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Resumen Estructurado

Titulo: Plataforma para la rehabilitacion de la marcha en pacientes con pato-
logias del sistema nervioso central.

Autores/as: Eva Reviriego Rodrigo, Marta Lopez de Argumedo, Jesus Figue-
roa Rodriguez, Lorea Galnares-Cordero.

Palabras clave: C-Mill, Gait, Rehabilitation

Fecha: abril 2024

Paginas: 144

Referencias: 31

Introduccion

El dispositivo médico C-Mill VR, desarrollado por Motek Medical B.V.
en 2005, es una plataforma de rehabilitacion de marcha y equilibrio compues-
to por un tapiz rodante que integra un entorno de realidad virtual con un so-
porte de peso, indicado para pacientes con patologias del sistema nervioso
central. Este dispositivo también registra parametros de la ejecucion de las
tareas solicitadas al paciente durante la sesion de entrenamiento y facilita una
evaluacion objetiva del equilibrio y la marcha, permitiendo la eleccién y mo-
nitorizacion eficientes de programas de tratamiento.

El proposito de C-Mill VR es mejorar y precisar las oportunidades de
rehabilitacion de 1a marcha y el equilibrio, especialmente dentro de programas
de neurorrehabilitacion, dirigidos principalmente a diversas enfermedades del
sistema nervioso central.

Objetivos

Evaluar la evidencia cientifica sobre la efectividad y la seguridad de la
terapia C-Mill VR, asi como exponer la perspectiva de pacientes acerca de su
uso para la rehabilitacion de la marcha y el equilibrio en personas con pato-
logias del sistema nervioso central.

Metodologia

Se realiz6é una revision sistematica para evaluar la evidencia sobre la
efectividad y seguridad del tratamiento rehabilitador centrado en la rehabili-
tacion de la marcha y el equilibrio mediante el empleo de la plataforma C-Mill
VR, para proporcionar una evaluacion imparcial y precisa que respalde la toma
de decisiones clinicas informadas en este campo.

Analisis econémico: Si Opinioén de Expertos: Si
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Resultados

La revision sistematica realizada identifico un total de 12 estudios publi-
cados en la tltima década y que aportan resultados sobre la efectividad y se-
guridad del C-Mill VR.

Esta revision exhaustiva ha examinado un conjunto diverso de estudios
que evaltan la efectividad de la plataforma C-Mill VR en diversas patologias
neurolégicas como ataxia cerebelosa degenerativa, poliomielitis, paraplejia
espastica hereditaria, trastorno del desarrollo de la coordinacion (en poblacion
infantil), enfermedad de Parkinson e ictus. En el &mbito de la ataxia cerebelo-
sa degenerativa, un estudio cuasi-experimental con disefio de pretest-postest,
proporciond una valiosa perspectiva sobre la rehabilitacion con C-Mill VR en
esta condicion. En el caso de la poliomielitis, un estudio observacional descrip-
tivo transversal ha contribuido a la comprension de los efectos de la plataforma
en pacientes con esta enfermedad, ofreciendo una vision clinica Unica. La pa-
raplejia espastica hereditaria fue abordada a través de un ensayo clinico alea-
torizado, proporcionando informacion valiosa sobre la seguridad y eficacia de
la rehabilitacién con C-Mill VR en esta poblacion especifica. En el &mbito del
trastorno del desarrollo de la coordinacion, dos estudios han adoptado enfoques
cuasi-experimentales y observacionales descriptivos transversales, destacando
la diversidad de perspectivas y la relevancia de la plataforma C-Mill VR en la
poblacién infantil. La enfermedad de Parkinson ha sido objeto de tres estudios
con disefios cuasi-experimentales y ensayos clinicos no aleatorizados que han
proporcionado una comprension integral de los efectos de la rehabilitacion con
C-Mill VR en pacientes con Parkinson. En el contexto del ictus, cuatro estudios.
han adoptado enfoques que van desde ensayos clinicos aleatorizados hasta
ensayos clinicos no aleatorizados y estudios cuasi-experimentales. Estos estu-
dios han contribuido significativamente a la literatura sobre la rehabilitacion
con C-Mill VR en pacientes que han experimentado un ictus. No se encontra-
ron estudios de metodologia de investigacion cualitativa que abordaran las
experiencias y preferencias de pacientes en relacion con la plataforma de reha-
bilitacion de la marcha y equilibrio C-Mill en el contexto de este analisis.

Conclusiones

Conclusiones para la practica clinica segun las patologias abordadas

Conclusiones sobre la efectividad y la seguridad del tratamiento con C-Mill:

Ataxia Cerebelosa Degenerativa:

Se ha observado mejoria en ciertas pruebas relacionadas con la evitacion
de obstaculos y la estabilidad dinamica en pacientes con ataxia cerebelosa
degenerativa después del tratamiento con C-Mill, segun un tinico estudio. Sin
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embargo, la evidencia no es concluyente al considerar todas las pruebas ana-
lizadas. Ademas, se ha notado una reduccion en el nimero de caidas post-
entrenamiento, lo que sugiere una mejora en la estabilidad. Es importante
tener en cuenta que el nivel de confianza en los resultados es bajo, por lo que
se recomienda interpretar los hallazgos con precaucion.

Poliomielitis:

Un estudio observacional ofrece informacion sobre la efectividad del
tratamiento con C-Mill en pacientes con secuelas de poliomielitis. Sin embar-
go, sus resultados no son concluyentes, ya que no proporcionan evidencia
directa sobre los efectos clinicos en el conjunto de los pacientes con estas
secuelas. Ademas, este estudio presenta un nivel de confianza bajo. Actual-
mente, no hay suficiente evidencia disponible para evaluar la seguridad del
uso de C-Mill en estos pacientes.

Paraplejia Espastica Hereditaria:

Seglin un tinico ensayo clinico, se han observado mejoras significativas
en la adaptabilidad de la marcha con el uso de la plataforma C-Mill en com-
paracion con el tratamiento de rehabilitacion estandar. Sin embargo, es im-
portante destacar que el nivel de confianza en todas las variables de resultado
consideradas criticas es bajo. En relacion con la seguridad, no se han identi-
ficado eventos adversos graves relacionados directamente con la intervencion.

Trastorno de la Coordinacion:

Los dos estudios disponibles indican mejorias significativas en nifios con
trastornos de coordinacion en términos de adaptabilidad al caminar y habili-
dades cognitivas. Sin embargo, es importante interpretar estos resultados con
cautela debido al bajo nivel de confianza en ellos. Hasta el momento, no se
han encontrado datos especificos sobre la seguridad del uso de C-Mill en nifios
con trastornos de la coordinacion.

Enfermedad de Parkinson:

La evidencia disponible sugiere que el entrenamiento con C-Mill puede
mejorar la velocidad de la marcha, el equilibrio y la calidad de vida en pacien-
tes con enfermedad de Parkinson, independientemente de la presencia de
inestabilidad. Sin embargo, es importante destacar que la confianza en estos
resultados es muy baja, por lo que se recomienda interpretarlos con prudencia.
Hasta el momento, no se dispone de informacion detallada sobre eventos
adversos o problemas de seguridad asociados con el uso de C-Mill en pacien-
tes con enfermedad de Parkinson.
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Ictus:

Los estudios disponibles son consistentes en cuanto a los efectos positi-
vos del entrenamiento con C-Mill en los pacientes con ictus en todas las
pruebas evaluadas, si bien el nivel de confianza es moderado para los efectos
sobre la velocidad y la adaptabilidad de la marcha y para el rendimiento cog-
nitivo, y muy bajo para el resto de las pruebas analizadas. La falta de infor-
macion detallada sobre eventos adversos o problemas de seguridad relaciona-
dos con estas terapias limita la comprension completa de los riesgos asociados.

Perspectiva de pacientes:

La perspectiva de los pacientes en estudios relacionados con la ataxia
cerebelosa degenerativa, el trastorno de coordinacion y las secuelas del ictus
revela una consistente satisfaccion y percepcion de beneficios tanto por parte
de los participantes como de sus cuidadores. Esta vision positiva se traduce
en un impacto favorable en la calidad de vida, respaldado por la alta recomen-
dacion de los programas de entrenamiento y la mejora en la confianza al ca-
minar. La percepcion positiva sobre la capacidad fisica refuerza la eficacia de
estas intervenciones en diversas condiciones neurologicas. Al evaluar global-
mente la efectividad, es esencial considerar estos aspectos subjetivos, subra-
yando la relevancia de la experiencia del paciente y la retroalimentacion de
los cuidadores para una comprension completa de los resultados de la rehabi-
litacion.

Conclusiones para la investigacion:

Dado el nivel de confianza bajo en la evidencia global, se requieren
nuevas investigaciones con un enfoque metodologico mas riguroso para al-
canzar conclusiones mas solidas sobre la efectividad y seguridad del trata-
miento con C-Mill en pacientes con trastornos del sistema nervioso central.
Es fundamental realizar estudios mas robustos que empleen disefios de inves-
tigacion rigurosos y muestras representativas para mejorar la comprension de
los beneficios y posibles riesgos asociados con esta intervencion. Estos estudios
adicionales contribuirdn a fortalecer la base de evidencia disponible y ofrece-
ran una mayor claridad sobre el papel de C-Mill en la rehabilitacion de pa-
cientes con patologias del sistema nervioso central.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Nerbio-sistema zentraleko patologiak dituzten pazienteen ibilera
errehabilitatzeko plataforma.

Egileak: Eva Reviriego Rodrigo, Marta Lopez de Argumedo, Jesus Figueroa
Rodriguez, Lorea Galnares-Cordero.

Gako-hitzak: C-Mill, Gait, Rehabilitation

Data: 2024ko apirila

Orrialde kopurua: 144

Erreferentziak: 31

Sarrera

C-Mill VR gailu medikoa, Motek Medical BVk 2005ean garatua, ibile-
ra eta oreka errehabilitatzeko plataforma bat da, errealitate birtualeko inguru-
ne bati eusten dion tapiz mekaniko batez eta nerbio-sistema zentraleko pato-
logiak dituzten pazienteentzat egokia den pisu-euskarri batez osatua. Gailu
horrek pazienteari entrenamendu-saioan eskatutako lanen exekuzio-parame-
troak ere erregistratzen ditu, eta orekaren eta ibileraren ebaluazio objektibo
bat ematen du, tratamendu-programa eraginkorrak hautatzea eta monitorizatzea
ahalbidetzeko.

C-Mill VR plataformaren helburua da ibilera eta oreka errehabilitatzeko
aukerak hobetzea eta zehaztea, nerbio-sistema zentraleko hainbat gaixotasuni
nagusiki bideratutako neurorrehabilitazio-programen barnean, bereziki.

Helburuak

C-Mill VR terapiaren eraginkortasunari eta segurtasunari buruzko ebi-
dentzia zientifikoa ebaluatzea, eta nerbio-sistema zentraleko patologiak dituz-
ten pertsonen ibilera eta oreka errehabilitatzeko gailu hori erabiltzeari buruz
pazienteek duten ikuspegia azaltzea.

Metodologia

Berrikuspen sistematiko bat egin zen, C-Mill VR plataforma erabiliz
ibileraren eta orekaren errehabilitazioan zentratutako errehabilitazio-tratamen-
duaren eraginkortasunari eta segurtasunari buruzko ebidentzia ebaluatzeko,
alor horretan erabaki kliniko informatuak hartzea indartuko duen ebaluazio
inpartzial eta zehatza emateko.

Analisi ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @
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Emaitzak

Egindako berrikuspen sistematikoak azken hamarkadan argitaratutako
12 azterketa identifikatu ditu orotara, C-Mill VR plataformaren eraginkorta-
sunari eta segurtasunari buruzko emaitzak ematen dituztenak.

Berrikuspen sakon horrek azterketa batzuk ikertu ditu, zenbait patologia
neurologikotan C-Mill VR plataformak duen eraginkortasuna ebaluatzen dute-
nak, hala nola endekapenezko zerebelo-ataxia, poliomielitisa, paraplejia espas-
tiko hereditarioa, garapeneko koordinazio-nahasmendua (haurrengan), Parkin-
sonen gaixotasuna eta iktusa. Endekapenezko zerebelo-ataxiaren esparruan,
pretest-postest diseinudun azterketa kuasiesperimental batek C-Mill VR plata-
formarekin errehabilitatzeari buruzko ikuspegi baliotsua eman zuen. Poliomie-
litisaren kasuan, behaketazko azterketa deskribatzaile transbertsal batek lagun-
du du gaixotasun hori duten pazienteengan plataformak dituen eraginak ulertzen,
ikuspegi kliniko bakarra eskainita. Paraplejia espastiko hereditarioa saiakuntza
kliniko ausazkotu baten bidez landu zen, eta biztanleria espezifiko horri C-Mill
VR plataformarekin egindako errehabilitazioaren segurtasunari eta eraginkor-
tasunari buruzko informazio baliotsua eman zuen. Garapeneko koordinazio-
-nahasmenduari dagokionez, bi azterketak ikuspegi kuasiesperimental eta
behaketazko transbertsal deskribatzaileak hartu dituzte, eta ikuspuntu-aniztasu-
na eta haurren artean C-Mill VR plataformak duen garrantzia azpimarratu di-
tuzte. Parkinsonen gaixotasuna diseinu kuasiesperimentalekin eta saiakuntza
kliniko ez-ausazkotuekin egindako hiru azterketatan ikertu da, eta Parkinsona
duten pazienteengan C-Mill VR plataformarekin egindako errehabilitazioak
dituen eraginak osorik ulertzea ekarri dute azterketa horiek. Iktusaren testuin-
guruan, saiakuntza kliniko ausazkotuetatik saiakuntza kliniko ez-ausazkotueta-
ra eta azterketa kuasiesperimentaletara doazen ikuspegiak hartu dituzte lau az-
terketak. Azterketa horiek nabarmen lagundu dute iktusa izan duten pazienteak
C-Mill VR plataformaren bidez errehabilitatzeari buruzko literaturan. Ez da
aurkitu ikerketa kualitatiboko metodologia erabili duen azterketarik C-Mill
ibilera eta oreka errehabilitatzeko plataformari dagokionez pazienteen esperien-
tziak eta lehentasunak aztertzen dituenik analisi honen testuinguruan.

Ondorioak
Jorratutako patologien praktika klinikorako ondorioak

C-Mill plataformarekin egindako tratamenduaren eraginkortasunari eta
segurtasunari buruzko ondorioak:

Endekapenezko zerebelo-ataxia:

Azterketa bakarraren arabera, C-Mill plataformarekin tratamendua egin
ondoren, endekapenezko zerebelo-ataxia duten pazienteengan hobekuntza
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nabaritu da oztopoak saihestearekin eta egonkortasun dinamikoarekin lotuta-
ko zenbait probatan. Aitzitik, ebidentzia ez da erabatekoa aztertutako froga
guztiak aintzat hartuta. Gainera, entrenamendu ondorengo erorikoen kopurua
murriztu dela nabaritu da, eta horrek egonkortasunean hobetu izana iradokitzen
du. Garrantzitsua da aintzat hartzea emaitzen konfiantza maila baxua dela, eta,
beraz, aurkikuntzak tentuz interpretatzea gomendatzen da.

Poliomielitisa:

Behaketazko azterketa batek informazioa ematen du poliomielitisaren
sekuelak dituzten pazienteengan C-Mill plataformarekin egindako tratamen-
duak duen eraginkortasunari buruz. Hala ere, bere emaitzak ez dira eztabai-
daezinak, ez baitute sekuela horiek dituzten paziente guztien eragin klinikoei
buruzko ebidentzia zuzena ematen. Gainera, azterketa horrek konfiantza
maila baxua du. Egun, ez dago paziente horiekin C-Mill plataformaren erabi-
leraren segurtasuna ebaluatzeko nahikoa ebidentzia eskuragai.

Paraplejia espastiko hereditarioa:

Saiakuntza kliniko bakarraren arabera, hobekuntza nabarmenak nabari-
tu dira ibileraren egokigarritasunean C-Mill plataforma erabilita, errehabili-
tazio-tratamendu estandarrarekin alderatuz gero. Hala ere, garrantzitsua da
azpimarratzea konfiantza maila baxua izan dela kritikotzat jo diren emaitzaren
aldaera guztietan. Segurtasunari dagokionez, ez da identifikatu esku-hartzea-
rekin zuzenean erlazionatutako gertaera kaltegarri larririk.

Koordinazio-nahasmendua:

Eskuragai dauden bi azterketek hobekuntza nabarmenak erakusten di-
tuzte koordinazio-nahasmenduak dituzten haurren ibileraren egokigarritasu-
nari eta gaitasun kognitiboei dagokienez. Hala ere, garrantzitsua da emaitza
horiek tentuz interpretatzea, emaitzok konfiantza maila baxua baitute. Orain-
goz, ez da aurkitu koordinazio-nahasmenduak dituzten haurrekin C-Mill
plataformaren erabileraren segurtasunari buruzko datu espezifikorik.

Parkinsonen gaixotasuna:

Eskuragai dugun ebidentziak iradokitzen du C-Mill plataformarekin
egindako entrenamenduak hobetu ditzakeela Parkinsonen gaixotasuna duten
pazienteen ibileraren abiadura, oreka eta bizi-kalitatea, ezegonkortasuna egon
zein ez. Hala ere, garrantzitsua da azpimarratzea emaitza horien konfiantza
maila oso baxua dela, eta, beraz, emaitzok tentuz interpretatzea gomendatzen
da. Oraingoz, ez dugu Parkinsonen gaixotasuna duten pazienteekin C-Mill
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plataforma erabiltzearekin erlazionatutako gertaera kaltegarriei edo segurta-
sun-arazoei buruzko informazio zehatzik.

