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INTRODUCCION

La enfermedad vascular cerebral consiste en una serie de sintomas y signos que son
consecuencia de un déficit neurolégico focal secundario a un dafio vascular de presentacion

aguda. ™

Esta enfermedad puede ser de origen arterial o venoso, siendo mas frecuente el tipo arterial,

en cuanto a su etiologia se clasifica en isquémica y hemorragica ™.

Desde el punto de vista clinico la enfermedad vascular cerebral isquémica se divide en
isquemia cerebral transitoria e infarto cerebral, a su vez las hemorragias se clasifican en

intracerebrales o parenquimatosas y subaracnoideas.

El desarrollo de un evento vascular cerebral depende de factores de riesgo que se dividen en
genéticos y adquiridos, entre estos Ultimos se incluyen la hipertension arterial sistémica, la
diabetes mellitus, el tabaquismo, las dislipidemias, la obesidad y los trastornos de la

coagulacion ™.

A nivel nacional la enfermedad vascular cerebral constituye la tercera causa de muerte, la
primera causa de hospitalizacion por afecciones neuroldgicas y en los pacientes mayores de 60

afios es la principal causa de discapacidad ™ 2.

La enfermedad vascular cerebral afecta mas al varon que a la mujer, principalmente antes de
los 55 afios de edad, su incidencia aumenta en forma lineal con la edad, siendo de 3 casos por
cada 10 000 habitantes por afio en la cuarta década de la vida y de 300 casos por cada 10 000

habitantes entre el octavo y el noveno decenio de la vida. ™

Los pacientes que sufren un evento vascular cerebral presentan generalmente secuelas a nivel

motor, cognitivo y del lenguaje, de magnitud y duracién variables. !

A pesar de someterse a un protocolo de rehabilitacion muchos de los pacientes que sufren un
EVC presentan secuelas motoras que afectan la extremidad inferior y que resultan en un déficit
motor, alteraciones de la cineméatica de la marcha, equilibrio deficiente, aumento en el riesgo de

caidas e incremento en el gasto energético durante la marcha ¢,

La principal de estas secuelas es la incapacidad de estos pacientes para realizar un contacto
inicial o choque de talén adecuado ! debido a espasticidad en los flexores plantares y falta de
control voluntario o debilidad en los flexores dorsales .

Esta alteracion durante la primera etapa de la fase de apoyo condiciona alteraciones
biomecanicas en el resto de las subfases que resultan en el patron de marcha hemiparético o

en segador.



A través de la historia de la rehabilitacion se ha tratado de corregir esta deficiencia mediante el
uso de ortesis, técnicas de neurofacilitacion, reeducacion de la marcha, ejercicio terapéutico y

distintas modalidades de estimulacion eléctrica y vibratoria. 2 252!

Dentro de las modalidades de electroterapia se encuentra la estimulacion eléctrica funcional
(FES), la cual se diferencia del resto en que la estimulacién eléctrica de los musculos con
control voluntario deficiente o ausente que se realiza durante la ejecucidon de una secuencia
motora volitiva con el fin de para producir una contraccion que produzca movimiento

funcionalmente atil *7).

Desde 1960 se ha encontrado que la aplicacion de FES durante la reeducacion de la marcha
tiene un impacto positivo en las constantes cineméticas de la misma, particularmente en la
velocidad, asi como en sus determinantes evaluadas ya sea mediante técnicas de alta, media o

baja tecnologia.

Por otro lado distintas revisiones sistematicas de la literatura han mostrado que en los
pacientes con secuelas de enfermedad vascular cerebral el entrenamiento repetitivo de la
ejecucion de tareas funcionales relacionadas con actividades de la vida diaria se traduce en un
mejor desempefio en estas actividades y en mayor independencia y funcionalidad de los

individuos.

Por lo anterior se decidi6 realizar un estudio para determinar si la aplicacion concomitante de
estimulacion eléctrica funcional y un programa de rehabilitacién en sujetos post EVC de menos
de 6 meses de evolucién con marcha hemiparética se traduce en una mayor velocidad final de
la marcha en comparacion con la aplicacion Unicamente de un programa de rehabilitacion

personalizado temprano.



ANTECEDENTES

Estimulacion eléctrica funcional (FES) se refiere a la estimulacion eléctrica de musculos con
control voluntario deficiente o ausente que se realiza de forma concurrente con el
entrenamiento en una tarea especifica o actividad funcional para obtener una contraccion

muscular que produzca movimiento funcionalmente (til.

Los equipos de FES constan de electrodos que pueden ser de superficie o implantados
dependiendo de la patologia a tratar, estos se colocan sobre el punto motor de un musculo,
constan también de un sensor que puede detectar la actividad nerviosa que se produce cuando
se desea realizar un movimiento voluntario, entonces por medio de un estimulador controlado
por un microprocesador se genera un pulso de la amplitud y frecuencia necesarias para

producir la activacion de dicho musculo, ya sea de forma directa o indirecta ™.

Los primeros estudios del uso de estimulacion eléctrica funcional en el tratamiento de los

pacientes con marcha hemiparética se realizaron en la década de 1960 ™).

A partir de la década de 1990 se increment0 el uso de la FES en el tratamiento del déficit motor
de la extremidad inferior de sujetos con déficit motor secundario a un evento vascular cerebral,

principalmente en los que presentaban marcha hemiparética 7.

Uno de los problemas mas comunes en estos pacientes es la incapacidad para realizar una
dorsiflexién eficiente del tobillo durante la fase de balanceo y consecuentemente la incapacidad

para realizar un choque de talén adecuado .

El choque de taldn o contacto inicial es la primera subfase de la fase de apoyo y tiene una gran
influencia en el desarrollo de las subfases posteriores y en las constantes cineméticas de la

marcha. ©

La falta de control voluntario del tibial anterior y la espasticidad de los flexores plantares se
traducen en alteraciones de la cinematica de la marcha que finalmente llevan a una marcha

ineficiente y poco estable. ¥

La aplicacion de estimulacion eléctrica funcional del nervio peroneo comin en el punto motor
del musculo tibial anterior produce un impulso eléctrico que refuerza la actividad eléctrica
volitiva residual en dicho nervio, esto se traduce en un movimiento de dorsiflexion del tobillo
justo antes de la fase de choque de taldn, lo que sucede durante un ciclo de marcha normal,
facilitando el contacto inicial del pie contra el suelo y la fase de apoyo plantar subsecuente 8],

Se ha encontrado que este hecho tiene un impacto positivo en la velocidad de la marcha y en

otras de sus constantes cinematicas, haciendo por lo tanto mas eficiente la marcha o)
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La FES se ha utilizado en el tratamiento de la hemiplejia crénica desde 1960, en esa época
debido al alto costo de los componentes electronicos y al gran tamafio de los equipos sélo se

realizaban estos estudios en laboratorios de universidades ™.

