convencional
(p=0,026). Centrandonos en el analisis intragrupo, el primer ECA realizado por
Watanabe et al. mostrd una significativa solo en el grupo HAL en cuanto a la
velocidad maxima de la marcha (0,61+0,43 m/s frente a 0,85+0,43 m/s; p<0,05),
cadencia (86,1£35,9 m frente a 108,4+33,3 m; p<0,05) y 6MWT (97,7£107,6
m frente a 156,7+137,9 m; p<0,05); sin embargo los parametros cuantitativos
(velocidad de la marcha, velocidad maxima de la marcha, cadencia de la dura-
cion de la zancada, duracion de la de ambas piernas y distancia recorrida).
mejoraron significativamente en ambos grupos.

En cuanto a la comparacion del dispositivo Ekso frente a la rehabilitacion
convencional, Molteni et al. (89) mostrando una diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos en términos de WHS al final del tratamiento de
3 semanas a favor de la RAGT (p=0,001). Teniendo en cuenta las diferencias
intragrupo, los autores hallaron una mejoria estadisticamente significativa
(p<0,001) después de un tratamiento de 3 semanas en términos de 6-Minute
Walking Test: (6MWT), 10-Meter Walk Test (10MWT), Functional Ambu-
lation Scale (FAC), y Walking Handicap Scale (WHS) en ambos grupos
(grupo del exoesqueleto Ekso y grupo de terapia convencional).
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Al comparar el dispositivo Walkbot frente a la rehabilitacion convencio-
nal, Kim et al. (90) encontraron un efecto de interaccion significativo para la
FAC (p=0,002) entre grupos a favor del grupo RAGT.

Conclusiones sobre la eficacia y seguridad del uso de exoesqueletos en el
tratamiento rehabilitador para recuperacion de la marcha en pacientes
adultos con ictus

Sobre la eficacia

— Larehabilitacion temprana de la marcha es crucial para la recuperacion
de los pacientes que han sufrido un ictus.

— En los pacientes con ictus la rehabilitacion mediante exoesqueletos ha
demostrado mayores efectos que la rehabilitaciéon convencional sobre
algunos aspectos de la marcha (longitud de zancada, longitud de paso
del lado afectado, asimetria temporal y la simetria espacial), aunque
no sobre otros (velocidad de la marcha, cadencia, longitud del paso del
lado no afectado y asimetria espacial). Sin embargo, estos resultados
deben de considerarse con cautela teniendo en cuenta la baja certeza
de la evidencia disponible.

— Para personas con ictus que no pueden caminar de forma auténoma, la
rehabilitacion asistida por robot es mas eficaz que la rehabilitacion
convencional (incluida terapia en el suelo) ya que parece obtener me-
jores efectos sobre la velocidad de la marcha, la distancia recorrida, la
frecuencia cardiaca, el equilibrio sentado y de pie, la capacidad de
caminar y el rendimiento en las actividades basicas de la vida diaria.

Sobre la seguridad

— Ninguno de los estudios incluidos aporta informacién sobre efectos
adversos derivados de estas intervenciones en pacientes con ictus.

IV.1.2.3. Resultados sobre la eficacia y seguridad de la rehabilitacion
con exoesqueletos en pacientes con lesion medular

Tres RS (Aguirre-Gémez 2019, Fang 2020 y Alashram 2021) aportan
evidencia para la valoracion de la eficacia de los exoesqueletos en pacientes
con LME (44-46).

Latabla 9 se resume las caracteristicas esenciales de las RS relacionadas
con LM. Se detallan el nimero de estudios, los tipos de exoesqueletos utili-
zados, la poblacion involucrada, las edades, los tamafios de muestra y los
controles utilizados en cada revision seleccionada.
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En el estudio de Aguirre-Giiémez et al. (44) se realizé un metaanalisis
para sintetizar la evidencia disponible sobre el uso de la RAGT en personas
con LME, incluyendo 15 ECA y 5 RS. Seis estudios aportaron datos para el
metaanalisis, incluyendo a 222 participantes. Se incluyeron todos los ensayos
que abordaron la eficacia de RAGT en comparacidn con otras modalidades de
rehabilitacion como parte de un programa de neurorrehabilitacion para mejo-
rar la marcha, la fuerza y el funcionamiento.

Los participantes incluyeron personas con cualquier nivel de LME trau-
matica incompleta, independientemente del tiempo transcurrido desde la lesion,
el sexo o la edad.

Se incluyeron cuatro tipos de exoesqueletos diferentes para la rehabili-
tacion de la marcha asistido por robots: Lokomat, 10 G-EO System, Walkbot
y ReoAmbulator. La intervencion de RAGT consistio en un dispositivo con-
trolado por ordenador y fijado a las piernas del paciente mientras este se
apoya en cinta rodante con apoyo del peso corporal.

Se midieron los parametros de la marcha, la fuerza y el funcionamiento
mediante diversas escalas disponibles.

Los resultados mostraron un efecto beneficioso de RAGT para el rendi-
miento de la marcha segun su medicion mediante el indice de marcha para
lesion o WISCI) [DM 3,01 (95% CI -0,54 a 6,55, p= 0,10)], la medida de
independencia funcional locomotora (FIM-L) [MD 2,74 (95% CI -1,83 a 3,66,
p = 0,00001), y sobre la fuerza (LEMS o Lower extremity motor score (en
espaiiol, puntuacion motora de extremidad inferior) [DM 1,95 (IC 95%: -1,58
a 5,48; p=0,28)], pero no para la velocidad [DM de -0,00 (IC del 95%: -0,05].
Estos resultados deben tomarse con precaucion teniendo en cuenta la hetero-
geneidad de los estudios, las muestras pequeiias y las limitaciones de algunos
de los ensayos incluidos.

En el estudio realizado por Fang CY et al. (45) y publicado en 2020 se
compararon los efectos del RAGT con otros tratamientos en pacientes con
LME. El estudio se llevo a cabo en Taiwan, y se incluyeron un total de 301
participantes de 18 estudios, de los cuales 7 fueron ECA y 11 estudios no
aleatorizados (no-ECA). De los ECA se incluyeron un total de 222 participan-
tes, y de los no-ECA 79 participantes. El rango de edad de los participantes
oscild entre 34 y 59 y entre 19 y 62 afios respectivamente en los ECA y no-
ECA, si bien algunos estudios no aportaron datos. Para los ECA la relacion
entre hombres y mujeres fue de 2,7:1 y para el resto fue de 4,3:1.

En los ECA el tratamiento con RAGT consistio en 3 a 5 sesiones por
semana, de 30 minutos a una hora durante 4 a 12 semanas, mientras que en
los no-ECA fue de 2 a 5 sesiones, de 30 minutos a 90 minutos por una sema-
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na a 90 dias. En los estudios no aleatorizados los dispositivos utilizados fueron
Lokomat, Hybrid Assistive Limb (HAL), Indego Exoesqueleto, ReWalk,
ARKE 2.0 y Ekso GT, mientras que en los ECA se utilizo Lokomat para la
rehabilitacion.

Los resultados se evaluaron mediante la escala de Ashworth (AS), la
escala de Ashworth modificada (MAS), la escala visual analdgica (EVA) y
otras medidas de resultado secundarias como el LEMS, la capacidad para
caminar evaluada mediante 6(MWT, 1I0MWT, TUG, WISCI y FIM-L.

Resultados sobre la espasticidad: Cuatro ECA evaluaron esta variable.
Sin embargo, estos evaluaron diferentes grupos musculares, por lo que los
datos no pudieron agruparse. En estos ECA, la espasticidad de todos los par-
ticipantes fue leve (MAS 0-2) y ninguno de ellos cambi6 significativamente
después de la RAGT.

El MA de los 4 estudios no randomizados mostr6 una disminucion de la
espasticidad (IC del 95% =-2:886 a-1,412, p<0:001) y de la AS (IC del 95%
=-0:202 a -0,068, p < 0,001) a favor del grupo robotico. La diferencia media
agrupada utilizando MAS y AS (modelo de efectos fijos) fue de -2,149 y
-0,135, respectivamente.

Resultados sobre el dolor: Se incluyeron en el analisis dos ECA y 3 no
ECA con 84 y 31 participantes en los estudios ECA y no ECA, respectiva-
mente. Aunque la tendencia de reduccion del dolor fue favorable al grupo
robdtico no hubo diferencias significativas entre el grupo robético y el grupo
control, independientemente de si se trataba de ECA (p = 0,427) o no (p =
0,239). La diferencia de medias combinada (modelo de efectos aleatorios) de
los ECA y los (modelo de efectos aleatorios) de los ECA y los no ECA fue de
-0,890 y -1,676, respectivamente.

Resultados sobre la fuerza: Tres ECA incluyeron 104 participantes, y
tres no ECA con 30 participantes para el analisis. Se observé un efecto posi-
tivo significativo a favor del grupo robético tanto en los ECA (Lower Extre-
mity Motor Score, (LEMS): IC del 95% = 1:143 a 2,732, p< 0:001) como en
los no ECA Lower Extremity Motor Score, (LEMS: IC 95% = 1:508 a 4,839,
p<0:001). Las diferencias medias agrupadas (modelo de efectos fijos) fueron
de 1,938 y 3,173 para los ECA y no ECA, respectivamente

Resultados sobre la marcha: la marcha fue medida por 6o MWT en 4 ECA
y 4 no ECA. Un total de 140 y 38 participantes participaron en el analisis en
los ECA y los no ECA, respectivamente. Independientemente de que se tra-
tara de ECA o no, la distancia caminada en 6MWT aument¢ significativamen-
te a favor del grupo robotico tanto en los ECA (6MWT: IC del 95% = 4:394
a 106,628, p = 0:033); como en los no ECA (6MWT: IC del 95% = 7:218 a
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52.586, p=0:010). La diferencia de medias (modelo de efectos aleatorios) de
los ECA y los no ECA fue de 55,511 my 29,511 m, respectivamente.

La marcha medida por 1I0MWT mejoré significativamente en el grupo
de los no ECA (IC del 95% = 0:032 a 0:213, p = 0:008), pero no en los de los
ECA (p=0:597). La diferencia media agrupada (modelo de efectos aleatorios)
para los no ECA fue de 0,123 m/s.

Los autores de este metaanalisis concluyeron que la RAGT tenia efectos
positivos en la mejora de la espasticidad y la capacidad de caminar. En los
ECA, la distancia recorrida y la fuerza muscular de las extremidades inferio-
res mejoraron tras la RAGT. La RAGT puede aplicarse en individuos con
LME sin aumentar el dolor.

El estudio Alashram et al. (46) publicado en 2021 se llevo a cabo en
Jordania e Italia con el objetivo de proporcionar una vision general de los
efectos inmediatos y a largo plazo del Lokomat en personas con lesiones in-
completas de la médula espinal.

La intervencion Lokomat se comparo6 con de tres grupos (grupo activo,
pasivo o sin control). La poblacién del estudio consistié en personas con un
diagnostico confirmado de LME incompleta. Se evaluaron un total de 16 es-
tudios (13 ECA, 2 ensayos clinicos no ECA y un estudio piloto). La validez
interna y externa de los estudios fue valorada mediante la escala PEDro.

— Efectos sobre la marcha: Dos estudios demostraron que los pacientes
del grupo experimental mejoraron significativamente en las puntua-
ciones de la prueba de marcha de 10 metros (10MWT) en comparacion
con el grupo control. Ademas, tres estudios demostraron una mejora
en el IOMWT tras las intervenciones experimentales, sin embargo, sin
presentar diferencias significativas entre los grupos al final de la inter-
vencion y el seguimiento. Los 5 estudios restantes no mostraron dife-
rencias significativas entre los grupos.

— Efectos sobre la distancia caminada: cuatro estudios informaron de
mejoras significativas en las puntuaciones de la prueba de caminata de
6 minutos (6MWT), el perfil de deambulacion funcional para lesiona-
dos medulares (SCI-FAP) y la prueba de caminata de 2 minutos
(2MWT) después de la intervencion en comparacion con los grupos
de control al final de la intervencion y del seguimiento. Cuatro estudios
no mostraron diferencias significativas entre los grupos.

— Efectos sobre la fuerza, dos estudios mostraron mejoras significativas
en las puntuaciones del Lower Extremity Motor Score (LEMS) después
de la RAGT ‘Lokomat’ en comparacion con el grupo de control. Ade-
mas, Varoqui et al. (91) informaron de mejoras en las contracciones
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voluntarias maximas (MVC) de los dorsiflexores y flexores plantares
en el grupo experimental en comparacion con el grupo de control. Otros
estudios mostraron mejoras en las LEMS en el grupo experimental; sin
embargo, no se observaron diferencia significativa entre grupos. Ade-
mas, un estudio mostrd una mejora significativa en las puntuaciones
Extremidad Superior (UEMS) y en las puntuaciones LEMS tanto en
el grupo experimental como en el de control. Los 3 estudios restantes
no mostraron diferencias significativas entre grupos en las puntuacio-
nes LEMS y UEMS.

— Efectos sobre la espasticidad: cuatro estudios no mostraron diferencias
significativas entre los grupos en la Escala de Ashworth modificada
(MAS) y las puntuaciones de Ashworth para los dorsiflexores y los
flexores plantares de las articulaciones del tobillo.

— Efectos sobre el equilibrio: un estudio informé de una mejora signifi-
cativa en las puntuaciones de la Berg Balance Scale (BBS) tras la re-
habilitacion con Lokomat en comparacion con el grupo de control.
Otro estudio informé de mejoras en las puntuaciones de la BBS después
del RAGT, sin diferencias significativas entre los grupos. Asimismo,
otro estudio no mostré diferencias significativas entre los grupos en el
BBS, la Prueba de la Figura Ocho (FET), y la Escala de Eficacia de las
Caidas-Version Internacional I (FES-I).

— Efectos sobre la funcionalidad en la movilidad e independencia: en el
estudio de Alcobendas-Maestro et al. (92), los participantes mejoraron
significativamente en el indice de Marcha para Lesionados Medulares
II (WISCI II) y las puntuaciones después de la RAGT, en comparacion
con el grupo de control. En otro estudio ambos grupos mejoraron sig-
nificativamente en las puntuaciones del WISCI II; sin embargo, el
grupo experimental mostrd una mejoria mas importante. Asimismo,
otro estudio mostré mejoras en el WISCI II en ambos grupos, pero sin
diferencias significativas entre los grupos. El resto de los 4 estudios no
mostraron diferencias significativas entre los grupos en las puntuacio-
nes del WISCI II.

— Efectos adversos: los estudios incluidos no demostraron ningun efecto
adverso o problemas incomodos tras la intervencién de Lokomat

Los autores de esta RS concluyen que el Lokomat puede mejorar la
distancia recorrida, la fuerza, el rango de movimiento y la movilidad de los
pacientes con LME incompleta. Sin embargo, no se observaron mejoras sig-
nificativas en la espasticidad y el equilibrio en todos los estudios. En general,
se puede considerar que el Lokomat puede ser beneficioso para algunos pa-
cientes con LME incompleta y puede ayudar a mejorar su calidad de vida.
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En términos de seguridad, los estudios revisados no reportaron efectos
adversos o problemas incomodos asociados a la intervencion con exoesque-
letos, especificamente el Lokomat. Esto indica que el uso de estos dispositivos
en pacientes con LM incompletas es seguro y bien tolerado. Sin embargo, es
importante tener en cuenta que la seguridad puede variar dependiendo de la
condicidn y caracteristicas individuales de cada paciente. Aunque se requieren
mas estudios para evaluar exhaustivamente la seguridad de los exoesqueletos
en esta poblacion, los resultados actuales sugieren que el uso de la terapia
asistida por robots, como la RAGT con el Lokomat, puede proporcionar be-
neficios terapéuticos sin representar riesgos significativos para la salud de los
pacientes con LM incompletas.

Conclusiones sobre la eficacia y seguridad del uso de exoesqueletos en el
tratamiento rehabilitador para recuperacion de la marcha en pacientes
adultos con Lesion medular

Sobre la eficacia:

— Si bien los resultados no son consistentes y existe una notable hetero-
geneidad entre los estudios, la utilizacion de exoesqueletos en LME
probablemente tenga efectos positivos en la espasticidad y la capacidad
de caminar, la distancia recorrida y la fuerza muscular de las extremi-
dades inferiores.

Sobre la seguridad

— No se ha constatado ningun efecto adverso tras la intervencidén con
Lokomat.

— La RAGT puede aplicarse en individuos con LME sin aumentar el
dolor.

IV.1.2.4. Valoracion de la calidad de la evidencia

Las RS incluidas presentaron una calidad de evidencia moderada, eva-
luadas mediante la herramienta FLC 3.0. Al analizar los diferentes dominios
se encontraron deficiencias notables en los relativos a la pregunta de investi-
gacion y a la validez externa. En particular, la pregunta de investigacion no
se definid con suficiente claridad en todas las RS debido a la falta de detalles
en las caracteristicas demograficas de los participantes, la intervencion y su
comparador, y las medidas de resultados. Ademas, la falta de protocolos de
estudio identifico posibles sesgos en algunos estudios, incluyendo una falta
de enmascaramiento adecuado de los participantes y fisioterapeutas que pro-
porcionaban el tratamiento.
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En cuanto a la validez externa de los resultados, se calificé como parcial
debido a la heterogeneidad en las intervenciones analizadas y sus compara-
ciones, y a que los estudios identificados presentaron tamafios de muestra
bajos y estadisticamente insuficientes, lo que limito la calidad de los estudios
existentes para determinar la superioridad de una modalidad terapéutica. Por
lo tanto, los resultados deben interpretarse con precaucion.

Se incluye en el Anexo VI.2 una valoracion detallada de la calidad de
evidencia de cada estudio incluido en esta revision.

IV.1.3. Resultados sobre los valores y preferencias de
los/as pacientes con el uso de los
exoesqueletos

La estrategia de busqueda inicial recupero 115 citas de revisiones siste-
maticas de estudios cualitativos y 700 citas de estudios cualitativos. Tras
descartar las citas que no cumplian los criterios de seleccion en base al titulo
y resumen, se seleccionaron 12 articulos para su analisis completo, de los
cuales uno era una revision sistematica y los 11 restantes eran estudios cuali-
tativos. Tres articulos adicionales fueron excluidos por no cumplir con los
criterios de inclusion/exclusion, resultando en un total de 9 referencias inclui-
das en la revision. Posteriormente, se identificaron 8 articulos mas a través de
alertas de busqueda, lo que aumento el numero total de estudios cualitativos
analizados en la revision a 17.

En cuanto a las patologias especificas, se incluy6 un estudio cualitativo
sobre EM en 2021 por publicado por Fernandez-Vazquez et al. (53). En cuan-
to al ictus, se identificaron cuatro estudios cualitativos publicados por Vaughan-
Graham et al. en 2020, Louie et al. en 2021, Nedergard et al. en 2022 y Mc-
Donald et al. en 2022 (54-57). En relacion con la LME, se examinaron nueve
estudios cualitativos publicados por Cahill et al. en 2018, Lajeunesse et al. en
2018, Thomassen et al. en 2019, Manns et al. en 2019, Evans et al. en 2020,
Heinemann et al. en 2020, Kinnett-Hopkins et al. en 2020, Charbonneau et al.
en 2021, y Dijsseldonk et al. en 2022 (58-66). Ademads, se realizaron estudios
cualitativos en pacientes con varias patologias, como el estudio de Poritz et
al. publicado en 2020 (67), que incluyo6 a pacientes con EM, LME y dafio
cerebral adquirido, y el estudio de Swank et al. de 2020 (68), que incluy6 a
pacientes con LME e ictus. Finalmente, en 2022, Chang et al. (69) llevaron a
cabo un estudio cualitativo en pacientes con ictus, LME y dafio cerebral ad-
quirido.
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Los estudios mencionados examinan diversos aspectos relacionados con
el uso de exoesqueletos roboticos para la locomocion, tales como la satisfac-
cion, experiencias, aceptabilidad, perspectivas, emociones, preocupaciones y
limitaciones que experimentan los potenciales usuarios. Ademas, se analizan
los beneficios y barreras en su uso, asi como las recomendaciones para fabri-
cantes y terapeutas sobre su implementacion. Asimismo, se investiga la via-
bilidad de integrar los exoesqueletos en la rehabilitacion hospitalaria de pa-
cientes neurologicos. En general, estos estudios persiguen comprender y
mejorar la experiencia de los usuarios con los exoesqueletos robéticos en la
rehabilitacion de la marcha.

Los estudios (ver tabla 10) fueron publicados entre 2018 y 2022, y pro-
vienen de una variedad de paises, incluyendo Espaiia (1 estudio), Canada (6
estudios), Suecia (1 estudio), Irlanda (1 estudio), Sudafrica (1 estudio), EE.UU.
(4 estudios), Noruega (1 estudio), Paises Bajos (1 estudio) y Taiwan (1 estudio).

Los 17 estudios incluyen un total de 259 pacientes (rango: 3 a 40 pacien-
tes). En cuanto al género, se registré6 un mayor nimero de hombres (n=171)
que de mujeres (n=86). La edad media de los participantes fue de 48 afios. En
cuatro de los estudios se involucro a terapeutas en la investigacion, aunque el
numero de terapeutas solo fue especificado en tres estudios que incluyeron 26
fisioterapeutas (5 hombres y 21 mujeres). La edad media de los fisioterapeutas
fue de 32 afios.

En los estudios analizados, el exoesqueleto mas utilizado fue el EKSO,
presente en 11 de ellos, seguido por el ReWalk, que se utilizé en 5 estudios.
También se identificaron otros modelos, como el Indego (presente en 2 estu-
dios), Lokomat (presente en 2 estudios) y Rex (presente en 2 estudios). Ademas,
algunos estudios mencionaron varios modelos de exoesqueletos, aunque no se
especificaron todos ellos. Otros modelos utilizados fueron HAL, H2 y Rex.

Los estudios incluidos emplearon diversas técnicas de investigacion. La
entrevista fue la técnica mas utilizada, presente en 13 de ellos, seguida de
grupos focales en 2 estudios. En otros 2 estudios, se utilizaron técnicas mixtas
que combinaron cuestionarios con items estructurados con escala Likert y
preguntas de respuesta libre con entrevistas o grupos focales.

En estos estudios se observo una gran variabilidad en la duracion, fre-
cuencia y numero de sesiones de rehabilitacion con exoesqueletos. La duracion
de las sesiones vari6 de 45 minutos a 1 hora y 30 minutos, y se llevaron a cabo
una o varias veces al dia, hasta 5 dias por semana. En cuanto al nimero total
de sesiones, éste oscild entre 2 'y 25 en un plazo de menos de 6 meses. Algunos
estudios se centraron en un periodo de entrenamiento limitado de 6 o 12 se-
manas, mientras que otros duraron hasta 24 semanas. La variabilidad en la
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duracion, frecuencia y nimero de sesiones puede depender de varios factores,
como el estado de salud de los participantes, los objetivos de rehabilitacion y
el tipo de exoesqueleto utilizado.