Iktusa:

Eskuragai dauden azterketak bat datoz ebaluatutako proba guztietan
iktusa duten pazienteekin C-Mill plataformarekin egindako entrenamenduaren
eragin positiboei dagokienez. Hala ere, konfiantza maila neurritsua da ibile-
raren abiadura eta egokigarritasunaren gaineko eraginetarako zein errendi-
mendu kognitiborako, eta oso baxua aztertutako gainerako probetarako. Te-
rapia horiekin lotutako gertaera kaltegarriei edo segurtasun-arazoei buruzko
informazio zehatza ez izatea muga da arrisku erlazionatuak osoki ulertzeko.

Pazienteen ikuspegia:

Endekapenezko zerebelo-ataxiarekin, koordinazio-nahasmenduarekin
eta iktusaren sekuelekin zerikusia duten ikerketetan pazienteek duten ikus-
puntuak erakusten du parte-hartzaileen zein haien zaintzaileen gogobetetze
sendoa eta onuren pertzepzioa. Ikuspegi positibo horrek eragin onuragarria du
bizi-kalitatean, entrenamendu-programen gomendio sendoak eta oinez ibil-
tzean konfiantza hobetzeak indartuta. Gaitasun fisikoari buruzko pertzepzio
positiboak indartu egiten du esku-hartze horien eraginkortasuna egoera neu-
rologiko batzuetan. Eraginkortasuna orokorki ebaluatzean, funtsezkoa da al-
derdi subjektibo horiek aintzat hartzea, pazientearen esperientziaren garrantzia
eta zaintzaileen atzeraelikadura azpimarratuta, errehabilitazioaren emaitzak
osoki ulertzeko.

Ikerketarako ondorioak:

Ebidentzia orokorrean konfiantza maila txikia denez, beste ikerketa ba-
tzuk egin behar dira, ikuspegi metodologiko zorrotzagoarekin, nerbio-sistema
zentraleko nahasmenduak dituzten pazienteengan C-Mill plataformarekin
egindako tratamenduaren eraginkortasunari eta segurtasunari buruzko ondorio
sendoagoak erdiesteko. Funtsezkoa da ikerketa-diseinu zorrotzak eta lagin
adierazgarriak erabiltzen dituzten azterketa sendoagoak egitea, esku-hartze
horrekin erlazionatutako onurak eta arrisku posibleak hobeto ulertzeko. Az-
terketa gehigarri horiek lagunduko dute eskuragai dugun ebidentziaren oinarria
indartzen, eta argitasun gehiago eskainiko dute nerbio-sistema zentraleko
patologiak dituzten pazienteen errehabilitazioan C-Mill plataformak izan
dezakeen paperari buruz.
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Introduction

The C-Mill medical virtual reality simulator developed by Motek Med-
ical B.V. in 2005 is a gait and balance rehabilitation system, composed of a
virtual reality treadmill with a weight support system, and it is indicated for
patients with central nervous system conditions. This system also records
parameters for the execution of specific tasks requested for patients during
training sessions and provides an objective evaluation of the balance and gait,
enabling the efficient selection and monitoring of treatment programmes.

The purpose of the C-Mill VR treadmill is to improve and refine oppor-
tunities for gait and balance rehabilitation, in particular, during neuroreha-
bilitation programmes, above all those for various central nervous system
disorders.

Objectives

To assess the scientific evidence on the effectiveness and safety of C-Mill
VR-based therapy, as well as to explore the perspective of patients with cen-
tral nervous system disorders on its use for gait and balance rehabilitation.

Methods

A systematic review was conducted to evaluate the effectiveness and
safety of gait and balance rehabilitation based on the use of the C-Mill VR
system, to provide an impartial and accurate assessment to support informed
decision-making in this field.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES
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Results

The systematic review identified a total of 12 studies published in the
last decade concerning the effectiveness and safety of the C-Mill VR system.

This exhaustive review examined a diverse set of studies assessing the
effectiveness of the C-Mill VR system for various neurological conditions,
namely degenerative cerebellar ataxia, poliomyelitis, hereditary spastic para-
plegia, developmental coordination disorder (in children), Parkinson’s disease,
and stroke. In the field of degenerative cerebellar ataxia, a quasi-experimental
study with a pre/post-test design provided an interesting perspective on C-Mill
VR rehabilitation. In the case of poliomyelitis, a cross-sectional descriptive
observational study reports on the effects of the system on patients with this
condition, providing a unique clinical perspective. The use of C-Mill VR-based
rehabilitation in patients with hereditary spastic paraplegia was addressed in
a randomised clinical trial, yielding valuable information on its safety and
efficacy in this specific population. Regarding developmental coordination
disorder, one quasi-experimental pre/post-test study and one cross-sectional
observational descriptive study have been reported, providing a range of views
and indicating the relevance of the C-Mill VR system in children. Parkinson’s
disease was addressed in three publications, one reporting a quasi-experimen-
tal pre/post-test study, one a case series and one a non-randomised clinical
trial, these providing us with diverse data on the effects of C-Mill VR reha-
bilitation in patients with Parkinson’s disease. In the context of stroke, four
studies were found ranging from quasi-experimental pre/post-test to non-ran-
domised and randomised clinical trial designs, together contributing substan-
tially to the literature on C-Mill VR-based rehabilitation in patients with a
history of stroke. No qualitative studies were found addressing the experienc-
es and preferences of patients regarding the C-Mill VR gait and balance reha-
bilitation system in the context of this analysis.

Conclusions

Conclusions for clinical practice by disorder type

Conclusions on the effectiveness and safety of C-Mill-based treatment for:

Degenerative cerebellar ataxia

Improvement was observed in certain tests related to obstacle avoidance
and dynamic stability of patients with degenerative cerebellar ataxia after
treatment with the C-Mill system, according to a single study. Nonetheless,
the evidence is inconclusive when considering all the tests analysed. On the
other hand, a reduction was noted in the number of falls after training, which
suggests an improvement in stability. It is important to bear in mind that the
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level of confidence in the results is low, and therefore, these findings must be
interpreted with caution.

Poliomyelitis

One observational study provides information on the effectiveness of
treatment with the C-Mill system in patients with sequelae of poliomyelitis,
but the results are inconclusive, as it provides no direct evidence of clinical
effects in this set of patients. Further, the level of confidence in the results was
low. To date, there is insufficient evidence available to assess the safety of
using the C-Mill system in these patients.

Hereditary spastic paraplegia

According to a single clinical trial, significant improvements were ob-
served in gait adaptability using the C-Mill system, compared to standard
rehabilitation. Nevertheless, it is important to highlight the low level of con-
fidence in the outcomes measured. Regarding safety, no serious adverse events
related to the intervention were identified.

Coordination disorder

The two studies retrieved found significant improvements in terms of
walking adaptability and cognitive skills in children with this condition, though
we must interpret these findings with caution due to the low level of confidence
in the results. To date, we have not found specific data regarding the safety of
using the C-Mill system in children with this condition.

Parkinson’s disease

The available evidence suggests that training with C-Mill can improve
gait speed, balance, and quality of life in patients with Parkinson’s disease,
regardless of their level of instability. Nonetheless, it is important to note that
confidence in these results is very low, and hence, they should be interpreted
with caution. To date, no detailed information is available on adverse events
or safety issues associated with the use of C-Mill in patients with Parkinson’s
disease.

Stroke

The studies retrieved agree regarding the positive effects of training with
the C-Mill system in patients with stroke in all the tests assessed, although the
level of confidence was moderate for its effects on walking speed and adapt-
ability as well as cognitive performance, and very low for the other tests an-
alysed. The lack of detailed information on adverse events or safety problems
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related to these therapies means that we cannot properly assess the associated
risks.

Patient perspective:

The views of patients reported in studies on degenerative cerebellar
ataxia, coordination disorder and stroke sequelae consistently reveal satisfac-
tion and perception of benefits by both participants and their caregivers. This
positive view translates to a positive impact on quality of life, supported by
the high rate of recommendation of the training programmes and improvements
in walking confidence. The positive perceptions related to physical capacity
support the efficacy of these programmes in various neurological conditions.
To make an overall assessment of effectiveness, it is essential to consider
subjective factors, underlining the importance of patient experience and feed-
back from caregivers to fully understand rehabilitation outcomes.

Conclusions for research:

Given the low level of confidence in the evidence overall, there is a need
for further research with more rigorous methods to draw more robust conclu-
sions on the effectiveness and safety of treatment using the C-Mill system in
patients with central nervous system disorders. It is key to carry out more
high-quality studies with more rigorous research designs and more represent-
ative samples to improve our understanding of the benefits and potential risks
associated with this type of intervention. Such additional studies would help
to strengthen the body of evidence available and provide a clearer picture of
the role of the C-Mill system in the rehabilitation of patients with central
nervous system disorders.
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I. Introduccion

La fisioterapia y la terapia ocupacional se han establecido como métodos
de tratamiento enfocados a recuperar el control voluntario del equilibrio y la
marcha en pacientes con diversas patologias. Estas terapias se centran en la
practica intensiva, repetitiva y especifica de tareas, que se ha demostrado ser
utiles para lograr una terapia efectiva. Sin embargo, estas técnicas pueden ser
laboriosas y, en muchos casos, producir efectos modestos o tardios en los
pacientes. Ademas, la frecuencia e intensidad de las terapias convencionales
a menudo son insuficientes para lograr la recuperaciéon maxima posible (1-6).

Por otro lado, la realidad virtual (RV) ha surgido en los ultimos afios
como una innovacion en el campo de la rehabilitacion (7), proporcionando
entornos tridimensionales seguros donde los pacientes pueden realizar tareas
en tiempo real, anticipar y reaccionar ante objetos o eventos (5,8,9). Algunos
estudios han analizado los efectos de la RV en la funcién motora de las extre-
midades superiores en adultos con hemiparesia cronica debido a un accidente
cerebrovascular (9) y se han observado efectos positivos en la organizacion
neural y la capacidad de caminar (10).

La plataforma C-Mill VR incorpora, ademas del tapiz rodante y el so-
porte de peso, proyeccion de actividades de entrenamiento en RV para una
mayor inmersion durante la sesion de rehabilitacion, permitiendo a los pacien-
tes entrenar aspectos de la adaptabilidad de la marcha en un entorno seguro.
El médulo de software C-Gait de C-Mill emplea sensores y camaras para
evaluar de manera objetiva y cuantitativa el equilibrio y la marcha mediante
valoraciones como Adaptacion a la velocidad, Reaccion a situaciones inespe-
radas, Pasos guiados por la vista, Evitacion de obstaculos, Marcha tandem,
Marcha Slalom y Tareas duales cognitivas.

En cuanto a su impacto, la plataforma de entrenamiento y evaluacion
C-Mill VR facilita la seleccion del tratamiento mas adecuado y el seguimien-
to de los progresos en la rehabilitacion de la marcha, asi como la superacion
de barreras emocionales y el miedo asociado a las caidas, generando confian-
za 'y motivacion en los pacientes.

En este contexto, la plataforma de rehabilitacion C-Mill, desarrollada
por Motek Medical B.V. en 2005, ha sido concebida para mejorar y acelerar
el proceso de re-educacion de la marcha en pacientes con enfermedades neu-
rologicas, como esclerosis multiple, enfermedad de Parkinson, accidentes
cerebrovasculares y otras afecciones que limitan la movilidad (11). Esta he-
rramienta innovadora proyecta obstaculos y objetivos en la superficie del tapiz
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rodante, incitando al individuo a realizar ajustes en los pasos para sortearlos.
Esta simulacion de situaciones reales de caminata en un entorno desordenado
tiene como objetivo mejorar la capacidad de adaptacion y reducir el riesgo de
caidas en estas poblaciones con dificultades para realizar una marcha funcio-
nal eficaz, pero con capacidad de marcha independiente, con o sin ayudas
técnicas.

Este informe presenta una revision exhaustiva del estado actual de la
investigacion sobre el uso de C-Mill VR en programas de neurorrehabilitacion,
dirigidas a la re-educacion de la marcha. Desde la evaluacion de la eficacia
hasta los beneficios psicologicos para los pacientes, este analisis busca arrojar
luz sobre como esta tecnologia pionera esta transformando el panorama de la
neurorrehabilitacion.

La solicitud de este informe proviene de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, en el contexto de la identificacion y prioriza-
cion de necesidades de evaluacion para el desarrollo del Plan de Trabajo Anual
de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.
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II. Alcance y objetivos

I1.1. Alcance

Este informe se centra en pacientes con trastornos del sistema nervioso
central (SNC) que afectan la marcha y el equilibrio, y esta dirigido tanto a
profesionales de rehabilitacion involucrados en su tratamiento como a otros
profesionales de la salud interesados en esta area.

I1.2. Objetivo general

El objetivo general de este informe es evaluar la evidencia cientifica
sobre la efectividad y seguridad de la terapia C-Mill VR para la rehabilitacion
funcional de la marcha y el equilibrio en pacientes con patologias del SNC
que causan alteraciones de la marcha, asi como exponer la perspectiva de los
pacientes sobre su uso.

I1.3. Objetivos especificos

Los objetivos especificos de este informe son los siguientes:

— Evaluar la efectividad de la terapia C-Mill VR en la rehabilitacion
funcional de la marcha de pacientes con patologias del SNC.

— Valorar la seguridad de la terapia C-Mill VR en la rehabilitacion fun-
cional de la marcha de pacientes con patologias del SNC.

— Describir la perspectiva de los pacientes sobre el uso del tratamiento
rehabilitador de la marcha con la plataforma C-Mill VR.

I1.4. Preguntas de investigacion
Se plantearon varias preguntas de investigacion que fueron expresadas
inicialmente en lenguaje natural de la siguiente forma:

— ¢ Cual es la efectividad de la terapia C-Mill VR en la rehabilitacion
funcional de la marcha en pacientes con patologias del SNC?
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— ¢ Cual es la seguridad del tratamiento con C-Mill VR en la rehabilitacion
funcional de la marcha en pacientes con patologias del SNC?

— ¢(Cuales son las experiencias y las percepciones de los pacientes res-
pecto a la terapia rehabilitadora de la marcha con la plataforma C-Mill
VR?

Posteriormente, estas preguntas fueron estructuradas siguiendo el for-
mato PICOd (Poblacién, Intervencion, Comparador, Resultados y disefio de
estudios a incluir) con el fin de facilitar el disefio de la estrategia de busqueda
de la evidencia cientifica (Tabla 1).

Tabla 1. Pregunta de investigacion en formato PICOd

Descripcion Alcance

Poblacién Pacientes con alteraciones de la marcha causadas por patologias del
sistema nervioso central.

Intervencion Tratamiento rehabilitador mediante la plataforma C-Mill VR.

Comparador Tratamientos rehabilitadores hospitalarios convencionales o ausencia
de tratamiento.

Resultados Efectividad (mejora de la marcha y el equilibrio)
Seguridad (efectos adversos, malestar, dolor, etc.)
Experiencias y preferencias de pacientes

Diseno Todo tipo de estudios, excluyendo estudios no originales (editoriales,
notas, etc.) o revisiones narrativas. |
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III. Metodologia

III.1. Revision sistematica de la evidencia
cientifica

Con el objetivo de examinar la evidencia relacionada con el tratamiento
rehabilitador para la reeducacion de la marcha utilizando la plataforma C-Mill
VR, se realiz6 una revision sistematica de la literatura disponible. Este proceso
sigui6 la metodologia descrita en la “Guia para la elaboracion y adaptacion de
informes rapidos de evaluacion de tecnologias sanitarias” (12), desarrollada
conforme a los procedimientos metodologicos establecidos por la Red Espafio-
la de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (RedETS). Esta metodologia se basa en una busque-
da estructurada en bases de datos de literatura cientifica predefinidas, la evalua-
cion critica de los estudios, la sintesis de los resultados y su valoracion en rela-
cion con el contexto del Sistema Nacional de Salud (SNS). La seleccion de los
estudios potencialmente relevantes fue realizada de forma independiente por
dos investigadoras, siguiendo los criterios de inclusion y exclusion establecidos
previamente en el protocolo del estudio en funcion de las preguntas de investi-
gacion planteadas. Cualquier discrepancia fue resuelta mediante consenso.

En la tabla 2 se resumen los criterios de inclusion/exclusion aplicados
para la seleccion de las referencias bibliograficas encontradas.

Tabla 2. Criterios de seleccion de estudios

Aspecto considerado Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Tipos de estudios: Estudios clinicos originales | Estudios no originales: revisiones narrativas,
cartas al director, editoriales, notas.

Caracteristicas de Pacientes con alteraciones | Estudios que incluyen pacientes con varias

los pacientes de la marcha causadas por | patologias, pero no se desglosan los resultados
patologias del sistema de cada patologia de forma independiente.
nervioso central. Estudios que incluyen pacientes > 65 afios con

fractura de cadera o con cualquier patologia del
aparato locomotor que pueda interferir en los
resultados (patologia de cadera, rodilla, etc.).
Estudios en pacientes con miembros amputados.

Intervencion Terapia rehabilitadora de la | Otras intervenciones de RV y de realidad
marcha mediante la aumentada para la rehabilitacion del equilibrio y
plataforma C-Mill VR. de la marcha.

ol
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v

Aspecto considerado Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Comparador Ausencia de tratamiento o | Otras intervenciones de RV y de realidad
tratamientos rehabilitadores | aumentada para la rehabilitacion del equilibrio y
hospitalarios de la marcha.

convencionales.