En 1980 Stanic et al encontraron que la FES multicanal administrada por 10 minutos tres veces
por semana durante un mes produjo una mejoria notable en el desempefio durante la marcha

en sujetos hemipléjicos cronicos 7.

Actualmente existen varios reportes en la literatura en sujetos con EVC de mas de seis meses
de evolucion que han mostrado que la FES tiene un efecto benéfico en la cinemética de la
marcha. Se ha reportado que el incrementar la activacion del misculo tibial anterior durante la
marcha asistida por FES incrementa el nimero de aferencias sensoriales al sistema nervioso
central, se cree que esto tiene una influencia positiva sobre la plasticidad neuronal en estos

sujetos [ 19

Los resultados positivos obtenidos en pacientes hemipléjicos han propiciado que la FES haya
sido llevada a otros campos de estudio como una opcion de tratamiento en pacientes con
diversos trastornos neuroldgicos que cursan con alteraciones del control motor, particularmente
en lesiones de neurona motora superior como esclerosis multiple, paralisis cerebral y lesion

medular ?%.

Se han sefialado varios efectos benéficos posibles de la FES en estas poblaciones de
pacientes, entre ellos se incluye un efecto "ortésico eléctrico inteligente" directo durante la
marcha (al producir contraccién de los musculos dorsiflexores del tobillo para elevar la punta
del pie durante la fase de balanceo o para producir contraccién del cuadriceps y por lo tanto

extension de la rodilla durante la fase postural) .

Los efectos terapéuticos a largo plazo de la FES incluyen una reduccion de la hipotrofia
muscular y mejoria del control motor voluntario al incrementar la efectividad de las vias

neurales Y.

También se ha encontrado que la estimulacion eléctrica repetitiva del nervio peroneo comun
lleva a una reorganizacién sensoriomotora cortical, lo que se traduce en mejoria del control

muscular voluntario y en la cinematica de la marcha ™*.

Adicionalmente varios estudios han mostrado que el uso regular de estimulacion eléctrica
funcional durante la marcha produce una mejoria funcional general de los pacientes, que se
refleja no sélo en el desempefio de la tarea motora estimulada, sino en todas las actividades de

la vida diaria ©®.
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La evidencia sugiere que una de las mejores opciones de tratamiento rehabilitador en
pacientes hemipléjicos es la realizacion de ejercicios orientados a la ejecucion de tareas o la

reeducacion de actividades funcionales ** 2223

Esto se debe a que durante la reeducacion de actividades se fomenta la accién coordinada de
varios grupos musculares agonistas-antagonistas y no de un soélo grupo muscular. Como
ventajas adicionales se tiene que se puede emplear retroalimentacién visual, propioceptiva y
verbal durante la ejecucion de la tarea y que la realizacién de una secuencia motora funcional

tiene mas sentido y es mas motivante para el individuo 2.

La evidencia también muestra la importancia de los ejercicios de estiramiento, ya que durante
las etapas aguda y subaguda del evento vascular cerebral no sélo hay atrofia o pérdida de

fibras musculares sino pérdida de sarcomeras, lo que produce acortamiento del masculo. **

También se ha encontrado que es importante la intensidad de la terapia, pero que son mas

importantes aspectos como su individualizacién, planeacién y dosificacién adecuadas. **

Un problema comun a todos los estudios que involucran las distintas modalidades de
tratamiento con electroterapia o dispositivos electromecénicos es la eleccion del numero de

[26]

sesiones La mayoria de los estudios asignan un nimero arbitrario que va desde 10

sesiones de tratamiento.

Diversas publicaciones reportan la obtencién de resultados estadisticamente significativos

desde 10 sesiones de tratamiento con FES en dias alternos ..

Otro aspecto importante es en que momento de la evolucion de los pacientes se debe iniciar el
tratamiento. Una revision de la Fundacion Cochrane muestra que el inicio muy temprano (0-48
horas) de la terapia no muestra ventajas, y si ofrece riesgos adicionales, en comparacion con el
inicio temprano (después de 1 semana a 15 dias), y que a su vez éste se correlaciona de forma
estadisticamente con una menor estancia hospitalaria, menor probabilidad de morir y menor

discapacidad después del evento vascular cerebral. *”)

También existe evidencia de que el inicio del tratamiento antes de 4 meses de evolucion se
correlaciona con una menor probabilidad de integracion de secuelas y con un mejor prondstico

funcional 7,

Se desconoce exactamente el mecanismo exacto de estas diferencias en la evolucién de la
discapacidad, sin embargo han sido documentadas mediante estudios de imagen funcionales

(PET, SPECT, IRM funcional, andlisis de flujo sanguineo cerebral) *%.

Se piensa que esto se debe a que durante los primeros meses se verifican los principales

fendbmenos de neuroplasticidad fisiolégica como el desenmascaramiento, la potenciacion a
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largo plazo, la depresion a largo plazo y la recuperacion de las zonas de diasquisis, y
posteriormente los fendbmenos de neuroplasticidad anatdmica como los cambios en el arbol

dendritico, la reinervacion colateral y tal vez la regeneracion. 2

La prueba de marcha de diez metros cronometrada es un instrumento validado y fiable que ha
mostrado ser el més conveniente dentro de las pruebas de marcha para la evaluacion de

pacientes hemipléjicos B

Esta prueba ha mostrado mayor fiabilidad, reproducibilidad y validez al emplearla en pacientes

neurolégicos, ademas de su bajo costo y facilidad de implementacién en un contexto clinico. *%

Se ha encontrado que esta prueba tiene una alta correlacion con el desempefio en otras
pruebas de marcha como las pruebas de marcha de 3 metros (3MWT), la prueba de marcha de
6 minutos (6mWT), prueba "levantate y anda" (UGT) y con la puntuacién obtenida en
instrumentos como la FIM, la escala de Barthel y el indice motor entre otros, lo que la hace la

prueba de eleccién para la evaluacion de la velocidad de la marcha en sujetos hemiplgjicos. !