La mayoria de los pacientes y cuidadores perciben los robots como una
herramienta efectiva y prometedora para la rehabilitacién motora. Los bene-
ficios del uso de exoesqueletos incluyen mejoras psicoldgicas y fisiologicas,
mientras que los desafios incluyen debilidad, fatiga y el miedo a la inconti-
nencia. Ademas, es fundamental anticipar y mitigar la tension fisica asociada
con el uso de exoesqueletos. En general, tanto los pacientes como los fisiote-
rapeutas reportaron un alto nivel de satisfaccion, aunque algunos aspectos
negativos también fueron mencionados. Los pacientes expresaron su entusias-
mo por el potencial de los exoesqueletos para mejorar su calidad de vida y
realizar actividades fisicas que antes no podian hacer. Ademas, resaltaron la
importancia de la personalizacion y adaptabilidad de los robots en la rehabi-
litaciébn motora, permitiendo que se ajusten a las necesidades individuales y
metas de cada paciente y se sugirio que los futuros exoesqueletos deberian ser
faciles de usar, seguros, comodos, duraderos y asequibles, y que la opinion
del usuario debe ser considerada en su disefio y mejora.

Los estudios cualitativos han identificado diversos temas relevantes en
relacion al uso de exoesqueletos. Entre ellos destacan la percepcion de beneficios
fisicos, sociales y psicoldgicos al utilizar el dispositivo, las expectativas y ex-
periencias del usuario en relacion al exoesqueleto, asi como las caracteristicas
técnicas esperadas del mismo. Ademas, se han identificado desafios técnicos y
limitaciones de recursos y accesibilidad en ciertos entornos, y se ha explorado
tanto los beneficios percibidos como las comparaciones con la terapia tradicio-
nal, asi como los aspectos positivos y negativos del uso de exoesqueletos.

Asimismo, consideraron que establecer relaciones terapéuticas positivas
con el personal médico era fundamental para alcanzar una rehabilitacion y
recuperacion exitosas. Los participantes también proporcionaron recomenda-
ciones para el uso y desarrollo futuro de los exoesqueletos, las cuales deberian
ser consideradas para involucrar de manera mas efectiva a los usuarios finales
en el proceso de desarrollo, conocer su satisfaccion, aumentar la aceptacion y
promover sus condiciones de salud.

Es importante destacar que la investigacion cualitativa es un componen-
te crucial en la investigacion futura sobre la rehabilitacion con exoesqueletos
como parte del proceso de rehabilitacion. A través de ella, se puede obtener
una comprension mas profunda de la experiencia de los participantes con esta
nueva modalidad terapéutica y tecnologia, lo cual sera fundamental para me-
jorar su implementacion en la practica clinica y, en ultima instancia, mejorar
la calidad de vida de los pacientes.
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IV.1.3.1. Evaluacion de la calidad de la evidencia sobre los valores y
preferencias de los/as pacientes con el uso de los
exoesqueletos

En el Anexo V1.3, se pueden encontrar los resultados de la evaluacion
de la evidencia de los 17 estudios, realizada mediante los criterios de CASP
para la investigacion cualitativa.

Cada uno de los estudios incluidos en este analisis fue sometido a una
evaluacion detallada para garantizar que cumpla con los criterios establecidos.
Como resultado de esta evaluacion exhaustiva, se determiné que todos los 17
estudios cumplen con un nivel aceptable de calidad metodoldgica. Esto indica
que los estudios han seguido una metodologia sélida y han cumplido con los
estandares minimos necesarios para garantizar la calidad de la investigacion.

Sin embargo, solo seis de los diecisiete estudios proporcionaron infor-
macion detallada sobre el papel del investigador, el sesgo potencial y la in-
fluencia durante el desarrollo y la realizacion del estudio, lo cual es fundamen-
tal para garantizar la calidad de la investigacion y reducir el riesgo de sesgo.
Cuatro de estos estudios se centraron en la LME (Thomassen 2019, Manns
2019, Evans 2020, Charbonneau et al. 2021) (60, 61, 62, 65), uno en el ictus
(Louie 2021) (55) y, por ultimo, uno recopild evidencia sobre varias patologias
(Chang 2022) (69). Esta informacion esta relacionada con la pregunta 6 de
CASP: “;Se ha reflexionado sobre la relacion entre el investigador y el obje-
to de investigacion (reflexividad)?”

IVV.1.4. Resultados sobre eficiencia

IV.1.4.1. Caracteristicas de los estudios sobre eficiencia

La revision de la evidencia sobre la eficiencia proporciono 3 estudios para
el analisis. Dos estudios (93-94) se llevaron a cabo en 4 centros EE.UU. en 2020
y 2023 y uno en Italia en 2018 (95). En el estudio elaborado en 2020 por Pinto
et al. (93) se realiz6 un andlisis de impacto presupuestario con base en un estu-
dio retrospectivo pre-post, mientras que en los estudios efectuados en 2018 por
Carpino et al. (95) y en 2023 por Pinto et al (94) se desarroll6 un analisis coste-
efectividad, basandose este ultimo en un estudio prospectivo y longitudinal.

El objetivo del estudio publicado por Pinto et al. en 2020 (93) fue ana-
lizar el impacto presupuestario (AIP) de agregar el entrenamiento sobre suelo
con exoesqueleto robdtico (RTexo) a las estrategias de entrenamiento loco-
motor existentes en la rehabilitacion de personas con LME, mientras que el
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objetivo de los estudios llevados a cabo por Pinto et al. en 2023 (94) y por
Carpino et al. (95) fue evaluar el coste-efectividad del entrenamiento robotico
sobre suelo en comparacion con el entrenamiento locomotor convencional en
individuos con LME, en el primero, y de pacientes con ictus, en el segundo.

El tipo de paciente evaluado en los estudios fueron: individuos que in-
gresaron en un centro de rehabilitacion tras LME y tratamiento médico agudo
(93), personas diagnosticadas con LME, mayores de 18 afios, ingresadas en
centros de rehabilitacion con el objetivo de mejorar la funcion de las extremi-
dades inferiores relacionada con la marcha, el equilibrio y la movilidad fun-
cional (94), y pacientes que sufrieron un primer ictus, mayores de 18 afios y
con habilidades cognitivas y de comunicacion suficientes que les permitiera
comprender correctamente las sesiones de rehabilitacion, y sin contraindica-
ciones cardiacas, psicologicas y neuroldgicas (95).

Pinto et al. en los estudios de 2020 y 2023 (93-94) compararon el en-
trenamiento robdtico sobre suelo con (RTexo) frente a entrenamiento en
cinta rodante con soporte de peso corporal (BWSTT), entrenamiento con
robots estacionarios (Lokomat) y entrenamiento sobre suelo (Litegait y sis-
tema de carril Zero G). Por su parte, Carpino et al. (95), evaluaron un pro-
grama de rehabilitacién consistente en una terapia mediada por robots
(Lokomat) o maquinas operativas (Gait Trainer I) y alguna sesion de terapia
manual en comparacion con la terapia convencional. Ademas, tanto para la
terapia mediada por robots como por maquinas operativas, llevaron a cabo
un entrenamiento con soporte de peso corporal (BWS) en donde en la prime-
ra sesion de rehabilitacion se aplicd un apoyo del peso corporal del 30-40 %,
reduciéndose progresivamente a medida que se fue recuperando la habilidad
locomotora.

El AIP realizado por Pinto et al. en 2020 (93) se llevd a cabo desde una
perspectiva hospitalaria, mas concretamente la de los Centros Hospitalarios
de Rehabilitacion y Hospitales de cuidados de larga estancia, como compra-
dores de la tecnologia, y para un horizonte temporal de un afio. No se descon-
taron los costes al tratarse el analisis econdmico de un AIP.

El AIP fue desarrollado con base en un modelo conceptual en donde los
pacientes ingresaban en un Centro de rehabilitacion tras LME y manejo mé-
dico agudo. En el modelo las estrategias de entrenamiento locomotor formaron
parte de lo que constituia la rehabilitacion tras LME para la mayoria de los
pacientes. En este modelo se asumio6 que otros servicios de rehabilitacién como
la medicina fisica y los servicios de rehabilitacion, la terapia ocupacional, el
trabajo social, la rehabilitacion vocacional y los servicios psicologicos, per-
manecieron sin cambios cuando la RTexo sustituyo a las estrategias de entre-
namiento locomotor ya mencionadas.
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Los datos necesarios para la realizacion del AIP se obtuvieron de un es-
tudio retrospectivo pre-post llevado a cabo para estimar el coste de tratamien-
to para las diferentes estrategias. Dicho estudio se realizé en 4 centros, dos
hospitales de cuidados de larga duracion y 2 centros hospitalarios de rehabili-
tacion, en donde se contabilizo el nimero de sesiones de entrenamiento loco-
motor por afio para pacientes con LME en funcién del nimero de sesiones
ofrecidas por usuario y del nimero de pacientes afio con LME elegibles para
entrenamiento locomotor. Se asumid una duracion de la sesion de entrenamien-
to de 1 hora, incluido el tiempo de preparacion, y una tasa de adopcion, ritmo
al cual la nueva tecnologia es aceptada y demanda, del 50 % entre clinicos, es
decir, los aparatos robéticos permanecieron el 50 % del tiempo inactivos.

El coste de las diferentes estrategias de tratamiento analizadas se calculo
en funcion del coste del aparato, su contrato de mantenimiento, su vida 1til, el
salario del personal implicado en la estrategia y el coste de formacion del per-
sonal para el uso del dispositivo. Los costes se evaluaron en dolares de 2017.

Para evaluar la incertidumbre causada por los parametros implicados en
el calculo del AIP de la estrategia RTexo, se realizo un analisis de sensibilidad
univariante en el que se modificaron los valores de las siguientes variables:
coste del exoesqueleto robotico (entre 50 — 200 %), tasa de adopcion del dispo-
sitivo de exoesqueleto robdtico (entre 100 — 10 %), estrategias de entrenamien-
to sustituidas (entre la de mayor coste — la de menor coste) y vida util del dis-
positivo de exoesqueleto (entre 8 — 3 afios). Ademas, se llevé a cabo un analisis
de sensibilidad probabilistico en el que se considerd simultaneamente la incer-
tidumbre en todos los parametros. También se comprobo la asuncion de variar
las estrategias de entrenamiento locomotor convencionales en un 10 % (sin la
inclusion de RTexo) para evaluar la influencia de las estrategias locomotoras
convencionales en el impacto presupuestario como analisis de escenario.

El analisis coste-efectividad llevado a cabo por Pinto et al. y publicado
en 2023 (94) se efectud desde la perspectiva del sistema de salud de EE. UU,
siendo el horizonte temporal de un afio por lo que no se descontaron ni los
costes ni los efectos.

Para estimar los costes y consecuencias de las estrategias locomotoras
en personas con LME se implemento un estudio prospectivo y longitudinal en
el que participaron cuatro centros integrados en lo que en EE.UU. se llama
Sistemas Modelo de LME que surgieron para apoyar la innovacion y la inves-
tigacion en la prestacion, demostracion y evaluacion de servicios médicos, de
rehabilitacién, vocacionales y otros servicios de salud que satisficieran las
necesidades de las personas con LME. Estos cuatro centros sirvieron como
fuente de datos primaria para las estimaciones de la calidad de vida relacio-
nada con la salud y para la utilizacién de recursos en ambulatorios y centros
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comunitarios. Se reclut6 a personas con LME de diversas areas de tratamien-
to: terapia ambulatoria, centros de salud y bienestar basados en actividades, y
participantes en otros estudios de investigacion de entrenamiento robdtico
sobre el suelo. Todos los terapeutas que realizaban entrenamiento robotico
sobre suelo recibieron formacion de los fabricantes de los dispositivos sobre
el uso seguro y eficaz de los exoesqueletos. No hubo solapamiento de las in-
tervenciones ya que los exoesqueletos roboticos sobre suelo no formaban
parte de la practica habitual.

Los centros participantes clasificaron el nivel de LME segun su locali-
zacion en cervical (C1-8), toracica (T1-12), lumbar (L1-5) y sacra, y utilizaron
la Escala de Discapacidad (ASIA) de la Asociacion Americana de Lesiones
Medulares para caracterizar el deterioro motor y sensorial. Por motivos del
analisis se categorizaron las lesiones motoras en completas e incompletas.

El resultado de eficacia primario para la evaluacién econdmica fue el
cambio experimentado en los afios de vida ganados ajustados por calidad
(AVAC) a lo largo de la duracion del entrenamiento locomotor. Para su cal-
culo se utilizé el cuestionario genérico EQ-5D-3L, el cual fue completado por
los participantes antes de la tercera sesion de terapia y después del alta. Para
estimar los AVAC se utilizaron ponderaciones de utilidad derivadas de mues-
tras representativas de la poblacion general del Reino Unido.

Los costes de rehabilitacion se calcularon multiplicando el numero de
minutos de rehabilitacion por el coste del entrenamiento locomotor. Los cos-
tes del entrenamiento locomotor variaron segun el centro en funcion de los
costes regionales de capital humano, el uso de personal y la distribucion
media de las estrategias de adiestramiento locomotor. El uso de recursos a
nivel de paciente para las distintas técnicas de rehabilitacion se obtuvo del
estudio de AIP de Pinto et al. de 2020 (93). Los costes se valoraron en dolares
estadounidenses de 2020.

Se calcul6 la RCEI como el coste incremental entre la efectividad incre-
mental del entrenamiento robético sobre el suelo en comparacion con el en-
trenamiento locomotor convencional. Ademas, el coste y la efectividad incre-
mental también se obtuvieron para subgrupos de poblacién con dafio
locomotor completo e incompleto. El umbral de disponibilidad a pagar utili-
zado para el calculo del beneficio neto fue de 50.000$ (rango 50.0008$ -
150.0009) por AVAC ganado.

Por ultimo, para comprobar la incertidumbre de los costes y AVAC se
realiz6 un analisis de sensibilidad probabilistico. Se construy6 un modelo que
realiz6 mil simulaciones de estimaciones de costes y efectos para multiples
tratamientos bajo el supuesto de normalidad multivariante.
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Por su parte, Carpino et al. (95) en el andlisis coste-efectividad realizado
no indicaron la perspectiva del analisis, su horizonte temporal, ni si descon-
taron o no los costes y beneficios.

En este estudio, como resultado principal se midio6 la capacidad de los
pacientes para recobrar la independencia de la marcha al finalizar la rehabili-
tacion y como resultados secundarios la velocidad media de la marcha y la
aceptabilidad de la terapia, evaluada en funcidon del nimero de abandonos.
Los datos de efectividad necesarios para evaluar dichas medidas de resultado
se obtuvieron de una revision Cochrane (3) y de 5 estudios recientes (90, 96,
97, 98, 99). Con base en los datos extraidos para las variables de resultados
principales [odd ratio (OR)] y secundarias [diferencia de medias (DM)] de los
articulos que conforman la revision Cochrane y de los 5 articulos adicionales
se realiz6 un metaanalisis para dichos resultados.

Con respecto a los costes, solo se tuvieron en cuenta los de las terapias
de rehabilitacion, no observandose los de hospitalizacion, medicacion, comi-
da y electricidad debido a que la duracion del proceso de rehabilitacion fue
igual para los enfoques comparados. Lo mismo ocurrié con respecto al reem-
bolso de los costes sanitarios. Para la terapia convencional se calculé su
coste por hora, el coste por sesion y el coste para la totalidad del proceso de
rehabilitacion. Para la terapia mediada por robot, ademas de los anteriores se
computo el coste de compra del robot, su vida 1til y el coste anual de mante-
nimiento rutinario. El coste por hora y por sesion se valord para dos casos en
los que se tuvieron en cuenta los turnos de trabajo de los fisioterapeutas: 1) en
el que el uso del robot fue de 7,12 horas por dia, 5 dias a la semana (es decir,
el nimero total de horas trabajadas por un terapeuta en una semana), 2) en el
que el uso del robot fue de 12 horas por dia, 6 dias a la semana (es decir, el
numero total de horas trabajadas por dos terapeutas, uno por la mafiana y otro
por la tarde, a la semana). Ademas, para las estrategias analizadas se tuvo en
cuenta el coste adicional de sesiones extra de terapia convencional.

Se calcul6 la RCEI para comparar la eficiencia de las dos estrategias
analizadas, convencional versus roboética, y determinar cudl de ellas era mas
coste-efectiva. Cuando la efectividad se midiéo como OR general para la inde-
pendencia de la marcha, los costes para las estrategias a estudio se calcularon
multiplicando el coste de todo el proceso de rehabilitacion por paciente por el
numero de pacientes tratados, y cuando se midi6 como DM general para los
resultados secundarios, el coste para las estrategias fue igual al coste total por
paciente. Para ambos casos se considerd que la terapia mediada por robot fue
mas efectiva que la convencional cuando el valor de la RCEI fue bajo.

No se realizaron analisis de sensibilidad para comprobar la incertidumbre
que pudiera existir en los parametros empleados en la EE.
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IV.1.4.2. Resultados de los estudios sobre &ficiencia seleccionados.

Los resultados AIP realizado por Pinto et al. (93) sefalaron que, para el
caso base y para los 4 tipos de centros analizados, ofrecer un 10 % de sesiones
de entrenamiento locomotor con RTexo a lo largo de un afio ocasionaron una
disminucién de los costes asociados con las estrategias locomotoras, este
ahorro fue para cada centro de cuidado de larga duracion de 2.825 § y de
2.534% y de 4.784 $ y 1.114 $ para cada centro de rehabilitacion.

Los analisis de sensibilidad univariantes realizados indicaron que el
mayor ahorro (14.704 $) se produjo para el centro de rehabilitacion B para
una vida 1til del RTexo de 8 afios y que el mayor coste se ocasion6 también
para el mismo centro de rehabilitacion para una tasa de adopcion del nuevo
tratamiento del 10 % (52.934 $).

El analisis de sensibilidad probabilistico produjo una serie de impactos
presupuestarios netos en todos los centros, estos fueron desde un ahorro neto
en el centro de larga duracion C de 1.247 $ hasta un coste neto de 1.620 $ en
el centro de rehabilitacion D.

El anélisis de escenarios sefial6 que cuando las estrategias BWSTT y
robot estacionario se incrementaron ambas un 10 %, el coste del entrenamien-
to locomotor aument6 en todos los centros. Esto se debid al alto coste de
personal para BWSTT y al alto coste de los aparatos para robot estacional en
relacion con el coste de entrenamiento sobre suelo. Cuando el coste de entre-
namiento sobre suelo aumentd en un 10 % disminuy6 el coste del entrena-
miento locomotor de todos los centros. Para todas las instalaciones, el ahorro
ocasionado por aumentar la cuota de mercado del entrenamiento sobre suelo
fue mayor que el ahorro de la transferencia de la cuota de mercado a RTexo.

El analisis economico, coste-utilidad, realizado por Pinto et al en el 2023
(94), obtuvo como resultado base que las ganancias incrementales fueron
menores y los costes mayores para el entrenamiento robdtico sobre suelo en
comparacion con el entrenamiento locomotor convencional. Asi, el coste
medio del entrenamiento robdtico sobre suelo fue de 3.952 $ y las medidas de
utilidad en el momento base de 0,47 y al alta de 0,48 (diferencia 0,01), mien-
tras que para el entrenamiento locomotor convencional el coste medio fue de
1.758 $ y las medidas de utilidad en el momento base y al alta de 0,36 y de
0,40 (diferencia 0,06), respectivamente.

El analisis por subgrupo de poblacion indico que en personas con LME
completa, el entrenamiento robotico sobre suelo fue mas efectivo (0,097 AVAC
frente a -0,044 AVAC) y mas costoso (4.169 $ frente a 2.450 $) cuando se
compar6 con el entrenamiento locomotor tradicional. Por el contrario, en
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personas con LME incompleta el entrenamiento locomotor tradicional fue mas
efectivo (0,045 AVAC frente a -0,032 AVAC) y menos costoso (1.745 $
frente a 3.986 $) cuando se compard con el entrenamiento robotico sobre
suelo.

El analisis de sensibilidad probabilistico sefiald6 que para personas con
LME completa y para umbrales de disponibilidad a pagar superiores a 10.000
$ por AVAC ganado, el entrenamiento robotico sobre suelo mostr6 una mayor
probabilidad de ser coste efectivo, (para una disponibilidad a pagar de 100.000
$ por AVAC ganado la probabilidad de que el entrenamiento robotico fuese
coste efectivo fue menor del 50 %). Para personas con LME incompleta, el
analisis probabilistico reflejé que para ningun umbral de disponibilidad a
pagar por AVAC ganado analizado el entrenamiento robdtico sobre suelo fue
la estrategia mas coste-efectiva.

La evaluacion econdmica, analisis coste-efectividad, realizada por Car-
pino et al. (95) obtuvo una RCEI para los pacientes que recobraron la inde-
pendencia de la marcha igual a 4.565,21 € cuando la terapia estuvo mediada
por robots, independientemente del tipo de robot empleado, y para el caso 1
en el que el uso del robot fue de 7,12 horas por dia, 5 dias a la semana. Para
el caso 2, en el que el uso del robot fue de 12 horas por dia, 6 dias a la sema-
na, la RCEI fue igual a 1.988,74 € para el mismo tipo de pacientes y misma
terapia. Cuando se tuvo en cuenta el tipo de robot utilizado, los resultados
fueron diferentes para los pacientes que recobraron la independencia de la
marcha. Asi, cuando la terapia se realizd con robots portatiles, la RCEI fue
igual a 7.889,21 € para el caso 1 y de 3.612,89 € para el caso 2. Cuando se
emplearon maquinas operativas, la RCEI igual a 71,27 € para el primer caso
y de -193,47 € para el segundo. En este tltimo caso, la terapia con maquinas
operativas no solamente fue 2,45 veces mas efectiva que la convencional,
como indicaron los resultados de efectividad, sino que produjo ademas un
ahorro de 193,47 €.