Variables de Efectividad (mejoria de la
resultado marcha y del equilibrio)
Seguridad (efectos
adversos, malestar, dolor,
etc.)

Experiencias y preferencias
de pacientes.

Idioma Estudios publicados en Estudios publicados en otros idiomas.
inglés y espariol.

Limite temporal Cualquier fecha de
publicacion.

II1.1.1. Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

Se llevé a cabo una btisqueda bibliografica para la identificacion de es-
tudios sobre tratamiento rehabilitador para la re-educacion de la marcha y el
equilibrio mediante la plataforma C-Mill VR en las siguientes bases de datos
de literatura médica:

— Bases de datos especializada en revisiones sistemédticas: Cochrane Library.

— Bases de datos generales: Medline (PubMed), Embase (OvidWeb),
Web of Science y Scopus.

El proceso se completod con la revision manual de las referencias de los
trabajos incluidos para localizar estudios no recuperados en las blisquedas
automatizadas que pudieran ser de interés. Ademas, se consultd la informacion
publicada sobre la tecnologia en la web del fabricante.

La estrategia de busqueda fue ejecutada en febrero de 2022, mediante el
empleo de términos especificos de la tecnologia a estudio: C-Mill, asi como
términos en leguaje libre y controlado relacionados con la rehabilitacion de la
marcha: gait o rehabilitation, en los campos de titulo y resumen. Los resulta-
dos fueron limitados a aquellos estudios cuyo lenguaje fuera inglés o espafiol.
La estrategia de busqueda se adapt6 a cada una de las bases de datos siguien-
do las estructuras detalladas que se pueden consultar en el Anexo 1.
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Se establecieron alertas en las bases de datos principales, con el objetivo
de identificar documentos que se publicasen hasta la edicion de este documento.

Asimismo, se realizaron busquedas en las siguientes bases de datos de
ensayos clinicos para identificar estudios en marcha o completados: Cochrane
Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), Clinicaltrials.gov, ISRCTN
registry; ICTRP database (International Clinical Trials Registry Platform), EU
Clinical Trials Register.

l11.1.2. Proceso de seleccion de estudios

Las referencias identificadas en las diferentes bases de datos fueron
descargadas en la aplicacion de gestion bibliografica Rayyan (13) para llevar
a cabo la seleccion de los estudios.

De forma independiente y enmascarada, dos investigadoras realizaron la
seleccion de las referencias, aplicando los criterios de inclusion y exclusion
detallados en la tabla 2. Inicialmente se realiz6 la seleccion de articulos me-
diante la lectura del titulo y el abstract y posteriormente a texto completo para
los estudios identificados como potencialmente relevantes en la fase anterior.
En caso de dudas o discrepancias, estas se resolvieron mediante consenso
entre las revisoras o con la intervencién de un tercer revisor. Se elaboraron
tablas detalladas que especifican los estudios incluidos/excluidos en la revision,
asi como los criterios para la exclusion de estudios.

111.1.3. Evaluacion de la calidad de la evidencia

La certeza de los hallazgos presentados en una revision sistematica de-
pendera de los sesgos de los estudios incluidos. Se entiende como sesgo a un
error sistematico o desviacion de los resultados respecto a la verdad, que no
estd determinado por el azar. Si bien muchas veces se homologa un bajo ries-
go de sesgo con una alta calidad del estudio evaluado, el concepto de calidad
es mas amplio, siendo los sesgos una dimension de esta. La evaluacion del
riesgo de sesgo y la calidad de los estudios seleccionados se llevo a cabo
utilizando escalas especificas adaptadas a cada tipo de estudio. Se utilizaron
tres herramientas principales segun el disefio del estudio.

Para la evaluacion de los ensayos clinicos y las series de casos, se em-
plearon las Fichas de Lectura Critica (14). Estas fichas, desarrolladas por el
Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Osteba, permitieron asignar
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un nivel de calidad al estudio, utilizando las categorias de Alto, Medio, Bajo
o No Valorable.

Para la valoracion de la calidad de los estudios cuasi-experimentales se
aplicé la metodologia del Manual del Joanna Briggs Institute (15), que inclu-
ye una escala de evaluacion con cuatro categorias: Si, No, No Claro y No
Aplicable, para determinar el nivel de calidad segiin unos criterios predefini-
dos, clasificando la calidad como Alta, Moderada o Baja en funcion del cum-
plimiento de criterios especificos.

En el caso de estudios observacionales descriptivos de tipo transversal,
se utilizo el Instrumento para la Lectura Critica de Estudios Epidemiologicos
Transversales (16). Este instrumento establecio niveles de calidad segtn cri-
terios especificos, considerando la calidad como Alta, Media o Baja.

Estas herramientas proporcionaron un marco estructurado y objetivo para
evaluar la calidad metodoldgica de los estudios seleccionados. La evaluacion
de la calidad se realiz6 por una investigadora, mientras que otra reviso este
analisis. En caso de discrepancias, se involucro a una tercera evaluadora neu-
tral para resolver diferencias y llegar a un consenso. La evaluacion del nivel
global de la evidencia se realiz6 mediante la metodologia Grading of Recom-
mendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (17). Este
enfoque proporciond un marco sistematico y transparente para analizar la
certeza de la evidencia, considerando factores como el disefio del estudio, el
control de sesgo, la consistencia de los resultados, la precision, la aplicabilidad
de los resultados y el riesgo de sesgo de los estudios.

I1I.1.4. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

La extraccion de la informacion mas relevante se realizé en tablas de
evidencia incluyendo para cada estudio al menos la siguiente informacion:

— Nombre del autor principal y afio de publicacion.

— Disefio del estudio.

— Objetivo del estudio.

— Metodologia utilizada.

— Resultados obtenidos en el estudio.

— Conclusiones formuladas por los autores del estudio.
— Calidad del estudio.

Los resultados de los estudios incluidos se organizaron en tablas para
facilitar su comprension y analisis comparativo. El analisis de la evidencia se
realizd de forma cuantitativa mediante metaanalisis cuando fue posible su
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estimacion, o de forma cualitativa o narrativa cuando las caracteristicas de los
estudios o de los datos no lo permitieron.

II1.2. Participacion de los pacientes

En consonancia con el “Algoritmo para guiar la participacion de pacien-
tes en informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) de la RedETS”
(18), se adoptd un enfoque inclusivo durante el proceso de revision. Se opto
por no limitar la busqueda a tipos especificos de documentos, lo que nos per-
miti6 explorar la posibilidad de identificar estudios cualitativos que abordaran
las experiencias y preferencias de los pacientes. En una etapa posterior del
proceso, se extendio una invitacion a diversas asociaciones de pacientes para
participar en la revision de la version preliminar del informe, con el propdsi-
to de recabar sus comentarios y aportaciones. Es importante destacar que se
mantuvo abierta la posibilidad de participacioén durante un periodo de tiempo
adecuado, sin embargo, no se recibid la colaboracién por parte de las asocia-
ciones de pacientes.

PLATAFORMA PARA LA REHABILITACION DE LA MARCHA EN PACIENTES
36 CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL



IV. Resultados

IV.1. Descripcion de la evidencia disponible

IV.1.1. Resultados de la busqueda

Identificacion de estudios

Identificacion

Screening

Incluidos

Busqueda bases de datos
Pubmed=9; Embase=18;
Cochrane=6; Wos=9; Scopus=11

(n=53)

Y

Registros eliminados antes del
cribado:

Duplicados (n= 33)

Registros cribados por
titulo/abstract:

(n=20)

\4

Registros excluidos por
titulo/abstract:

(n=12)

Publicaciones seleccionadas
a texto completo

(n=8)

Y

Publicaciones excluidas a texto
completo

(n=2)

Estudios incluidos de la
busqueda original:

(n=7)

A

Y

Estudios incluidos de la
busqueda manual/alertas
(n=5)

v

Estudios incluidos totales

(n=12)

Figura 1. Resultados del proceso de seleccion (diagrama de flujo PRISMA
2020 para revisiones sistematicas) (19)
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Se identificaron inicialmente 53 articulos a través de busquedas en las
bases de datos de PubMed, Embase, WOS, Scopus y la Biblioteca Cochrane.
Posteriormente, tras eliminar las referencias duplicadas, se llevo a cabo una
primera seleccion que redujo la lista a 20 articulos. Los detalles especificos
de las diversas busquedas se encuentran detallados en el Anexo 1.

En la fase siguiente, se procedi6 a revisar tanto el titulo como el resumen
de estos 20 articulos, excluyendo 12 de ellos al no cumplir con los criterios de
seleccion predefinidos. Dos articulos adicionales fueron excluidos después de
una lectura completa. Asimismo, durante la buisqueda manual en las listas de
referencias, se identificaron 5 articulos mas. Finalmente, se incluyeron 12 arti-
culos en la revision. Los articulos excluidos y los criterios aplicados para su
exclusion estan detallados en el Anexo II. Es importante sefialar que no se en-
contraron estudios de metodologia de investigacion cualitativa que abordaran
las experiencias y preferencias de los pacientes en relacion con la plataforma de
rehabilitacion de la marcha y equilibrio C-Mill en el contexto de este analisis.

IV.1.2. Descripcion de estudios

La tabla 3 proporciona un resumen de las caracteristicas principales de
los 12 estudios considerados en el anélisis de la efectividad y seguridad de la
rehabilitacion con C-Mill. La informacidén extraida de estos estudios ha sido
sintetizada y organizada en tablas de evidencia especificas, disefiadas exclu-
sivamente para este informe. Los detalles completos de estas tablas se encuen-
tran en el Anexo II1.

Estos estudios abarcan una diversidad de disefios de investigacion, cada
uno contribuyendo con informacion valiosa sobre la efectividad y seguridad
de la rehabilitacion con C-Mill. A continuacion, se presenta un resumen or-
ganizado segun el niimero de estudios para cada patologia y los disefios de
investigacion utilizados.

Tabla 3. Relacion de los estudios incluidos en la revision

Patologia Referencia/Pais Disefio Total
Ataxia cerebelosa Fonteyn 2014 (20) Estudio cuasi-experimental, disefio de 1 estudio
degenerativa Holanda pretest-postest
Poliomielitis Tuijtelaars 2022 (21) Estudio observacional descriptivo 1 estudio

Holanda transversal
e
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Holanda

Enam 2021 (29)
EE. UU.

Ensayo clinico no aleatorizado

Van Ooijen 2015 (30)
Holanda

Estudio cuasi-experimental, disefio de
pretest-postest

Hereen 2013 (31)
Holanda

Estudio cuasi-experimental, disefio de
pretest-postest

Patologia Referencia/Pais Disefio Total
Paraplejia espastica | Van de Venis 2023 (22) | Ensayo clinico aleatorizado 1 estudio
hereditaria Holanda
Trastorno del Kuijpers 2022 (23) Estudio cuasi-experimental, disefio de 2 estudios
desarrollo de la Holanda pretest-postest
coordinacion

Kuijpers 2022 (24) Estudio observacional descriptivo

Holanda transversal
Enfermedad de Wang 2022 (25) Estudio cuasi-experimental, disefio de 3 estudios
Parkinson China pretest-postest

Chen 2021 (26) Ensayo clinico no aleatorizado

China

Lu 2019 (27) Estudio de serie de casos

EE. UU.
Ictus Timmermans 2021 (28) | Ensayo clinico aleatorizado 4 estudios

Estos estudios han proporcionado evidencia relevante para diversas
patologias, destacando la importancia de considerar la variedad de enfoques
metodolégicos utilizados. La informacién mas detallada sobre estos estudios
se encuentra recopilada en tablas de evidencia incluidas en el Anexo III.

IV.1.3. Resultados de efectividad y seguridad por
patologias

IV.1.3.1. Ataxia cerebelosa degenerativa

Caracteristicas del estudio

Un solo estudio, realizado por Fonteyn en 2014 (20), ha evaluado tanto
la efectividad como la seguridad de la rehabilitacion de la marcha mediante
la plataforma C-Mill en pacientes con ataxia cerebelosa degenerativa.

A continuacioén, se presenta la tabla 4 con las caracteristicas detalladas

del estudio.
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Este estudio tuvo como objetivo explorar si el equilibrio y la capacidad
de andar pueden mejorarse mediante el entrenamiento en pacientes diagnos-
ticados de Ataxia cerebelosa degenerativa. Para ser incluidos, los pacientes
debian tener ese diagndstico y no presentar otras causas para sus sintomas. Se
excluyeron aquellos que usaban ayudas para caminar, tenian problemas de
vision u otros trastornos que afectaran la marcha, sufrian de deterioro cogni-
tivo que interfiriera en la vida diaria o tomaban medicamentos que pudieran
influir en el equilibrio, la marcha o la cognicion.

Durante las sesiones de entrenamiento, se empled C-Mill que registraba
y analizaba los patrones de marcha de los participantes. Este sistema permitia
proyectar sefiales visuales en el tapiz rodante, como obstaculos y objetivos,
adaptandolos a la marcha de cada persona. Ademas, se ajustaba el nivel de
dificultad de manera progresiva para desafiar y mejorar sus habilidades de
adaptabilidad. Durante el periodo del estudio, los participantes no recibieron
ningun otro tipo de entrenamiento destinado a mejorar el equilibrio o la mar-
cha, excepto el proporcionado mediante C-Mill-VR.

Para evaluar los efectos del entrenamiento, se llevaron a cabo mediciones
de resultados una semana antes del primer entrenamiento (pre-intervencion)
y una semana después del Gltimo entrenamiento (post-intervencion).

Descripcion de los resultados

Resultados de efectividad (tabla 5)

La aplicacion de la rehabilitacion mediante C-Mill VR en pacientes con
ataxia cerebelosa degenerativa demostré un impacto significativo en la tasa
de éxito en la tarea de evitacion de obstaculos evaluado a través de C-Gait.
Ademas, se observaron mejoras notables en la Escala de Evaluacion de Ataxia
(SARA) y en la subprueba de obstaculos del Perfil de Ambulacion Funcional
de Emory (EFAP), indicando mejoras sustanciales en la funcién motora y el
equilibrio de los participantes.

No obstante, no se identificaron diferencias significativas en el tiempo
promedio empleado en la tarea de evitacion de obstaculos. Esto se reflejo
tanto en la Escala de Equilibrio de Berg como en la Prueba Cronometrada de
Levantarse y Caminar, las cuales evaluan la movilidad y la capacidad de rea-
lizar tareas cotidianas relacionadas con la marcha. Asimismo, no se observa-
ron cambios significativos en las mediciones de velocidad en una distancia
corta segun la Prueba de Caminata de 10 Metros (I0MWT), ni en la Escala
de Confianza en el Equilibrio Especifico para Actividades (ABC).
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Tabla 5. Resumen de resultados de efectividad (Fonteyn 2014)

Resultados de Efectividad

Detalles

Evitacion de obstaculos

El tiempo para completar la tarea apenas varié entre los
periodos previos y posteriores a la intervencion, sin
significancia estadistica [(0,469 segundos y 0,473 segundos
pre y post-intervencion (p = 0,348)]. Sin embargo, se observo
una mejora significativa en las tasas de éxito, con un
incremento del 78,5% al 94,8% (p = 0,019). Esto sugiere una
notable mejoria en esta area de evaluacion.

Escala de Evaluacion de
Ataxia (SARA)

Se registrd un descenso significativo postintervencion [8,7
puntos (DS 2,8) antes y 8,3 puntos (DS 2,8) después de la
intervencion p = 0,011], lo que indica mejoras en la funcion
motora. Aungue la reduccion fue leve, la significacion
estadistica respalda su relevancia clinica.

Escala de Equilibrio de
Berg

No se identificaron diferencias significativas entre los
periodos pre y postintervencion [50,9 + 4 pre-y 51,2 + 4.3
post-intervencion].

Prueba de Levantarse y
Caminar Cronometrada,
10MWT

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en estas mediciones antes y después de la intervencion.

Subprueba de
obstaculos del EFAP

Se notd una mejora considerable después de la intervencion,
demostrada por una disminucién en la puntuacién de 12,8

(DS 1,4), y 11,8 (DS 0,9) antes y después del tratamiento p =
0,004. Esta reduccion en la puntuacion indica una mejora en
el rendimiento en la subprueba de obstaculos del EFAP.

No se observaron diferencias significativas entre las
mediciones pre y postintervencion.

Escala de Confianza en
el Equilibrio Especifica
para Actividades (ABC)

Se evaluaron las caidas antes y después de la intervencion, junto con la
percepcion de los participantes sobre el entrenamiento recibido. Antes de la
intervencion, se registraron en promedio 0,8 caidas, con una desviacion es-
tandar de 1. Después de la intervencion, la incidencia de caidas disminuy6 a
un promedio de 0,4, con una desviacion estandar de 0,7. Aunque se observo
una reduccion en el promedio de caidas después de la intervencion, esta dis-
minucion no fue estadisticamente significativa.

Por otro lado, los participantes expresaron una valoracion positiva del
entrenamiento y manifestaron sentirse mas seguros en su vida diaria durante
la evaluacion. Sin embargo, no se observaron cambios significativos en la
escala de confianza en el equilibrio, indicando una discrepancia entre la per-
cepcion subjetiva de seguridad y la medida objetiva de confianza en el equi-
librio.
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Resultados de seguridad

Este estudio no proporciona informacion especifica sobre resultados de
seguridad.