La escala de Tardieu es el instrumento mas usado actualmente para la evaluacién de la
espasticidad en pacientes neurolégicos adultos, posee varias ventajas sobre otros métodos
como la escala de Ashworth, entre estas se encuentra que permite explorar el tono muscular a
varias velocidades de movimiento, lo cual se ajusta a la definicion de la espasticidad y que

permite la diferenciacion de contracturas 2

El indice de motricidad es una herramienta util en la evaluacion de la recuperacion motora que
tiene una alta correlaciéon con otras pruebas funcionales y con las etapas de Brunnstrom con la

ventaja de que solo evalla tareas motoras.

Finalmente el analisis observacional de la marcha (Observational Gait Analysis) en video es
una herramienta validada de bajo costo y facil implementacion que evalia de forma cualitativa
las determinantes de la marcha, permitiendo identificar las areas mas afectadas y proporcionar
un tratamiento dirigido. Ha mostrado ser fiable y reproducible, mostrando una baja variabilidad

intra e interobservador.
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JUSTIFICACION

En México la enfermedad vascular cerebral es la tercera causa de mortalidad general entre la

poblacion y la primera causa de hospitalizacién por afecciones neurolégicas. ™

La incidencia de eventos vasculares cerebrales ha ido en aumento como consecuencia del
incremento en la incidencia de hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus, obesidad y
dislipidemias ya que la presencia de estas entidades patolégicas aumenta de forma sustancial

el riesgo de presentar un evento vascular cerebral. ™

Se calcula que el 15 por ciento de los pacientes que presentan un evento vascular cerebral
moriran o seran internados posteriormente debido a otro evento de mayor magnitud ™. En el
afo 2000 a nivel nacional las personas que presentaban algin tipo de discapacidad ascendian
a 1 millén 795 mil, lo que representa el 1.8% de la poblacion total .

En México el tipo de discapacidad mas importante numéricamente hablando corresponde a la
discapacidad motriz . En cuanto a los grupos de edad con mayor porcentaje de discapacidad
encontramos que los grupos de edad mayormente afectados son los de 10 a 14 y 60 a 79 afios
@l La discapacidad secundaria a una enfermedad es la mas frecuente en todos los grupos de
edad, a nivel nacional 32 de cada 100 personas con discapacidad se encuentran en esta

condicion debido a enfermedades ¥

La enfermedad vascular cerebral es la principal causa de discapacidad entre la poblacién
mayor de 60 afios . En el CNMAICRIE "Gaby Brimmer" del Sistema Nacional DIF se
otorgaron 34 consultas de primera vez por hemiparesia/hemiplejia en el afio 2008 y 44

consultas de primera vez en el 2009 ™.

Los pacientes con hemiparesia secundaria a un evento vascular cerebral presentan diversos
déficits motores en el hemicuerpo afectado, uno de los mas frecuentes y persistentes es la falta
de control volitivo de los flexores dorsales del pie y la espasticidad de los flexores plantares,
estos trastornos dan lugar a un apoyo en equino que obliga a realizar una circunduccion de la
cadera del lado afectado y que determina el patrén tipico de la marcha hemiparética o en

segador. P!

Existen numerosos reportes en la literatura sobre la mejoria funcional de los pacientes con
déficit motor de la extremidad inferior secundario a un evento vascular cerebral de mas de 4

meses de evolucién con la aplicacién de FES.® "

En estos pacientes la estimulacion eléctrica funcional produce beneficios como la prevencién
de la sarcopenia y la osteopenia, disminucion del déficit motor, disminucion de las alteraciones

biomecanicas en el ciclo de la marcha, y mejorias de sus constantes cinematicas. !
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Sin embargo la aplicacién de FES en pacientes con menos de 6 meses de evolucién ha sido
menos estudiada. Algunos ensayos clinicos aleatorizados controlados sugieren que es
probable que la aplicacion de FES durante este periodo de tiempo favorezca la plasticidad
cerebral, ya que se han encontrado cambios en la activacion de las neuronas de la corteza
motora afectada, disminucion de la zona de penumbra y de diasquisis en pacientes con
enfermedad vascular cerebral y cierto grado de regeneracion medular en lesionados
medulares.  **" Se piensa que en esta etapa la aplicacién de FES durante la reeducacion de
la marcha genera una biorretroalimentacién que contribuye a la recuperacion mas rapida y
completa del control volitivo debido a que modifica las aferencias propioceptivas durante la
ejecucion de las secuencias motoras del ciclo de la marcha y a que constituye una Ortesis

eléctrica inteligente.

En México no se han publicado estudios de la aplicacion de FES con estimuladores portétiles

durante la reeducacion de la marcha de pacientes con déficit motor secundario a un evento

vascular cerebral de menos de 6 meses de evolucion.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo General

Comparar los efectos en la velocidad de la marcha producidos por la aplicacion de estimulacion
eléctrica funcional del musculo tibial anterior durante la reeducacion de la marcha de forma

adicional a un programa de rehabilitacion personalizado

Objetivos Especificos

Comparar el efecto producido por la estimulacion eléctrica funcional del musculo tibial anterior
durante la reeducacion de la marcha con el de un programa de rehabilitacion personalizado en

la puntuacién obtenida en el indice de motricidad.

Comparar el efecto producido por la estimulacién eléctrica funcional del muasculo tibial anterior
durante la reeducacion de la marcha con el de un programa de rehabilitacion personalizado en
la espasticidad de los flexores plantares evaluada mediante la escala de Tardieu y la Escala de
Ashworth modificada.