Para los pacientes que recobraron la velocidad media de la marcha, la
RCEI de la terapia mediante maquinas operativas fue de 62,63 € / paciente /
m /s para el primer caso, es decir, el coste de la terapia robotica es aproxima-
damente 60 € mayor que la convencional por paciente por metro por segundo
en pacientes que recuperaron la velocidad de la marcha. Para el segundo caso,
la RCEI fue negativo, igual a -169,29 € /paciente/ m / s. Cuando la terapia se
realiz6 con robots portatiles, la RCEI fue divergente ya que en el denominador
fue igual a cero al ser la MD general igual a 0 m / s para el primer y en el
segundo caso.

En la tabla 12 se recogen los resultados de los estudios de evaluacion
econdmica incluidos en el analisis.

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA
102 NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO



‘leuololpe.y

J10}0WOo90] ojusiweus.jus ap selbejelise se| eled anb 0jaNs |9 8100S 001}0]04 OJUSILIBUSAUS
|@ eJed salofew $81s09 SO| A SeI0USL UOISN) BPIA 8P PEPIED US So|BluSLWISIOUl seioueueb se

‘[ejuswialoul sisijeuy

/ UoIoUBAISU]

(686°¢) 256°C (269°1) 8521 ($) oipaw 83509
(2€'0) 810 (9g'0) 0¥'0 Ele e pepliin
(ee'0) 2v'0 (¥€'0) 92°0 aseq OJUSWIOW [9 US PEPIIN
(@s-03) pepljn sp epipaiy
(e1'82) 6 (e'ab) ol e19|dWoo ugise
(88'12) L (ye'es) e SOUEDLISWEOIY O SOIBON
(8e'69) 61 (ee've) €2 S00ISEONE)) 0 SOJUB|g
(%) eZEY
(e1) ee Q1) z¥ (soue) elpsw pep3
(ee=u) (3a) olens aiqos (29 =u) (3q) |euoiipen [euoldipes}
02110(j0. OjudlWeUas U] | JOJ0WOD0| OjudlWeUdUT] J010WO090]| ojusiweusijuy
olens 8iqos (v6) €202
'sosoweled 0901}0q0J OjuBIWEeUSUT “le 1@ g od
sopeynsay Jopesedwo) T

sopinjoul 33 9p SOIPNIS SO| ap sope}nsay ‘Z| e|gel

103

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



oy

*(9%0G> 0A1199)9-01S00 Bas anb ep pepljigqeqoid g| ‘opeueb DAY Jod $000°00 L op [edgun un
eJed) OAI109)9-91S09 Jos op pepl|iqeqoid JoAew e| Biisenw 0jons 81gq0s 09130g0. OJUSIWEBUSIIUSD
[ ‘opeueb DyAY Jod $000°01 € sesouadns Jebed e pepijiqiuodsip ep ss|eiquin eied

B18/dWo9o F\7 UoD Seuosiad

"9]UBUILIOP S8 [BUOIOIPEI} JOJOWOD0| OUSILBUSIIUS |
Bl8|dWOooU] FY\T UOD SBUOSIo]

:00/js}liqeqoId PEPHIGISUSS Bp SISiEuY

ey dwod 3

eyajdwosul 3N

ea|dwod 3N

(92272) 6911 (625v) 298°€ (9g6°1) 0S¥'2 (b2 1) svlL ($) @800
(0z‘0) 2600 (21'0) 2g0‘0- (r€‘0) ¥¥0‘0- (82'0) 5¥0‘0 OVAY
(3a (3a) (3a (Ele)]

ejajdwoosul 3N

0]oNns 21(0s 09130q0J OjudjWEeUdLUT

|euoioIped} 10}0Wo090| OUBIWEUBLUT

:uoioejqod ap sodnubgns Jod sisijeuy

‘pepIjIqISuas ap sisiieuy

sopejnsay

Jopesedwo)
/ UolouanILu|

Jo)ny

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA

NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO

104



/ UOIDUBAIBU]

$v8L Y | $EE Lo $916°10S |elolL
$ .99 %0k $0 Ooxo-34
olens aiqos
$ 1296 %' IE $ ¥90°201 % ¥€ ojusiweusaiuy
ol/BUOIOR)}SD
$ 0688l %€ | $50LLE %S 10004 (oue
/ S8UOIS8S 896°E)
$ L¥6'EEe %9G $ Lv.'€9¢€ % 19 L11SM4 | ‘(ere =u) g oqusd
$6e8c $81'8v6°C $ €v9°L6C |ejoL
$987LE | %O0L $0 oxe-34
olons aiqos
$ 05086 % 8Y $ LLLYO0L % LS ojusiweuaiuy
(5 0197 |11IBD 3P
OleUOIOB}SS ewsalsis A yebay) ojens
$285Sy | % LE | $95099 | %9l 10q0Yy (oye 21qOS OJUBIWRUBIUT
/ S8UOIS8S 2G/°T) -(1ewos0)
$0026LL| % LE |$OMLEL| %eEE LISME | ‘(221 =U) v o4ued SOLIBUOIOR}S® S1000Y
£40]0WO090| BI63)RI)SO | BJOJOWO0D0| BIGA)RIISD 10}0Wo0920]| "(LLSMQ) [eJodioo osed
ouoyy Jod s9)509 :0amny 10d s9)509 :|enjoe ojusiWeuaUD 9p a0dos Uod sjuepol
opeossw ap ejon) opeoJaw 8p Blony | ap |enjoe eusy0 EJUIO US Ojusiweusnuy
"(oxe-1H) (€6) 0202
'sonaweled 00130q04 0}8|eNbsaox3 “le 18 g owid
Jopesedwo)
sopejnsey Joiny

105

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



\...
SPLL'L | $£66'8EE $ Z0L°0vE lejoL
$ /85°G¢ %0l $0 ox9-3Y4
ojens aiqos
$€89°60L| %Ly |$6006°LL| % LS ojusiweuaug
olieuoloelss

$680°€E %L $.80LV | %O} 1000y (oue

/ $8U0Js8s G0 °€)

$0E0°L9L | %9E |$OPPVLL| % 6E 11sma | (661 =w) g onus)
$e¥5C | $ 5L G682 $ 162862 lero1
$6.122 | %0k $0 oxa-3Y
ojens aiqos

$ €06°cS %'0€

$ 29285 % €€

ojusiweusaug

oleuoloe}Se

oloyy

$688°€0L| %0e |$2SESHL| % €S 1000y (oue

/ S8UOIS3S 962°2)
$€8LLLL| %0e |$8lLvEL| % e Lisma| (#6 =u) O onua)
BJ0}O0WO020] BIG3jR}SD | BI0J0WO0D0] BIfa)RI}ISD 10}0W090]

Jod s91s09 :0un)ny
opeoJaw ap ejyon)

Jod s9)s09 :jenjoe
opeoJaw ap ejon)

ojusjweuajud
ap [enjoe eudy0

sopejnsay

Jopesedwo)
/ uolouaniau|

a0y

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA

NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO

106



G1'9.6'82 — 26'80S c- (Lo‘0ebel) €L°202 elouasaja
€8'9.1'V LY — 28'867°99¢ (Le'c08'2€) 6L'€ES OVE 0inin} 8109
8621081y - LL'€22 ¥9¢ (96'225°6€) 90°Lee OVE [eNjoE 81S00

g oJjus)

G€‘901°0€ - G1‘s0e’€ee- (28'295°€L) 9G'VLL'L elouasaya
8.'6VE26E — 98'€2C 8¢ (02'280°2€) 99°L06°6 L€ 0inin} 8109
26'7G0°96€ - ¥8°L0L ¥e (es'0s2'8¢€) 6O°L2L°8LE [enjoe 8100

VY ojua)
% G6 1e Ol (3a) ewpain

0o3SJjiqeqoId PepIIqISUss op SISIeue |3

"% 0L [op uolodope ap ese}

eun eJjed g 0Jjusd |8 esed aonpoid 8s 93500 JoAeW |9 A SOUE g 8p OX3-1 Y [9p |IIN BPIA Bun EJed
g 0J1ua9 |9 eied 8onpoid 8s oLoye JoAew |8 :enb edIpul BjUBLBAIUN PEPJJIqISUSS 8P SISIBUE |3
:pepllIqIsuss ap sislieuy

dIV Un Jos |e [BjuawWwiaIou] SISIjeue Un owod sojejussaid oLessosu S8 ON
‘|ejuswiaioul sisijeuy

'/ L0 [9p S8Je|op Ue SOPEN[EAS S8}S0D

sopejnsay

Jopesedwo)
/ uolouaniau|

a0y

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

107



"/ LOZ |op S8Je|op Ud SOpeN|[eAd S8iso)

022 LE - 92 b0V L- (ez‘zehel) 90°029°1 eloualapq
11'606°€6€ — G2'065° LV (Lo'vge 2€) £1°80G°02€ 0inin} 81500
G0'066'S6€E - 198562 T (88°101'6€) L0'888'8LE [enjoe 81500
@ o4pus)

€8'c81'LC — L6°6V.L 92" (29'€99°€}) G9‘ove’ |- eloualapq
GL'920'8eh - ¥5'02h 08¢ (26°226°L€) £9'e6Y"¥SE 0Injny 8}s0H
29'G68°CEY - ¥£'666'6.¢C (29°'595°6€) 82'0VL"GSE [ENjOE 8300
D oqjus)

% G6 I Ol (3Q) epan
sopejnsay e oy

/ UOIDUBAIBU]

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA

NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO

108



/ UOIDUBAIBU]

erLse- eYs'st 80€'9L elpualayq
SLLelY 6V LLS ¥22'81S 916°L0S [e101qns
o[ans aiqos
025°8¢el 9¢e’1L6 06188 #90° 201 ojusIWeUsU]
oleuoloe}se
7299 28126 v.9'9 SoL'Le 10q0y (ove
/S8UO0IS3S 896°€)
086°.2¢ L¥6°6€€ 09¢e°€2y 1198 1isma g onus)
65€61- 9G¥’ L1 206°L eloualdg
v.2'8.2 660°60€ S¥5G°G0€ €v9°.62 [e30)ans
ofans aiqos
8962l 696°€6 696°€6 LLLP0L ojusIWeUBIUT
oleuoloe}Se
18G'GY ¥00°201 285°SY 950'99 j0q0y (oue
/S8UOIS8S 26/°7)
GzL'80L 121801 ¥66°G9 oLy izt 1ismd v 04u8D
o|ens aiqos ollieuoloe}sa
ojuslweuajua uo.ﬂo.. :.0 ow .—__.M.Wogm
us %01 2018 %04 [emoe jenjoe
|9p ojudwine |op ojuswne
|op ojusawne opediaw 40j}0W020|
-oinjnj -oinjny
:04niny ap ejond ojusiweuanuy
opedJaw opedJaw
opealo ap ejon) ap ejon)
ap ejon) P
:SOIBUSSS ap sisijeue |3
Jopesedwo)
sope}jnsay oy

.

109

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



"/ 10Z 9P S8Je|op Ud SOpeN[eAd sajso)

/ UOIDUBAIBU]

LEG°e- 9620} 10€'8 eloualdyg
lelele 626'7€€ 086°2r¢ €L97€E [e301aNs
olans aiqos
€eeeyt 89'601 gse’L0L 6006k ojuajWweusU]
olieuoloe}sa
L6L€2 1856 16L€2 LE0°LY 1000y (ove
/S8U0IS8S GO °€E)
€20° YL G99'SS | 1€8°L12 129891 Lismg a onus)y
LSV LL- 08°L GOL'LE eloualdjiq
0v8°082 L0L'90€ 100°0LE 162'862 [e301aNS
olens aiqos
111°S) ¥8¢'6Y ¥8¢°6Y 2918 ojusIWeUsIu
oljeuoloelse
20026 959'8v | 9vy'00+ 1SEGLL 1000y (oue
/S8UOIS8S 962°Z)
190801 190801 2L109L 8LLvelk 1isma O onue)y
o|ens aiqos ollieuoloe}sa
ojusiweualjus wo. ol :.w eu m_,_.M.Wn>>m
us %01} 9 %0k %0l |enjoe |enjoe
|9p ojuawne |9p ojuawne
|9p ojuawne opeasaw Jojowo0920]|
:04njny :olnjny
:0anny ap ejon) ojuaiweuanuy
opedJsw opedJsw
opeaJawl op ejon)n op ejon)
ap ejon) P
Jopesedwo)
sope}jnsay oy

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA

NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO

110



"(71'S— 06} 10l % G6 :L000°0> d) ZL'e=HO
repnbeqns ase} us sajusioed
eJed [UOIDUSAUOD B| 8Nnb BAIJO9)O sew S8 seAljesado seuinbew Jod epelpew eldess) e —
"(#0'2 - 910 10l % S6 ‘0%'0= d) 85'0= HO
:S001U0JO sajusloed
eJed [UOIDUSAUOD B| 8nb BAIJO9)O SEWw S8 ou seAljesado seuinbew Jod epelpsw eidesso} e —
(se'y - 12"t 101 % S6 100> d) Lg'e= HO
‘epnbeqns ase} us
sejualoed eied [BUOIDUSAUOD B 8Nb BAIJOS)S Sew s sa|genod sjogod Jod epelipsw eidess} e —
(20'8 =890 :01 % G6 ‘20> d) GE'e= HO
:S001U0JO sajusloed
eJed [BuoIoUSAUOD B| 8nb BAIJOS)S SBw S8 ou sajgenod sjogod Jod epelpaw eidess) B —
"(68°€ — 9G"| 10l % G6 :1000°'0> d) Gi2= YO € OUeUSdST
(7 = 1€L 1Dl % G6 '8€00°0> d) 8°2= HO :g OLBUSIST
"(6€°c —89°} Ol % G6 ‘1000°0> d) 8€'2= HO T OUBUSIST
"SOLIBUSISS SO| SOPO} BJed [BUOIOUSAUOD B| 9nb BAljO9)e Sew so 10qoi Jod epelpsw eidess) e —
‘eyosew ej| ap elouspuadapul g| ap uoloesadnoai ‘jediourid opejnsay

901 =SoAesus SO| U SOpIN|oUl Sajusioed OJBLINN
pepiAnoa)g

BUBWASS E| B SEIp 9 ‘elp Jod seioy Z| dp S8 10qoJ |9p Osn |3 “Z 0S8

‘BUBWISS E| B SEIP G ‘Blp Jod sesoy Z|‘/ 9p So 10qoi [9p osn |3 T 0Sen)

:SOSED SOp BJed UBINJJED 8S S8}S09 SO| ‘sewapy

‘seAljesado seuinbew ap osn |8 us eseq as j0goJ Jod epeipsw eidess} g| ;g OBUSS]
'sa|gepod s}0qoJ 8p 0sn |8 ud eseq as 10qo. Jod epelipaw eidess} | ;g ONEUS9S]
‘eAljesado

eulinbew A sajgepod s10q04 ap osn |9 us Bskeq as joqo. Jod epelpaw eide.ss} e| ;] OJeUsds]
:SOLIBUSDSS ¢ BJed UBINOJBD S S9}S00 SO| OWO0D PEPIAIIOSS B OJuB]

:soJjoweled

(lenuew

Jopeyl|igeyss ojusiwele.y)
|euolouanuod eidess]

(1 Joures) yen)
seAljesado seuinbew

us epeseq s}oqol

Jod epeipaw eidess|
‘(rewoxo) se|iepod
$10g0J U8 epeseq s}0gol
Jod epeipaw eidess|

(se) 8102
‘[e 1@ © ouidie)

sopejnsay

Jopeisedwo)
/ UolouanIau|

1oy

m

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



(66°L — €50 101 % S6 ‘56°0=d) 20‘L=HO

:[leuoiouaAuod e| anb epejdede ep |enbi se seanesedo seuinbew uoo eidess) e —
(290 - €2°0 01 % S6 :2000°0> d) 6£°0= HO

‘[euolousAuod el enb epeldeoe Jofew ss ss|ijepod sjoqol uod eidessl e —
(880 — 6€°0 10l % S6 100> d) 85°0= HO

:[BUOIDUBAUOD B| 8nb souopuege sousw eluasaid 10qoi Jod epeipaw eidess} e —

:pepijiqeldeoy
(€00 - 20°0- :0I % S6 ‘68°0=d) 0=aIN

:[BUOIOUBAUOD BIdBIS] B| OWIOD SOAI}08)S UB) UOS Sa|geuod s10qold so —
(610 - 60°0 01 % G6 ‘1000°0= d) s/W $1‘0= AN

:s9|qepod sjoqod so| anb sealjosje sew uos sealjesado seuinbew se —
(90 ‘0 - L0 ‘0 0l % G6 ‘9200 ‘0= d) S/W 0 ‘0= [esousb AN

:[EUOIOUBAUOD B] Bnb BA}O8}e Sew sjuswielabl| s jJoqoi Jod epeipaw eides) e —

eyoJew e| ap BIpaw PepPIOOJaA ‘OLIBPUND3S Ope}Nsay

sopejnsay

Jopesedwo)
/ uolouanILu|

Joiny

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA

NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO

12



oL‘osr 9L'9LL 9g‘e20’t (3) swusioed Jod [ej0] 81500
ol‘ze 2e'se vy'2S (uoises/3) uogises Jod eidess} 81s0)
08‘ce €0'8¢e 9v'9g (u/3) Bioy Jod eide.sy 81500

sope}nsay

- 9 o] (euewss Jod seIp) 1000J [9P [BUBWSS OSN
- 4! W) (e/p Jod seJoy) J0qol |op oLelp osn
- 0000522 0000522 (oue/3) oue uod ojusiwiuBlLEW 8}SOD
— S o] (Ssoue) uoloeZIpOWE OPOLIdd
- 00'000°S22 00'000°G22 (3) 10904 BAdWOD 81S0)
16°LL 16°LL 16°LL S9UOISaS (N
2les 2Les 2L'es (uw) ugises odwl|
611 ! ! ejsidessy seioy N
00‘0¢ 0002 00‘0¢ (u/3) Bi0y E}SIdRIS] 8}S0D
soJ}aweled

ose?d ,¢ osed 19}
|euoiouanuo)
eanoqoy

s8150)

sopejnsay

Jopesedwo)
/ uolouaniau|

Joiny

113

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



"eyoJewl e| op elouspuadepul Jod 3 /$'E6] - =[FDH
TOSBD ,¢ [0 BJed A ¢ OlBUSDSd |8 Bled

"eyoJeW B| op elouspuadepul dod 3 2L/ =/3DY
TOSED 19| [0 BJed A ¢ OHeusdss [0 eied

‘BYOJEW B| 8p Blouspuadapul Jod 3 68°219°E =304

T0SED ,¢ [0 BJed A ¢ OBUSDSs |6 Bled

"ByOJeW B| 9p elouspuadapul Jjod 3 12°688° 2 =/30Y

TOSED Jo| [0 Bied A g OLBUSOSo [0 BiEd

"ByoJew e| op elouspuadepul Jod 3 $/'886° | =/3DY

TOSED ,¢ [0 BJed A | OeUsoSs |8 eled

‘BYODJEW B| 8p Blouspuadspul Jod 3 126G v =304

TOSED Jo| [0 BJed A | OHBUsdSo [0 Bied

‘eyoJew e| ap erouspuadapul ‘jedioulid opeynsay

‘|ejuswialoul sisijeuy

(3) @wsioed
9585y 00°L6¥% 12998 LL'EGE’L oL‘o08y Jod [ej01 ©1500
or'ze 98've vv'oy 8i'c. 08‘c€e (U/3) eioy @1s00
osed g 0SED | 0Sed g 0SED |
|EUOIDUBAUOD
oAnjesado jyoqoy a|qepod j0qoy

:[eUCIOUSAUGD BIdEIaY A SEANfEIad0 Seunbew Jod "SajqeHod Sjoqol Jod epelpawl E[deid] 81500

sopejnsaey

Jopesedwo)
/ UolouanILu|

Joiny

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA

NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO

114



‘PEPI|IQISUSS 8P SISI[EUB BZI[eal 8S ON
:pepljiqisuas ap sisijeuy

‘opunbas oJjow Jod sjusioed Jod 3 62691 - =/F0H
T0SBD ¢ [0 Bled A ¢ OeUddSa @ eied

‘opunbas oJjaw Jod sjusioed Jod 3 £9°29 =304
10SeD J9| |9 ered A ¢ OLeUadSs [0 eled

‘(opunBas Jod soJew Q) JOPBUILIOUSP |9 US O Un Jeyuasald |e aquabianip (304

g OlBUD0So [0 Bied
eydJew e| ap eIpall PEPIOO|aA ‘OIEpUNDaS Ope}NsSay

sopejnsay

Jopeisedwo)
/ UolouanILu|

Jojny

115

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



IV.1.4.3. Evaluacion de la calidad de los estudios sobre evaluacion
econdémica

Enlatabla 13 y el grafico 1 queda reflejada la calidad de la evidencia de
los 3 estudios de evaluacion econdmica incluidos en el informe, la cual fue
analizada mediante la herramienta de FLC 3.0 (16). 2 estudios fueron califi-
cados con calidad media (93-94) y uno con calidad baja (95).

Analizando los diferentes dominios de las FLC, se encontraron deficien-
cias en los siguientes: pregunta, métodos, resultados, conclusiones y validez
externa. En el estudio de Pinto et al de 2020 (93) no haber especificado con
claridad los componentes PICO de la pregunta de investigacion puede impli-
car no saber con claridad si los resultados obtenidos respondian o no a lo
planteado en ésta. En el estudio de Carpino G et al. (95) la metodologia em-
pleada se considerd que no fue correcta al no sefialar ni la perspectiva ni el
horizonte temporal de la evaluacion econdmica realizada. No reflejar la pers-
pectiva ni el horizonte temporal supone no conocer con certeza si los costes
medidos y el periodo durante el que se valoran son los adecuados.

En 2 estudios (94-95), los dominios resultados y conclusiones se califi-
caron como “parcialmente” debido principalmente a que no se realizo (95), o
se realiz6 parcialmente (94), un andlisis de sensibilidad para evaluar la incer-
tidumbre de las variables utilizadas en el célculo de la EE y a la falta de ali-
neacion entre lo que se concluye y los resultados obtenidos. Que no se haya
realizado ningln andlisis de sensibilidad o que se hay hecho parcialmente,
implica entender que todos los parametros incluidos en el analisis han sido
calculados con certeza, hecho que no es correcto ya que a la hora de medir los
recursos utilizados y de valorarlos monetariamente lo normal es hacer una
serie de asunciones que faciliten su célculo, asunciones que produciran incer-
tidumbre en los resultados y que habra que comprobar en qué medida influyen
en ellos. Por otro lado, se considera que las conclusiones no se derivan direc-
tamente de los resultados obtenidos. En ambos estudios las conclusiones
presentadas no se ajustan en su totalidad a las preguntas de investigacion
realizadas: en el estudio de Pinto et al. de 2023 (94) las conclusiones princi-
pales estan referidas al analisis de subgrupos realizado, no al caso base, y en
el de Carpino et al. (95) las conclusiones presentadas en costes no se extraen
de los resultados y se concluye sobre aspectos no sefialados en la pregunta de
investigacion, como pude ser las preferencias de los individuos.