IV.1.3.2. Poliomielitis
Caracteristicas del estudio

La evidencia disponible para este grupo de pacientes proviene de un
estudio Unico publicado por Tuijtelaars et al. en 2022 (21). Este estudio ob-
servacional descriptivo incluyo a 46 sobrevivientes de la poliomielitis con
historial de caidas y/o temor a caer, quienes recibieron rehabilitacion median-
te C-Mill VR. El estudio fue parte de una investigacion de cohortes con un
seguimiento de 2 afios que incluy6 evaluaciones en el inicio (T1), a las 1-2
semanas (T2), al afio (T3) y a los 2 afios (T4).

Durante el estudio, todos los participantes se sometieron a pruebas de
adaptabilidad al caminar sobre el tapiz rodante de C-Mill VR. Estas pruebas
abarcaron la evaluacion de diversos aspectos relacionados con la adaptabilidad
al caminar, como la precision al pisar objetivos y la capacidad para evitar
obstaculos. Se llevaron a cabo dos evaluaciones de adaptabilidad al caminar
con un intervalo de 1-2 semanas entre cada una.

A continuacion, se presentan las caracteristicas detalladas del estudio
Tuijtelaars 2022 en la Tabla 6:
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Descripcion de los resultados

Resultados de efectividad

Prueba de precision: Se observo una discrepancia significativa entre
dos grupos: aquellos que experimentaban caidas frecuentes y/o con debilidad
muscular severa en las piernas, comparados con aquellos sin caidas frecuentes
y con menor debilidad muscular, respectivamente. Se observo que las personas
con debilidad muscular severa evitaban significativamente menos obstaculos
reactivos en comparacion con aquellas con una debilidad menos severa. Los
obstaculos reactivos, diferenciados de los obstaculos estaticos como paredes
0 conos, son elementos que se adaptan a los movimientos del individuo, pu-
diendo cambiar de posicion o moverse en respuesta a las acciones del partici-
pante.

Escala del Equilibrio de Berg: No se encontraron diferencias signifi-
cativas en las puntuaciones de la Escala de Equilibrio de Berg (BBS).

Prueba de Levantarse y Caminar (TUG): al dividir los subgrupos
segun la frecuencia de caidas y la debilidad muscular en las piernas, se obser-
v6 una variacion en el tiempo necesario para completar la prueba de Levan-
tarse y Caminar (TUG) al estratificar por la severidad de la debilidad muscu-
lar en las piernas. En general, se observo una mayor eficacia en condiciones
menos desafiantes en todas las pruebas de adaptabilidad al caminar.

Resultados de seguridad

Este estudio no proporciona informacion especifica sobre resultados de
seguridad.

IV.1.3.3. Paraplejia Espastica Hereditaria
Caracteristicas del estudio

Un tnico estudio, publicado por van de Venis et al. en 2023 (22), ha
explorado la efectividad y seguridad de la rehabilitacion mediante C-Mill-VR
en pacientes con paralisis espastica hereditaria.

Este ensayo clinico aleatorizado cont6 con la participacién de un total
de 36 sujetos, divididos equitativamente y de manera aleatoria en dos grupos:
el grupo de intervencion (GI), que recibid un tratamiento basado en un pro-
grama de entrenamiento de adaptabilidad de la marcha con C-Mill-VR, y el
grupo de control (GC), compuesto por pacientes en lista de espera para el
tratamiento de adaptabilidad de la marcha, quienes recibieron atencion habitual
durante el mismo periodo.
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El programa de entrenamiento de adaptabilidad de la marcha con C-Mill-
VR se llevo a cabo a lo largo de 5 semanas, con un total de 10 horas de inter-
vencion, sumadas a la atencion habitual proporcionada a todos los participan-
tes, como se detalla en la Tabla 7.
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Descripcion de los resultados

Resultados de efectividad

Los resultados indican que, en pacientes con Paraplejia Espastica Heredita-
ria, la intervencion con C-Mill VR generd un impacto positivo en la mejora del
equilibrio y la adaptabilidad de la marcha en el GI en comparacion con el GC,
especialmente evidenciado por la puntuacion mas favorable en la Mini Prueba de
Evaluacion del Equilibrio (MiniBEST). Ademas, se observaron efectos positivos
en la Prueba de Escalera de Adaptabilidad en la Marcha, donde el GI experimen-
to una disminucion significativa en comparacion con el GC, sugiriendo un impac-
to positivo en la capacidad de adaptacion durante la marcha en el GI.

Sin embargo, no se detectaron diferencias significativas en el tiempo
requerido para completar la subprueba de obstaculos del Perfil de Ambulacion
Funcional de Emory (E-FAP), ni en la Escala de Confianza Especifica de
Equilibrio en Actividades (ABC), ni en la Prueba de Caminata de 10 metros
(10 MWT), como se detalla en la Tabla 8.

Tabla 8. Resumen de resultados de efectividad (van de Venis 2023)

Resultados de efectividad

Subprueba de Obstaculos No se observé una disminucion significativa en el tiempo
del E-FAP para completar la tarea de obstaculos entre el grupo de
adaptabilidad de la marcha y el GC en lista de espera
(diferencias medias del grupo: -0,33 segundos, IC del
95%: -1,3, 0,6; p = 0,471).

Mini Prueba de Evaluacion Se registré una mejora no estadisticamente significativa
del Equilibrio (MiniBEST) en el Gl en comparacién con el GC 1,09, (IC 95% -0,4
hasta 2,6) p = 0,172).

Escala de Confianza Aungue hubo mejoras en el Gl, no fueron

Especifica de Equilibrio en estadisticamente significativas (diferencia media = 3,40,

Actividades (ABC) IC 95% -2,7 a 9,5, p = 0,268).

Prueba de Escalera de Se evidencié una mejora significativa en el Gl en

Adaptabilidad en la Marcha | comparacién con el GC (diferencia media -2,14, IC 95%

(WALT) -4,1 a-0,1, p = 0,037).

Prueba de Caminata de 10 No se encontraron diferencias significativas entre los

metros (10 MWT) grupos (diferencia media 0,04, IC 95% -0,1a0,1,p =
0,430).

Adherencia al entrenamiento | Se registr6 un alto nivel de adherencia al entrenamiento,
con un 99.7% de las sesiones completadas.

Se recopilaron datos de diarios de caidas de un total de 34 participantes.
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En las 15 semanas previas a la primera evaluacion, se documentaron 26
caidas entre 12 de los 34 participantes (35%, con un rango de 1 a 4 caidas por
participante) y 291 incidentes cercanos a caidas, también conocidos como
‘casi caidas’, involucrando a 22 de los 34 participantes (65%, con un rango
de 1 a 75 incidentes por participante).

Durante el periodo de entrenamiento de adaptabilidad de la marcha, se
informaron un total de 13 caidas (rango de 1 a 2 por participante) entre 11 de
los 34 participantes, aunque es importante destacar que ninguna de estas cai-
das ocurri6 durante la realizacion del propio entrenamiento.

En las 15 semanas posteriores al entrenamiento de adaptabilidad de la
marcha, se registraron 26 caidas entre 12 de los 34 participantes (35%, con un
rango de 1 a 5 caidas por participante) y 200 ‘casi caidas’ entre 11 de los 34
participantes (32%, con un rango de 1 a 63 incidentes por participante). De
estos participantes, 19 experimentaron una disminucion en este tipo de even-
tos (56%, con un rango de 1 a 42 incidentes por participante), mientras que 2
participantes experimentaron un aumento, con 1 y 33 ‘casi caidas’, respecti-
vamente. Adicionalmente, 2 participantes informaron el mismo nimero de
incidentes cercanos a caidas.

Por ultimo, durante el periodo de espera de 5 semanas, se registraron un
total de 10 caidas (rango de 1 a 3 caidas por participante) entre 7 de los 18
participantes.

En resumen, el estudio sobre paraplejia espastica hereditaria muestra
mejoras significativas en la adaptabilidad de la marcha y el equilibrio en el GI
después de un programa de entrenamiento de 5 semanas en pacientes con esta
condicién. Se observaron eventos de caidas tanto antes, durante y después de
la intervencion, sin embargo, es importante destacar que no se identificd nin-
gun evento adverso grave relacionado directamente con el entrenamiento.

Resultados de seguridad

No se realizé una comparacion de los resultados de seguridad entre el
Gl y el GC.
IV.1.3.4. Trastorno del Desarrollo de la Coordinacion
Caracteristicas de los estudios

Dos estudios, ambos conducidos por Kuijpers et al. (23, 24), han propor-
cionado informacion sobre los efectos clinicos y la perspectiva de los usuarios
en relacion con el tratamiento rehabilitador utilizando C-Mill VR en pacientes
con trastornos del desarrollo de la coordinacidén, como se detalla en la Tabla 9.
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El primer estudio, publicado en 2022 (23), parti6 de la hipotesis de que
el entrenamiento con C-Mill podria mejorar la adaptacion a la marcha en nifios
con trastornos de la coordinacion. Para evaluar esta hipotesis, se analizaron
los efectos de un programa de entrenamiento con C-Mill (C-Gait) en un grupo
de 17 nifios (13 nifios y 4 nifias) con trastornos del desarrollo de la coordina-
cion. Durante tres semanas, estos niflos participaron en un programa de entre-
namiento que consistio en seis sesiones de 30 minutos cada una, totalizando
180 minutos de entrenamiento. La efectividad del programa se evaluo en tres
momentos: antes del inicio del entrenamiento (M1), inmediatamente después
de finalizar las sesiones de entrenamiento (M2) y nuevamente después de un
periodo de seguimiento de seis meses (M3). Ademas, se realizo una encuesta
a los padres en los momentos M2 y M3 para obtener informacion sobre su
percepcion del entrenamiento con C-Mill.

El segundo estudio, también publicado por Kuijpers et al. en 2022 (24),
explor¢ la adaptabilidad a la marcha en nifios de 6 a 12 afios con trastornos
del desarrollo de la coordinacion, comparandolos con nifios que no presenta-
ban dicho trastorno. Se realizaron pruebas de adaptabilidad al caminar utili-
zando la plataforma C-Mill en 26 nifios con trastornos coordinados (DCD-D)
y en 69 nifios sin dicho déficit (TD-C), que sirvieron como GC (consulte la
Tabla 9). Las pruebas incluyeron tareas simples (WA simples), tareas combi-
nadas con tareas visuales-motoras (WA motor) y tareas con componentes
cognitivos o intelectuales (WA cognitiva).

Descripcion de los resultados

Resultados de efectividad

En el primer estudio (22), se empleo la Prueba de Escalera de Adaptabi-
lidad en la Marcha (Walking Adaptability Ladder Test), adaptada para nifios
(WAL-K), calculandose el tiempo necesario para completar la prueba con una
penalizacion de 0,5 segundos por cada fallo cometido. Como resultado se ob-
servo una reduccion significativa del tiempo tanto entre M1-M2 (8% p=0,049)
como entre M1-M3 (9%, p=0,040) en la prueba realizada con dos pies.

Ademas, se llevaron a cabo comparaciones de los resultados de las tareas
de adaptacion a la marcha con C-Mill antes y después de las sesiones de en-
trenamiento. Se observaron mejoras significativas tanto entre M1 y M2 (+24-
31%) como entre M1 y M3 (+32-47%). En relacion con las tareas secundarias
que acompafiaban al entrenamiento durante el WA cognitivo, se destacd una
notable disminucion en el nimero de errores cometidos por los nifios entre
M1 y M2 (-67%, p=0,004) y M1 y M3 (-56%, p=0,019). Sin embargo, no se
encontraron diferencias significativas en el WA motor (p=0,328).
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En el segundo estudio de Kuijpers et al. en 2022 (24), se destacaron di-
ferencias significativas en la tasa de éxito para todas las categorias de las
pruebas entre los nifios con trastornos de la coordinacion y aquellos sin dichos
trastornos. La tasa media de éxito (DS) para la WA simple fue de 87,5 (13,1)
en nifios sin trastorno de coordinacién 'y 73,2 (17,9) en nifios con trastorno de
la coordinacién (p=0,001). En cuanto al WA motor, los valores fueron de 82,5
(16,3) y 60,6 (23), respectivamente (p<0,001), y para el WA cognitivo, los
valores fueron de 86,2 (14,4) y 73,0 (16,4) (p<0,001). Ademas, se observo
una mejora en las tasas de éxito con la edad en todas las categorias.

Al realizar tareas duales o combinadas, las tasas de error fueron mayores
en las tareas visio-motoras (p<0,001) y en las tareas cognitivas (p<0,001) en
comparacion con las tareas simples. Los nifios con trastorno de coordinacion
presentaron puntuaciones mas bajas en las tareas secundarias que aquellos sin
trastornos (tareas visio-motoras: p <.001; cognitivas: p = .008).

Estos datos resaltan las dificultades que enfrentan los nifios con trastor-
no de la coordinacion en la adaptacion a la marcha y en la realizacion de tareas
duales o combinadas, habilidades esenciales para participar en deportes y
juegos.

Resultados sobre la percepcion de los padres/madres

Al finalizar el entrenamiento (M2), la gran mayoria de los padres/madres
expresaron una opinion positiva sobre el programa de entrenamiento, con un
75% destacando su entretenimiento, un 79% reconociendo su utilidad, y un
91% mostrando satisfaccion con la supervision durante las sesiones de entre-
namiento. Ademas, un 93% indicaron que recomendarian este entrenamiento
a otras familias. En cuanto a la percepcion de la dificultad de las tareas, el 57%
de los padres expresaron una opinion neutral, indicando que las tareas no eran
percibidas ni como faciles ni como dificiles para sus hijos.

En el seguimiento a los 6 meses (M3), el 73% notaron una disminucioén
en el nimero de caidas de sus hijos, y aproximadamente la mitad de ellos
informaron una mejora en la adaptacion a la marcha y en las habilidades mo-
toras de sus hijos. Sin embargo, la percepcion sobre la actividad fisica y la
participacion en deportes mostro variabilidad entre los padres.

Resultados sobre seguridad

Estos estudios no contienen resultados que evaltiien la seguridad de la
rehabilitacion con C-Mill en pacientes con Trastorno del Desarrollo de la
Coordinacion.
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IV.1.3.5. Parkinson
Caracteristicas de los estudios

Tres estudios han proporcionado informacion detallada sobre los efectos
del entrenamiento con C-Mill VR en pacientes con enfermedad de Parkinson
(25, 26, 27), como se resume en la Tabla 10.
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Caracteristicas de los estudios

A continuacidn, se detallan las caracteristicas y resultados de cada uno
de los estudios:

Wang 2022 (25)

Este estudio se disefid como un estudio cuasi-experimental, utilizando
un enfoque de pretest-postest para investigar los efectos de dos modalidades
de entrenamiento de la marcha mediante la plataforma C-Mill en un grupo de
52 individuos diagnosticados con enfermedad de Parkinson en etapas tempra-
nas o intermedias.

Los participantes fueron divididos en dos grupos en funcién de la pre-
sencia o ausencia de trastorno de inestabilidad postural/marcha (PIGD y no-
PIGD, respectivamente) y se sometieron a un periodo de entrenamiento de
siete dias. Durante este periodo, dedicaron 0,5 horas diarias, llevando a cabo
el entrenamiento dos horas después de la administracion de su medicacion.
Este entrenamiento se realizo sobre el tapiz rodante de C-Mill con la presen-
tacion de objetivos visuales y obstaculos mediante realidad aumentada.

Resultados de efectividad del estudio de Wang (2022) (25)

Velocidad de la Marcha (10MWT)

La velocidad de la marcha, evaluada mediante la Prueba de Caminata de
10 Metros (I0OMWT), reveldé mejoras significativas en el GI después de la
intervencion. En el ritmo comodo, se observd un aumento promedio de 0,06
m/s (p < 0,001), mientras que la velocidad méaxima registré un incremento
promedio de 0,08 m/s (p = 0,003).

De manera similar, el GC también demostré mejoras significativas en
ambas velocidades (p < 0,001).

Las mejoras en la velocidad de marcha comoda y maxima fueron con-
sistentes en ambos grupos, sin diferencias estadisticamente significativas
entre ellos. Ambos grupos experimentaron beneficios similares en términos
de velocidad de marcha después de la intervencion.

Tiempo de Up and Go (TUG)

El Tiempo de Up and Go (TUG), un indicador de movilidad y funciona-
lidad presenté mejoras significativas en ambos grupos tras la intervencion. En
el GI con personas con inestabilidad postural (EP), se observé una reduccion
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promedio de 0,76 segundos (p < 0,001). Simultaneamente, el GC conformado
por individuos con EP pero sin inestabilidad, también experimentd una dis-
minucion significativa en el tiempo del TUG, con una reduccion promedio de
0,82 segundos (p < 0,001). Estos resultados indican mejoras notables en la
movilidad y funcionalidad en ambos grupos después de la intervencion.

Evaluacion del Equilibrio

Berg Balance Scale (BBS): Ambos grupos, Gl y el GC, aumentaron su
puntuacion en promedio en 0,50 puntos, indicando que no hubo una diferencia
significativa entre los grupos en términos de mejora en esta escala (GI: p =
0,001, GC: p = 0,006).

Estabilidad Postural (Oscilacion del Centro de Presion - CoP): En el
GI, se observaron mejoras significativas en condiciones con ojos cerrados (p
= 0,018), pero no en condiciones con ojos abiertos (p = 0,524). En el GC, no
se registraron mejoras significativas en ninguna de las condiciones de estabi-
lidad postural.

Velocidad de Movimiento del Centro de Presion (CoP): El grupo
No-PIGD mostro un aumento en la velocidad de movimiento del CoP con los
ojos abiertos (0,23, IC del 95% de 0,07 a 0,53, p=0,018).