16



HIPOTESIS

ALTERNA

La aplicacion concomitante de estimulacion eléctrica funcional del musculo tibial anterior
durante la reeducacién de la marcha y un programa de rehabilitacion en pacientes con
secuelas de EVC de menos de 6 meses de evolucién es superior a la aplicacion Unicamente

del programa de rehabilitacion en términos de la velocidad final de la marcha

NULA

La aplicaciéon concomitante de estimulacién eléctrica funcional del musculo tibial anterior
durante la reeducacion de la marcha y un programa de rehabilitacion en pacientes con

secuelas de EVC de menos de 6 meses de evolucibn no es superior a la aplicacion

Unicamente del programa de rehabilitacion en términos de la velocidad final de la marcha

17



MATERIAL Y METODOS

Se tratd de un estudio longitudinal, prospectivo, prolectivo, cuasi experimental que fue realizado
en el servicio de rehabilitacién neurolégica del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
"Manuel Velasco Suarez", en la ciudad de México en el periodo comprendido entre el 01 de
Septiembre de 2010 y el 28 de Enero de 2011. El universo de trabajo lo conformaron 10
pacientes con secuelas de EVC de menos de 6 meses de evolucion de entre 33 y 56 afios de
edad.

Para el calculo de la muestra se usé la férmula para muestras pequefias no aleatorias tomando
en cuenta el nimero de casos de hemiplejia dentro del total de las consultas primera vez del

CNMAICRIE "Gaby Brimmer" considerando un error del 5% y una confianza del 99%.

Se incluyo a pacientes de ambos sexos, de 30 a 60 afios de edad, con menos de 6 meses de
evolucion de su primer evento vascular cerebral, con marcha hemiparética en el momento de la
seleccion, que se encontraran en las fases 3 0 4 de Brunnstrom y que aceptaran participar en
el estudio y brindar su consentimiento informado por escrito.

Los criterios de exclusion fueron la presencia de espasticidad en dorsiflexion del tobillo o
contractura fija a -10°, la presencia de clonus, la aplicacion previa de toxina botulinica a
musculos flexores plantares, pacientes que no pudieran seguir 6rdenes sencillas, pacientes
portadores de marcapasos, pacientes portadores de tromboflebitis, pacientes enrolados en

otros protocolos que pudieran afectar los resultados de la investigacion

Los criterios de eliminacion fueron la inasistencia a mas de 3 sesiones de tratamiento, la
aparicion de complicaciones del EVC o de enfermedades concomitantes que contraindiquen la
prescripcion de ejercicio terapéutico y la defuncion del paciente.

La muestra fue captada mediante muestreo no probabilistico de casos consecutivos de la
consulta externa del servicio de rehabilitacién del Instituto de Neurologia y Neurocirugia Manuel
Velasco Suarez entre los meses de Septiembre y Noviembre.

Se asigno de forma aleatoria a 5 pacientes dentro del grupo de intervencién y a 5 pacientes en
el grupo de control, en ambos grupos se realiz6é una evaluacion inicial idéntica, que consistié en
la elaboracion de una historia clinica de rehabilitacién, con atencion especial a la marcha,
evaluacion de la prueba de marcha cronometrada de 10 metros, indice motor de la extremidad
inferior y espasticidad de los flexores plantares mediante las escalas de Ashworth modificada y

Tardieu.

Los pacientes dentro de cada grupo recibieron 20 sesiones diarias de un programa de

rehabilitacion que se describe en la Tabla 1.
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Tabla 1. Programa de Rehabilitacion

Componente Actividades Duracion
Valoracién Toma de tension arterial, frecuencia cardiaca, 5 minutos
previa frecuencia respiratoria,
Relajacion Ejercicios Respiratorios y de relajacion 5 minutos
Calentamiento | Movilizaciones activo-asistidas de las 4 10 minutos

extremidades por grupos musculares 3 series de
10 repeticiones cada una,

Estiramiento Ejercicios de estiramiento de flexores de cadera, 10 minutos
abductores de cadera, flexores de rodilla, triceps
sural. 1 serie de 10 repeticiones sostenidas por 5
segundos cada una

Reeducacién Reeducacion de la marcha en barras paralelas o 45 minutos
de la Marcha asistida por médico residente y familiar por 10
metros

El grupo de intervencion realizé la reeducacién
de la marcha con el equipo de FES

La Unica diferencia entre los grupos fue la aplicacion de estimulacion eléctrica funcional durante

los 45 minutos de reeducacion de la marcha en el grupo de intervencién (grupo FES).

Para la aplicacion de estimulacién eléctrica funcional se utilizé6 un equipo de FES monocanal
portatii modelo BIOFES-MX marca Tinemi ® que entrega pulsos de corriente continua
cuadrados de 0-90 V, de 900us de duracion, con una frecuencia de 5-90 Hz y un tiempo de
espera entre paso de hasta 5 segundos, con modos de operacion continuo y marcha, este

Ultimo opera mediante una plantilla con un sensor que detecta el despegue del pie.

Al igual que en el resto de las modalidades de electroterapia la obtencién de una respuesta
motora Optima varia de paciente a paciente, por lo que la intensidad de la corriente, ancho de
pulso, frecuencia e intervalo de tiempo entre pasos fueron ajustados a las respuestas

individuales.

En todos los casos se tratd de obtener la mayor respuesta motora que no condicionara

incomodidad al paciente y se uso6 el equipo en el modo marcha.

Se usaron dos variantes en la colocacién de los electrodos dependiendo de las necesidades
del paciente, en caso de que el paciente presentara un componente en inversion del pie el
catodo fue colocado en la emergencia del nervio peroneo para obtener una respuesta
consistente en dorsiflexién y eversion, en caso de que el paciente presentara un componente
en eversion se coloco el catodo en el punto motor del masculo tibial anterior para obtener una

respuesta motora consistente en dorsiflexién e inversion del pie.
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Se permitié el uso de ortesis tobillo pie a los pacientes que presentaban inestabilidad en el eje
transversal de la articulacion del tobillo durante la reeducacion de la marcha
independientemente del grupo de tratamiento asignado, las valoraciones inicial y final fueron

realizadas en condiciones exactamente iguales.

El miembro toracico fue manejado en terapia ocupacional de acuerdo a las necesidades

individuales de cada paciente.

Después de 20 sesiones de tratamiento continuo ambos grupos fueron sometidos a una
valoracion final, que incluy6 nuevamente la prueba de marcha cronometrada de 10 metros, y la
valoracion del indice Motor y la espasticidad de los flexores plantares mediante las escalas de

Ashworth y Tardieu para obtener la medicion final de las variables en estudio.