En lo referente a la validez externa de los resultados en los 3 estudios
analizados (93-95), se considerd que no fueron del todo transferibles a la
poblacion y contexto analizado en esta revision, Sistema Nacional de Salud
(SNS) espafiol. Que los resultados de las evaluaciones econdmicas realizadas
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en los 3 estudios evaluados sean parcialmente transferibles se debe a que los
recursos medidos y los precios obtenidos para su valoracion utilizados en los
diferentes estudios para calcular el coste-efectividad de las alternativas com-
paradas provienen de fuentes propias o de la literatura, lo que puede crear
problemas a la hora de considerar si estos fueran asimilables a los que se
podrian dar en el contexto del SNS espafiol. Ademas, que en dos estudios
(94-95) no se haya llevado a cabo un analisis de sensibilidad o que este sea
parcial, imposibilita en cierta medida la aplicacién de estas evaluaciones
economicas a un contexto diferente al que se hicieron.

Con respecto al dominio conflicto de intereses, hay que sefialar que
Carpino et al. (95) no reflejan si ha habido o no alguna fuente de financiacion
para la realizacion de dicho estudio, lo que acarrea un sesgo en la valoracion
de la calidad.

Tabla 13. Valoracion de la calidad de los estudios de EE incluidos

Ref Pregunta | Métodos | Resultados | Conclusiones C_onfllcto de Validez Calldad_
intereses externa del estudio

Pinto D et al, Si Si Parcialmente | Parcialmente Si Parcialmente Media
2023 (94)

Pinto D et al, Parcialmente Si Si Si Si Parcialmente Media
2020 (93)

Carpino G et al, Si No Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente Baja
2018 (95)

Pregunt: I

ietodo: I e

Resultados [ G |
conclusiones || G |
Conflictos de Interés [

Validez Externa | |

Hsi Parciaimentz [ No Sin informacion

Figura 7. Representacion grafica de los dominios de las FLC
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V. Discusion

En esta seccion de discusion, se profundizara en la informacion obtenida
através del presente informe de ETS, el cual ha incluido un total de 31 estudios,
de los cuales 10 fueron revisiones sistematicas y metaanalisis de ensayos
clinicos aleatorizados, 17 estudios de metodologia cualitativa, una revision
sistematica de guias de practica clinica y tres estudios de costes. Todos los
estudios se centraron en el uso de exoesqueletos para mejorar la marcha en
pacientes con EM, ictus y LME. La inclusion de diferentes tipos de estudios
permite una comprension mas completa de las posibles aplicaciones de los
exoesqueletos en la rehabilitacion de la marcha. En esta seccidn, se analizaran
las implicaciones y limitaciones de los hallazgos obtenidos en la RS, asi como
su relevancia para la practica clinica y futuras investigaciones.

En general, se menciona la falta de homogeneidad en los protocolos de
intervencion y la falta de evaluaciones a largo plazo, lo que limita la calidad
de los estudios incluidos, que en su mayoria presentan una calidad baja a
moderada. También se destaca la heterogeneidad en las metodologias aplica-
das, los tamafios de muestra y las medidas de resultado utilizadas. En algunos
estudios se menciona el riesgo de sesgo en los resultados y la falta de analisis
de subgrupos. Se sugiere la necesidad de futuros estudios con metodologias
homogéneas para permitir la comparacion y generalizacion de los resultados
a poblaciones mas amplias.

En este apartado, se exponen las limitaciones identificadas en las tres
revisiones sistematicas incluidas acerca la eficacia de la terapia con exoesque-
letos en pacientes con EM. En la revision de Calabro et al. se menciona la
falta de analisis de riesgo de sesgo, la variabilidad en dispositivos robéticos,
protocolos de entrenamiento y medidas de resultado evaluadas. Ademas, se
indica la falta de evaluaciones de seguimiento a largo plazo y la ausencia de
metaanalisis para evaluar la magnitud de las mejoras en la literatura de RAGT.
En la revision de Bowman et al. se destaca la falta de homogeneidad en los
protocolos de intervencion, la heterogeneidad de las metodologias aplicadas,
los tamafios de muestra y las medidas de resultado utilizadas. Por ultimo, la
revision de Pérez de la Cruz et al. menciona la escasez de estudios existentes
sobre el tema durante los ultimos 10 afios, la falta de homogeneidad en el
protocolo de intervencion y la necesidad de desarrollar estudios de seguimien-
to a largo plazo y mejorar la metodologia cientifica para evitar posibles sesgos
en los resultados. En general, se sugiere la necesidad de futuros estudios con
metodologias homogéneas para permitir la comparacion y generalizacion de
los resultados a la poblacion de EM en general.
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Los cuatro estudios revisados sobre pacientes con ictus presentan algu-
nas limitaciones importantes que deben tenerse en cuenta al interpretar los
hallazgos. Una limitacion comun en todos los estudios es la heterogeneidad
de los estudios incluidos, lo que puede dificultar la comparacion y la genera-
lizacion de los resultados. Ademads, todos los estudios carecen de protocolos
de estudio estandarizados, lo que puede afectar la calidad de los datos y la
validez de los resultados. En el caso del estudio de Hsu et al. (2020) (33), es
importante tener en cuenta que la calidad de los estudios incluidos fue hete-
rogénea y se centrd Unicamente en pacientes con ictus subagudo, lo que limi-
ta la aplicabilidad de los hallazgos a otros tipos de accidentes cerebrovascu-
lares o afecciones neuroldgicas. También es importante destacar que la
rentabilidad del TAGT con el BWS en comparacion con la rehabilitacion
convencional sobre el suelo (COT, por sus siglas en inglés) no se evalud, y no
se investigaron los efectos a largo plazo del TAGT con el BWS en compara-
cion con la COT. En el estudio de Nedergard (2021) (34), se deben considerar
las dudas planteadas en la evaluacion del riesgo de sesgo debido a limitaciones
en el proceso de aleatorizacion y una mala presentacion en cuanto al manejo
de los datos faltantes. La variedad de medidas de resultado utilizadas en los
estudios incluidos también limit6 la capacidad de agrupar los resultados. En
el caso del estudio de Baronchelli (2021) (35), la falta de evaluaciones longi-
tudinales para la mayoria de los articulos representa una limitacion principal.
Ademas, aunque los datos limitados de los seis estudios con una evaluacion
de seguimiento mostraron una persistencia del efecto de los resultados en la
evaluacion posterior al entrenamiento, la heterogeneidad de los estudios in-
cluidos y la falta de protocolos de estudio estandarizados limitan la generali-
zacion de los hallazgos. Por ultimo, en el estudio de Calafiore (2021) (36), es
importante destacar la falta de metaanalisis para todas las intervenciones de
RAGT evaluadas, lo que limita la capacidad de comparar y generalizar los
resultados. Ademas, todos los ECA fueron muy heterogéneos, adoptando di-
ferentes sistemas para el RAGT y estudiando diferentes resultados, en algunos
casos relacionados con la resistencia, en otros casos relacionados con la velo-
cidad de la marcha o la independencia en la marcha. Ademas, todos los estu-
dios mostraron una alta heterogeneidad del protocolo de sesion y la duracion
de la intervencion.

En relacion con las limitaciones de loe estudios sobre LME, en la RS de
Aguirre-Gémez (2019) (44), una de las limitaciones més importantes encon-
tradas fue el riesgo de sesgo de publicacion, a pesar de haber realizado una
busqueda exhaustiva y contactado a los autores de los estudios. Ademas, la
heterogeneidad de las caracteristicas de las personas con LME estudiadas
puede haber afectado los resultados al agrupar todas las poblaciones juntas.
Sin embargo, no habia suficientes ensayos y participantes para realizar anali-
sis de subgrupos. En el estudio de Fang CY (2020) (45), 1a falta de clasificacion
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de subgrupos segun el nivel y la gravedad de la lesion de la médula espinal se
considera una limitacion importante, y se necesitan mas ensayos y sujetos para
realizar analisis de subgrupos. Ademas, existe un riesgo de sesgo en todos los
estudios debido al bajo numero de estudios aleatorizados controlados y a la
falta de protocolos de rehabilitacion idénticos en cada estudio. En el estudio
de Alashram (2021) (46), la imposibilidad de realizar un metaanalisis se debe
a la heterogeneidad en las medidas de resultado y los programas de tratamien-
to entre los estudios incluidos, y a la falta de contacto con los autores de los
estudios incluidos. Ademas, la revision no se registré a través de la plataforma
PROSPERO, lo que puede haber limitado la transparencia y la accesibilidad
de los datos.

La mayoria de los estudios se centran en evaluar la eficacia y efectividad
de los exoesqueletos en términos de mejorar la capacidad funcional de los
pacientes, pero no se enfocan en la seguridad. Esto puede deberse a que los
autores no consideraron la seguridad como un objetivo primario o no inclu-
yeron medidas especificas para evaluarla. La seguridad de los exoesqueletos
puede ser dificil de evaluar debido a la complejidad del dispositivo y la varia-
bilidad en su uso.

Es importante tener en cuenta que algunos estudios pueden haber inclui-
do medidas de seguridad, pero no las reportaron en sus articulos debido a que
los resultados de seguridad se consideran menos relevantes que los de eficacia
y efectividad. Aunque los estudios cuantitativos no proporcionan datos espe-
cificos sobre la seguridad de los exoesqueletos, los estudios cualitativos pue-
den proporcionar valoraciones subjetivas de los pacientes y los fisioterapeutas
sobre su seguridad. Es fundamental considerar las perspectivas de los pacien-
tes y los profesionales de la salud para identificar areas de mejora y guiar el
desarrollo futuro de los exoesqueletos en la rehabilitacion y el tratamiento de
pacientes con diferentes condiciones de salud.

El articulo titulado Clinical effectiveness and safety of powered exoske-
leton-assisted walking in patients with spinal cord injury: systematic review
with meta-analysis (Efectividad clinica y seguridad de la marcha asistida por
exoesqueletos motorizados en pacientes con lesion de la médula espinal: re-
vision sistematica con metaanalisis), publicado en 2016, realiza una revision
sistematica y metaanalisis de estudios que evaluaron la eficacia y seguridad
de los exoesqueletos motorizados en pacientes con lesion de la médula espinal
que caminan asistidos. (101)

Los autores concluyen que el uso de exoesqueletos motorizados para
caminar en pacientes con lesion de la médula espinal es generalmente seguro
y bien tolerado. Ademas, se observaron mejoras significativas en la marcha,
la resistencia y la velocidad de la marcha, asi como en la calidad de vida re-
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lacionada con la salud en los pacientes que utilizaron exoesqueletos motori-
zados para caminar.

En cuanto a la seguridad, los autores informan que la incidencia de
eventos adversos graves fue baja y que la mayoria de los eventos adversos
fueron leves, como dolor muscular y fatiga. La incidencia de caidas durante
la rehabilitacion fue del 4,4%, todas ocurrieron mientras los pacientes usaban
exoesqueletos de primera generacion y ninguna causd lesiones graves. La
incidencia de fracturas 6seas durante la rehabilitacion fue del 3,4%. Los au-
tores sefialan que estos riesgos se han mitigado desde entonces con el uso de
exoesqueletos de nueva generacion y una mayor seleccion de pacientes elegi-
bles. Los autores concluyen que los exoesqueletos motorizados tienen el po-
tencial de ser una herramienta valiosa para mejorar la marcha y la calidad de
vida en pacientes con lesion de la médula espinal, pero se necesita mas inves-
tigacion para evaluar la seguridad y la eficacia a largo plazo de estos disposi-
tivos y para determinar qué subgrupos de pacientes pueden beneficiarse mas
del uso de exoesqueletos motorizados para caminar.

En general, este estudio sugiere que los exoesqueletos motorizados son
una opciodn segura y efectiva para mejorar la marcha en pacientes con lesion
de la médula espinal, pero se requiere mas investigacion para confirmar estos
hallazgos.

En relacion a los costes, en esta revision sistematica se identificaron 3
estudios de eficiencia para su analisis, un estudio de coste-utilidad (94), uno
de coste-efectividad (95) y un AIP (93), En el analisis coste-utilidad efectua-
do por Pinto et al en 2023 (94) se compar6 la rehabilitacion robotica sobre
suelo frente a la rehabilitacion convencional en pacientes con LME. En el
estudio de coste-efectividad (95) se compard la terapia mediada por robots
portatiles (Lokomat) y la terapia mediada por maquinas operativas (Gait
Trainer 1) frente a la terapia convencional, consistente en el tratamiento re-
habilitador manual, en personas que sufrieron un primer ictus. En el AIP
llevado a cabo por Pinto et al en 2020 (93) se sustituy6 un tanto por ciento
de las terapias locomotoras utilizadas habitualmente en rehabilitacion de
pacientes con LME, rehabilitacion en cinta rodante con soporte de peso cor-
poral (BWSTT), robots estacionarios (Lokomat) y rehabilitacion sobre suelo
(Litegait y sistema de carril Zero G), por terapia consistente en exoesqueleto
robotico (RT-exo).

Ninguno de los 3 estudios de EE analizados para la valoracion de su
calidad metodoldgica con la herramienta FLC 3.0 fue calificado con una ca-
lidad de la evidencia alta. Los trabajos de Pinto et al de 2023 y de 2020 (94,
93) se consideraron con una calidad de la evidencia media y el de Carpino et
al. (95) con una calidad baja. La calidad de la evidencia no se considero6 bue-
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na debido a las deficiencias que se encontraron en todos los dominios de la
herramienta FLC 3.0.

El estudio realizado por Pinto et al. en 2023 (94) sefial6 que para el caso
base analizado en el que se compard la rehabilitacion robotica sobre suelos
frente a la rehabilitacion convencional, el entrenamiento convencional presen-
t6 mayores ganancias incrementales a un menor coste, es decir, fue la interven-
cion dominante. Cuando el analisis se estratifico en funcion de la integridad de
la lesion lo que permitio valorar las estrategias de entrenamiento locomotor por
subgrupos clinicos, se observo que el coste-efectividad de las estrategias ana-
lizadas variaba en funcion de si la LME era completa o incompleta. Asi el
entrenamiento convencional seguia siendo la estrategia dominante en pacientes
con LME incompleta, mientras que en pacientes con LME completa la estra-
tegia de entrenamiento robotico sobre suelo fue considera la mas coste-efecti-
va para un umbral de disponibilidad a pagar de 50.000 $ por AVAC ganado.
En el estudio realizado por Carpino et al (95), los resultados obtenidos sefiala-
ron que la terapia robdtica basada en maquinas operacionales fue la estrategia
mas eficiente cuando se compard con la terapia habitual. Tanto para el resulta-
do principal, independencia de la marcha, como para el secundario, velocidad
media de la marcha, la RCEI calculada fue igual a -193,47 € y -169,29 €, res-
pectivamente, para un uso del robot de 12 horas diarias durante 6 dias a la se-
mana. También se observo que economicamente fue mas sostenible que la
terapia robotica basada en el uso de robots portables, al ser su coste similar, si
no inferior (491,00 €, para un uso del robot de 7,12 horas diarias durante 5 dias
a la semana, y 458,56 €, para un uso del robot de 12 horas diarias durante 6
dias a la semana) a de la terapia convencional (480,10 €). Sin embargo, la te-
rapia mejor aceptada por los pacientes fue la basada en robots portatiles (OR
=0,39; p <0,0007; 95 % IC: 0,23 — 0,67). Por ultimo, el AIP realizado por
Pinto et al. (93) mostrd que para el caso base, incluir la terapia con RTexo en
una proporcion del 10 % en sustitucion de una parte de las terapias locomoto-
ras habituales (entrenamiento en cinta rodante con soporte de peso corporal,
robots estacionarios y entrenamiento sobre suelo), produjo pequefios ahorros
de costes en cada uno de los centros hospitalarios analizados (2.825 $ para el
centro A, 4.784 $ para ¢l B, 2.543 para el Cy 1.114 § para el D). Los analisis
de sensibilidad univariante y de escenarios realizados indicaron que el resulta-
do obtenido es sensible a la vida util del RTexo (para 8§ afios el ahorro fue de
14.704 $), a la tasa de adopcion del nuevo tratamiento (para un 10% el coste
fue de 52.934 §), y a la proporcion en la que los distintos tratamientos formaron
parte del entrenamiento locomotor, asi un incremento del 10 % en el empleo
de las estrategias BWSTT y robot estacionario, resulto en un incremento del
coste del entrenamiento locomotor en todos los centros, principalmente debido
a que fueron estrategias intensivas en capital humano.
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Los resultados obtenidos por Pinto et al. en 2023 (94) pueden estar con-
dicionados en cierta medida por el pequeiio tamaiio de la muestra de pacientes
(99 pacientes, 67 en el grupo comparador, 32 en el grupo intervencion), por
la perspectiva y por el horizonte temporal adoptados en la evaluacion econo-
mica. Que la muestra sea pequefia puede implicar la imposibilidad de contro-
lar determinados factores como el nivel de la lesion, el sexo, la edad, etc., que
pueden influir en los resultados de la rehabilitacion. Podria existir algun factor
de confusion que explicaria las diferencias sefialadas en los resultados. Como
consecuencia de la perspectiva adoptada no se pudo realizar una comparacion
entre los enfoques de rehabilitacion analizados en términos de costes directos
no médicos (es decir, servicios sociales, atencion domiciliaria, transporte,
cuidados familiares, etc.) ni costes indirectos (es decir, pérdidas de producti-
vidad por dias de trabajo perdidos por el paciente debido al tratamiento y la
salud). Ademas, como resultado de elegir un horizonte temporal a corto plazo,
un afio, no se analizaron los costes y consecuencias a largo plazo que las es-
trategias evaluadas pudieron ocasionar en la mejora de la marcha, equilibrio,
movilidad funcional, AVACs, etc.

En relacion con los resultados reflejados en el estudio de Carpino et al
(95) hay que comentar que pueden estar condicionados en cierta medida por
los costes de compra de los robots utilizados en la terapia con robots portatiles
y en la terapia con maquina operacional. Carpino et al utilizaron el exoesque-
leto Lokomat en la terapia con robot portatil cuyo precio de compra fue de
300.000 € y el efector final robotico Gain Trainer GT1 en la terapia con ma-
quina operacional, con un precio de 30.000 €. La utilizacion de cualquier otro
robot portatil 0 maquina operacional con precios distintos a los sefialados
variarian los resultados obtenidos en el estudio. Por ejemplo, el remplazo del
robot Gain Trainer GT1 por el Gain Trainer GT2 supondria pasar de un precio
de compra de 30.000 € a otro de 250.000 €. Cuando se compara un dispositi-
vo de exoesqueleto de ultima generacion (Lokomat) con un dispositivo efec-
tor final de ultima generacion (Gaint Trainer GT2), la diferencia de costes no
es, como se indica en el estudio, diez veces mayor, sino mucho menor, tal
como sefiala Esquenazi (100). Carpino et al, deberian haber realizado analisis
de sensibilidad para ver el efecto de la posible incertidumbre de las variables
incluidas en su estudio (por ejemplo, coste de compra de los robots, coste de
mantenimiento, cantidad de recursos humanos utilizados en las terapias ana-
lizadas, turnos de trabajo, etc.) sobre los resultados obtenidos.

Por ultimo, con respecto a los resultados del estudio de Pinto et al de
2020 (93), hay que comentar que estos podrian verse alterados al modificarse
la tasa de adopcion asumida de la nueva técnica como consecuencia del sur-
gimiento de posibles barreras organizativas, de adopcion e integracion ante la
sustitucion del entrenamiento sobre suelo, una tecnologia bien desarrollada y
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clinicamente integrada, por la nueva tecnologia RTexo. Ademas, la adopcion
de una nueva tecnologia suele implicar una alta curva de aprendizaje inicial
para el personal que la va a aplicar, modificacion de sus roles en la estrategia
de tratamiento, redistribucion de responsabilidades, etc, lo que puede ocasio-
nar cambios en la cantidad de recursos humanos necesarios para llevarla a
cabo.

Como limitaciones de esta revision de estudios de EE hay que senalar:
el pequeiio numero de estudios recuperados, solo 3; que la calidad metodolo-
gica de estos no fue buena (media o baja) y que solo 2 de ellos fueron una
evaluacion economica completa, uno un analisis coste-utilidad y otro un
analisis coste-efectividad, en los que se compararon distintas condiciones de
salud (LME e ictus) y en los que la medida de efectividad fue distinta (AVAC
y recuperacion de la independencia al caminar), lo que impidié comparar los
resultados entre ellos.
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VI. Conclusiones

Conclusiones sobre el uso de exoesqueletos en pacientes con EM
Sobre la eficacia:

— El tratamiento con RAGT mejora el equilibrio y la marcha de forma
clinicamente significativa en pacientes con EM

— Los tratamientos con RAGT parecen mas beneficiosos en pacientes
con un grado de discapacidad mas grave (EDSS 6-7,5), mientras que
los tratamientos tradicionales parecen mas beneficiosos en pacientes
con un grado de discapacidad menos grave, asi como con una mayor
velocidad de marcha.

— LaRAGT parece mas eficaz que la rehabilitacion inespecifica, aunque
los resultados no son consistentes.

— Los resultados de la RAGT persisten probablemente a corto (30 dias)
y medio plazo (3 meses).

Sobre la seguridad:

— Los estudios incluidos no proporcionaron datos especificos sobre la
seguridad de estas intervenciones en pacientes con EM. Por lo tanto,
se requiere mas investigacion para evaluar adecuadamente los aspectos
de seguridad y establecer pautas claras para su aplicacion.

Se necesitan mas estudios para evaluar el papel de la RAGT en otros
beneficios relacionados con la rehabilitacion de 1a marcha, identificar medidas
de resultado apropiadas para un subgrupo especifico de la gravedad de la EM
y seguir trabajando en el disefio de nuevas opciones de programas motores
para estos sistemas roboticos en colaboracion con especialistas clinicos y
pacientes con EM. En resumen, el uso de la robotica en la rehabilitacion de
pacientes con EM ha experimentado un desarrollo significativo y prometedor,
lo que indica un potencial para mejorar la calidad de vida de los pacientes, sin
embargo, se necesitan mas estudios para ayudar a los clinicos a decidir qué
intervencion es mas adecuada para cada paciente y para investigar el impacto
de variables como la discapacidad relacionada con la enfermedad en los re-
sultados del tratamiento.
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Conclusiones sobre el uso de exoesqueletos en pacientes con ictus
Sobre la eficacia:

— Larehabilitacion temprana de la marcha es crucial para la recuperacion
de la marcha en los pacientes que han sufrido un ictus.