En resumen, no se observaron diferencias significativas entre los grupos
en la puntuacién del BBS. En cuanto a la estabilidad postural y la velocidad
de movimiento del CoP, el GI demostrd mejoras significativas en condiciones
con ojos cerrados, mientras que el grupo No-PIGD exhibi6 un aumento en la
velocidad de movimiento del CoP con los ojos abiertos. No se detectaron
diferencias significativas en otras evaluaciones de equilibrio estatico y control
postural entre los grupos.

Otras Evaluaciones

En varias pruebas de habilidades especificas, como el Slalom, la Cami-
nata en Tandem, la Habilidad para Evitar Obstaculos, entre otras, el GI de-
mostré mejoras significativas en comparacion con el GC.

En cuanto a la percepcion de riesgo de caidas, no se observaron diferen-
cias significativas entre el Gl y el GC (p = 0,057).

En lo que respecta a la calidad de vida, medida por la escala PDQL,
ambos grupos experimentaron mejoras. El GI registré un aumento promedio
de 5,50 puntos (p = 0,06), mientras que el GC mostr6 un incremento de 13,00
puntos (p = 0,021).
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Resultados de seguridad del estudio de Wang (2022) (25)

Este estudio no proporciona informacion sobre los resultados de seguridad.

Chen (2021) (26)

El objetivo principal de este estudio fue evaluar la capacidad de la pla-
taforma C-Mill para detectar la congelacion de la marcha (FOG) en pacientes
con enfermedad de Parkinson en etapas tempranas o intermedias. Para ello,
se reclutaron 53 pacientes, distribuidos en dos grupos: el GI compuesto por
19 pacientes con enfermedad de Parkinson y bloqueos de la marcha (“free-
zers”), y el GC que incluy6 a 34 pacientes con enfermedad de Parkinson, pero
sin bloqueos de la marcha (“no freezers”).

Resultados de efectividad del estudio de Chen (2021) (26)

Caminata en Slalom (C-Gait): No se encontraron diferencias signifi-
cativas entre los grupos “Freezers” y “No freezers” en la puntuacion de esta
prueba, con valores de 7,37 £0,76 y 7,65 = 0,41, respectivamente (p = 0,296).

Caminata en Tandem (C-Gait): Tampoco se observaron diferencias
significativas en la puntuacion de esta prueba entre los dos grupos, con valo-
res de 7,39 £ 0,82 para “Freezers” y 7,64 + 0,40 para “No freezers” (p = 0,521).

Evitacion de Obstaculos (C-Gait): En esta prueba, el Grupo “No free-
zers” obtuvo una puntuacion significativamente mejor en comparacion con el
Grupo “Freezers”. Los valores fueron de 6,31 + 1,06 para “Freezers” y 7,07
+ 0,67 para “No freezers” (p = 0,009).

Paso Guiado Visualmente (C-Gait): Se observaron diferencias signi-
ficativas en esta prueba, con un rendimiento inferior en el Grupo “Freezers”
(6,75 £ 0,85) en comparaciéon con el Grupo “No freezers” (7,22 + 0,68) (p =
0,038).

Reaccion a Perturbaciones Inesperadas (C-Gait): Aunque no se en-
contraron diferencias significativas en esta prueba entre los grupos, el Grupo
“Freezers” obtuvo una puntuacion ligeramente inferior (5,83 = 0,36) en com-
paracion con el Grupo “No freezers” (6,37 = 0,86) (p = 0,150).

Velocidad de Adaptacion (C-Gait): El Grupo “No freezers” mostré un
mejor rendimiento en esta prueba en comparacion con el Grupo “Freezers”.
Los valores fueron de 6,55 £ 0,75 para “Freezers” y 6,99 =+ 0,29 para “No
freezers” (p = 0,027).
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Prueba de Caminata de 10 Metros: No se observaron diferencias sig-
nificativas en la velocidad de la caminata de 10 metros entre los grupos. La
puntuacion media fue de 1,13 = 0,19 para el grupo total, 1,07 = 0,20 para el
Grupo “Freezers,” y 1,16 + 0,18 para el Grupo “No freezers” (p = 0,270).

Prueba de Caminata de 10 Metros a Velocidad Maxima: Tampoco
se encontraron diferencias significativas en la velocidad méaxima de la cami-
nata de 10 metros entre los grupos. Los valores fueron de 1,49 = 0,23 para el
grupo total, 1,41 + 0,25 para el Grupo “Freezers,” y 1,54 + 0,21 para el Grupo
“No freezers” (p = 0,072).

Prueba de Levantarse y Sentarse Cinco Veces (FTSST): No se ob-
servaron diferencias significativas en el tiempo requerido para realizar la
prueba FTSST entre los grupos. El tiempo promedio fue de 10,93 + 3,14 se-
gundos para el grupo total, 11,33 + 4,20 segundos para el Grupo “Freezers,”
y 10,70 + 2,41 segundos para el Grupo “No freezers” (p = 0,889).

Prueba de Caminata de 6 Minutos (6MWT): La distancia recorrida
en la prueba de caminata de 6 minutos no mostré diferencias significativas
entre los grupos. Los valores fueron de 459,92 + 86,79 metros para el grupo
total, 448,16 £ 95,45 metros para el Grupo “Freezers,” y 466,50 = 82,32 me-
tros para el Grupo “No freezers” (p = 0,704).

Prueba de Levantarse y Caminar (TUG): Tampoco se observaron
diferencias significativas en el tiempo requerido para completar la prueba TUG
entre los grupos. El tiempo promedio fue de 9,98 + 3,36 segundos para el
grupo total, 11,12 + 5,12 segundos para el Grupo “Freezers,” y 9,34 £ 1,51
segundos para el Grupo “No freezers” (p = 0,262).

En sintesis, la rehabilitacion con C-Mill parece tener un efecto equipa-
rable en la mejora de habilidades fundamentales de marcha para ambos grupos
de pacientes con enfermedad de Parkinson, aunque aquellos con bloqueos de
la marcha podrian enfrentar desafios adicionales en términos de adaptabilidad
y evitacion de obstaculos. Aunque la velocidad de marcha y las habilidades
béasicas de caminar no muestran diferencias notables entre los grupos, la re-
habilitacién si parece influir en habilidades mas complejas relacionadas con
la adaptabilidad y la capacidad para evitar obstaculos.

Resultados de seguridad

Este estudio no proporciona informacion especifica sobre los resultados
de seguridad.
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Lu (2019) (27)

El objetivo de este estudio fue analizar como se desenvuelven en situa-
ciones de marcha que involucran adaptacion y evitacion de obstaculos en un
entorno controlado, las personas con EP y su comparacion con personas sin
EP. El estudio incluyé a un total de 52 participantes, de los cuales 26 presen-
taban EP y 26 no la tenian. Ademas, se llevo a cabo un analisis del subgrupo
de pacientes sin EP mayores de 45 afios, debido a las diferencias significativas
en la edad promedio entre los grupos de pacientes con y sin Parkinson.

Resultados de efectividad del estudio de Lu (2019) (27)

Comparaciones entre Grupo de Intervencion vs. Grupo de Control:

El tiempo de respuesta al cual la probabilidad de éxito fue del 50%
(ttr50) en pacientes con EP fue de 0,72 + 0,14 segundos, mientras que en el GC
fue de 0,59 + 0,06 segundos. Esto indica que los participantes del GC tuvieron
un tiempo de respuesta significativamente mas rapido en comparacion con el GIL.

Exito de evitacién de obstaculos (%) (C-Gait): La tasa de éxito en la
tarea de evitar obstaculos fue del 47,0 = 19,3% en el GI, mientras que en el
GC fue ligeramente superior, con un valor de 50,2 + 14,3%. Esto sugiere que
el GC tuvo una tasa de éxito ligeramente mejor en comparacion con el GI.

Pasos Excesivos (Overstepping) (C-Gait): Esta es la accion de dar pasos
mas largos de lo necesario para sortear un obstaculo. Los participantes sin EP
dieron mas pasos adicionales de lo requerido para evitar los obstaculos pro-
yectados en el tapiz rodante, donde el promedio de pasos excesivos fue de 9,0
+ 8,5, en comparacién con los 7,4 = 6,0 pasos excesivos realizados por el
grupo con EP.

Pasos Cortos (Short Stepping) (C-Gait): Este término se refiere a la
accion de dar pasos mas cortos de lo que normalmente darian al acercarse a
un obstaculo. En este caso, ambos grupos dieron una cantidad similar de pasos
mas cortos para evitar los obstaculos. En el GC, el promedio de pasos cortos
fue de 39,9 = 15,1, y en el GI fue de 39,4 £ 18,9. Los pasos cortos son una
estrategia para ajustar la marcha y garantizar que el pie no toque el obstaculo.

Grupo de Control vs. Grupo de Control (Edad: Mayores de 45 afios):

La inclusion de subgrupos basados en la edad en el analisis fue esencial
para controlar posibles variables de confusiéon y asegurar una comparacion
mas precisa entre los grupos de interés, especialmente en el contexto de par-
ticipantes mayores de 45 afios.
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Los resultados indicaron que no hubo un efecto significativo en los pasos
cortos [t=-0,78, p = 0,44] en este subgrupo especifico. Ademas, al evaluar la
tasa de éxito en pasos largos, no se observaron diferencias significativas entre
los grupos en los participantes mayores de 45 afos (U =274, p = 0,24).

En cuanto al tiempo de respuesta ttr50 en este subgrupo, se registrd un
promedio de 0,62 + 0,04 segundos, ligeramente mas rapido que en el GC en
general.

Aunque las tasas de éxito fueron mayores en los controles que en los
participantes con EP en este subgrupo, la diferencia no alcanzo significacion
(p =0,95), a pesar de que la covariable edad resultd significativa (p = 0,003).

Un aspecto destacado fue la presencia de pasos excesivos (Overstepping)
en los participantes mayores de 45 afios en el GC, quienes dieron un promedio
de 11,1 £ 9,0 pasos excesivos y 34,3 = 10,2 pasos cortos. Estos hallazgos
sugieren que este subgrupo tenia una tendencia a realizar mas pasos excesivos
y menos pasos cortos en comparacion con el GC en general.

Resultados de seguridad

Este estudio no proporciona informacion especifica sobre los resultados
de seguridad.

Descripcion de los resultados de efectividad en funcion de las pruebas

Con el objetivo de facilitar la comprension de los resultados, la Tabla 11
sintetiza la efectividad de la plataforma C-Mill-VR en pacientes con enferme-
dad de Parkinson. Es esencial tener en cuenta que las intervenciones y las
poblaciones analizadas difieren entre los estudios, lo que implica considerar
estas variaciones al interpretar los resultados. Se sugiere que, aunque la com-
paracion directa entre los estudios puede ser compleja debido a las diferencias
en los grupos y las variables estudiadas, estos hallazgos ofrecen una vision
general de los efectos de las intervenciones en pacientes con Parkinson, aun-
que con matices especificos en cada estudio.
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No se ha encontrado informacion detallada sobre eventos adversos o
problemas de seguridad en ninguno de los tres estudios analizados.

V.1.3.6. Ictus
Caracteristicas de los estudios

Se han identificado cuatro estudios que examinan los efectos clinicos de
la rehabilitacion con C-Mill VR en pacientes que han experimentado un ictus,
como se detalla en la Tabla 12.
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Descripcion de los resultados por estudios
Timmermans 2021(28)

El objetivo principal de este ensayo clinico fue comparar la eficacia de
dos intervenciones destinadas a mejorar la adaptabilidad al caminar en perso-
nas que habian sufrido un episodio de ictus. El estudio incluyé 33 individuos
que fueron asignados de forma aleatoria a dos tipos de programas: al GI al que
se aplico una terapia con C-Mill y el GC siguié un programa estandar de
FALLS, llevado a cabo en terreno plano y, disefiado para reducir el riesgo de
caidas, incluyendo ejercicios de adaptabilidad de la marcha, como la evitacion
de obstaculos y caminar en terrenos irregulares.

Las evaluaciones se llevaron a cabo en la fase pre-intervencion (T0), fase
post-intervencion (T1), tras un seguimiento a las 5 semanas (T2) y después de
un seguimiento de un afio después de la intervencion (T3).

Durante estas evaluaciones, los participantes realizaron tres tipos de
tareas: (1) la prueba de marcha de 10 metros (10MWT) estandar, (2) 10MWT
de contexto que incluia tres obstaculos fisicos, un sendero y tres objetivos de
paso (1I0MWT contexto), y (3) IOMWT con obstaculos proyectados en funcion
de la marcha para evaluar la adaptabilidad de la marcha bajo presion de tiem-
po (I0OMWT obstaculos). Estas tres tareas se realizaron con, y sin la realizacion
simultdnea de una tarea cognitiva, lo que dio lugar a seis condiciones de
marcha.

Resultados de efectividad

Velocidad de Marcha, Estandar: no se encontraron diferencias signi-
ficativas entre las intervenciones para la velocidad de la marcha estandar.

Velocidad de 1a Marcha, Contexto: tras la intervencion (T1) la prueba
I0OMWT contexto obtuvo mejores resultados con C-Mill que el programa
FALLS. (p <0,05) Sin embargo, esta diferencia no se mantuvo a lo largo del
seguimiento (T2 y T3), reduciéndose gradualmente la diferencia hasta desa-
parecer por completo.

Rendimiento Cognitivo en Tareas Duales e Interferencia Cognitivo-
Motora: Tras la intervencion (T1), el GI mejor6 el rendimiento en la prueba
estandar de los 10 metros (10MWT) combinada con una tarea cognitiva en
comparacion con el GC, aunque esta diferencia no alcanz6 significancia esta-
distica (p = 0,06) y no se mantuvo en el seguimiento. Ademads, no se encon-
traron diferencias significativas en los resultados de la interferencia cognitivo-
motora entre los grupos en las diferentes evaluaciones.
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Numero de pasos y pasos adaptativoes (C-Gait): Durante el entrena-
miento con C-Mill, se observé un aumento significativo en el nimero de pasos
y pasos adaptativos (2,779 + 582 y 2,405 £+ 505 pasos, respectivamente) en
comparacion con el GC, donde se registraron 1,464 £ 196y 1,130 £ 175 pasos,
respectivamente.

Perspectiva de los pacientes: Después de finalizar las intervenciones,
los participantes de ambos grupos reportaron un incremento en su nivel de
capacidad fisica, asi como en la seguridad, velocidad y confianza al caminar.
En particular, en el GI, se observd un niumero significativamente mayor de
participantes que resaltaron mejoras en su aptitud fisica en comparaciéon con
el GC (p <0,05). Es importante sefialar que el GI experiment6 un nivel lige-
ramente superior de molestias durante el entrenamiento en comparacién con
el GC (p <0,05), aunque estas molestias fueron de caracter leve. No se detec-
taron diferencias significativas en las molestias percibidas después del entre-
namiento entre los dos grupos.

Resultados de seguridad

Este estudio no aporta datos sobre la seguridad de las intervenciones.

Enam 2021 (29)

Este ensayo clinico no aleatorizado evalua los efectos de un programa
de entrenamiento de la marcha con C-Mill en participantes con ictus. Para ello
se seleccionaron dos mujeres con hemiplejia tras un ictus para que participa-
ran en una intervencion de 4 semanas y un control sano como referencia.

Resultados de Efectividad

— Escala Berg Balance Scale (BBS): la participante que entrend con
C-Mill (GI) presentd mejores resultados tras la-intervencion (+6 pun-
tos) y en el seguimiento de un mes (+10 puntos) que la participante del
GC que presentd (+3 puntos) tanto tras la intervencion como en el
seguimiento de 1 mes.

— Prueba de 10MWT. GI aument6 mas la velocidad que GC, tanto tras
la post-intervencion (0,19 m/seg y 0,06 m/seg respectivamente) como
en el seguimiento de 1 mes (0,24 m/seg y 0,4 m/seg respectivamente).

— Dynamic Gait Index (DGI): GI present6 un aumento de 2 puntos tras
la intervencion, lo que se considerd clinicamente significativo.

— Prueba de marcha de 6 minutos (6-Minute Walk Test, 6MWT): la
participante GI registrd una mejoria clinicamente significativa en la
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distancia en la distancia recorrida tanto antes (340,4), como después
(392,2) y a un mes de seguimiento (379,3) tras la intervencion

— Simetria témporo-espacial de la marcha, la participante GI presen-
t6 una mayor asimetria temporal que la participante GC, y aumentd un
42% en la visita posterior a la intervencion y en un 15,6% con respec-
to al valor basal al mes de seguimiento. en GI En la participante GC
disminuyé en un 30,1% después de la intervencion, y esta mejoria se
mantuvo durante el seguimiento de 1 mes.

— Disfrute de la Actividad (PACES): la participante GI obtuvo una
puntuacién mas alta (121 puntos) que la participante GC (98 puntos),
lo que se interpreté como una mejoria significativa.

— Velocidad de Marcha Autoseleccionada (SSC): GI experiment6 un
aumento clinicamente significativo de 0,32 m/s después de la interven-
cion, y esta ganancia se mantuvo en el seguimiento de un mes. Por su
parte, la participante del GC también mostré un aumento significativo
de 0,18 m/s después de la intervencion, y esta mejora también se man-
tuvo en el seguimiento de 1 mes.

Resultados de Seguridad

Este estudio no proporciono datos sobre la seguridad de esta intervencion.

Van Ooijen 2015 (30)

Este estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de un programa
de entrenamiento con C-Mill en personas que habian experimentado un ictus,
mediante una comparacién pre y post intervencion.