Para el analisis estadistico se uso la prueba de Shapiro-Wilk para determinar la normalidad de
la muestra, se encontré que los datos obtenidos no seguian una distribucién paramétrica por lo
que los resultados fueron analizados mediante la prueba T de Wilcoxon, tanto para las
comparaciones pre y post tratamiento intragrupales como intergrupales. La informacion
obtenida fue analizada mediante SPSS version 15.0 para Windows

Este estudio se apegd a la declaracién de Helsinki y a las buenas préacticas clinicas para
investigacion clinica en seres humanos. No se excluyé a ningun paciente de participar en el
estudio por razones que no fueran las estrictamente contempladas en los criterios de seleccion.

Todos los participantes otorgaron su consentimiento informado por escrito.
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RESULTADOS

Se capto un total de 10 pacientes, ubicando de forma aleatoria a 5 por grupo, tal como estaba
previsto en el disefio del estudio. Ninguno de los pacientes fue eliminado debido a enfermedad,
abandono o inasistencia.

Tabla 1. Caracteristicas Demograficas de los Pacientes en el Estudio

Paciente | Edad | Sexo | Evolucion Etiologia Hemicuerpo | Grupo
(meses) del EVC afectado

1 36 F 4 hemorragico | izquierdo FES
2 49 M 5 isquémico izquierdo FES
3 52 M 6 isquémico derecho FES
4 46 F 6 isquémico izquierdo FES
5 39 M 5 hemorragico | izquierdo FES
6 42 F 6 hemorragico derecho control
7 54 M 5 isquémico izquierdo | control
8 48 M 4 isquémico izquierdo | control
9 42 F 6 isquémico derecho control
10 56 F 6 hemorragico | izquierdo | control

La poblacion del estudio estuvo equilibrada con 5 pacientes femeninos y 5 pacientes
masculinos, 3 pacientes femeninos dentro del grupo de control y 2 en el de intervencion. El
rango de edad de la poblacion fue de 36 a 56 afios con una media de 46 afios, en el grupo
control la media de edad fue de 48.4 afios. En cuanto a la etiologia 7 de lo eventos fueron del
tipo isquémico y 3 hemorragicos.

Tabla 2. Distribucién de los Pacientes por Grupo

Rango de edad | Género | Rango de Evolucion | Etiologia | Hemicuerpo
(media) (%) (media) (%) (%)

Poblacion Total 36-56 M 50% 4-6 meses | 60% D 30%
(46.4) F 50 % (5 meses) H 40% | 70%

Grupo FES 36-52 M 60% 4-6 meses | 60% D 20%
(44.4) F 40% (5 meses) H 40% | 80%

Grupo Control 42-56 M 40% 4-6 meses | 60% D 40%
(48.4) F 60% (5 meses) H 40% | 60%

La velocidad de la marcha fue valorada mediante la prueba de marcha de 10 metros
cronometrada (LOMTWT) al inicio y al final del programa de tratamiento. Usando la prueba T de
Wilcoxon se encontr6 en ambos grupos una disminucion estadisticamente significativa del
tiempo requerido para completar la prueba al final del programa de tratamiento (p =0.002 grupo
FES, p= 0.008 grupo control).

Al comparar el grupo de FES con el grupo de control se encontré6 una mayor disminucion del
tiempo requerido para realizar la prueba en el grupo de FES de forma estadisticamente
significativa (p = 0.0043)

Tabla 3. Prueba de Marcha Cronometrada de 10 Metros (10OMTWT) para Ambos Grupos

Grupo Media del Tiempo Media del Tiempo Diferencia | Valor p
pre-tratamiento (segundos) | post-tratamiento (segundos)

FES 22.52 17.5 5.02 0.002

Control 22.70 20.38 2.32 0.008
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Gréfica 1. Comparacién del Tiempo Promedio Inicial y Final en la 10MWT de Ambos
Grupos
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Los valores de velocidad de la marcha se calcularon en base al tiempo requerido por el
paciente para completar la prueba y a la distancia recorrida (10 metros).

Tabla 4. Velocidad en la Prueba de Marcha de 10 Metros Cronometrada (LOMTWT) para
Ambos Grupos

Grupo | Media de la velocidad | Media de la velocidad | Diferencia | Valor p
pre-tratamiento (m/s) | post-tratamiento (m/s)

FES 0.444 0.571 0.127 0.002
Control 0.440 0.490 0.050 0.008

Grafica 2. Comparacién de la Velocidad Promedio Inicial y Final de Ambos Grupos
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En cuanto a las puntuaciones en el indice Motor se encontr6 que ambos grupos mostraron
mejoria de forma estadisticamente significativa, al registrar puntuaciones mas altas después
del programa de rehabilitacion en comparacion con los valores presentados antes del
tratamiento.

Tabla 5. Puntuacion Obtenida en el indice Motor en Ambos Grupos.

Grupo | Media de la puntuacién | Media de la puntuacion | Diferencia | Valor p
en el Ml pre-tratamiento | en el Ml post-tratamiento

FES 50.80 61.60 0.502 0.003

Control 48.60 59.60 0.232 0.005

Gréfica 3. Comparacion del indice Motor Promedio Inicial y Final de Ambos Grupos
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Al comparar las puntuaciones en el indice motor antes del tratamiento entre ambos grupos se
encontré que estos eran similares en cuanto a la puntuacion basal obtenida en el indice Motor,
al final del programa de tratamiento se encontré una puntuaciéon mayor en el grupo FES, como
resultado de la mayor fuerza muscular en el grupo de dorsiflexores en los pacientes dentro de
este grupo, esta diferencia fue estadisticamente significativa p= 0.024.

Durante la valoracion inicial previa al programa de tratamiento se encontré que no hubo
diferencia en el tono muscular evaluado mediante las escalas de Ashworth modificada y
Tardieu entre ambos grupos. Al realizar la valoracién final se encontré que tres pacientes en el
grupo FES y dos pacientes en el grupo de control mostraron una disminucién del tono muscular
evaluado mediante las escalas de Ashworth y Tardieu de un punto sin que se encontrara
significancia estadistica para esta diferencia p = 0.178.