— En los pacientes con ictus la rehabilitacion mediante exoesqueletos ha
demostrado mayores efectos que la rehabilitacion convencional sobre
algunos aspectos de la marcha (longitud de zancada, longitud de paso
del lado afectado, asimetria temporal y la simetria espacial), aunque
no sobre otros (velocidad de la marcha, cadencia, longitud del paso del
lado no afectado y asimetria espacial. Estos resultados deben de con-
siderarse con cautela teniendo en cuenta la baja certeza de la evidencia
disponible.

— Para personas con ictus que no pueden caminar de forma auténoma, la
rehabilitacion asistida por robot es mas eficaz que la rehabilitacion
convencional (incluida terapia en el suelo) ya que parece obtener me-
jores efectos sobre la velocidad de la marcha, la distancia recorrida, la
frecuencia cardiaca, el equilibrio sentado y de pie, la capacidad de
caminar y el rendimiento en las actividades basicas de la vida diaria.

Sobre la seguridad:

— Ninguno de los estudios incluidos aporta informacion sobre efectos
adversos derivados de estas intervenciones en pacientes con ictus.

Se requiere una mayor investigacion y desarrollo de guias de practica
clinica estandarizadas para evaluar de manera mas precisa los efectos de los
exoesqueletos en la recuperacion de pacientes con ictus. Es importante seguir
investigando para determinar el papel de los exoesqueletos en la rehabilitacion
después de un ictus y proporcionar una atencion mas efectiva y personalizada
para estos pacientes.

Conclusiones sobre el uso de exoesqueletos en pacientes con LME

Sobre la eficacia:

— Si bien los resultados no son consistentes y existe una notable hetero-
geneidad entre los estudios probablemente la RAGT presenta efectos
positivos en la espasticidad y la capacidad de caminar, la distancia
recorrida y la fuerza muscular de las extremidades inferiores.

— La RAGT puede aplicarse en individuos con LME sin aumentar el
dolor.
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Sobre la seguridad:

— No se ha demostrado ningtn efecto adverso o problemas incoémodos
tras la intervencion de Lokomat.

Los estudios sobre el efecto de los exoesqueletos en personas con lesio-
nes de médula espinal son limitados y heterogéneos en términos de dosis de
tratamiento y parametros de entrenamiento, con muestras pequeias y diferen-
tes disefios metodologicos. Por tanto, se necesitan ensayos controlados alea-
torios multicéntricos con muestras mas grandes y seguimiento a largo plazo
que evaluen diferentes enfoques de rehabilitacion locomotora y especificos
subgrupos de pacientes.

Conclusiones sobre la perspectiva de pacientes

— Los estudios cualitativos han evidenciado que los exoesqueletos pueden
ser una herramienta valiosa y efectiva en la rehabilitacion de pacientes
con EM, LME o ictus. Sin embargo, es importante abordar adecuada-
mente las necesidades y preocupaciones tanto de los pacientes como
de los terapeutas para lograr los mejores resultados.

— Tanto los pacientes como los fisioterapeutas que han utilizado exoes-
queletos han expresado una alta satisfaccion en cuanto a su efectividad
y seguridad. No obstante, han sefialado la necesidad de mejorar la
comodidad y reducir el peso de estos dispositivos. Ademas, los estudios
han resaltado la importancia de una estrecha colaboracion entre los
fabricantes y los usuarios, asi como la actitud positiva de los fisiotera-
peutas, como factores clave para lograr una rehabilitacion exitosa.

— En resumen, se espera que los exoesqueletos puedan mejorar signifi-
cativamente la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, se nece-
sita mas investigacion para abordar las limitaciones y mejorar tanto el
disefio como la implementacidon de estos dispositivos. También es
importante evaluar los efectos de las diferentes intervenciones terapéu-
ticas que se pueden disefar con los exoesqueletos. Por lo tanto, es
crucial seguir estudiando y mejorando los exoesqueletos para garanti-
zar que sean una herramienta efectiva y segura para la rehabilitacion
de los pacientes en el futuro.

Conclusiones sobre costes

— De la revision sistematica realizada de estudios de EE no se puede
extraer una conclusion clara sobre si la utilizacién de robots para el
tratamiento locomotor es mas coste efectiva o ahorradora de costes que
el tratamiento habitual, debido a la escasa evidencia recuperada y a la
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baja calidad de esta. De acuerdo con los resultados de los tres estudios
analizados hay indicios de que el tratamiento rehabilitador mediante
exoesqueletos para la recuperacion funcional de la marcha puede ser
coste-efectiva en pacientes que han sufrido un ictus y en pacientes con
LME completa. Ademas, en pacientes con LME, puede ser una estra-
tegia que permita ahorrar costes.

— Dada la escasa evidencia econdmica existente sobre la utilizacion de
la técnica con exoesqueletos para la recuperacion funcional de la mar-
cha de pacientes adultos con patologias del sistema nervioso central
causada por EM, ictus, y/o lesiones medulares por traumatismo, se
considera importante realizar EE en condiciones de practica clinica
habitual, con metodologia homogénea y medidas de resultado compa-
rables, adaptadas al contexto del SNS.
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I. Anexos

Anexo I. Estrategias de busqueda

Busqueda de GPCs/Informes

Fecha de busqueda: 6 de febrero de 2021

From 2016

exoskeleton* OR exosuit* OR (robot* assist* walk*)

((multiple sclerosis) OR stroke OR (spinal cord injur*))

((multiple sclerosis) OR stroke OR (spinal cord injur*)) AND (robot* OR
exoskelet™)

Guias
Fuente Num doc e Otro tipo doc Total
concreto

Trip Database 41 36 5
ECRI Guidelines Trust 5 4 2
GIN Int. Guidelines Library 5 & 2
NICE 2 2 0
SIGN 0 0
Australia 1 1
NZGG 0 0
CMA Infobase 3 2 1
Guiasalud 0 0
Total 11
Total sin duplicados 5
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Informes

Fuente Num doc :l:n:i::?) Otro tipo doc Total
Interrnational HTA Database 0 0
RedETS 2 1
ECRI Institute 36 16 17 3
Otras agencias 16 10 6
NICE 2 2

Total 12
Busqueda de RS/MA

Fecha de busqueda: 31 de enero 2021

Medline, via Pubmed

Exoesqueletos/dispositivo robotico

#1
#2

#3
#4
#5

#6

Search: “Exoskeleton Device”[Mesh]

Search: exoskeleton[Title/Abstract] OR exoskeletons|Title/Abstract]
OR exosuit[Title/Abstract] OR exosuits[ Title/Abstract]

Search: “Robotics”’[Mesh]

Search: robot*[Title/Abstract]

Search: (robot[Title/Abstract] OR robotic[Title/Abstract]) AND as-
sist*[Title/Abstract]

Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 56,337

Indicacion/Patologia

#71
#8
#9

#10
#11
#12

Search: “Stroke”’[Mesh]

Search: stroke[Title/Abstract] OR strokes[Title/Abstract]

Search: (cerebrovascular|[ Title/Abstract] OR (brain[Title/Abstract] AND
vascular[Title/Abstract])) AND (accident[Title/Abstract] OR acci-
dents[Title/Abstract])

Search: cva[Title/Abstract] OR cvas[Title/Abstract]

Search: “Spinal Cord Injuries”[Mesh] OR “Spinal Cord Diseases”[Mesh]
Search: (spinal[Title/Abstract] AND cord[Title/Abstract]) AND (inju-
ry[Title/Abstract] OR injuries|[Title/Abstract] OR disease[Title/Ab-
stract] OR diseases[Title/Abstract] OR contusion[Title/Abstract] OR
contusions|[Title/Abstract] OR laceration[ Title/Abstract] OR lacera-
tions[Title/Abstract] OR trauma[Title/Abstract] OR traumas[Title/
Abstract] OR transection[Title/Abstract] OR transections|Title/Ab-
stract])
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#13  Search: “Multiple Sclerosis”’[Mesh]

#14  Search: multiple[Title/Abstract] AND sclerosis|Title/Abstract]

#15 Search: “Brain Injuries”[Mesh]

#16  Search: (brain[Title/Abstract]) AND (injury[Title/Abstract] OR inju-
ries[ Title/Abstract])

#17  Search: “Cerebral Palsy”[Mesh]

#18  Search: (cerebral[Title/Abstract]) AND (palsy[Title/Abstract] OR pal-
sies[Title/Abstract])

#19  Search: ((“Paralysis”’[Mesh]) OR “Hemiplegia”’[Mesh]) OR “Paraple-
gia”[Mesh]

#20 Search: paralysis[Title/Abstract] OR paralyses[Title/Abstract] OR
hemiplegi*[Title/Abstract] OR paraplegic*[Title/Abstract] OR para-
plegias[Title/Abstract]

#21 Search: “Paresis”[Mesh]

#22  Search: paresis[Title/Abstract] OR pareses[Title/Abstract]

#23  Search: (“Gait Disorders, Neurologic”’[Mesh]) OR “Motor Disor-
ders”’[Mesh]

#24  Search: (gait[Title/Abstract] OR motor[Title/Abstract]) AND (disor-
der[Title/Abstract] OR disorders[Title/Abstract])

#25 Search: ((“Rehabilitation”’[Mesh] OR “rehabilitation” [Subheading])
OR “Neurological Rehabilitation”[Mesh]) OR “Stroke Rehabilita-
tion”[Mesh]

#26  Search: (rehabilit*[Title/Abstract] OR neurorehabilit*[ Title/Abstract])
OR (neurologic*[Title/Abstract] AND rehabilit*[ Title/Abstract])

#27  Search: #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR
#15 OR#16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23
OR #24 OR #25 OR #26 1,299,273

Extremidades inferiores/movimientos

#28  Search: “Lower Extremity”[Mesh]

#29  Search: (lower[Title/Abstract]) AND (limb[ Title/Abstract] OR limbs[-
Title/Abstract] OR extremity[Title/Abstract] OR extremities|[Title/
Abstract])

#30 Search: (((“Locomotion”’[Mesh]) OR “Walking”[Mesh]) OR
“Gait”’[Mesh]) OR “Mobility Limitation”[Mesh]

#31  Search: (((locomotion|Title/Abstract]) OR (locomotor[Title/Abstract]
AND (activity[Title/Abstract] OR activities[ Title/Abstract]))) OR
(mobility[ Title/Abstract] OR ambulation| Title/Abstract] OR walking[-
Title/Abstract])) OR (gait[Title/Abstract])

#32  Search: #28 OR #29 OR #30 OR #31

#33  Search: “Upper Extremity”’[Mesh]
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#34

Search: (upper[Title/Abstract]) AND (limb[Title/Abstract] OR limbs]-
Title/Abstract] OR extremity[Title/Abstract] OR extremities|[Title/
Abstract])

#35 Search: #33 OR #34

#36  Search: #32 NOT #35 686,191

#37 Search: #6 AND #27 AND #36 1,930

#38  Search: #37 Filters: from 2015 — 2021 1,218

Revisiones sistematicas/Meta analisis

#39  Search: “Systematic Review”[Publication Type] OR “System-
atic Reviews as Topic”’[Mesh] OR ((systematic[Title/Abstract]
OR evidence[ Title/Abstract] OR literature[ Title/Abstract]) AND
(review*[Title/Abstract] OR overview*|Title/Abstract]))

#40  Search: “Meta-Analysis”’[Publication Type] OR “Meta-Analysis
as Topic”’[Mesh] OR (“meta analy*”’[Title/Abstract] OR meta-
naly*[Title/Abstract] OR metaanaly*[Title/Abstract] OR me-
ta-analys*[Title/Abstract])

#41  Search: #39 OR #03

#42  Search: #38 AND #41 113

#43  Search: #42 Filters: English, Spanish 111

Embase, vis OvidWeb

Exoesqueletos/dispositivo robotico

1 robotic exoskeleton/

2 exoskeleton/

3 “exoskeleton (rehabilitation)”/

4 robotics/

5 (exoskeleton or exoskeletons or exosuit or exosuits).ab,kw,ti.
6 “robot*”.ab,kwi,ti.

7 (robot or robotic).ab,kw,ti.

8 “assist*”.ab,kw,ti.

9 7 and 8

10 lor2or3ord4or5Sor6or9 86416
Indicacion/Patologia

11 cerebrovascular accident/

12 (stroke or strokes).ab,kwiti.

13 (cerebrovascular or brain).ab,kwiti.

14 (accident or accidents).ab,kwiti.

15 13 and 14

16  (cva or cvas).ab,kwiti.

17 spinal cord injury/ or spinal cord disease/
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18
19

20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35

36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46

(spinal and cord).ab,kw,ti.

(injury or injuries or disease or diseases or contusion or contusions or
laceration or lacerations or trauma or traumas or transection or transec-
tions).ab,kwi,ti.

18 and 19

multiple sclerosis/

(multiple and sclerosis).ab,kw,ti.

brain injury/

brain.ab kwti.

(injury or injuries).ab,kwti.

24 and 25

cerebral palsy/

(cerebral or brain or central).ab,kwiti.

(palsy or paralysis).ab,kw,ti.

28 and 29

paralysis/

hemiplegia/

paraplegia/

paresis/

(paralysis or paralyses or hemiplegi* or paraplegic* or paraplegias or
paresis or pareses).ab,kw,ti.

gait disorder/

motor dysfunction/

(gait or motor or movement).ab,kwi,ti.

(disorder or disorders or dysfunction or dysfunctions).ab,kw,ti.

38 and 39

rehabilitation/

neurorchabilitation/

stroke rehabilitation/

(rehabilit* or neurorehabilit*).ab,kwiti.

(neurologic* and rehabilit*).ab,kw,ti.

I1or12or 150r 16 or 17 or 20 or 21 or 22 or 23 or 26 or 27 or 30 or
31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or
45 1502771

Extremidades inferiores/movimientos

47
48
49
50
51
52

142

lower limb/

lower.ab,kwi,ti.

(limb or limbs or extremity or extremities).ab,kw,ti.
48 and 49

locomotion/

walking/ or gait/
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53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65

walking difficulty/

(locomotion or mobility or ambulation or walking or gait).ab,kwti.
(locomotor and (activity or activities)).ab,kw,ti.
47 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 or 55

upper limb/

upper.ab,kwi,ti.

49 and 58

57 or 59

56 not 60 582177

10 and 46 and 61

limit 62 to conference abstracts

62 not 63 1981

limit 64 to yr="2015 -Current” 1178

Revisiones sistemdticas/Meta analisis

66  “systematic review”/ or “systematic review (topic)”/

67  (systematic or evidence or literature).ab,kwiti.

68  (review™ or overview*).ab,kw ti.

69 67 and 68

70  meta analysis/ or “meta analysis (topic)”/

71 (“meta analy*” or metanaly* or metaanaly* or meta-analys*).
ab,kw,ti.

72 660r69or70o0r71 1321128

73 65and72 110

74 limit 65 to meta analysis 26

75  limit 65 to “systematic review” 55

76 T3or74or75 110

Cochrane Library

Exoesqueletos/dispositivo robotico

#1
#2
#3
#4
#5
#6

MeSH descriptor: [Exoskeleton Device] explode all trees

MeSH descriptor: [Robotics] explode all trees

(exoskeleton OR exoskeletons OR exosuit OR exosuits):ti,ab,kw
(robot*):ti,ab,kw

(robot OR robotic):ti,ab,kw AND (assist*):ti,ab,kw

#1 OR #2 OR#3 OR #4 OR #5 5099

Indicacion/Patologia

#7
#8
#9

MeSH descriptor: [Stroke] explode all trees

(stroke OR strokes):ti,ab,kw

(cerebrovascular OR brain):ti,ab,kw AND (accident OR acci-
dents):ti,ab,kw
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#10
#11
#12
#13

#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24

#25
#26
#27
#28
#29
#30
#31
#32
#33

(cva OR cvas):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Spinal Cord Injuries] explode all trees

MeSH descriptor: [Spinal Cord Diseases] explode all trees

(spinal AND cord):ti,ab,kw AND (disease OR diseases OR disorder
OR disorders OR injury OR injuries OR contusion OR contusions OR
laceration OR lacerations OR trauma OR traumas OR transection OR
transections):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Multiple Sclerosis] explode all trees

(multiple AND sclerosis):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Brain Injuries] explode all trees

(brain AND (injury OR injuries)):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Cerebral Palsy] explode all trees

(cerebral AND (palsy OR palsies)):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Paralysis] explode all trees

MeSH descriptor: [Hemiplegia] explode all trees

MeSH descriptor: [Paraplegia] explode all trees

MeSH descriptor: [Paresis] explode all trees

(paralysis OR paralyses OR hemiplegi* OR paraplegic* OR paraplegias
OR paresis OR pareses):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Gait Disorders, Neurologic] explode all trees
MeSH descriptor: [Motor Disorders] explode all trees

(gait OR motor):ti,ab,kw AND (disorder OR disorders):ti,ab,kw
MeSH descriptor: [Rehabilitation] explode all trees

MeSH descriptor: [Neurological Rehabilitation] explode all trees
MeSH descriptor: [Stroke Rehabilitation] explode all trees

(rehabilit* OR neurorehabilit*):ti,ab,kw

(neurologic* AND rehabilit*):ti,ab,kw

#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR
#16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24
OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32
154232

Extremidades inferiores/movimientos

#34
#35

#36
#37
#38
#39
#40
#41

144

MeSH descriptor: [Lower Extremity] explode all trees
(lower):ti,ab,kw AND (limb OR limbs OR extremity OR extremi-
ties):ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Locomotion] explode all trees

MeSH descriptor: [Walking] explode all trees

MeSH descriptor: [Gait] explode all trees

MeSH descriptor: [Mobility Limitation] explode all trees

(locomotion OR mobility OR ambulation OR walking OR gait):ti,ab,kw
(locomotor AND (activity OR activities)):ti,ab,kw
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#42

#34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41

#43  MeSH descriptor: [Upper Extremity] explode all trees

#44  (upper):ti,ab,kw AND (limb OR limbs OR extremity OR extremi-
ties):ti,ab,kw

#45 #43 OR #44

#46 #42 NOT #45 54084

#47 #6 AND #33 AND #46 658

#48  #6 AND #33 AND #46 with Cochrane Library publication date Between
Jan 2015 and Dec 2021, in Cochrane Reviews 2

Cinahl, via EBSCOhost

Exoesqueletos/dispositivo robotico

S1  (MH “Exoskeleton Devices™)

S2  (MH “Robotics™)

S3  TI( exoskeleton OR exoskeletons OR exosuit OR exosuits ) OR AB (
exoskeleton OR exoskeletons OR exosuit OR exosuits )

S4  TIrobot* OR AB robot*

S5  TI ( robot OR robotic ) OR AB ( robot OR robotic )

S6 Tl assist* OR AB assist*

S7 S5 AND S6

S8 S1ORS2O0ORS30RS40RS7 15267

Indicacion/Patologia

S9  (MH “Stroke”)

S10 TI( stroke OR strokes ) OR AB ( stroke OR strokes )

S11  TI ( cerebrovascular OR brain ) OR AB ( cerebrovascular OR brain )

S12  TI (accident OR accidents ) OR AB ( accident OR accidents )

S13  S11 AND S12

S14 TI(cva OR cvas ) OR AB (cva OR cvas)

S15 (MH “Spinal Cord Injuries”) OR (MH “Spinal Cord Diseases”)

S16 TI ( spinal AND cord ) OR AB ( spinal AND cord )

S17 TI ( disease OR diseases OR disorder OR disorders OR injury OR in-
juries OR contusion OR contusions OR laceration OR lacerations OR
trauma OR traumas OR transection OR transections ) OR AB ( disease
OR diseases OR disorder OR disorders OR injury OR injuries OR
contusion OR contusions OR laceration OR lacerations OR trauma OR
traumas OR transection OR transections )

S18 S16 AND S17

S19 (MH “Multiple Sclerosis™)

S20 TI ( multiple AND sclerosis ) OR AB ( multiple AND sclerosis )

S21 (MH “Brain Injuries™)
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S22 TI( brain AND (injury OR injuries) ) OR AB ( brain AND (injury OR
injuries) )

S23  (MH “Cerebral Palsy”)

S24  TI ( cerebral AND (palsy OR palsies) ) OR AB ( cerebral AND (palsy
OR palsies) )

S25 (MH “Paralysis™)

S26 (MH “Hemiplegia”)

S27 (MH “Paraplegia”)

S28  TI ( paralysis OR paralyses OR hemiplegi* OR paraplegic* OR para-
plegias OR paresis OR pareses ) OR AB ( paralysis OR paralyses OR
hemiplegi* OR paraplegic* OR paraplegias OR paresis OR pareses )

S29 (MH “Gait Disorders, Neurologic™)

S30 (MH “Motor Skills Disorders”)

S31 TI( gait OR motor ) OR AB ( gait OR motor )

S32  TI (disorder OR disorders ) OR AB ( disorder OR disorders )

S33  S31 AND S32

S34 (MH “Rehabilitation”)

S35  TI (rehabilit* OR neurorehabilit* ) OR AB ( rehabilit* OR neuroreha-
bilit* )

S36  TI(neurologic* AND rehabilit* ) OR AB ( neurologic* AND rehabilit*)

S37 S9ORS100R S130OR S14 OR S150R S18 OR S19 OR S20 OR S21
OR S22 OR S23 OR S24 OR S25 OR S26 OR S27 OR S28 OR S29
OR S30 OR S33 OR S34 OR S35 OR S36 312,235

Extremidades inferiores/movimientos

S40 TI(limb OR limbs OR extremity OR extremities ) OR AB ( limb OR
limbs OR extremity OR extremities )

S41  S39 AND S40

S42  (MH “Locomotion”) OR (MH “Walking”)

S43  (MH “Gait”)

S44  TI (locomotion OR mobility OR ambulation OR walking OR gait ) OR
AB ( locomotion OR mobility OR ambulation OR walking OR gait )

S45  TI (locomotor AND (activity OR activities) ) OR AB ( locomotor AND
(activity OR activities) )

S46  S38 OR S41 OR S42 OR S43 OR S44 OR 545

S47 (MH “Upper Extremity”)

S48  TI upper OR AB upper

S49  S40 AND S48

S50 S47 OR S49

S51 S46 NOT S50 111,405

S52 S8 AND S37 AND S51 801

S53  S52 Limitadores - Fecha de publicacion: 20150101-20211231 469

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA
146 NERVIOSO GENTRAL COMO LA ESCLEROSIS MULTIPLE, ICTUS Y/O LESIONES MEDULARES POST-TRAUMATISMO