La muestra consistié en 16 participantes, que debian de llevar al menos
6 meses de evolucion después de su primer ictus y ser capaces de caminar de
manera independiente con categorias de ambulacion funcional de 4-5 segiin
la escala de Categorias de Ambulacidon Funcional, a una velocidad minima de
2 km/h. Quince participantes completaron el programa de intervencion, con
un participante retirindose después de tres sesiones debido a agravamiento de
un cuadro de lumbalgia.

La duracién promedio de caminar en la cinta durante las sesiones de
entrenamiento fue de 38,8 + 5,2 minutos, a una velocidad promedio de 2,7 £
0,4 km/h. Tanto la duracion como la velocidad de caminar aumentaron signi-
ficativamente desde la primera sesion hasta la ultima, con un aumento del
18,6% en la duracion y del 20,8% en la velocidad.
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Resultados de efectividad

Evitacion de obstaculos (C-Gait): La tasa de éxito en la evitacion de
obstaculos aumento significativamente del 52,4 = 16,3% antes de la interven-
cion a 77,0 £ 16,4% después de la intervencion. Este aumento fue consisten-
te, independientemente de la presencia de estimulos Stroop, disefiados para
evaluar la interferencia en la capacidad de una persona para procesar infor-
macion, lo que sugiere que la capacidad de evitacion de obstaculos mejoro de
manera general, independientemente de las distracciones cognitivas.

Desempeiio del Stroop: Esta prueba analiza la capacidad de la atencion
selectiva y la interferencia cognitiva. Las tasas de éxito en la tarea de Stroop
aumentaron significativamente del 78,5 + 14,2% al 85,3 + 14,8% tras la inter-
vencion. No obstante, este incremento fue mas notable durante el cruce de
obstaculos, lo que indica una mejora significativa en la realizacion de la tarea
dual de Stroop durante la evitacion de obstaculos. No se registraron diferencias
significativas en los tiempos de respuesta del Stroop.

Relacion entre cambios en la evitacion de obstaculos y tasas de éxito
del Stroop: Se encontrd una correlacion positiva y significativa entre el au-
mento en la tasa de éxito en la evitacion de obstaculos y el aumento en la tasa
de éxito del Stroop (r = 0,68, p = 0,015). Esto indica que aquellos participan-
tes que mejoraron significativamente en la tarea de evitacion de obstaculos
también mejoraron considerablemente en la tarea de Stroop, sugiriendo una
relacion positiva entre ambas habilidades.

Resultados de seguridad

Este estudio no analizo6 aspectos de seguridad de la intervencion.

Hereen 2013 (31)

El propésito de este estudio piloto fue evaluar el uso de realidad aumen-
tada para el entrenamiento de la adaptabilidad de la marcha en un grupo de 15
personas en fase cronica post-accidente cerebrovascular. Durante el estudio,
un paciente abandon6 debido a lumbago. Se realizaron comparaciones antes
y después de la intervencion utilizando el dispositivo C-Mill.

Resultados de efectividad

— Distancia caminada por sesion: se evidencié un aumento significa-
tivo pasando de 1,3 km en la primera sesion a 2,0 km en la tltima,
acompafiado de un aumento progresivo en la dificultad del entrena-
miento.
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— Tiempo de la prueba de caminata de 10 metros (10MWT) mostrd

una disminucion significativa pasando de 9,55 segundos en la evalua-
cion previa a la intervencion a 8,45 segundos en la evaluacion posterior
(p<0,001).

Subprueba de obsticulos del Perfil de Ambulacion Funcional de
Emory (EFAP), se observo una disminucion en el tiempo necesario
pasando de 15 segundos en la evaluacion previa a la intervencion a
13,10 segundos en la evaluacion posterior (p<0,05).

Prueba de Levantarse y Caminar (TUG) mostré una mejoria en el
rendimiento mostrando una disminucién de 11,38 segundos (SD 1,97)
a 9,81 segundos (SD 2,24) (p <0,01) antes y después de la intervencion.

Escala de equilibrio de Berg mostré una mejora significativa de 1,4
puntos (p = 0,017) indicando una mejora en el equilibrio,

Escala de confianza en el Equilibrio Especifico de Actividades de
6 items (ABC) mostr6 una tendencia positiva, aunque la diferencia no
fue estadisticamente significativa.

Nivel de actividad fisica registr6 un aumento significativo con un
incremento de 1,126 pasos por dia después del entrenamiento de adap-
tabilidad de la marcha en C-Mill.

Distancia caminada por sesién también aumento significativamente
entre antes y después del entrenamiento (p<0,01).

Tarea de pasos al objetivo o Tarea de Stepping-Target (C-Gait), los
participantes daban pasos hacia un objetivo colocado en el suelo que
podia moverse repentinamente hacia el centro o hacia los lados mien-
tras el pie estaba en el aire, lo que requeria realizar un ajuste a mitad
del paso para alcanzar el objetivo en movimiento. Después de la inter-
vencion, se observaron mayores tasas de éxito tanto para las condicio-
nes con apoyo (medial 9,7%, lateral 4,7%) como para la condicion
lateral sin apoyo (6,9%). En contraste, en la condicion medial sin
apoyo, la tasa de éxito disminuyo un 5,9%.

Perspectiva de los pacientes: Todos los participantes expresaron su
satisfaccion con la duracion e intensidad de las sesiones y recomenda-
rian el programa a otros. Aunque la mayoria estaba satisfecha, el 20%
preferiria la realizacion de mas sesiones. El caminar con una base es-
trecha de apoyo se identificé como el elemento més desafiante. Los
participantes reportaron un aumento en la confianza al caminar, tanto
en entornos interiores como exteriores, y experimentaron mejoras en
la velocidad y la forma fisica. Ademas, algunos participantes notaron
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mejoras en otras actividades diarias, como andar en bicicleta y subir
escaleras.

Resultados de seguridad

El estudio revela un buen perfil de tolerancia al tratamiento. Aunque un
participante abandon¢ el estudio debido un cuadro de lumbalgia y otros tres
experimentaron dolor muscular de inicio tardio, no se registraron otros even-
tos adversos. Estos hallazgos respaldan la seguridad del entrenamiento de
adaptabilidad de la marcha en C-Mill.

Analisis de los resultados segun las pruebas

En la siguiente tabla (Tabla 13), se presenta un resumen detallado de los
resultados obtenidos en el anélisis de efectividad del entrenamiento con C-Mill
en pacientes que han experimentado un ictus. Esta tabla proporciona un pa-
norama completo de los impactos observados en diversas pruebas clave,
ofreciendo una vision consolidada de los beneficios y mejoras en la funcion
motora y la marcha en este grupo especifico de pacientes.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 71



‘Epeulwed
eloue)sip A epeuoloosjasoine
BYDJEW B| 8P PEPIOO|OA

B| Ua BAlBOIUBIS BIOBIN

‘S7v4 ewesboud
| enb uoises Jod sosed
ap 9|qop [o 0Jausb ||IN-D odnin

eyosepy
€| 8p edljoe.d ap pepiued

JeUlWED
eJed ezueluod us epiqioled
eJofow A uoiooeysies ey

IIAI-D UOD UQIoUBAILIUI
U 91nuSIp ap |9AIU JoABIN

'(go‘0 > d) Do us anb

|9 us eolow JoAe| Jeuiwed [e
BZUBIJUOD A PEPIOO|aA ‘peplUnbas
‘eaisl peploedeo e| us ojuswne
uoJewuolul sodnib soquiy

sajuedidijued so|
ap pnuoy A epusauadxgy

'[9 |9 us sajenp
seale} us oAljuboo ouadwasap
ua eAlleolIUBIS ou BloUBIB)q

eJI010N
-oAIub 0 elouUdIBMIR|

@ sa|en( sease|

ua oAIHUBOY ojuBIWIpURY

‘IINN--D eldess) uoo eyosew g|
ap pepljigeidepe us seJoloy

"BIOUS)SISAI
A eyosew ap peploojen
‘ouqlinba us seiolspy

‘IINA--D eldeJs} uod eyosew
B| 8p pepljigeidepe us seJolsy

eyoseN e| 9p pepijiqeidepy

PLATAFORMA PARA LA REHABILITACION DE LA MARCHA EN PACIENTES

‘ojus|WeUaIus-}sod seolul|o
SBUOIOBN[EAd SB| SEPO}
ua seAljeoliubis sesole|y

BYOJEW 8P PEepIoo|an
ua senljeoiiubis seiols|

IN-D UOD 0}X83U09 [9p
eolyj0adse PepIoo|eA Us BlORI
“Jepugjse eyoJew e| ep
pepIoojeA Bl eJed SaUOIoUSAIIUI
Se| aljue seAljeolIubls
SBIOUSJBJIP UOJBIUOOUS 8S ON

(oo1y10edsy
01x3j1u0) A Jepueis3)
BYdJew e| ap pepIoojaA

€102 usalsHy

S10g uafioQ uep

120g weugy

1202 SuewawwIL

PEpIAIOa)T Op S]qeueA

sN}o1 un opejusawliadxa uey anb sajusioed ua |[IN-D UOD OJUSIWBUIUS [9P PEPIAIIOS)S 9P Sope}Nsal ap uswnsay ‘¢l e|gel

CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL

72



"SOSIOAPE SOJUBAD
S09luUnN owo9 sejuedoped
SaJ} Us Jejnosnw

Jojop A sjuedioiped un

op BpeJIal B| UOD OjudlWEe]R]
[e eloueIa|0} 8p |iped usng

‘sopeJisifal

SOSJOAPE SOJUDAD

soJ10 uls ‘sejuedioied
S8.] Ud Jejnosnwi

Jojop A opeaeibe obequn|
e opigsp ajuedoiped

un ap epeJnay

‘pepunbas
ap sews|qo.d 1u sosIaApe
SOJUSAS UBUOIOUSW 8S ON

‘pepunbas
op sews|qo.d U sosiaApe
SOJUSAS UBLOIOUSW 8S ON

pepunbas ap sopejnsay

IIIN-O Uod ouqiinbs
|12 U eAlzeolIuUbIS BIOlBIN

IN-O
uo9 ouqinba | us eiolBN

Biag
ap ouqiinba ap ejeas3y

“IIN-D uod
DL us eaeoubls elolo

Jeujwed
K asiejuens) ap eqanid

‘doong
ap egenid us ouadwasap
A sojnoe}sqo ap uoIoeINS

9J3US UOIOE[8II0D SN

doous |ap 0yx3 ap sesel A
SO|NJE)ISCQ 9P UOIOBHAT E|
ua solquie) aJjus uoloejey

‘doong
ap eganid us ousdwassp
A so|noBISgo 9p UOIOB)AS

911US UOIOB91I0D SUeN

doou.s |ep

ouadwasaq |op sopejnsay

“IIN-O uod
SO|NOB}SCO 9P UQIOEBNAS
ua eAlleolubIs eloloy

“IIN-O U0d so|NoBISqo 8p
UOIOE}IAS US BAyeoliubis Biofo|n

sojnoeisqo ap
UOIOB}IAT E| Op sopejnsay

"BPBUIWED BIOUB)SIP
A ojusiweuaus |ap peynoyIp
ua onlsaibold ojuswiny

A eyosew ap peploojen
us seplusjuew selolo

'sodnib soquwe us uglousAISUI
©e| op sondssp uoJsiANjuBW

as A uoJeiofow oalubod
ouadwsasap A pepljigeidepy

odwsal] |@ uod soiquie)

€10¢ usaiaH

G10g uafioQ uep

120g weug

1202 suewdwwl |

PEPIAIOR)T 9P S|qeuep

Ry

73

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



I\V.1.4. Valoracion de la calidad de la evidencia

IV.1.4.1. Evaluacion de la Calidad mediante Herramientas Especificas

La evaluacion del riesgo de sesgo y la calidad de los estudios seleccio-
nados se realizéo mediante el uso de escalas especificas adaptadas a cada tipo
de estudio. En la Tabla 14, se detallan las herramientas utilizadas para evaluar
la calidad de cada estudio, clasificadas segun su disefio.

Tabla 14. Herramientas de evaluacion de la calidad de los estudios

descriptivo transversal

lectura critica y la
evaluacion de estudios
epidemioldgicos
transversales

Referencia Disefio del estudio Herramienta Patologia
Wang 2022 (25) Estudio cuasi-experimental JBI Parkinson
con disefo de pretest-postest
Kuijpers 2022 (23) Estudio cuasi-experimental JBI Trastorno del
con disefio de pretest-postest Desarrollo de la
Coordinacién
Van Ooijen 2015 (30) Estudio cuasi-experimental JBI Ictus
con disefio de pretest-postest
Fonteyn 2014 (20) Estudio cuasi-experimental JBI Ataxia
con disefo de pretest-postest cerebelosa
degenerativa
Hereen 2013 (31) Estudio cuasi-experimental JBI Ictus
con disefio de pretest-postest
van de Venis 2023 (22) | Ensayo clinico aleatorizado FLC Paraplejia
Espastica
Hereditaria
Timmermans 2021 (28) | Ensayo clinico aleatorizado FLC Ictus
Chen 2021 (26) Serie de casos FLC Parkinson
Enam 2021 (29) Ensayo clinico no aleatorizado | FLC Ictus
Lu 2019 (30) Ensayo clinico no aleatorizado | FLC Parkinson
Kuijpers 2022 (24) Estudio observacional Instrumento para la Trastorno del

Desarrollo de la
Coordinacién

Tuijtelaars 2022 (21)

Estudio observacional
descriptivo transversal

Instrumento para la
lectura critica y la
evaluacién de estudios
epidemioldgicos
transversales

Poliomelitis

JBI: The Joanna Briggs Institute Critical Appraisal tools for use in JBI Systematic Reviews.
FLC: Fichas de Lectura Critica.
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A continuacion, se ofrece un analisis exhaustivo de la calidad de los
estudios integrados en esta revision, clasificados segun la patologia estudiada.

IV.1.4.2. Calidad de la evidencia sobre ataxia cerebelosa
degenerativa

La investigacion de Fonteyn, publicada en los Paises Bajos en el afio
2014 (31), se presenta como la Unica fuente de evidencia para evaluar la efec-
tividad y seguridad de la plataforma C-Mill VR en el contexto de la ataxia
cerebelosa degenerativa.

Tabla 15. Evaluacion de la Calidad del Estudio de Fonteyn (2014) sobre Ataxia
Cerebelosa Degenerativa

T Fonteyn 2014

Criterios y
(20)

¢Es claro en el estudio cual es la ‘causa’ y cuél es el ‘efecto’ (es decir, no Si

hay confusion acerca de qué variable ocurre primero)?

¢ Los participantes incluidos en las comparaciones eran similares? Si

¢ Recibieron los participantes en las comparaciones un tratamiento/ Si

cuidado similar, aparte de la exposicion o intervencion de interés?

¢Hubo un grupo de control? Si

¢ Se realizaron multiples mediciones del resultado tanto antes como Si

después de la intervencion/exposicion?

¢ Se completo el seguimiento y, de no ser asi, se describieron y analizaron No claro

adecuadamente las diferencias entre los grupos en cuanto a su

seguimiento?

¢,Se midieron los resultados de los participantes incluidos en Si

comparaciones de la misma manera?

¢ Se midieron los resultados de manera fiable? Si

¢Se utilizé un analisis estadistico apropiado? Si

Calidad del estudio Alta

El analisis de la calidad del estudio de Fonteyn (20) indica un alto
nivel de cumplimiento en la mayoria de los criterios evaluados, aunque se
identifican ciertas limitaciones. El estudio, de disefio cuasi-experimental
pretest-postest, aborda la adaptabilidad de la marcha en pacientes con esta
patologia.
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A pesar de la calidad general alta del estudio y su enfoque metodoldgico
solido (lo que se interpreta como bajo riesgo de sesgos), algunas limitaciones
son apreciables. La muestra reducida y la ausencia de un GC especifico difi-
cultan comparar la eficacia de la formacion especifica con otras modalidades
de entrenamiento. Se reconoce el riesgo de efectos de aprendizaje, a pesar de
su minimizacidén con una sesion de familiarizacion previa a la prueba inicial.
Se plantea la incertidumbre sobre la persistencia a largo plazo de los resultados
y su aplicacion practica en la vida diaria y el riesgo de caidas, sefialando la
necesidad de estudios futuros con muestras mas amplias, intervenciones de
control y seguimientos prolongados. Aunque la generalizacion de los hallazgos
a la poblacion general de pacientes con ataxia cerebelosa puede ser limitada,
el estudio ofrece evidencia preliminar sobre los beneficios del entrenamiento
de la adaptabilidad de la marcha en este grupo especifico.

En el Anexo IV se proporciona un resumen de los criterios GRADE
utilizados para evaluar el nivel de evidencia relacionado con el tratamiento de
la ataxia cerebelosa mediante el uso de C-Mill VR. Se destaca que el nivel de
evidencia es bajo para todas las variables criticas consideradas en este analisis.

IV.1.4.3. Calidad de la evidencia sobre poliomielitis

La Tabla 16 detalla la evaluacion de la calidad del estudio de Tuijtelaars
(2022) sobre poliomielitis (26), ofreciendo una vision detallada de sus fortalezas
y limitaciones en términos de rigor metodoldgico y confiabilidad de los resultados.