Tabla 6. Tono Muscular Evaluado Mediante la Escala de Ashworth Antes y Después del
Tratamiento

Grupo | Media del tono muscular | Media del tono muscular | Diferencia | Valor p
pre-tratamiento post-tratamiento

FES 1.60 1.20 0.502 0.178

Control 1.60 1.40 0.232 0.374
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Gréfica 4. Comparacion de la Espasticidad Valorada Mediante la Escala de Ashworth
Modificada entre Ambos Grupos
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Tabla 7. Tono Muscular Evaluado Mediante la Escala de Tardieu Antes y Después del
Tratamiento

Grupo | Media del tono muscular | Media del tono muscular | Diferencia | Valor p
pre-tratamiento post-tratamiento

FES 1.60 1.40 0.20 0.178

Control 1.60 1.40 0.20 0.374

Grafica 5. Comparacion de la Espasticidad Valorada Mediante la Escala de Tardieu entre
Ambos Grupos
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DISCUSION

Durante los andlisis estadisticos se encontré que antes del tratamiento no existian diferencias
entre el grupo FES y el grupo de control en cuanto a las variables dependientes: tiempo para
realizar la prueba de marcha de los 10 metros, velocidad de la marcha durante la prueba de
marcha de los 10 metros, puntuacion en el indice Motor, y tono muscular evaluado mediante

las escalas de Ashworth y Tardieu.

Al final del periodo de tratamiento se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo de control y el grupo FES en cuanto al tiempo requerido para realizar la prueba
de marcha de los 10 metros, asi como en la velocidad de la marcha durante dicha prueba y en

la puntuacion obtenida en el indice Motor.

Los resultados de este estudio en cuanto a una disminucion en el tiempo transcurrido para
realizar la prueba de marcha de los 10 metros y un aumento de la velocidad de la marcha
durante la misma prueba concuerdan con lo reportado en los estudios de Thrasher, Kesar, Yan y
Robbins © 8 22! quienes reportan mejoria en este parametro con periodos de 5-15 sesiones de
terapia. Este es el principal beneficio reportado y reconocido de la aplicacion de FES y constituye la

justificacion de su uso en la rehabilitacion de esta poblacion de pacientes.

Adicionalmente se encontrd que el grupo FES obtuvo de forma estadisticamente significativa
puntajes mas altos en el Indice Motor como resultado de una mayor fuerza muscular en el
grupo muscular de dorsiflexores del tobillo en comparacion con el grupo de control. Esto ha
sido reportado en estudios con estimulacién eléctrica funcional por Ring, Kern, Popovic y

Weingarden [ & 10 11,

Se ha comprobado que este efecto se debe a la accién directa de la
corriente sobre las fibras musculares, a la prevencion de la sarcopenia y probablemente a
fendmenos de neuroplasticidad a nivel central que mejoran el control voluntario de dicho grupo

muscular. !

Durante estudio se encontr6 una disminucién de 1 punto en el tono muscular evaluado
mediante las escalas de Ashworth y Tardieu en el 60% de los pacientes en el grupo de FES y
en el 40% de los pacientes en el grupo de control. Sin embargo esta disminucién en el tono no
tuvo significancia estadistica en la comparacion intragrupo antes y después del tratamiento ni

en la comparacion intergrupo al final del tratamiento.

La ausencia de un efecto estadisticamente significativo en el tono muscular valorado mediante
las escalas de Ashworth y Tardieu puede deberse a que el tiempo de duracion del tratamiento
fue breve (20 sesiones) en comparacién con el empleado en los estudios que reportan mejoria
en este parametro, como el de Watanabe ** . Sin contar con los fenémenos intrinsecos de
neuroplasticidad de cada paciente que también han sido descritos como un factor importante

en la recuperacion %7
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Se ha reportado una mayor disminucién en el tono muscular en estudios de hasta 6 meses de

tratamiento.

En cuanto al efecto ortésico eléctrico observado durante la aplicacion de estimulacién eléctrica

funcional se encontr6 que esto sdélo es valido en el caso de los pacientes que no presentan

inestabilidad en la articulacion del tobillo.
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CONCLUSIONES

Ambos grupos se vieron beneficiados por la aplicacion del programa de rehabilitacion, los
beneficios observados consistieron en un incremento estadisticamente significativo en
parametros como la velocidad de la marcha en la prueba de diez metros cronometrada y la

fuerza muscular evaluada mediante el indice Motor.

Sin embargo al comparar el grupo de control con el grupo de estimulacion eléctrica funcional se
encontr6 que habia una diferencia estadisticamente significativa en la velocidad final de la
marcha en la prueba de marcha de diez metros cronometrada y en la puntuacion final obtenida
en el indice Motor a favor del grupo de estimulacion eléctrica funcional.

Al final del periodo de tratamiento se observé una reduccion ligera de la espasticidad del grupo
antagonista al estimulado eléctricamente, que no tuvo significancia estadistica, esto puede
estar relacionado con el nimero de sesiones de tratamiento y con fendémenos de

neuroplasticidad intrinsecos de cada individuo.

Durante la realizacion de este estudio no se presentd ninguna complicacion relacionada con la
aplicacion de electroterapia o con las técnicas de terapia fisica, aun cuando el programa de

tratamiento fue intensivo (20 sesiones diarias de mas de una hora de duracion).

Por lo anterior se considera que la FES constituye una herramienta Gtil en la rehabilitacion de
pacientes sobrevivientes a un EVC de menos de 6 meses de evolucibn con marcha
hemiparética con debilidad/control voluntario deficiente de los flexores dorsales del pie, debido
a que aporta beneficios adicionales a la aplicacion Unicamente de un programa de
rehabilitacion personalizado temprano ademas de que su aplicacion es facil y segura.