Revisiones sistematicas/Meta analisis

S54 S53 Limitadores - Tipo de publicacion: Meta Analysis

S55 S53 Limitadores - Tipo de publicacion: Systematic Review

S56 (MH “Systematic Review”)

S57 (MH “Meta Analysis™)

S58 TI (systematic OR evidence OR literature) OR AB (systematic
OR evidence OR literature)

S59 TI ( review® OR overview*) OR AB (review* OR overview*)

S60 S58 AND S59

S61 TI (“meta analysis” OR “meta analyses” OR metaanalys* OR
meta-analys* OR metanalys* ) OR AB ( “meta analysis” OR
“meta analyses” OR metaanalys* OR meta-analys* OR meta-
nalys*)

S62 S56 OR S57 OR S60 OR S61

S63  S53 AND S62

S64 S54 OR S55 OR S63 57

Web of Science

Exoesqueletos/dispositivo robotico

#1  ALL=(exoskeleton OR exoskeletons OR exosuit OR exosuits)
#2  ALL=(robot* AND assist*)

#3  #2 OR #155.735

Indicacion/Patologia

#4  ALL=(stroke OR strokes) OR ALL=((cerebrovascular OR brain) AND
(accident OR accidents) ) OR ALL=(cva OR cvas)

#5  ALL=(spinal AND cord) AND ALL=(injury OR injuries OR disease
OR diseases OR contusion OR contusions OR laceration OR lacerations
OR trauma OR traumas OR transection OR transections)

#6  ALL=(multiple AND sclerosis)

#7  ALL=(brain AND (injury OR injuries) )

#8  ALL=(cerebral AND (palsy OR palsies) )

#9  ALL=(paralysis OR paralyses OR hemiplegi* OR paraplegic* OR
paraplegias OR paresis OR pareses)

#10 ALL=(gait OR motor) AND ALL=(disorder OR disorders)

#11  ALL=(rehabilit* OR neurorehabilit*) OR ALL=(neurologic* AND
rehabilit*)

#12  #11 OR #10 OR #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 OR #4 1.407.901

Extremidades inferiores/movimientos

#13  ALL~(lower) AND ALL=(limb OR limbs OR extremity OR extremities)

#14 ALL=(locomotion OR mobility OR ambulation OR walking) OR
ALL=(locomotor AND (activity OR activities))
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#15 #14 OR #13

#16  ALL=(upper) AND ALL=(limb OR limbs OR extremity OR extremi-
ties)

#17 #15NOT #16 283,284

#18 #17 AND #12 AND #3 Timespan=2015-2021 1,289

#19  ALL=(systematic OR evidence OR literature) AND ALL=(review* OR
overview™)

#20 ALL=(“meta analysis” OR “meta analyses” OR metaanalys* OR me-
ta-analys® OR metanalys*)

#21 #20 OR #19

#22 #21 AND #18 94

#23  #21 AND #18) AND IDIOMA: (English OR Spanish) 93

Scopus

( PUBYEAR > 2014 ( ( TITLE-ABS-KEY ( exoskeleton OR exoskeletons
OR exosuit OR exosuits ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( robot* AND assist* ) )
) AND ( ( ( TITLE-ABS-KEY ( stroke OR strokes ) OR TITLE-ABS-KEY (
( cerebrovascular OR brain ) AND ( accident OR accidents ) ) OR TITLE-
ABS-KEY (cva OR cvas ) ) ) OR ( ( TITLE-ABS-KEY ( spinal AND cord )
AND TITLE-ABS-KEY ( injury OR injuries OR disease OR diseases OR
contusion OR contusions OR laceration OR lacerations OR trauma OR traumas
OR transection OR transections ) ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( multiple AND
sclerosis ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( cerebral AND ( palsy OR palsies ) ) )
OR ( TITLE-ABS-KEY ( paralysis OR paralyses OR hemiplegi* OR paraple-
gic* OR paraplegias OR paresis OR pareses ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( (
gait OR motor ) AND ( disorder OR disorders ) ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY (
(rehabilit* OR neurorehabilit* ) OR ( neurologic* AND rehabilit* ) ) ) ) AND
( (( TITLE-ABS-KEY ( lower AND ( limb OR limbs OR extremity OR ex-
tremities ) ) ) OR ( ( TITLE-ABS-KEY ( locomotion OR mobility OR ambu-
lation OR walking ) OR TITLE-ABS-KEY ( locomotor AND ( activity OR
activities ) ) ) ) ) AND NOT ( TITLE-ABS-KEY (upper AND ( limb OR limbs
OR extremity OR extremities ) ) ) ) ) AND ( ( TITLE-ABS-KEY ( ( system-
atic OR evidence OR literature ) AND ( review* OR overview* ) ) ) OR (
TITLE-ABS-KEY ( ( “meta analysis” OR “meta analyses” OR metaanalys*
OR meta-analys* OR metanalys* ) )) ) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE,
“English” ) OR LIMIT-TO ( LANGUAGE , “Spanish”)) 110

PEDro, Physiotherapy Evidence Database
exoskeleton OR (robot* AND assist*) RS 54
From 2015 30
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Busqueda de estudios costes/econémicos
Fecha de busqueda: 2 de febrero de 2021

NHS EED, CEA Registry, IHE
exoskeleton* OR exosuit* OR (robot* AND assist* AND walk*) 0

Términos y filtros agregados a la blisqueda genérica
Medline, via Pubmed

#38  Search: #37 Filters: from 2015 — 2021 1,244

#39  Search: “Economics”’[Mesh] OR “economics” [Subheading]

#40 Search: “Costs and Cost Analysis”[Mesh] OR “Cost-Benefit Analy-
sis”’[Mesh]

#41  Search: economic*[Title/Abstract] OR cost*[Title/Abstract] OR pric*[-
Title/Abstract] OR expenditur*[Title/Abstract] OR expens*[Title/
Abstract] OR financ*[Title/Abstract]

#42  Search #39 OR #41 OR #42 1,553,555

#43  Search: #38 AND #42 125

Embase, via OvidWeb

65  limit 64 to yr="2015 -Current” 1181

66  economics/

67  “cost benefit analysis™/ or “cost”/ or “cost effectiveness analysis”/ or
“cost utility analysis™/ or “cost control”/

68  (economic® or cost* or pric* or expenditur® or expens* or financ*).
ab,ti.

69 66 or 67 or 68 1694659

70  65and 69 112

Busqueda de estudios cualitativos/perspectiva paciente
Fecha de buasqueda: 02 de marzo de 2021

Términos y filtros agregados a la bliisqueda genérica
Medline, via Pubmed

#38  Search: #37 Filters: from 2015 — 2021 1,261

#39  Search: (qualitative[ Title/Abstract] OR mix-method[Title/Abstract] OR
mix-methods[Title/Abstract]) AND (review[Title/Abstract] OR re-
views|[Title/Abstract] OR overview[Title/Abstract] OR overviews| Title/
Abstract])
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#40 Search: meta-synthesis|[Title/Abstract] OR metasynthesis[Title/Ab-
stract] OR “meta synthesis”[Title/Abstract] OR meta-ethno*[Title/
Abstract] OR metaethno*[Title/Abstract] OR “meta ethno*”’[Title/
Abstract] OR meta-narrat*[Title/Abstract] OR metanarrat*[Title/Ab-
stract] OR “meta narrat*”[Title/Abstract] OR meta-stud*[Title/Ab-
stract] OR metastud*[Title/Abstract] OR “meta stud*”[Title/Abstract]
OR meta-summar*[Title/Abstract] OR metasummar*[Title/Abstract]
OR “meta summar*”’[Title/Abstract]

#41 Search: #39 OR #40 30,808

#42  Search: #38 AND #41 1

#43  Search: “Empirical Research”[Mesh] OR “Grounded Theory”’[Mesh]
OR “Qualitative Research”[Mesh] OR “Hermeneutics”’[Mesh]

#44  Search: “Focus Groups”[Mesh]

#45  Search: “Interviews as Topic”’[Mesh]

#46  Search: “Surveys and Questionnaires”’[Mesh] OR “Health Care Sur-
veys”’[Mesh]

#47  Search: “Patient Reported Outcome Measures”[Mesh]

#48  Search: “Narration”[Mesh] OR “Observation”[Mesh] OR “Research
Report”’[Mesh] OR “Sampling Studies”’[Mesh] OR “Cluster Analy-
sis”[Mesh]

#49  Search: “Anthropology, Cultural”’[Mesh] OR “Ethnology”[Mesh]

#50  Search: interview*[Title/Abstract] OR discussion*[Title/Abstract] OR
questionnaire*[Title/Abstract] OR survey*[Title/Abstract]

#51  Search: “focus group*”’[Title/Abstract] OR (focus[Title/Abstract] AND
group*[Title/Abstract])

#52  Search: qualitative[ Title/Abstract]

#53  Search: narrat*[Title/Abstract] OR (verbal[Title/Abstract] AND com-
municat*[ Title/Abstract])

#54  Search: (empirical[Title/Abstract] OR experimental[Title/Abstract])
AND (research[Title/Abstract] OR method*[Title/Abstract])

#55 Search: observat*[Title/Abstract] OR hermeneutic[ Title/Abstract] OR
hermeneutics| Title/Abstract]

#56 Search: grounded|Title/Abstract] AND (theor*|Title/Abstract] OR
stud*[Title/Abstract] OR research*[Title/Abstract])

#57  Search: (research|Title/Abstract] OR investigative[ Title/Abstract] OR
summary| Title/Abstract] OR progress[Title/Abstract] OR field[Title/
Abstract]) AND (report[Title/Abstract] OR reports[Title/Abstract])

#58  Search: ((field[Title/Abstract] AND (note*[Title/Abstract] OR record*|[-
Title/Abstract] OR stud*[Title/Abstract] OR research*[Title/Abstract]
OR work*[Title/Abstract])) OR fieldnote*[Title/Abstract] OR
field-note*[Title/Abstract] OR fieldwork*[Title/Abstract] OR
field-work*[Title/Abstract]
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#59

#60

#61

#62

#63
#64

#65

#66
#67
#68
#69
#70

#71
#72

Search: sampl*[Title/Abstract] AND (stud*[Title/Abstract] OR
analys*[Title/Abstract] OR probabilit*[Title/Abstract])

Search: cluster*[Title/Abstract] OR ethnograph*[Title/Abstract] OR
ethnolog*[Title/Abstract]

Search: #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50
OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58 OR
#59 OR #60 5,663,367

Search: “Attitude to Health”’[Mesh] OR “Patient Acceptance of Health
Care”’[Mesh] OR “Patient Compliance”’[Mesh] OR “Patient Participa-
tion”[Mesh] OR “Patient Satisfaction”’[Mesh] OR “Patient Prefer-
ence”’[Mesh]

Search: “Caregivers”[Mesh]

Search: (patient*[Title/Abstract] OR client*[Title/Abstract] OR partic-
ipant*[Title/Abstract] OR user*[Title/Abstract] OR consumer*[Title/
Abstract]) AND (participat*[Title/Abstract] OR involve*[Title/Ab-
stract] OR empower*[Title/Abstract] OR engage*[Title/Abstract] OR
activat®*[Title/Abstract] OR accept*[Title/Abstract] OR complianc*[-
Title/Abstract] OR adherenc*[Title/Abstract] OR satisfaction*[Title/
Abstract] OR preference*[Title/Abstract] OR attitude®[Title/Abstract]
OR adopt*[Title/Abstract] OR aware*[Title/Abstract] OR barrier*[Ti-
tle/Abstract] OR belie*[Title/Abstract] OR centered| Title/Abstract] OR
centred[ Title/Abstract] OR choice*[Title/Abstract] OR collaboration*[-
Title/Abstract] OR consent*[Title/Abstract] OR concern*[Title/Ab-
stract] OR decision*[Title/Abstract] OR desire*[Title/Abstract] OR
expectati*[Title/Abstract] OR experience*[Title/Abstract] OR feed-
back[Title/Abstract] OR feeling*[Title/Abstract] OR need*[Title/Ab-
stract] OR opinion*[Title/Abstract] OR perception*| Title/Abstract] OR
perspective*[ Title/Abstract] OR view*[Title/Abstract] OR testimon™*[-
Title/Abstract] OR stor*[Title/Abstract])

Search: (caregiver[Title/Abstract] OR caregivers[Title/Abstract] OR
carer[ Title/Abstract] OR carers[Title/Abstract] OR “care giver’[Title/
Abstract] OR “care givers”[Title/Abstract])

Search: #62 OR #63 OR #64 OR #65 3,671,896

Search: #61 OR #66 7,982,453

Search: #38 AND #67 704

Search: #68 Filters: Meta-Analysis, Review, Systematic Review 89
Search: review[Title/Abstract] OR reviews| Title/Abstract] OR (“meta
analy*”[Title/Abstract] OR metanaly*[Title/Abstract] OR metaanaly*[-
Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract])

Search: #68 AND #70 92

Search: #42 OR #69 OR #71 110
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Estudios individuales (31 mayo 2021)

#38
#39
#40
#41
#42
#43
#44

#45
#46
#47
#48
#49
#50

#51

#52
#53

#54

#55

Search: #37 Filters: from 2015 — 2021 1,324

Search: “Empirical Research”’[Mesh] OR “Grounded Theo-
ry”’[Mesh] OR “Qualitative Research”[Mesh] OR “Hermeneu-
tics”[Mesh]

Search: “Focus Groups”[Mesh]

Search: “Interviews as Topic”’[Mesh]

Search: “Surveys and Questionnaires”[Mesh] OR “Health Care
Surveys”[Mesh]

Search: “Patient Reported Outcome Measures”’[Mesh]

Search: “Narration”’[Mesh] OR “Observation”[Mesh] OR “Re-
search Report”[Mesh] OR “Sampling Studies”[Mesh] OR “Clus-
ter Analysis”’[Mesh]

Search: “Anthropology, Cultural”’[Mesh] OR “Ethnology”’[Mesh]
Search: interview*[Title/Abstract] OR discussion*[Title/Ab-
stract] OR questionnaire*[Title/Abstract] OR survey*[Title/
Abstract]

Search: “focus group*”’[Title/Abstract] OR (focus|Title/ Abstract]
AND group*[Title/Abstract])

Search: qualitative[Title/Abstract] OR mix-method[Title/Ab-
stract] OR mix-methods[Title/Abstract]

Search: (mixed[Title/Abstract] AND (method[Title/Abstract]
OR methods[Title/Abstract]))

Search: narrat*[Title/Abstract] OR (verbal[ Title/Abstract] AND
communicat*[Title/Abstract])

Search: (empirical[Title/Abstract] OR experimental[Title/Ab-
stract]) AND (research[Title/Abstract] OR method*[Title/Ab-
stract])

Search: observat*[Title/Abstract] OR hermeneutic[Title/Ab-
stract] OR hermeneutics| Title/Abstract]

Search: grounded|Title/Abstract] AND (theor*|Title/Abstract]
OR stud*[Title/Abstract] OR research*|[Title/Abstract])
Search: (research[Title/Abstract] OR investigative[Title/Ab-
stract] OR summary|[Title/Abstract] OR progress|Title/ Abstract]
OR field[Title/Abstract]) AND (report[Title/Abstract] OR re-
ports[Title/Abstract])

Search: ((field[Title/Abstract] AND (note*[Title/Abstract] OR
record*[Title/Abstract] OR stud*[Title/Abstract] OR research*[-
Title/Abstract] OR work*[Title/Abstract])) OR fieldnote*[Title/
Abstract] OR field-note*[Title/Abstract] OR fieldwork™*[Title/
Abstract] OR field-work*[Title/Abstract]
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#56

#57

#58

#59

#60
#61

#62

#62
#63
#64
#65

Search: sampl*[Title/Abstract] AND (stud*[Title/Abstract] OR
analys*[Title/Abstract] OR probabilit*[Title/Abstract])

Search: cluster*[Title/Abstract] OR ethnograph*[Title/Abstract]
OR ethnolog*[Title/Abstract]

Search: #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45
OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR
#53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58 5,845,337
Search: “Attitude to Health”’[Mesh] OR “Patient Acceptance of
Health Care”’[Mesh] OR “Patient Compliance”’[Mesh] OR “Pa-
tient Participation”[Mesh] OR “Patient Satisfaction”[Mesh] OR
“Patient Preference”[Mesh]

Search: “Caregivers”[Mesh]

Search: (patient*[ Title/Abstract] OR client*[Title/Abstract] OR
participant*[Title/Abstract] OR user*[Title/Abstract] OR con-
sumer*[Title/Abstract]) AND (participat*[Title/Abstract] OR
involve*[Title/Abstract] OR empower*[Title/Abstract] OR en-
gage™*[Title/Abstract] OR activat*[Title/Abstract] OR accept*[-
Title/Abstract] OR complianc*[Title/Abstract] OR adherenc*[-
Title/Abstract] OR satisfaction*[Title/Abstract] OR
preference*[Title/Abstract] OR attitude*[Title/Abstract] OR
adopt*[Title/Abstract] OR aware*[Title/Abstract] OR barrier*[-
Title/Abstract] OR belie*[Title/Abstract] OR centered[Title/
Abstract] OR centred[Title/Abstract] OR choice*[Title/Abstract]
OR collaboration*[Title/Abstract] OR consent*[Title/Abstract]
OR concern*[Title/Abstract] OR decision*[Title/Abstract] OR
desire*[Title/Abstract] OR expectati*[ Title/Abstract] OR expe-
rience*[Title/Abstract] OR feedback|Title/Abstract] OR feel-
ing*[Title/Abstract] OR need*[Title/Abstract] OR opinion*|[Ti-
tle/Abstract] OR perception*[Title/Abstract] OR
perspective®[Title/Abstract] OR view*[Title/Abstract] OR tes-
timon*[Title/Abstract] OR stor*[Title/Abstract])

Search: (caregiver|[ Title/Abstract] OR caregivers|[ Title/Abstract]
OR carer[Title/Abstract] OR carers[Title/Abstract] OR “care
giver”[Title/Abstract] OR “care givers”[Title/Abstract])
Search: #59 OR #60 OR #61 OR #62 3,750,488

Search: #57 OR #628,194,060

Search: #38 AND #63 746

Search: #64 Filters: English, Spanish 731

Embase, via OvidWeb

65  limit 64 to yr="2015 -Current” 1200
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66  (qualitative or mix-method or mix-methods).ab,ti.

67  (review or reviews or overview or overviews).ab,ti.

68 66 and 67

69  (meta-synthesis or metasynthesis or “meta synthesis” or meta-ethno*
or metaethno™* or “meta ethno*” or meta-narrat* or metanarrat® or “meta
narrat*” or meta-stud* or metastud* or “meta stud*” or meta-summar*
or metasummar* or “meta summar*”).ab,ti.

70 68 or69 39220

71  65and 70 3

72 empirical research/

73 grounded theory/

74  qualitative research/

75  hermeneutics/

76  interview/

77  questionnaire/

78  health care survey/

79  patient-reported outcome/

80  verbal communication/

81  observational method/

82  research/

83  cluster analysis/

84  cultural anthropology/

85  ethnology/

86  ethnography/

87  (interview™ or discussion* or questionnaire® or survey* qualitative or
narrat®).ab,ti.

88  (verbal and communicat®).ab,ti.

89  (“focus group*” or (focus and group*)).ab,ti.

90  (empirical or experimental).ab,ti.

91  (research or method*).ab,ti.

92 90 and 91

93  (observat* or hermeneutic or hermeneutics).ab,ti.

94  (grounded and (theor* or stud* or research*)).ab,ti.

95  (research or investigative or summary or progress or field).ab,ti.

96  (report or reports).ab,ti.

97  95and 96

98  ((field and (note* or record* or stud* or research* or work*)) or field-
note* or field-note* or fieldwork™® or field-work*).ab,ti.

99  (sampl* and (stud* or analys* or probabilit*)).ab,ti.

100  (cluster* or ethnograph* or ethnolog™®).ab,ti.
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101

102
103
104
105
106
107
108
109
110

111
112

113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127

72 or 73 or 74 or 75 or 76 or 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or
84 or 85 or 86 or 87 or 88 or 92 or 93 or 94 or 97 or 98 or 99 or 100
6657585

attitude to health/

patient attitude/

patient compliance/

patient participation/

patient satisfaction/

patient preference/

caregiver/

(patient™® or client® or participant™® or user* or consumer*).ab,ti.
(participat™ or involve* or empower™* or engage* or activat™ or accept™
or complianc* or adherenc* or satisfaction* or preference™ or attitude*
or adopt™ or aware* or barrier* or belie* or centered or centred or
choice* or collaboration* or consent® or concern* or decision* or de-
sire* or expectati* or experience* or feedback or feeling® or need* or
opinion* or perception® or perspective* or view* or testimon™ or stor*).
ab,ti.

109 and 110

(caregiver or caregivers or carer or carers or “‘care giver” or “‘care giv-
ers”).ab,ti.

102 or 103 or 104 or 105 or 106 or 107 or 111 or 112 5613412

101 or 113 10465585

65and 114 653

limit 115 to meta analysis

limit 115 to “systematic review”

limit 115 to “review”

“systematic review (topic)”/

“meta analysis (topic)”/

“review”/

(review™* or overview*).ab,ti.

(“meta analy*” or metanaly* or metaanaly* or meta-analys*).ab,ti.
119 or 120 or 121 or 122 or 123

115and 124 104

116 or 117 or 118 or 125 105

710r 126 107

Estudios individuales (31 mayo 2021)
65  limit 64 to yr="2015 -Current” 1249

66  empirical research/
67  grounded theory/
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68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81

82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93

94
95
96

97
98
99
100
101
102
103
104

qualitative research/

hermeneutics/

interview/

questionnaire/

health care survey/

patient-reported outcome/

verbal communication/

observational method/

research/

cluster analysis/

cultural anthropology/

ethnology/

ethnography/

(interview* or discussion* or questionnaire* or survey* qualita-
tive or narrat* or mix-method or mix-methods).ab,ti.

(mixed and (method or methods)).ab,ti.

(verbal and communicat*).ab,ti.

(“focus group*” or (focus and group*)).ab,ti.

(empirical or experimental).ab,ti.

(research or method*).ab,ti.

85 and 86

(observat™ or hermeneutic or hermeneutics).ab,ti.

(grounded and (theor* or stud* or research*)).ab,ti.

(research or investigative or summary or progress or field).ab,ti.
(report or reports).ab,ti.