Tabla 16. Evaluacion de la Calidad del Estudio de Tuijtelaars (2022) sobre

Poliomelitis

Criterios 'I';(i)j;:l?;r)s
Pregunta de investigacion Muy bien
Participantes Bien
Definicion y medicion de las variables principales Muy bien
Andlisis estadistico y confusion Muy bien
Valoracion global de la validez interna Muy bien
Resultados Bien
Conclusiones, validez externa y aplicabilidad de los resultados Bien
Conflicto de intereses No informa
Valoracién global de la calidad del estudio Alta
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El estudio llevado a cabo por Tuijtelaars en Holanda en el afio 2022
(21), sobre la poliomielitis, es un estudio observacional descriptivo transver-
sal (Tabla 16). La evaluacion de su calidad metodoldgica resalta varios aspec-
tos clave. El estudio de Tuijtelaars destaca por su meticulosidad en diversos
aspectos relevantes. La formulacion clara de la pregunta de investigacion
sienta bases solidas para el estudio. La definicion precisa de los participantes,
junto con criterios de exclusion detallados para trastornos especificos, y la
minuciosa medicion de las variables principales, fortalecen la validez interna
del estudio. Ademas, el analisis estadistico detallado y la consideracion de la
confusion refuerzan ain mas la validez interna de la investigacion. Los resul-
tados son presentados de manera clara y respaldados por un anélisis estadis-
tico apropiado, incrementando la confiabilidad de los hallazgos. Si bien se
reconoce la calidad general del estudio, es crucial sefialar la limitacion signi-
ficativa de la falta de declaracion de conflictos de intereses, lo que podria
impactar la transparencia del estudio. A pesar de esto, la calidad general del
estudio se evaliia como alta, mostrando una atencion cuidadosa a los criterios
esenciales y una metodologia sélida.

En el Anexo IV se presenta un resumen de los criterios GRADE utiliza-
dos para evaluar el nivel de evidencia relacionado con el tratamiento de la
poliomielitis mediante el uso de C-Mill VR. Se observa que el nivel de evi-
dencia es bajo para todas las variables criticas consideradas en este analisis.

IV.1.4.4. Calidad de la evidencia sobre paraplejia espastica
hereditaria

El estudio realizado por van de Venis en Holanda, publicado en 2023
(22), proporciona una perspectiva crucial sobre la paraplejia espastica heredi-
taria, resaltando su importancia e impacto en la comprension de esta condicion
médica especifica.

Tabla 17. Evaluacion de la Calidad del Estudio de van de Venis 2023 (22) sobre
paraplejia espastica hereditaria

Criterios van de Venis
2023 (22)
Pregunta Si
Métodos Parcialmente
Resultados Si
A
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Criterios van de Venis
2023 (22)
Conclusiones Parcialmente
Conflicto de intereses Si
Validez externa Si
Calidad del estudio Media

El estudio de van de Venis (2023) demuestra fortalezas al emplear un
disefio de ensayo clinico aleatorizado con un seguimiento y un enfoque de
intencion de tratar. La presentacion de los resultados y las medidas adoptadas
para reducir los sesgos son apropiadas, aunque la justificacion de las conclu-
siones podria ser mas explicita. Es positivo destacar la mencion del registro
en ClinicalTrials.gov y la aprobacion ética, lo que contribuye a la transparen-
cia y ética de la investigacion. Sin embargo, se sefiala que la generalizacion
de los resultados puede estar limitada debido a la especificidad de la poblacion
estudiada, compuesta por personas con paraplejia espastica hereditaria.

En la evaluacion aplicando los criterios GRADE del nivel de evidencia
en pacientes con paralisis espastica hereditaria, se concluye que el nivel de
confianza es moderado para todas las variables de resultado criticas conside-
radas en este andlisis (ver Anexo IV).

IV.1.4.5. Calidad de la evidencia sobre trastorno del desarrollo de la
coordinacion en la poblacion infantil

En Holanda, se han llevado a cabo dos estudios significativos sobre el
trastorno del desarrollo de la coordinacion en la poblacion infantil, ambos
conducidos por Kuijpers en el afio 2022 (23-24).

Tabla 18. Evaluacion de la Calidad del Estudio de Kuijpers 2022 (23) sobre el
trastorno del desarrollo de la coordinacién en la poblacion infantil

Criterios KUijpg:) il
Pregunta de investigacion Muy bien
Participantes Muy bien
Definicion y medicion de las variables principales Muy bien

ol
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Criterios Kuijp(e;:) glce
Andlisis estadistico y confusion Muy bien
Valoracion global de la validez interna Muy bien
Resultados Muy bien
Conclusiones, validez externa y aplicabilidad de los resultados Muy bien
Conflicto de intereses Muy bien
Valoracién global de la calidad del estudio Alta

Kuijpers (2022) (23) presenta una investigacion bien definida con una
pregunta clara y concisa. Los participantes son cuidadosamente especificados,
excluyendo a aquellos con trastornos especificos, lo que fortalece la validez
interna del estudio. La definicion y medicion detallada de las variables prin-
cipales demuestra una metodologia rigurosa. El analisis estadistico es exhaus-
tivo, y se aborda adecuadamente la posible confusion. La calidad del estudio
se evalua como muy alta, ya que cumple con los criterios esenciales para la
validez interna. Los resultados son presentados de manera clara y respaldados
por analisis estadisticos apropiados, fortaleciendo la confiabilidad de los ha-
llazgos. Las conclusiones son sélidas y se discute la validez externa, asi como
la aplicabilidad de los resultados. La declaracion de conflictos de intereses se
proporciona, afladiendo transparencia al estudio. En general, la investigacion
de Kuijpers destaca por su alta calidad en disefio, ejecucion y presentacion de
resultados.

Tabla 19. Evaluacion de la Calidad del Estudio de Kuijpers 2022 (24) sobre
trastorno del desarrollo de la coordinacion en la poblacion infantil

T Kuijpers 2022
Criterios P

(24)
¢Es claro en el estudio cual es la ‘causa’ y cudl es el ‘efecto’ (es decir, no Si
hay confusién acerca de qué variable ocurre primero)?
¢ Los participantes incluidos en las comparaciones eran similares? Si
¢ Recibieron los participantes en las comparaciones un tratamiento/ Si
cuidado similar, aparte de la exposicién o intervencion de interés?
¢Hubo un grupo de control? Si

.
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. Kuijpers 2022
Criterios 24)
¢ Se realizaron multiples mediciones del resultado tanto antes como Si

después de la intervencién/exposicién?

¢ Se completo el seguimiento y, de no ser asi, se describieron y analizaron | No aplicable
adecuadamente las diferencias entre los grupos en cuanto a su
seguimiento?

¢Se midieron los resultados de los participantes incluidos en Si
comparaciones de la misma manera?

¢, Se midieron los resultados de manera fiable? No claro
¢Se utilizé un analisis estadistico apropiado? Si
Calidad del estudio Alta

Kuijpers (2022) (24) aborda la adaptabilidad de la marcha en nifios con
trastorno del desarrollo de la coordinacion (DCD) mediante la adicion de tareas
secundarias. Se observa una clara formulacion de la causa y el efecto, con una
comparacion entre grupos de nifios con DCD y nifios tipicamente desarrolla-
dos (TD). El disefio del estudio incluye un GC y multiples mediciones del
resultado, pero la evaluacion de la fiabilidad de los resultados no es totalmen-
te clara. Aunque se indica que algunos nifios no realizaron ciertas tareas de-
bido a inseguridades, no se proporciona informacion detallada sobre como se
manejaron estos casos y si afectaron la validez de los resultados. A pesar de
este punto, el estudio utiliza un analisis estadistico apropiado y muestra una
calidad general alta. Sin embargo, es fundamental abordar la confiabilidad de
las mediciones y considerar el impacto potencial en los resultados debido a la
exclusion de algunos participantes. Ademas, al evaluar el riesgo de sesgo, es
importante tener en cuenta como la falta de informacion detallada sobre la
fiabilidad de las mediciones podria influir en la interpretacion de los resultados
y en la validez interna del estudio.

A pesar de la alta calidad de los estudios analizados, se concluy6 que el
nivel de confianza en la evidencia general es bajo para todas las variables de
resultado consideradas criticas, segiin la metodologia del grupo GRADE
(consultar Anexo IV).

IV.1.4.6. Calidad de la evidencia sobre enfermedad de Parkinson

La investigacion sobre la enfermedad de Parkinson ha sido abordada a
través de la sintesis de tres estudios, dos de ellos realizados en China (Wang

PLATAFORMA PARA LA REHABILITACION DE LA MARCHA EN PACIENTES
80 CON PATOLOGIAS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL



2022, Chen 2021) y uno llevado a cabo en los Estados Unidos (Lu 2019),
proporcionando asi una perspectiva integral y diversificada sobre esta condi-
cion médica (25, 26, 27).

Tabla 20. Evaluacion de la Calidad del Estudio de Wang 2022 (25) sobre la
Enfermedad de Parkinson

. Wang 2022
Criterios -

(25)
¢Es claro en el estudio cudl es la ‘causa’ y cuél es el ‘efecto’ (es decir, no Si
hay confusién acerca de qué variable ocurre primero)?
¢ Los participantes incluidos en las comparaciones eran similares? No claro
¢ Recibieron los participantes en las comparaciones un tratamiento/ No
cuidado similar, aparte de la exposicion o intervencion de interés?
¢Hubo un grupo de control? Si
¢Se realizaron multiples mediciones del resultado tanto antes como Si
después de la intervencién/exposicién?
¢ Se completd el seguimiento y, de no ser asi, se describieron y analizaron | No aplicable
adecuadamente las diferencias entre los grupos en cuanto a su
seguimiento?
¢ Se midieron los resultados de los participantes incluidos en Si
comparaciones de la misma manera?
¢, Se midieron los resultados de manera fiable? No claro
¢Se utilizé un analisis estadistico apropiado? Si
Calidad del estudio Moderada

Aunque se observaron mejorias estadisticamente significativas en el
estudio de Wang 2022 en ciertos aspectos de la marcha, como la velocidad
en pruebas especificas, el estudio reconoce limitaciones, como la falta de un
GC activo y la necesidad de un seguimiento a més largo plazo para evaluar la
sostenibilidad de las mejoras. Ademas, sefiala que el disefio de investigacion
podria mejorarse mediante la inclusioén de grupos de control adicionales y una
muestra mas grande. La calidad del estudio se evalua como moderada debido
a ciertas limitaciones metodologicas (cumple con 5 de los criterios)
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Tabla 21. Evaluacion de la Calidad de los Estudios sobre Enfermedad de
Parkinson: Chen 2021 (28) y Lu 2019 (30)

Criterios Chen 2021 (26) Lu 2019 (27)
Pregunta Parcialmente Si
Métodos Parcialmente Parcialmente
Resultados Si Si
Conclusiones Si Parcialmente
Conflicto de intereses Si Si
Validez externa Parcialmente Parcialmente
Calidad del estudio Media Media

Chen (2021) presenta una pregunta de investigacion parcialmente defini-
da, y aunque el método logra minimizar algunos sesgos, existen areas suscepti-
bles de mejora en cuanto a calidad. Los resultados estan adecuadamente sinte-
tizados y descritos, respaldando unas conclusiones justificadas. La presencia o
ausencia de conflictos de intereses esta bien especificada, incluyendo la fuente
de financiacion. Sin embargo, la validez externa es parcial, lo que indica limi-
taciones en la generalizacion de los resultados a otras poblaciones y contextos.
En términos generales, la calidad del estudio se evaliia como media.

Lu (2019) presenta una pregunta de investigacion claramente definida
sobre el efecto del tiempo de respuesta en la evitacion de obstaculos en per-
sonas con Parkinson. Aunque el método proporciona algunos detalles sobre
la poblacién y el disefio experimental, carece de informacion suficiente sobre
la minimizacion de sesgos, siendo calificado como “Parcialmente”. Los resul-
tados y conclusiones estan presentadas de manera clara, facilitando la com-
prension de las implicaciones del estudio. No obstante, la parcialidad en la
validez externa impacta la calidad general del estudio.

En el Anexo IV, se ofrece un resumen de los criterios GRADE aplicados
para evaluar el nivel de evidencia relacionado con el tratamiento de la enfer-
medad de Parkinson mediante el uso de C-Mill VR. Se destaca que el nivel
de evidencia se clasifica como muy bajo para todas las variables criticas con-
sideradas en este analisis.

IV.1.4.7. Calidad de la evidencia sobre ictus

Se han llevado a cabo cuatro estudios relacionados con el ictus, tres de
ellos en Holanda (Timmermans 2021, Van Ooijen 2015, Heeren 2013) (28,
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30, 31), y uno en los Estados Unidos (Enam 2021) (29), proporcionando asi
una perspectiva multidimensional sobre la efectividad y seguridad de la reha-
bilitacion con C-Mill-VR en esta condicion médica.

Tabla 22. Evaluacion de la Calidad de los Estudios sobre Ictus: Van Ooijen

2015 y Hereen 2013
Criterios Van Ooijen Hereen 2013
2015 (30) (31)
¢Es claro en el estudio cual es la ‘causa’ y cuél es el Si Si
‘efecto’ (es decir, no hay confusién acerca de qué
variable ocurre primero)?
¢ Los participantes incluidos en las comparaciones eran Si Si
similares?
¢ Recibieron los participantes en las comparaciones un Si Si
tratamiento/cuidado similar, aparte de la exposicion o
intervencion de interés?
¢Hubo un grupo de control? Si Si
¢ Se realizaron multiples mediciones del resultado tanto Si Si
antes como después de la intervencién/exposicion?
¢ Se completd el seguimiento y, de no ser asi, se No claro No claro
describieron y analizaron adecuadamente las diferencias
entre los grupos en cuanto a su seguimiento?
¢ Se midieron los resultados de los participantes incluidos Si Si
en comparaciones de la misma manera?
¢ Se midieron los resultados de manera fiable? Si Si
¢Se utilizé un analisis estadistico apropiado? Si Si
Calidad del estudio Alta Alta

Van Ooijen (2015) presenta los efectos del entrenamiento de la adapta-
bilidad de la marcha en el C-Mill para mejorar los ajustes de paso durante la
marcha y reducir las demandas de atencion asociadas a personas en la etapa
crénica de un accidente cerebrovascular (ACV). Aunque el estudio presenta
un disefio robusto con un GC y mediciones pre y post intervencion, se desta-
ca la ausencia de un seguimiento claro, lo que podria afectar la validez inter-
na del estudio. Ademas, la falta de un GC inactivo dificulta la evaluacion del
valor afnadido especifico del entrenamiento de la adaptabilidad de la marcha
en C-Mill en comparacion con otras modalidades de entrenamiento de la
marcha. Aunque se menciona que se minimizaron los posibles efectos de
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aprendizaje mediante una sesion de familiarizacion, la falta de un GC inactivo
hace que sea dificil descartar completamente los efectos de aprendizaje. Ade-
mas, se observa que la muestra es pequeiia y especifica (alta funcion comuni-
taria en la etapa cronica del ACV), lo que limita la generalizacion de los re-
sultados. A pesar de estas limitaciones, el estudio utiliza un analisis
estadistico apropiado y presenta una calidad general alta. En resumen, mientras
que el estudio ofrece informacion valiosa sobre la adaptabilidad de la marcha
en personas con ACV croénico, la falta de un GC inactivo y un seguimiento
claro pueden introducir ciertos riesgos de sesgo y limitar la generalizacion de
los resultados.

El estudio de Hereen (2013) muestra una calidad alta en disefio y ejecu-
cion, caracterizandose por una relacion causa-efecto clara, participantes simi-
lares y tratamientos comparables. Se realizan multiples mediciones de resul-
tados, empleando un analisis estadistico apropiado y medidas fiables. Sin
embargo, la carencia de un GC en los analisis de seguimiento introduce posi-
bles sesgos, limitando la atribucion directa de los cambios a la intervencion.
Aunque se minimizan los efectos de aprendizaje al familiarizar a los partici-
pantes con la tarea, no se descarta completamente su influencia. La interpre-
tacion de resultados sobre actividad fisica y confianza se ve comprometida
por inconsistencias en los hallazgos. En resumen, a pesar de la alta calidad
general, las limitaciones subrayan la necesidad de interpretar los resultados
con precaucion, resaltando areas de mejora como la inclusion de grupos de
control adicionales y una atencién mas detallada a las mediciones de actividad
fisica en futuras investigaciones.

Tabla 23. Evaluacion de la Calidad de los Estudios sobre Ictus: Timmermans
2021 (28) y Enam 2021 (29)

Criterios Ti':(;';’(';;“s Enam 2021 (29)
Pregunta Si Si
Métodos Parcialmente Si
Resultados Si Si
Conclusiones Si Si
Conflicto de intereses Si Si
Validez externa Si Si
Calidad del estudio Alta Alta
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Timmermans (2021) presenta un disefio de ensayo controlado aleatorio
con un enfoque claro en las terapias de rehabilitacion post-ictus. Se utiliza una
asignacion aleatoria y un algoritmo de minimizacion para reducir sesgos. Sin
embargo, la falta de cegamiento puede introducir sesgos de rendimiento y
deteccion. Los criterios de inclusion y exclusion estan bien definidos, y el
consentimiento informado se obtuvo de todos los participantes. Las interven-
ciones se describen detalladamente, aunque la falta de cegamiento puede influir
en los resultados. Los resultados se presentan claramente, y se utilizan medi-
das objetivas y subjetivas para evaluar la efectividad. Aunque la calidad del
estudio es generalmente alta, la falta de cegamiento y algunos resultados no
significativos podrian afectar la validez interna. Ademas, se necesita replica-
cion para respaldar la generalizacion de los resultados a otras poblaciones.