27



ANEXO 1

HOJA DE CAPTACION DE DATOS

Nombre del paciente:

Edad ‘ Género ‘ Masculino ( ) ‘ Femenino ( )
Tipo de evento vascular cerebral:
Isquémico ( ) ‘ Hemorrégico ( )
Hemicuerpo Afectado
Derecho () Izquierdo ()

Arteria(s) afectada(s) por el evento:

Lébulo(s) afectado(s) por el evento:

Tiempo transcurrido desde el evento:

Tiempo Cronometrado en la 10MWT

Inicial Final

Espasticidad en séleo y gemelos por Escala de Tardieu

Inicial Final

Espasticidad en soleo y gemelos por Escala de Ashworth Modificada

Inicial Final

Puntuacién Obtenida en el indice Motor

Inicial Final




ANEXO 2
10 METER TIMED WALKING TEST

(PRUEBA DE MARCHA DE 10 METROS CRONOMETRADA)

VELOCIDAD EN DISTANCIAS CORTAS (*item empleado en esta investigacion)

5 m caminando
10 m caminando *
20 m caminando (10 m y de regreso)

TEST DE RESISTENCIA
2,6 0 12 minutos caminando

INSTRUCCIONES PARA EL TEST DE VELOCIDAD EN DISTANCIAS CORTAS

Se indica al paciente que camine en su propia velocidad, puede emplear cualquier ayuda
necesaria, tiene que recorrer un trayecto lineal, si requiere dar vuelta se indicara previamente el
sitio donde la realizara, los pacientes son cronometrados en base a la distancia especificada
previamente. Los resultados seran reportados como el nimero de segundos requeridos, o
como una velocidad (metros/segundo). Cualquier ayuda que requiera el paciente debe ser

reportada

INSTRUCCIONES PARA EL TEST DE RESISTENCIA.
Se pide al paciente que camine a su propia velocidad, puede usar cualquier ayuda, se marca

una distancia fija, habitualmente de 20 m, el paciente caminara siendo informados del tiempo
transcurrido (2, 6 0 12 minutos), los pacientes pueden detenerse si sienten fatiga, seis minutos
para la prueba es el mejor parametro.

Se registrara la distancia total avanzada sin detenerse, también se registrara el numero de
descansos durante la prueba, el tiempo transcurrido y la distancia entre ellas

29



ANEXO 3

VALORACION DEL INDICE MOTOR DEL MIEMBRO PELVICO

1. Sin movimiento

9. Contraccion palpable del musculo

14. Se aprecia movimiento pero no completa el arco de movimiento ni contra gravedad

19. Movimiento con arco completo contra gravedad pero sin resistencia

25. Movimiento contra resistencia pero mas débil que el contralateral

33. Fuerza normal

Valoracién: Suma de la puntuacion obtenida para la flexion de cadera desde una flexion de
cadera de 90°, extension de rodilla desde una flexion de rodilla de 90° y dorsiflexion del tobillo
desde flexion plantar + 1.

Interpretacion: Puntuacion Minima O
Puntuacién Méaxima 100 (33+33+33+1)
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ANEXO 4

ESCALA DE ASHWORTH MODIFICADA

0. Tono muscular normal

1. Ligero aumento del tono manifestdndose por resistencia al final del arco de movimiento

1+. Incremento del tono con minima resistencia del 50% hasta el final del arco de movilidad

2. Marcado incremento del tono que provoca resistencia en el 75% del arco de movilidad

3. Incremento considerable del tono presentando resistencia en todo el arco de movilidad

4. Rigidez de la extremidad
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ANEXO 5

ESCALA DE TARDIEU

La valoracion se realiza con el paciente en posicion supina, con la cabeza alineada con la linea
media. Las mediciones se realizan a 3 velocidades (V1,V2, y V3). Las respuestas se registran
en cada velocidad como X/Y, donde X indica la calificacion de 0 a 5, Y el angulo en que ocurre
la reaccion muscular.

Velocidades

V1: Movilizar lo mas lento posible, mas lento que la caida natural del segmento por accion de la
gravedad

V2: Velocidad aproximadamente igual a la que caeria el segmento bajo accion de la gravedad
V3: Lo més rapido posible, mas rapido que la caida natural del segmento por accion de la
gravedad

Puntuacion

0 Sin resistencia a lo largo del rango de movimiento pasivo

1 Resistencia ligera a lo largo del rango de movimiento pasivo sin detencion del
movimiento en un angulo preciso

2 Detencién clara en un angulo preciso, que interrumpe el movimiento, seguida de
liberacion

3 Clonus agotable de menos de 10 segundos mientras se mantiene la presion y que
aparece en un angulo preciso

4 Clonus inagotable de mas de 10 segundos cuando se mantiene la presion y que
aparece a un angulo preciso

5 La articulacién esta inmovil
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ANEXO 6

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO GRUPO CONTROL

México, D.F. a de del 2010

Yo manifiesto por este conducto que acepto
participar voluntariamente dentro del grupo control del estudio denominado “Estudio
Comparativo del Efecto de la Estimulacion Eléctrica Funcional del Musculo Tibial Anterior
Adicional a un Programa de Rehabilitacion Intensivo en la Velocidad de la Marcha en Pacientes
post EVC de menos de 6 meses de Evolucién” que se realizara en este centro de rehabilitacion
del 1 de Septiembre de 2010 al 28 de Enero de 2011.

Se me ha explicado que este estudio evaluara si adicion de estimulacion eléctrica funcional del
musculo tibial anterior a la reeducacion de la marcha es superior a un programa de
rehabilitacion intensivo en términos de la velocidad y la eficiencia de la marcha de pacientes
con hemiparesia secundaria a un evento vascular cerebral.

El investigador me ha informado que el grupo en el que participaré dentro de este estudio
recibir4 un programa de rehabilitacion intensivo que ha mostrado ser benéfico en la velocidad y
cinematica de la marcha de pacientes con hemiparesia secundaria a un evento vascular
cerebral.

Se me ha explicado que durante la reeducacién de la marcha puedo sufrir complicaciones
como caidas y fatiga muscular. Para reducir al minimo el riesgo estas complicaciones el
investigador me explicé que siempre dosificara y supervisara de forma personal todas las
sesiones de mi programa de rehabilitacion

Asi mismo, manifiesto que el investigador me explicdé que la investigacion requiere que se
grabe en video la forma en que camino antes y después del programa de rehabilitacion y que al
otorgar este consentimiento estoy de acuerdo con este aspecto del estudio. El investigador
aclaro todas mis dudas y que me ha expresado que esta en disposicion de seguir haciéndolo
durante el transcurso de la investigacion.

Estoy consciente de que en el momento que lo desee puedo retirar mi consentimiento para
participar en este estudio y retirarme del mismo, sin que esto afecte mis derechos como
paciente de este centro de rehabilitacion o me acarree algln perjuicio.