90 and 91

((field and (note* or record* or stud* or research* or work*)) or
fieldnote* or field-note* or fieldwork* or field-work*).ab,ti.
(sampl* and (stud* or analys* or probabilit*)).ab,ti.

(cluster* or ethnograph* or ethnolog*).ab,ti.

66 or 67 or 68 or 69 or 70 or 71 or 72 or 73 or 74 or 75 or 76 or
77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84 or 87 or 88 or &9 or
92 0r93 or94 or95 6886094

attitude to health/

patient attitude/

patient compliance/

patient participation/

patient satisfaction/

patient preference/

(patient™® or client* or participant™ or user* or consumer*).ab,ti.
(participat* or involve* or empower® or engage™* or activat® or
accept™ or complianc* or adherenc* or satisfaction* or prefer-
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ence* or attitude* or adopt® or aware* or barrier* or belie* or
centered or centred or choice® or collaboration* or consent™ or
concern* or decision* or desire* or expectati* or experience® or
feedback or feeling* or need* or opinion* or perception* or
perspective® or view™ or testimon* or stor*).ab,ti.

105 103 and 104

106 caregiver/

107  (caregiver or caregivers or carer or carers or “‘care giver” or “care
givers”).ab,ti.

108 970r980r99or 100 or 101 or 102 or 105 or 106 or 107 5711871

109 960r108 10715879

110 65 and 109 692

111  limit 110 to (english or spanish) 673

Cinahl, via EBSCOhost

S53  S52 Limitadores - Fecha de publicacion: 20150101-20211231 479

S54  TI ( qualitative or mix-method or mix-methods ) OR AB ( qualitative
or mix-method or mix-methods )

S55 TI (review or reviews or overview or overviews ) OR AB ( review or
reviews Or OVerview or overviews )

S56 S54 AND S55

S57  TI(meta-synthesis or metasynthesis or “meta synthesis’ or meta-ethno*
or metaethno™ or “meta ethno*” or meta-narrat* or metanarrat* or “meta
narrat®” or meta-stud* or metastud* or “meta stud*” or meta-summar*
or metasummar* or “meta summar*” ) OR AB ( meta-synthesis or
metasynthesis or “meta synthesis” or meta-ethno* or metaethno* or
“meta ethno*” or meta-narrat* or metanarrat* or “meta narrat*” or
meta-stud* or metastud* or “meta stud*” or meta-summar* or meta-
summar* or “meta summar®” )

S58 S56 OR S57

S59 S53 AND S58 0

S60 (MH “Empirical Research”)

S61 (MH “Grounded Theory™)

S62 (MH “Qualitative Studies”)

S63 (MH “Phenomenology”)

S64 (MH “Interviews”)

S65 (MH “Questionnaires™)

S66 (MH “Surveys”)

S67 (MH “Patient-Reported Outcomes™)

S68 (MH “Participant Observation”) OR (MH “Observational Methods™)

S69 (MH “Focus Groups™)
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S70
S71
S72
S73
S74

S75

S76
S77
S78
S79
S80
S81
S82

S83
S84
S85
S86
S87
S88
S8&9
S90

S91

S92
S93
S94
S95
S96
S97
S98

168

(MH “Sampling Methods”)

(MH “Cluster Analysis”)

(MH “Field Notes™)

(MH “Anthropology, Cultural”’) OR (MH “Anthropology”)

(MH “Ethnographic Research”) OR (MH “Ethnological Research”) OR
(MH “Ethnology™)

TI ( interview* or discussion® or questionnaire* or survey* or qualita-
tive or narrat* ) OR AB ( interview* or discussion* or questionnaire*
or survey* or qualitative or narrat* )

TI ( verbal and communicat®* ) OR AB ( verbal and communicat* )
TI “focus group*” OR AB “focus group*”’

TI ( focus and group* ) OR AB ( focus and group* )

TI ( empirical or experimental ) OR AB ( empirical or experimental )
TI ( research or method* ) OR AB ( research or method* )

S79 AND S80

TI ( observat* or hermeneutic or hermeneutics ) OR AB ( observat* or
hermeneutic or hermeneutics )

TI ( grounded and (theor* or stud* or research*) ) OR AB ( grounded
and (theor* or stud* or research*) )

TI ( research or investigative or summary or progress or field ) OR AB
( research or investigative or summary or progress or field )

TI ( report or reports ) OR AB ( report or reports )

S84 AND S85

TI ( field and (note* or record* or stud* or research* or work*) ) OR
AB (field and (note* or record* or stud* or research* or work*®) )

TI ( fieldnote* or field-note* or fieldwork* or field-work* ) OR AB (
fieldnote™* or field-note* or fieldwork* or field-work* )

TI ( sampl* and (stud* or analys* or probabilit*) ) OR AB ( sampl*
and (stud* or analys* or probabilit*) )

TI ( cluster* or ethnograph* or ethnolog* ) OR AB ( cluster* or ethno-
graph* or ethnolog* )

S60 OR S61 OR S62 OR S63 OR S64 OR S65 OR S66 OR S67 OR
S68 OR S69 OR S70 OR S71 OR S72 OR S73 OR S74 OR S75 OR
S76 OR S77 OR S78 OR S81 OR S82 OR S83 OR S86 OR S87 OR
S88 OR S89 OR S90 1,452,775

(MH “Attitude to Health™)

(MH “Patient Attitudes”)

(MH “Patient Compliance”)

(MH “Consumer Participation”)

(MH “Patient Satisfaction”)

(MH “Patient Preference”)

(MH “Caregivers”)
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S99  TI ( patient™ or client® or participant™® or user* or consumer* ) OR AB
( patient* or client* or participant™ or user* or consumer* )

S100 TI ( participat* or involve* or empower* or engage* or activat* or
accept™ or complianc* or adherenc* or satisfaction* or preference* or
attitude™® or adopt* or aware* or barrier* or belie* or centered or centred
or choice* or collaboration® or consent® or concern* or decision* or
desire* or expectati* or experience® or feedback or feeling* or need*
or opinion* or perception* or perspective* or view* or testimon* or
stor* ) OR AB ( participat® or involve* or empower* or engage™ or
activat® or accept* or complianc* or adherenc* or satisfaction* or
preference™® or attitude® or adopt* or aware* or barrier* or belie* or
centered or centred or choice™® or collaboration* or consent™ or concern*
or decision* or desire* or expectati* or experience* or feedback or
feeling® or need* or opinion* or perception* or perspective* or view*
or testimon™® or stor* )

S101 S99 AND S100

S102 TI ( caregiver or caregivers or carer or carers or “care giver” or “care
givers” ) OR AB ( caregiver or caregivers or carer or carers or “care
giver” or “care givers” )

S103 S92 OR S93 OR S94 OR S95 OR S96 OR S97 OR S98 OR S101 OR
S102 1,213,843

S104 S91 OR S103 2,132,531

S105 S53 AND S104 253

S106 S105 Limitadores - Tipo de publicacion: Meta Analysis

S107 S105 Limitadores - Tipo de publicacion: Review

S108 S105 Limitadores - Tipo de publicacion: Systematic Review

S109 TI ( review™* or overview* ) OR AB ( review* or overview™ )

S110 TI ( “meta analy*” or metanaly* or metaanaly* or meta-analys* ) OR
AB ( “meta analy*” or metanaly* or metaanaly® or meta-analys™* )

S111 S109 OR S110

S112 S105 AND S111

S113 S106 OR S107 OR S108 OR S112 44

Estudios individuales (31 mayo 2021)

S53  S52 Limitadores - Fecha de publicacion: 20150101-
20211231 490

S54 (MH “Empirical Research”)

S55 (MH “Grounded Theory”)

S56 (MH “Qualitative Studies”)

S57 (MH “Phenomenology”)

S58 (MH “Interviews”)
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S59
S60
S61
S62

S63
S64
S65
S66
S67
S68

S69

S70
S71
S72
S73
S74
S75
S76
S77
S78
S79
S80
S81
S82
S&3

S84

(MH “Questionnaires’)

(MH “Surveys”)

(MH “Patient-Reported Outcomes”)

(MH “Participant Observation””) OR (MH “Observational Meth-
ods”)

(MH “Focus Groups”)

(MH “Sampling Methods™)

(MH “Cluster Analysis”)

(MH “Field Notes™)

(MH “Anthropology, Cultural”) OR (MH “Anthropology”)
(MH “Ethnographic Research”) OR (MH “Ethnological Re-
search”) OR (MH “Ethnology”)

TI ( interview* or discussion* or questionnaire* or survey* or
qualitative or narrat* or mix-method or mix-methods ) OR AB
( interview* or discussion* or questionnaire* or survey* or
qualitative or narrat* or mix-method or mix-methods )

TI ( mixed and (method or methods) ) OR AB ( mixed and
(method or methods) )

TI ( verbal and communicat* ) OR AB ( verbal and communi-
cat*)

TI “focus group*” OR AB “focus group*”

TI ( focus and group* ) OR AB ( focus and group* )

TI ( empirical or experimental ) OR AB ( empirical or experi-
mental )

TI ( research or method* ) OR AB ( research or method* )

S74 AND S75

TI ( observat* or hermeneutic or hermeneutics ) OR AB ( obser-
vat* or hermeneutic or hermeneutics )

TI ( grounded and (theor* or stud* or research*) ) OR AB (
grounded and (theor* or stud* or research*) )

TI ( research or investigative or summary or progress or field )
OR AB ( research or investigative or summary or progress or
field )

TI ( report or reports ) OR AB ( report or reports )

S79 AND S80

TI ( field and (note* or record* or stud* or research* or work*)
) OR AB ( field and (note* or record* or stud* or research* or
work*) )

TI ( fieldnote™* or field-note* or fieldwork™® or field-work* ) OR
AB (fieldnote* or field-note* or fieldwork* or field-work* )
TI ( sampl* and (stud* or analys* or probabilit*) ) OR AB (
sampl* and (stud* or analys* or probabilit*) )
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S85

S86

S87
S88
S89
S90
S91
S92
S93
S94

S95

S96
S97

S98

S99

TI ( cluster* or ethnograph* or ethnolog® ) OR AB ( cluster* or
ethnograph* or ethnolog* )

S54 OR S55 OR S56 OR S57 OR S58 OR S59 OR S60 OR S61
OR S62 OR S63 OR S64 OR S65 OR S66 OR S67 OR S68 OR
S69 OR S70 OR S71 OR S72 OR S73 OR S76 OR S77 OR S78
OR S810R S82 OR S83 OR S84 OR S85 1,577,239

(MH “Attitude to Health”)

(MH “Patient Attitudes™)

(MH “Patient Compliance™)

(MH “Consumer Participation™)

(MH “Patient Satisfaction”)

(MH “Patient Preference”)

(MH “Caregivers”)

TI ( patient™ or client* or participant* or user* or consumer* )
OR AB ( patient* or client* or participant® or user* or consum-
er®)

TI ( participat™® or involve* or empower™® or engage™ or activat™
or accept™® or complianc* or adherenc* or satisfaction* or pref-
erence® or attitude™ or adopt* or aware* or barrier® or belie* or
centered or centred or choice* or collaboration* or consent™ or
concern® or decision® or desire® or expectati* or experience* or
feedback or feeling* or need* or opinion* or perception® or
perspective* or view* or testimon* or stor* ) OR AB ( participat*
or involve* or empower* or engage™® or activat® or accept® or
complianc* or adherenc* or satisfaction* or preference* or atti-
tude* or adopt™* or aware* or barrier* or belie* or centered or
centred or choice* or collaboration* or consent* or concern* or
decision* or desire* or expectati* or experience* or feedback or
feeling* or need* or opinion* or perception*® or perspective* or
view* or testimon* or stor* )

S94 AND S95

TI ( caregiver or caregivers or carer or carers or “care giver” or
“care givers” ) OR AB ( caregiver or caregivers or carer or car-
ers or “care giver” or “care givers” )

S87 OR S88 OR S89 OR S90 OR S91 OR S92 OR S93 OR S96
OR S97 1,231,550

S86 OR S98 2,232,374

S100 S53 AND S99 262
S101 S100 Limitadores - Idioma: English, Spanish 259
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Psycinfo, via OvidWeb

Exoesqueletos/dispositivo robotico

1
2
3
4
5
6
7

robotics/

“robot*”.ab,ti.

(robot or robotic).ab,ti.

“assist*”.ab,ti.

3 and 4

(exoskeleton or exoskeletons or exosuit or exosuits).ab,ti.
lor2or5or6 8926

Indicacion/Patologia

8

9

10
11
12
13
14
15
16

17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

162

cerebrovascular accidents/

(stroke or strokes).ab,ti.

(cerebrovascular or brain).ab,ti.

(accident or accidents).ab,ti.

10 and 11

(cva or cvas).ab,ti.

spinal cord injuries/ or hemiplegia/ or paralysis/ or paraplegia/
(spinal and cord).ab,ti.

(injury or injuries or disease or diseases or contusion or contusions or
laceration or lacerations or trauma or traumas or transection or transec-
tions).ab,ti.

15 and 16

(paralysis or paralyses or hemiplegi* or paraplegi*).ab,ti.
multiple sclerosis/

(multiple and sclerosis).ab,ti.

brain injuries/

(brain and (injury or injuries)).ab,ti.

cerebral palsy/

(cerebral or brain or central).ab,ti.

(palsy or paralysis).ab,ti.

24 and 25

general paresis/

(paresis or pareses).ab,ti.

movement disorders/

nervous system disorders/

(gait or motor or movement).ab,ti.

(disorder or disorders or dysfunction or dysfunctions).ab,ti.
31 and 32

rehabilitation/

neurorchabilitation/

(rehabilit* or neurorehabilit*).ab,ti.
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37
38

(neurologic* and rehabilit*).ab,ti.
8or9orl12orl13orl4orl7orl18or19or20or2lor22or23or26
or 27 or 28 or 29 or 30 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 199185

Extremidades inferiores/movimientos

39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49

50

51
52
53
54
55
56

“leg (anatomy)”/ or ankle/ or “feet (anatomy)”/ or knee/

lower.ab.,ti.

(limb or limbs or extremity or extremities).ab,ti.

40 and 41

(leg or legs or ankle or ankles or foot or feet or knee or knees).ab,ti.
locomotion/

gait/ or walking/

(locomotion or mobility or ambulation or walking or gait).ab,ti.
(locomotor and (activity or activities)).ab,ti.

39 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47

“arm (anatomy)”/ or “elbow (anatomy)”/ or “shoulder (anatomy)”/ or
wrist/

(arm or arms or elbow or elbows or shoulder or shoulders or wrist or
wrists).ab,ti.

upper.ab,ti.

41 and 51

49 or 50 or 51 or 52

48 not 53 78720

7 and 38 and 54 247

limit 55 to yr="2015 -Current” 126

Cualitativos/Experiencias pacientes

57
58
59
60
61

62
63
64

65
66
67

limit 56 to 1300 metasynthesis 0

(qualitative or mix-method or mix-methods).ab,ti.

(review or reviews or overview or overviews).ab,ti.

58 and 59

(meta-synthesis or metasynthesis or “meta synthesis” or meta-ethno*
or metaethno™® or “meta ethno*” or meta-narrat* or metanarrat* or “meta
narrat*” or meta-stud* or metastud* or “meta stud*” or meta-summar*
or metasummar* or “meta summar*”).ab,ti.

60 or61 19744

56and 62 0

qualitative methods/ or focus group/ or grounded theory/ or narrative
analysis/ or semi-structured interview/ or empirical methods/ or inter-
views/ or mixed methods research/ or observation methods/
questionnaires/ or general health questionnaire/ or surveys/
hermeneutics/

patient reported outcome measures/
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68  verbal communication/

69  ethnography/ or anthropology/ or ethnology/

70  “sampling (experimental)”/

71  cluster analysis/

72 participant observation/ or direct observation/ or group dynamics/

73 (interview® or discussion* or questionnaire* or survey* qualitative or
narrat®).ab,ti.

74  (verbal and communicat*).ab,ti.

75  ((focus or dynamic*) and group*).ab,ti.

76 “focus group* “.ab,ti.

77  “group dynamic* “.ab,ti.

78  experimental methods/

79  (empirical or experimental).ab,ti.

80  (research or method*).ab,ti.

81 79 and 80

82  (observat* or hermeneutic or hermeneutics).ab,ti.

83  (grounded and (theor* or stud* or research*)).ab,ti.

84  (research or investigative or summary or progress or field).ab,ti.

85  (report or reports).ab,ti.

86 84 and85

87  (field and (note* or record* or stud* or research* or work*)).ab,ti.

88  (fieldnote* or field-note* or fieldwork* or field-work*).ab,ti.

89  (sampl* and (stud* or analys* or probabilit*)).ab,ti.

90  (cluster* or ethnograph* or ethnolog*).ab,ti.

91 64 or 65 or 66 or 67 or 68 or 69 or 70 or 71 or 72 or 73 or 74 or 75 or
76 or 77 or 78 or 81 or 82 or 83 or 86 or 87 or 88 or 89 or 901696154

92 health attitudes/ or attitudes/ or public health attitudes/

93 client attitudes/ or client satisfaction/

94  treatment compliance/ or client participation/

95  preferences/

96  caregivers/

97  (patient* or client* or participant™® or user* or consumer*).ab,ti.

98  (participat™ or involve* or empower* or engage™ or activat® or accept™
or complianc* or adherenc* or satisfaction* or preference* or attitude*
or adopt* or aware* or barrier* or belie* or centered or centred or
choice* or collaboration* or consent® or concern* or decision* or de-
sire® or expectati* or experience* or feedback or feeling* or need* or
opinion* or perception® or perspective® or view* or testimon* or stor™®).

ab,ti.

99 97 and 98

100 (caregiver or caregivers or carer or carers or “care giver” or “care giv-
ers”).ab,ti.
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101
102
103
104

105
106

107
108
109
110
111
112

92 or 93 or 94 or 95 or 96 or 99 or 100 990169

91 or 101 2221424

56and 102 70

limit 56 to (0400 empirical study” or “0410 experimental replication”
or “0600 field study” or “0700 interview” or “0750 focus group” or
1600 qualitative study) 80

103 or 104 101

limit 105 to (“0800 literature review” or “0830 systematic review” or
1200 meta analysis)

(review or reviews or overview or overviews).ab,ti.

(“meta analy*” or metanaly* or metaanaly* or meta-analys*).ab,ti.
“literature review””/ or “‘systematic review”/ or meta analysis/

107 or 108 or 109

105and 110 13

57or63orl1ll 13

Estudios individuales (31 mayo 2021)

56
57

58
59
60
61
62
63
64
65
66

67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77

limit 55 to yr="2015 -Current” 133

qualitative methods/ or focus group/ or grounded theory/ or narrative
analysis/ or semi-structured interview/ or empirical methods/ or inter-
views/ or mixed methods research/ or observation methods/
questionnaires/ or general health questionnaire/ or surveys/
hermeneutics/

patient reported outcome measures/

verbal communication/

ethnography/ or anthropology/ or ethnology/

“sampling (experimental)”/

cluster analysis/

participant observation/ or direct observation/ or group dynamics/
(interview™* or discussion™® or questionnaire* or survey* qualitative or
narrat* or mix-method or mix-methods).ab,ti.

(mixed and (method or methods)).ab,ti.

(verbal and communicat*).ab,ti.

((focus or dynamic*) and group*).ab,ti.

“focus group* “.ab,ti.

“group dynamic* “.ab,ti.

experimental methods/

(empirical or experimental).ab,ti.

(research or method*).ab,ti.

73 and 74

(observat™ or hermeneutic or hermeneutics).ab,ti.

(grounded and (theor* or stud* or research*)).ab,ti.
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78  (research or investigative or summary or progress or field).ab,ti.

79  (report or reports).ab,ti.

80 78 and 79

81  (field and (note* or record* or stud* or research* or work*)).ab,ti.

82  (fieldnote™* or field-note* or fieldwork* or field-work*).ab,ti.

83  (sampl* and (stud* or analys* or probabilit*)).ab,ti.

84  (cluster* or ethnograph* or ethnolog*).ab,ti.

85 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 65 or 66 or 67 or 68 or
69 or 70 or 71 or 72 or 75 or 76 or 77 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84
1699708

86  health attitudes/ or attitudes/ or public health attitudes/

87  client attitudes/ or client satisfaction/

88  treatment compliance/ or client participation/

89  preferences/

90  caregivers/

91  (patient* or client* or participant™® or user* or consumer*).ab,ti.

92  (participat® or involve™ or empower* or engage™ or activat* or accept™
or complianc* or adherenc* or satisfaction* or preference™ or attitude*
or adopt™ or aware* or barrier* or belie* or centered or centred or
choice* or collaboration* or consent® or concern* or decision* or de-
sire* or expectati* or experience* or feedback or feeling® or need* or
opinion™® or perception® or perspective*® or view* or testimon™ or stor*).

ab,ti.

93 9l and92

94 (caregiver or caregivers or carer or carers or “care giver” or “care giv-
ers”).ab,ti.

95 86 or 87 or 88 or 89 or 90 or 93 or 94 1008006
96  850r95 2236965

97 S56and96 74

98  limit 97 to (english or spanish) 70
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Anexo III. Algoritmo para informar la
participacion de pacientes en los
informes de ETS de la RedETS

- - - - -
Algoritmo para la participacién de pacientes en la RedETS
Cla prala b ra de decsores sbe o padticpands de pacenie en bk de Evduands de Teorsiogion Saniotas (E15] malmde
o ol marco de o Red Espotala do Agencan de Evaluacidn de Tecnalogion Sasiotas y Prestaciones del Sivtema Nosiomal de Salud {RedETS)

Los y las pacientes deben participar en todos los informes de la RedETS

Plan de trabajo anual

Difundido por la Se los organizocione: uas de asocioclones de paciertes

&

La planificacién de la participacién de paclentes se recogerd en una seccidn espacifica del protocole de
coda informe. Lo participocién de pacientes y sus resulfodos an en el informe final

Identificacién de organizaciones de pacientes o pacientes expertos?

Invitacién formal a pocientes u organizaciones identificodas *

Revisiédn del informe

Revisién del prote o8 pacientes preliminar

o
&
o

Cuendo lo teenologic evaluode ofecto de manera relevente o los experiencios,
valores y preferencios de pacientes, se debe incluir informacién adicional
Evaluar con pacientes mediante la checklist

ZHay Iterotura oplicoble, relevante y que respondo o los objetivos especiiicos estoblecidos?

£ Y
0D B
&
recabar informacién adicional 7

Enfo ques para estudios primarios®
» Grupo de disc usién/Entrevistos

No, la
» Cusstionorios sobre volores y preferencias sistemdtica aporta
* Oftro tipo de sstudios informocién suficlente

1 5wz o Weming pRCantis O 1ima DAte. IChyendo & DEronds Oon O bl S & TR L aatim G
SEMMA aiaio, (Udedines O CuSedena. PLsden verse SEMEics e Pancicecd du ks pac el o o Evidacdn da Tecnoiogie Saniaies maiue seitdokigen

3 T T ) ) S35 8 S PR ES G I GO GO TG e e 308 e O 28 S, 18 0 ORI G853 A e e
i de cowcties

3 £ disdabie oovtar oo Al menos 13 phoestes pof ore o0 ETS. S han Genthoads waias foimis polSks o8 ALl o8 phCenlE,
EOMAOL AL4S0EL, SAATRNGS GB EECHMIS. DIOMLITEE Lt IAro, e
AL P 0 BQRGA ) DCTJAE 1 T TG O e O, e D 8 SODen 00 1 MG LI SN0 0Ol U RLe ST EE K0Ty [rve e o con

WIIIMPEM-I““M‘WQI o ] ¥ VLA B el Be Ol edofTercacones eite ohas
oid

§ S uede’ LI PIVSIONeS 0F el escecicos (LS s00n a e o0 s waores y on paciertes. B anbioue GRADE CERGusl ¥ los
OasarTolon TLOOOOQCOn OB Lo (A (usd Bl & ga e Ao VT o Lo PRI SO0 @ e OO G ESIAS (Lo

§ Los estdos pirrarcs o0 o8 Que Daricicen e Comid e Exca
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Anexo IV. Aprobacion por el Comité de Etica
de la Investigacion con
medicamentos de Euskadi

CEIm

FusLahi Macl grastion
o reke ket 28 Rercde (e ERATARET O 1

LA TUSKO JAURLARITIA

GOBIERMND VAS

Secretaria 021 CEIm de Euskadi (CEIm-E)

Que este Comité, en cumplimiento de las exigencias de Real Decreto 1090/2015, de 4 de dicembre, por &l
que se regulan los ensayos dinicos con medicamentos, los Comitds de Etica de la Investigaddn con
medicamentos y e Registro Espaiiol de Estudios Clinicos, resto de principios éticos y legales actualmente
exigidos, ha evaluado la propuesta del promotor: OSTEBA, Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Pais Vasco, para gue s realice & estudio de investigacidn, de Titulo: “Uso y utilidad de
los expesqueletos en la recuperacion funcional de pacientes con Alteraciones de la marcha
como esclerosis multiple, ictus y/o lesiones medulares post-traumatismo™.

Cédigo Intermno: PS2021023
Versidn del Protocolo: V2 Feb 2021
Versidn Hoja Informacion al Paciente y Consentimiento Informado: GENERAL [ Versidn 2, 07-05-2021

Y que este Comité reunido & gla 12/05/2021 (recogido e Acta 08/2021) ha decidido emitr Dictamen
Favorable a que dicho estudio sea reallzado por &l siguients personal Investigador:

+  Eva Reviriego Rodrigo OSTEBA Servicio de Evaluacion de Tecnalogias Sanitarias del Pals Vasco

Que &l CEIm-E, tanto en s compasicidn como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con la legislacidn vigente que regula su funcionamiento, y que la compasicon
ded CEIm-E &5 1a indicada en el anexo 1, teniendo en cuenta que en & caso de que algin miembro
participe &n &l ensayo o dedare algin conflicto de interés no habrd participado en la evaluacidn ni en
&l dictamen de & solicitud de autorizacion

Lo que firmo en Vitoria, a 25 de mayo de 2021

ARANTZAZU :"'.#""‘"""""“""""""
HERNANDEZ GIL - Foaien setees
44678219Y e
Arantza Hemnéndez Gl

Secretaria ol CEIm de Euskadi (CEIm-E)

Nota: Se recuesda b cbligacide de

- Inciuk en Osabide la alorta cormspondiente a cada padenfin, de que s encuentra bajo estudio o ensayo dinios

- Enwlar un anﬂvuhmﬂmumummd estudic dura monos de un
alls, con & Bforme Anal serd Sufifients). MiS IFformacdn of 3 pAgina web A& CEIm-[: BEID./wes Susiodl Sudicoete Soee-
Lovestiater Jineai
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Anexo V. Listado de estudios excluidos

exclusion.

Guias de Practica Clinica

En la siguiente tabla se muestran los estudios excluidos y la razon de

N

Referencia

Motivo de exclusion

1

AHA/ASA Guideline

Guidelines for adult stroke rehabilitation and recovery.
A Guideline for Healthcare professionals from the
American Heart Association/American Stroke
Association

No cumple PICO

MOH_CPG
Management of multiple sclerosis

No cumple PICO

VA/DoD
Clinical Practice Guideline for the management of
stroke rehabilitation

No cumple PICO

Informes de ETS

Referencia

Motivo de exclusion

Ekso exoskeleton for rehabilitation in
people with neurological weakness or
paralysis

No cumple criterio de tipo de
publicacion. Informe de innovacion de
Medtech (MIB).

Revisiones Sistematicas de ECA

N Referencia Motivo de exclusion

1 Aravind N, Harvey LA, Glinsky JV. Physiotherapy Solo 1 ECA posterior a
interventions for increasing muscle strength in people | 2015, pero otras variables
with spinal cord injuries: a systematic review. resultado
2019;57(6):449-60.

2 Arazpour M, Samadian M, Ebrahimzadeh K, Ahmadi | El unico ECA es anterior a
BM, Hutchins SW. The influence of orthosis options 2015
on walking parameters in spinal cord-injured patients:
a literature review. . 2016;54(6):412-22.

3 Ekechukwu END, Olowoyo P, Nwankwo KO, Olaleye | No misma intervencion

OA, Ogbodo VE, Hamzat TK, Owolabi MO. Pragmatic
Solutions for Stroke Recovery and Improved Quality
of Life in Low- and Middle-Income Countries-A
Systematic Review. . 2020;11:337.

ol
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N Referencia Motivo de exclusion

4 Etoom M, Khraiwesh Y, Lena F, Hawamdeh M, No misma intervencion
Hawamdeh Z, Centonze D, Foti C. Effectiveness of
Physiotherapy Interventions on Spasticity in People
With Multiple Sclerosis: A Systematic Review and
Meta-Analysis.. 2018;97(11):793-807.

5 Federici S, Meloni F, Bracalenti M, De Filippis ML. The | No hay ECA
effectiveness of powered, active lower limb
exoskeletons in neurorehabilitation: A systematic
review. . 2015;37(3):321-40.

6 Gandara-Sambade T, Fernandez-Pereira M, No resultados
Rodriguez-Sotillo A. [Robotic systems for gait diferenciados por
re-education in cases of spinal cord injury: a patologia, heterogeneidad
systematic review]. 2017;64(5):205-13. en los resultados

7 Haarman JA, Reenalda J, Buurke JH, van der Kooij H, | Busqueda de estudios
Rietman JS. The effect of 'device-in-charge' versus hasta 2014
'patient-in-charge' support during robotic gait training
on walking ability and balance in chronic stroke
survivors: A systematic review. 2016; 3:

2055668316676785.

8 Hamza MF, Ghazilla RAR, Muhammad BB, Yap HJ. Otro outcome (equilibrio y
Balance and stability issues in lower extremity efectos adversos)
exoskeletons: A systematic review. Biocybernetics
and Biomedical Engineering. 2020;40(4):1666-79.

9 HeY, Eguren D, AzorCdn JM, Grossman RG, Luu TP, | Otro outcome (investiga
Contreras-Vidal JL. Brain-machine interfaces for la conexién neuronal-
controlling lower-limb powered robotic systems. magquina)
2018;15(2):021004.

10 |Holanda LJ, Silva PMM, Amorim TC, Lacerda MO, No cumple criterios de
SimGeeo CR, Morya E. Robotic assisted gait as a tool | seleccién en su disefio.
for rehabilitation of individuals with spinal cord injury: | No es RS, sin evaluacion
a systematic review. . 2017;14(1):126. de la calidad de los

estudios (puede valer
para la intro)

11 | Lajeunesse V, Vincent C, Routhier F, Careau E, Diferente tipos de disefio.
Michaud F. Exoskeletons' design and usefulness
evidence according to a systematic review of lower
limb exoskeletons used for functional mobility by
people with spinal cord injury. . 2016;11(7):535-47.

12 | Lefeber N, Swinnen E, Kerckhofs E. The immediate Diferente outcome

effects of robot-assistance on energy consumption
and cardiorespiratory load during walking compared
to walking without robot-assistance: a systematic
review. . 2017;12(7):657-71.
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N Referencia Motivo de exclusion

13 |Lennon O, Tonellato M, Del FA, Di MR, Fingleton C, Diferente outcome
Korik A, Guanziroli E, Molteni F, Guger C, Otner R,

Coyle D. A Systematic Review Establishing the
Current State-of-the-Art, the Limitations, and the
DESIRED Checklist in Studies of Direct Neural
Interfacing With Robotic Gait Devices in Stroke
Rehabilitation. . 2020;14:578.

14 | Lin I-. Effectiveness and superiority of rehabilitative No cumple PICO
treatments in enhancing motor recovery within 6
months poststroke: a systemic review. Archives of
Physical Medicine and Rehabilitation 2019
Feb;100(2):366-378. 2019.

15 |Louie DR, Eng JJ, Lam T. Gait speed using powered | No cumple PICO
robotic exoskeletons after spinal cord injury: a
systematic review and correlational study. .

2015;12:82.

16 | Ma DN, Zhang XQ, Ying J, Chen ZJ, Li LX. Efficacy ECA incluidos anteriores
and safety of 9 nonoperative regimens for the a2015
treatment of spinal cord injury: A network meta-
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17 | Maranesi E, Riccardi GR, Di D,V, Di RM, Fabbietti P, Solo 1 estudio con robot
Luzi R, Pranno L, Lattanzio F, Bevilacqua R. de después de 2015,
Effectiveness of Intervention Based on End-effector pero no tiene comparador
Gait Trainer in Older Patients With Stroke: A ni es exosqueleto.
Systematic Review. . 2020;21(8):1036-44.

18 | Mehrholz J, Thomas S, Kugler J, Pohl M, Elsner B. No separa los resultados.
Electromechanical-assisted training for walking after | Se evaldan los
stroke. . 2020;10:CD006185. dispositivos de

rehabilitacion de la
marcha electromecanicos
y robéticos versus la
atencioén habitual.

19 | Nam KY, Kim HJ, Kwon BS, Park JW, Lee HJ, Yoo A. | Anteriores a 2015, solo
Robot-assisted gait training (Lokomat) improves uno, pero otras variables
walking function and activity in people with spinal resultado (espasticidad)
cord injury: a systematic review. . 2017;14(1):24.

20 |Shackleton C, Evans R, Shamley D, West S, Albertus | No mismo tipo de modelo

Y. Effectiveness of over-ground robotic locomotor
training in improving walking performance,
cardiovascular demands, secondary complications
and user-satisfaction in individuals with spinal cord
injuries: A systematic review. . 2019;51(10):723-33.

de estudio, otra
poblaciéon
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Zhu F, Pons JL. Powered exoskeletons for bipedal
locomotion after spinal cord injury. .
2016;13(3):031001.

N Referencia Motivo de exclusion

21 | Shi B, Chen X, Yue Z, Yin S, Weng Q, Zhang X, Wang | Diferentes outcomes
J, Wen W. Wearable Ankle Robots in Post-stroke
Rehabilitation of Gait: A Systematic Review. .

2019;13:63.

22 |Wall A, Borg J, Palmcrantz S. Clinical application of ECA incluidos anteriores
the Hybrid Assistive Limb (HAL) for gait training-a a 2015
systematic review. . 2015;9:48.

23 | Wonsetler EC, Bowden MG. A systematic review of ECA incluidos anteriores
mechanisms of gait speed change post-stroke. Part | a 2015
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2017;24(6):435-46. . Part 2: exercise capacity, muscle
activation, kinetics, and kinematics. 2017;24(5):394-

403.

24 | Bruni MF, Melegari C, De Cola MC, Bramanti A, No cumple criterios de
Bramanti P, CalabrCy RS. What does best evidence | seleccién en su disefio.
tell us about robotic gait rehabilitation in stroke No es RS, sin evaluacion
patients: A systematic review and meta-analysis. . de la calidad de los
2018;48:11-7. estudios.

25 | Chamorro-Moriana G, Moreno AJ, Sevillano JL. No aporta resultados
Technology-Based Feedback and Its Efficacy in diferenciados, mezcla
Improving Gait Parameters in Patients with Abnormal | diferentes plataformas
Gait: A Systematic Review. . 2018;18(1). para mejora de la

marcha, no ofrece datos
combinados de los
estudios.

26 |Contreras-Vidal JL, Bhagat A, Brantley J, Cruz-Garza | No es una comparacién

con la terapia habitual
versus el uso de los
exoesqueletos, sino que
lo que hace es buscar
informacion sobre los
modelos disponibles de
exoesqueletos y hace
una descripcion en tablas
de nivel de lesion, tiempo
sesiones, etc. es
descripcion de modelos.
No analiza la calidad de
la evidencia, no cumple
criterios de RS.
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N Referencia Motivo de exclusion
27 | Dijkers MP, Akers KG, Dieffenbach S, Galen SS. ES una revision rapida de
Systematic Reviews of Clinical Benefits of la evidencia para ver
Exoskeleton Use for Gait and Mobility in Neurologic | cuantas RS de cualquier
Disorders: A Tertiary Study. . 2021;102(2):300-13. tipo de disefio de
estudios hay y solo hay
una tabla descriptiva de
RS con una serie de
caracteristicas basica de
los estudios sin realizar
analisis de las variables
de resultado, ni informa
cuales de ellos son sobre
qué patologia en las
tablas.
28 | Miller LE, Zimmermann AK, Herbert WG. Clinical No cumple criterios de
effectiveness and safety of powered exoskeleton- seleccioén en su disefio.
assisted walking in patients with spinal cord injury: No es RS, sin evaluacion
systematic review with meta-analysis. . 2016;9:455- | de la calidad de los
66. estudios.
29 | Schroder J, Truijen S, Van CT, Saeys W. Feasibility Los resultados sobre
and effectiveness of repetitive gait training early after | RAGT se ofrecen en
stroke: A systematic review and meta-analysis. . comparacién con otros
2019;51(2):78-88. sistemas de mejora de la
marcha.
1 Yeh SW, Lin LF, Tam KW, Tsai CP, Hong CH, Kuan YC. | Matriz de solapamiento

Efficacy of robot-assisted gait training in multiple de EM

sclerosis: A systematic review and meta-analysis. . Los estudios recuperados

2020;41:102034. se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.

2 Sattelmayer M, Chevalley O, Steuri R, Hilfiker R. Matriz de solapamiento

Over-ground walking or robot-assisted gait training in
people with .multiple sclerosis: does the effect
depend on baseline walking speed and disease
related disabilities? A systematic review and
meta-regression. . 2019;19(1):93.

de EM

Los estudios recuperados
se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
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N Referencia Motivo de exclusion
3 |XieX, SunH, Zeng Q, Lu P, Zhao Y, Fan T, Huang G. | Matriz de solapamiento
Do Patients with Multiple Sclerosis Derive More de EM
Benefit from Robot-Assisted Gait Training Compared | Los estudios recuperados
with Conventional Walking Therapy on Motor se encuentran incluidos
Function? A Meta-analysis. Front Neurol. 2017 Jun en revisiones mas
13;8:260. especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
4 Cheung E, Ng T, Yu K, Kwan R, Cheing GLY. Matriz de solapamiento
Robot-assisted training for people with spinal cord de LME
injury: a meta-analysis. Archives of Physical Medicine | Los estudios recuperados
and Rehabilitation 2017 Nov;98(11):2320-2331. 2017. | se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
5 Hayes SC, James Wilcox CR, Forbes White HS, Matriz de solapamiento
Vanicek N. The effects of robot assisted gait training |de LME
on temporal-spatial characteristics of people with Los estudios recuperados
spinal cord injuries: A systematic review. . se encuentran incluidos
2018;41(5):529-43. en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
6 Mardomingo-Medialdea H, Fernandez-Gonzalez P, Matriz de solapamiento
Molina-Rueda F. [Usability and acceptability of de LME
portable exoskeletons for gait training in subjects with | Los estudios recuperados
spinal cord injury: a systematic review]. . se encuentran incluidos
2018;66(2):35-44. en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
7 Mehrholz J, Harvey LA, Thomas S, Elsner B. Is Matriz de solapamiento

body-weight-supported treadmill training or robotic-
assisted gait training superior to overground gait
training and other forms of physiotherapy in people
with spinal cord injury? A systematic review. .
2017;55(8):722-9.

de LME

Los estudios recuperados
se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
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Assisted Gait Training Effect on Function and Gait
Speed in Subacute and Chronic Stroke Population: A
Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials. . 2019;81(3):103-11.

N Referencia Motivo de exclusion
8 Puyuelo-Quintana G, Gil-Agudo G, Cano-de la Matriz de solapamiento
Cuerda R. Eficacia del sistema robético de de LME
entrenamiento de la marcha tipo Lokomat en la Los estudios recuperados
rehabilitacion de pacientes con lesion medular se encuentran incluidos
incompleta. Una revisién sistematica. Rehabilitacion. | en revisiones mas
2017;51(3):182-90. especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
9 Fisahn C, Aach M, Jansen O, Moisi M, Mayadev A, Matriz de solapamiento
Pagarigan KT, Dettori JR, Schildhauer TA. The de LME
Effectiveness and Safety of Exoskeletons as Assistive | Los estudios recuperados
and Rehabilitation Devices in the Treatment of se encuentran incluidos
Neurologic Gait Disorders in Patients with Spinal en revisiones mas
Cord Injury: A Systematic Review. . 2016;6(8):822-41. | especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
10 | Moucheboeuf G, Griffier R, Gasq D, Glize B, Bouyer Matriz de solapamiento
L, Dehail P, Cassoudesalle H. Effects of robotic gait de Ictus
training after stroke: A meta-analysis. . Los estudios recuperados
2020;63(6):518-34. se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
°11 | Postol N, Marquez J, Spartalis S, Bivard A, Spratt NJ. | Matriz de solapamiento
Do powered over-ground lower limb robotic de Ictus
exoskeletons affect outcomes in the rehabilitation of | Los estudios recuperados
people with acquired brain injury? . 2019;14(8):764- se encuentran incluidos
75. en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.
12 |Tedla JS, Dixit S, Gular K, Abohashrh M. Robotic- Matriz de solapamiento

de Ictus

Los estudios recuperados
se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el

informe.
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N Referencia Motivo de exclusion

13 | Zheng Q-. Robot-assisted therapy for balance Matriz de solapamiento
function rehabilitation after stroke: a systematic de Ictus
review and meta-analysis [with consumer summary]. |Los estudios recuperados
International Journal of Nursing Studies 2019 se encuentran incluidos
Jul;95:7-18. 2019. en revisiones mas

especificas y de mayor
relevancia para el
informe.

14 | Cho JE, Yoo JS, Kim KE, Cho ST, Jang WS, Cho KH, | Matriz de solapamiento
Lee WH. Systematic Review of Appropriate Robotic | de Ictus
Intervention for Gait Function in Subacute Stroke Los estudios recuperados
Patients. . 2018;2018:4085298. se encuentran incluidos

en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.

15 | Mehrholz J, Pohl M, Kugler J, Elsner B. The Matriz de solapamiento
Improvement of Walking Ability Following Stroke. . de Ictus
2018;115(39):639-45. Los estudios recuperados

se encuentran incluidos
en revisiones mas
especificas y de mayor
relevancia para el
informe.

16 | Lo K. Effectiveness of robotic assisted rehabilitation Matriz de solapamiento
for mobility and functional ability in adult stroke de Ictus
patients: a systematic review. JBI Database of Los estudios recuperados
Systematic Reviews and Implementation Reports se encuentran incluidos
2017 Dec;15(12):3049-3091. 2017. en revisiones mas

especificas y de mayor
relevancia para el
informe.

Revision Sistematica de Estudios Cualitativos

Referencia

Motivo de exclusion

Hill D, Holloway CS, Morgado Ramirez DZ, Smitham
P, Pappas Y. What are user perspectives of
exoskeleton technology? A literature review. Int J
Technol Assess Health Care. 2017 Jan;33(2):160-167.

No analiza la calidad de
la evidencia, no cumple
criterios de RS.
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Estudios Cualitativos

Referencia

Motivo de exclusion

Muijzer-Witteveen H, Sibum N, van Dijsseldonk R,
Keijsers N, van Asseldonk E. Questionnaire results of
user experiences with wearable exoskeletons and
their preferences for sensory feedback. J Neuroeng
Rehabil. 2018 Nov 23;15(1):112.

No es de metodologia de
investigacion cualitativa.

Bezmez D, Yardimci S. Rehabilitation technology and
the reproduction

of bodily normality: a critical analysis of robotic gait
training in Turkey.

Scand J Disabil Res. 2016;18(4):343-53

No es de metodologia de
investigacion cualitativa.

Estudios de Evaluacion Econémica

N Referencia Motivo de exclusion
1 Marchand DK, MacDougall D. Motorized Walking Revision sistematica de
Devices for Patients with Compromised Mobility: A estudios de evaluacién
Review of Clinical Effectiveness, Cost-Effectiveness, |econdémica
and Guidelines [Internet]. CADTH Rapid Response
Reports 2019 Aug 22.
2 Lo K, Stephenson M, Lockwood C. The economic Revision sistematica de
cost of robotic rehabilitation for adult stroke patients: | estudios de evaluacion
a systematic review. JBI Database System Rev econdémica
Implement Rep. 2019 Apr;17(4):520-547.
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Esclerosis Miltiple: Aplicacion de la herramienta CASPe para estudios
cualitativos

Referencia (primer autor y ano) L L e e

P y 2021 (53)

1. ¢ Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacion? Si

2. ¢ Es congruente la metodologia cualitativa? Si

3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los Si
objetivos?

4. ; La estrategia de seleccién de participantes es congruente Si
con la pregunta de investigacion y el método utilizado?

5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes Si
con la pregunta de investigacion y el método utilizado?

6. ¢ Se ha reflexionado sobre la relacion entre el investigador y el No
objeto de investigacion (reflexividad)?

7. ¢ Se han tenido en cuenta los aspectos éticos? Si

8. ¢ Fue el andlisis de datos suficientemente riguroso? Si

9. ¢ Es clara la exposicién de los resultados? Si

10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacién? Si

EXOESQUELETOS PARA LA RECUPERACION FUNCIONAL DE LA MARCHA EN PACIENTES CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA
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