Se me ha informado que mis datos personales y el video obtenido permaneceran

confidenciales, y que no seréan utilizados con fines de lucro ni para otros fines distintos a los de
la investigacion.

Nombre y Firma:

Nombre y Firma Testigo 1:

Nombre y Firma Testigo 2:
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ANEXO 7

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO GRUPO DE INTERVENCION (FES)

México, D.F. a de del 2010

Yo por este conducto acepto voluntariamente
participar en el estudio denominado “Estudio Comparativo del Efecto de la Estimulacion
Eléctrica Funcional del Musculo Tibial Anterior Adicional a un Programa de Rehabilitacién
Intensivo en la Cinematica de la Marcha en Pacientes post EVC de menos de 6 meses de
Evolucién” que se realizara en este centro de rehabilitacion del 1 de Junio de 2010 al 28 de
Enero de 2011.

Se me ha explicado que este estudio evaluara si adicion de estimulacion eléctrica funcional del
musculo tibial anterior a la reeducacion de la marcha es superior a un programa de
rehabilitacion intensivo en términos de la velocidad y la eficiencia de la marcha de pacientes
con hemiparesia secundaria a un evento vascular cerebral.

El investigador me ha informado que el grupo en el que participaré dentro de este estudio
recibird la aplicacion de estimulacion eléctrica funcional adicional a un programa de
rehabilitacion intensivo que ha mostrado ser benéfico en la velocidad y cinematica de la marcha
de pacientes con hemiparesia secundaria a un evento vascular cerebral.

Se me ha explicado que la aplicacion de estimulacion eléctrica funcional ha sido estudiada en
otros paises en pacientes con caracteristicas similares a las mias, obteniéndose resultados
alentadores consistentes en aumento de la velocidad de la marcha asi como ahorro de energia
al caminar en comparacion con los programas de rehabilitacion habituales.

El investigador me ha informado que durante la aplicacion de este tipo de corriente eléctrica
puedo presentar molestias como fatiga muscular y que a igual que en otros métodos de
reeducacion de la marcha tengo el riesgo de presentar caidas. Para reducir al minimo el riesgo
estas complicaciones el investigador me explicd que siempre dosificara y supervisara de forma
personal todas las sesiones de mi programa de rehabilitacion.

Asi mismo, manifiesto que el investigador me explicé que la investigacién requiere que se
grabe en video la forma en que camino antes y después del programa de rehabilitacién y que al
otorgar este consentimiento estoy de acuerdo con este aspecto del estudio. El investigador
aclaro todas mis dudas y que me ha expresado que esta en disposicion de seguir haciéndolo
durante el transcurso de la investigacion.

Estoy consciente de que en el momento que lo desee puedo retirar mi consentimiento para
participar en este estudio y retirarme del mismo, sin que esto afecte mis derechos como
paciente de este centro de rehabilitacion o me acarree algun perjuicio.

Se me ha informado que mis datos personales y el video obtenido permaneceran
confidenciales, y que no seréan utilizados con fines de lucro ni para otros fines distintos a los de
la investigacion.

Nombre y Firma:

Nombre y Firma Testigo 1:

Nombre y Firma Testigo 2:
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ANEXO 8

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

MéxicoD.F.a___ de 2009

Estimado paciente por este conducto me
permito invitarlo a participar en el estudio denominado “Estudio Comparativo del Efecto de la
Estimulaciéon Eléctrica Funcional Adicional a un Programa de Rehabilitacion Intensivo en la
Velocidad de la Marcha en Pacientes post EVC de menos de 6 meses de evolucidon” que se
realizar en este centro de rehabilitacion del 1 de Junio de 2010 al 28 de Enero de 2011.

Este estudio evaluara si la aplicacién terapéutica de una corriente eléctrica al masculo tibial
anterior durante el ciclo de la marcha puede mejorar la eficiencia de los movimientos que
realiza la extremidad inferior al caminar en los pacientes que sufrieron un evento vascular
cerebral.

Durante este estudio usted sera asignado a uno de dos grupos de tratamiento, uno que incluye
un programa de rehabilitacién intensivo que ha mostrado ser benéfico en pacientes con
alteraciones de la marcha después de una accidente vascular cerebral u otro que incluye
ademas de este programa la aplicacion de la corriente en estudio.

Independientemente del grupo al que sea asignado, usted se vera beneficiado por la aplicacion
de un programa de rehabilitacion intensivo en una fase temprana y que ha mostrado ayudar a
mejorar la marcha de pacientes con hemiparesia secundaria a un evento vascular cerebral.

Asi mismo le informo que esté estudio involucra el analisis de dos grabaciones de video digital
de la forma en que usted camina, antes y después del programa de rehabilitacion, por lo que al
otorgar su consentimiento acepta este aspecto del estudio. Este video solo sera usado para
fines del estudio y no comprometera su confidencialidad. La aplicacion de esta corriente
eléctrica, al igual que otras modalidades terapéuticas, no estad exenta de efectos secundarios
que pueden llegar a ser molestos, tales como fatiga muscular. También le informo que, al igual
que con otros métodos de reeducacion de la marcha existe el riesgo de presentar caidas sin
embargo lo supervisaré durante todas las sesiones de tratamiento para minimizar el riesgo de
esta y otras complicaciones.

Es importante sefialar que en el momento que usted lo desee puede retirar su consentimiento
para participar en este estudio y abandonar el mismo sin que esto afecte sus derechos como
paciente de este centro o le acarree algun perijuicio.

Deseo expresarle que como Investigador me comprometo a aclarar todas sus dudas antes,
durante o después del protocolo de investigacion y a supervisar y adecuar su programa de
rehabilitacion de forma personal.

Hago de su conocimiento que sus datos personales permaneceran confidenciales,
respetandose en todo momento su privacidad y que no seran utilizados para otro fin distinto a
los de la investigacion

Atte. Dr. Pedro Sanchez Rojas.

Médico Residente del 3er afio de Medicina de Rehabilitacion

CNMAICRIE “Gaby Brimmer” SNDIF.

Teléfono Celular: 5513954658 Correo electronico: petros.iatros@yahoo.com
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