La investigacion de Enam (2021) se centra de manera clara en evaluar
la efectividad de una intervencion especifica en pacientes con hemiplejia post
accidente cerebrovascular. La aleatorizacion de los participantes en los dos
grupos de estudio y la inclusion de un participante de control saludable per-
miten comparaciones con una referencia normal. Sin embargo, la muestra del
estudio es pequefia y podria no representar completamente la diversidad de la
poblaciéon de pacientes con hemiplejia post accidente cerebrovascular. La
falta de informacién sobre como se realiz6 la asignacion aleatoria, y si fue
oculta, es una limitacion importante. Ademas, la ausencia de un seguimiento
a largo plazo limita la comprension de la sostenibilidad de los resultados. Se
sugiere realizar estudios a mayor escala para validar la efectividad de la inter-
vencion en una poblacién mas amplia. Proporcionar mas detalles sobre el
proceso de asignacion aleatoria seria beneficioso para garantizar la transpa-
rencia y reducir el riesgo de sesgo. A pesar de presentar resultados promete-
dores en la mejora de la velocidad de marcha y la simetria de la marcha en
pacientes con hemiplejia, se destaca la necesidad de mas investigacion para
confirmar la efectividad de la intervencién y abordar las limitaciones mencio-
nadas.

En el Anexo IV, se proporciona un resumen de los criterios GRADE
empleados para evaluar el nivel de evidencia asociado al tratamiento en pa-
cientes post-ictus utilizando C-Mill VR. Se destaca que el nivel de evidencia
es catalogado como muy bajo para todas las variables criticas consideradas en
este analisis.
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IV. Discusion

Los estudios incluidos en esta revision sistematica proporcionan eviden-
cia cientifica que indica de forma general que las intervenciones mediante
C-Mill para el tratamiento de las alteraciones de la marcha son efectivas y
seguras. A pesar de estos resultados positivos, se ha sefialado la importancia
de abordar la seguridad en futuras investigaciones, ya que algunos estudios
carecian de informacion detallada sobre este aspecto.

Es importante destacar que la confianza en las conclusiones no solo se
basa en la calidad metodologica de los estudios, sino también en otros parame-
tros como la consistencia de los hallazgos, la precision de los datos, la existen-
cia de evidencia directa y la coherencia con la literatura existente. Aunque
muchos estudios mostraron una calidad metodoldgica alta o moderada, ciertas
limitaciones especificas, como la ausencia de cegamiento en ensayos clinicos
aleatorizados y la validez externa limitada en estudios cuasi-experimentales,
subrayan la necesidad de interpretar los resultados con cautela. Estas limita-
ciones resaltan la importancia de mejorar la rigurosidad metodoldgica en futu-
ras investigaciones para fortalecer la validez y fiabilidad de los hallazgos.

La revision ha incorporado una variedad de disefios de estudio, desde
ensayos clinicos aleatorizados hasta estudios observacionales descriptivos y
cuasi-experimentales.

El estudio realizado por Fonteyn et al. (20) explora el impacto del entre-
namiento de adaptabilidad de la marcha en la evitacion de obstaculos y la
estabilidad dinamica en pacientes con ataxia cerebelosa degenerativa. El es-
tudio sugiere que el entrenamiento es factible y bien recibido por los partici-
pantes, lo que lleva a una mejora del 16% en las tasas de éxito en la evitacion
de obstaculos. Los hallazgos indican un cambio hacia una estrategia de paso
corto, con un posible compromiso entre la estabilidad dinamica en el plano
sagital y un aumento en las tasas de éxito en la evitacion de obstaculos. Sin
embargo, las limitaciones en el estudio, como un tamafio de muestra pequefio
y la ausencia de una intervencion de control, plantean preguntas sobre la ge-
neralizacion de los hallazgos. La falta de claridad sobre la importancia clinica
de los cambios en la puntuacion de la SARA vy la incertidumbre sobre los
efectos a largo plazo y su traduccion a las actividades diarias, justifican una
investigacion mas profunda.

En contraste, Tuijtelaars et al. (21) se centran en la validez y reproduci-
bilidad de la evaluacién de adaptabilidad de la marcha C-Mill. Si bien el es-
tudio incluye un tamafio de muestra minimo recomendado, la recopilacion
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retrospectiva de la frecuencia de caidas introduce un posible sesgo de recuer-
do. El estudio subraya la importancia de considerar los factores de riesgo de
caidas, incluso en un grupo homogéneo, y sugiere la necesidad de un registro
prospectivo de caidas en futuros estudios.

van de Venis et al. (22) presentan resultados del primer ensayo clinico
aleatorizado que investiga el entrenamiento de adaptabilidad de la marcha en
personas con paraplejia espastica hereditaria. Aunque se notan mejoras en la
subprueba de obstaculos de la E-FAP y las medidas secundarias, el estudio no
confirma la hipdtesis de que agregar el entrenamiento de adaptabilidad de la
marcha a la atencion habitual conduce a mayores mejoras. Se discute el im-
pacto de la pandemia de Covid-19 y las posibles influencias en los niveles de
actividad de los participantes durante el periodo de lista de espera, introdu-
ciendo factores adicionales a considerar en la interpretacion de los resultados.

Kuijpers et al. (23-24) contribuyen con dos estudios, uno de ellos (24)
es un estudio de prueba de concepto que examina los efectos del entrenamien-
to en la plataforma de re-educacion de la marcha, C-Mill en la adaptabilidad
de la marcha en nifios con DCD. El estudio describe mejoras inmediatas y
sostenidas en las tareas de adaptabilidad de la marcha en el tapiz rodante y
sobre el suelo, respaldando los posibles beneficios del entrenamiento C-Mill
en nifios con DCD. El estudio sugiere efectos especificos de la tarea y destaca
la relevancia de incluir ejercicios de adaptabilidad de la marcha en el suelo en
futuras investigaciones.

El segundo estudio de Kuijpers et al. (24) explora la adaptabilidad de la
marcha en nifilos con DCD en condiciones de doble tarea. Confirma la hipo-
tesis de que la adaptabilidad de la marcha se ve afectada en estos nifios, con
un decremento desproporcionado tanto en la adaptabilidad de la marcha como
en el rendimiento de la tarea secundaria en condiciones de doble tarea. El
estudio enfatiza la importancia de la especificidad de la tarea en el entrena-
miento de la adaptabilidad de la marcha y destaca los desafios potenciales que
enfrentan estos nifios en actividades diarias que requieren doble tarea.

Los estudios presentados por Wang et al. (25), Chen et al. (26) y Lu et al.
(27) exploran diversos aspectos de la enfermedad de Parkinson (EP), centran-
dose especialmente en la adaptabilidad al caminar y la evitacion de obstaculos.
Cada estudio aporta perspectivas Unicas sobre los desafios enfrentados por las
personas con EP, asi como posibles intervenciones y herramientas de evaluacion.

El estudio de Wang et al. (25) investiga los efectos del entrenamiento
breve de la marcha con C-Mill en la adaptabilidad al caminar en personas con
EP, considerando diferentes subtipos motores. Los hallazgos resaltan la im-
portancia de la realidad aumentada al proporcionar un entorno de entrenamien-
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to que imita de cerca escenarios de la vida real. El estudio enfatiza el potencial
de las estrategias de sefializacion, demostrando mejoras en la adaptabilidad al
caminar, especialmente en caminar en tindem y evitar obstaculos.

Es importante destacar que el estudio plantea preguntas sobre la efecti-
vidad del entrenamiento para subtipos motores especificos y sugiere que el
enfoque de realidad aumentada puede ser beneficioso para todos los tipos de
EP. Sin embargo, la naturaleza a corto plazo de la intervencion plantea la
necesidad de periodos de seguimiento mas largos para evaluar la sostenibilidad
de las mejoras. El estudio reconoce limitaciones, como la ausencia de un GC
negativo y la necesidad de un tamafio de muestra mas grande y de interven-
ciones extendidas para explorar mejoras de manera integral.

El estudio de Chen et al. (26) explora el potencial de la evaluacion C-Gait
como una herramienta complementaria a las pruebas tradicionales de marcha
en la evaluacion de la adaptabilidad al caminar en la EP. La investigacion
destaca que la evaluacion C-Gait, centrada en la adaptabilidad al caminar en
escenarios complejos, proporciona datos cuantitativos valiosos. El estudio
sugiere que las pruebas tradicionales de marcha y la evaluacion C-Gait son
herramientas de evaluacion complementarias, ofreciendo informacion sobre
diferentes aspectos de la funcion al caminar.

Las correlaciones entre la evaluacion C-Gait y las pruebas tradicionales,
especialmente en lo que respecta a la evitacion de obstaculos, subrayan la impor-
tancia de evaluar diversos dominios de adaptabilidad al caminar. El estudio
también aborda la relevancia de las tareas de evitacion de obstaculos para discri-
minar entre personas con congelacion de la marcha y aquellas sin este sintoma,
arrojando luz sobre la sensibilidad de estas tareas para detectar la congelacion de
la marcha (FOG, por sus siglas en inglés). No obstante, el estudio reconoce limi-
taciones, como desequilibrios en el tamafio de la muestra y la ausencia de un
estandar de oro ampliamente aceptado para la adaptabilidad al caminar.

El estudio de Lu et al. (29) se centra de manera tnica en como la EP
afecta la capacidad de evitar obstaculos, considerando el tiempo disponible
para responder. Los resultados revelan que las personas con EP requieren mas
tiempo que los controles para evitar con éxito obstadculos durante la marcha
en el tapiz rodante. El estudio enfatiza el papel de la inhibicion de respuestas
en las tareas de evitacion de obstaculos, conectandolo con la funcién de la
corteza prefrontal y resaltando su importancia en las actividades diarias.

Aunque proporciona conocimientos novedosos, el estudio de Lu et al.
reconoce limitaciones, como el uso de obstaculos virtuales bidimensionales y
una posible carga cognitiva debido a los requisitos de doble tarea. El estudio
sugiere la necesidad de explorar como la asimetria en la marcha y las deman-
das cognitivas impactan en la evitacion de obstaculos en personas con EP.
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En conjunto, estos estudios contribuyen significativamente a la compren-
sion del impacto de la EP en la marcha y ofrecen implicaciones valiosas para
disefar intervenciones y evaluaciones dirigidas a mejorar la calidad de vida
de las personas con EP. Investigaciones futuras deben abordar las limitaciones
identificadas, incluyendo tamafios de muestra mas grandes, periodos de inter-
vencion mas prolongados y exploracion de aspectos adicionales de la adapta-
bilidad al caminar.

El estudio de Timmermans et al. (28) compar6 la eficacia de la terapia
novedosa basada en la cinta C-Mill con el programa estdndar FALLS en per-
sonas que habian sufrido un accidente cerebrovascular. Aunque no se encon-
traron diferencias significativas en la velocidad estandar al caminar, la terapia
C-Mill mostr6 una mejora significativa en la velocidad especifica del contex-
to postintervencion, que no se mantuvo hasta el afio de seguimiento post-in-
tervencion. Ambas intervenciones mostraron efectos sostenidos a largo plazo,
sugiriendo que ambas contienen aspectos importantes para mejorar la veloci-
dad y la adaptabilidad al caminar. Se destaco la importancia de evaluar la
velocidad especifica del contexto y se sugirié que las futuras intervenciones
deben considerar el tipo de contexto utilizado. El estudio reconocié limitacio-
nes, como la alta tasa de abandono y la falta de un GC. Se recomienda realizar
un ensayo multicéntrico mas amplio para validar la eficacia de las interven-
ciones.

El estudio de van Ooijen et al. (30) examind la terapia C-Mill para me-
jorar los ajustes de paso durante la marcha y reducir las demandas atenciona-
les asociadas en personas después de un accidente cerebrovascular. Después
de 5-6 semanas de entrenamiento, se observaron mejoras significativas en la
capacidad de evitar obstaculos y una reduccion en la atencion requerida, res-
paldada por un mejor rendimiento en la tarea de Stroop. La mejora en la
adaptabilidad de la marcha fue considerablemente mayor que en otras inter-
venciones de entrenamiento especifico para la marcha sugiriendo que puede
proporcionar una base eficiente para las intervenciones terapéuticas. El estudio
también destaco la relacion positiva entre la mejora en la capacidad de evitar
obstaculos y la mejora en las demandas atencionales asociadas. Se reconocio
la falta de un GC como una limitacion y se recomendo realizar futuros ensayos
controlados para confirmar los beneficios de la terapia C-Mill.

El estudio de Hereen et al. (14) evalué un nuevo entrenamiento de adap-
tabilidad de la marcha con realidad aumentada utilizando el C-Mill. Se encon-
tr6 que el entrenamiento era factible, bien tolerado y apreciado por los parti-
cipantes. Posteriormente, se observaron mejoras en las pruebas clinicas de
equilibrio y marcha, asi como un aumento en la actividad fisica. Ademas, se
observaron mejoras en las tasas de éxito de la tarea de “Target-Stepping”, que
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requeria ajustes de paso en tiempo real. Las mejoras en las pruebas de equili-
brio y marcha fueron consistentes con estudios anteriores sobre entrenamien-
to en cinta. Se destacd que el C-Mill podria ser mas efectivo que el entrena-
miento en cinta convencional para mejorar habilidades especificas de la
marcha necesarias para una movilidad segura en su entorno de vida cotidiano.
Las limitaciones incluyeron la falta de un GC y la necesidad de futuras inves-
tigaciones para evaluar la participacion en la vida diaria.

El estudio de Enam (29) presenta un novedoso enfoque de intervencion
en cinta de correr guiada por realidad aumentada (RA) para mejorar la marcha
en personas con ictus cronico. La intervencion, centrada en el participante,
permitié adaptaciones especificas del mecanismo de la marcha, y los resulta-
dos mostraron mejoras significativas en la velocidad de marcha, el equilibrio
estatico y dinamico, y la resistencia. La participacion y el disfrute del partici-
pante fueron mas altos en comparacion con un participante control. A pesar
de la falta de un GC y la necesidad de una evaluaciéon mas amplia, los resul-
tados sugieren que las intervenciones guiadas por RA pueden ser efectivas y
atractivas para mejorar la movilidad postictus.

Se destaca la importancia de elegir métodos adecuados para el analisis
de la marcha en personas con ictus y la necesidad de futuras investigaciones
para comprender completamente los beneficios de los métodos basados en
CoP en esta poblacion.

Los cuatro estudios abordan la efectividad de intervenciones de adapta-
bilidad al caminar empleando C-Mill. Aunque cada estudio tiene su enfoque
unico, todos resaltan la mejora en la adaptabilidad al caminar, la importancia
de considerar el contexto especifico y la necesidad de futuras investigaciones
con grupos de control mas solidos. Aunque hay limitaciones en cada estudio,
en conjunto sugieren que el entrenamiento de adaptabilidad al caminar, espe-
cialmente con tecnologias como el C-Mill, puede ser beneficioso para indivi-
duos con diferentes patologias.

En consecuencia, si bien los resultados respaldan la eficacia de las inter-
venciones para mejorar la marcha, se han identificado areas de mejora y se
han formulado recomendaciones para investigaciones futuras abordando las
limitaciones identificadas en los estudios. Estas recomendaciones incluyen la
necesidad de realizar estudios con una mayor cantidad de participantes y un
seguimiento a largo plazo, asi como una atencién mas minuciosa a la seguri-
dad en la implementacion de las intervenciones. Es esencial desarrollar pro-
tocolos de seguridad mas sélidos con el fin de garantizar que las intervencio-
nes destinadas a mejorar la marcha sean efectivas y seguras para seguir
mejorando la calidad de la atencion y la rehabilitacion de la marcha en diver-
sas poblaciones clinicas.
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V. Conclusiones

Conclusiones para la practica clinica segun las patologias abordadas
Conclusiones sobre la efectividad y la seguridad del tratamiento C-Mill

Ataxia Cerebelosa Degenerativa

Se ha observado mejoria en ciertas pruebas relacionadas con la evitacion
de obstaculos y la estabilidad dinamica en pacientes con ataxia cerebelosa
degenerativa después del tratamiento con C-Mill, seglin un unico estudio. Sin
embargo, la evidencia no es concluyente al considerar todas las pruebas ana-
lizadas. Ademas, se ha notado una reduccion en el nimero de caidas post-
entrenamiento, lo que sugiere una mejora en la estabilidad. Es importante
tener en cuenta que el nivel de confianza en los resultados es bajo, por lo que
se recomienda interpretar los hallazgos con precaucion.

Poliomielitis

Un estudio observacional ofrece informacion sobre la efectividad del
tratamiento con C-Mill en pacientes con secuelas de poliomielitis. Sin embar-
go, sus resultados no son concluyentes, ya que no proporcionan evidencia
directa sobre los efectos clinicos en el conjunto de los pacientes con estas
secuelas. Ademads, este estudio presenta un nivel de confianza bajo. Actual-
mente, no hay suficiente evidencia disponible para evaluar la seguridad del
uso de C-Mill en estos pacientes.

Paraplejia Espastica Hereditaria

Seglin un ensayo clinico, se han observado mejoras significativas en la
adaptabilidad de la marcha con el uso de la plataforma C-Mill en comparacion
con el tratamiento de rehabilitacion estandar. Sin embargo, es importante
destacar que el nivel de confianza en todas las variables de resultado conside-
radas criticas es bajo. En relacion con la seguridad, no se han identificado
eventos adversos graves relacionados directamente con la intervencion.

Trastorno de la Coordinacion

Los dos estudios disponibles indican mejorias significativas en nifios con
trastornos de coordinacion en términos de adaptabilidad al caminar y habili-
dades cognitivas. Sin embargo, es importante interpretar estos resultados con
cautela debido al bajo nivel de confianza en ellos. Hasta el momento, no se
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han encontrado datos especificos sobre la seguridad del uso de C-Mill en nifios
con trastornos de la coordinacion.

Enfermedad de Parkinson

La evidencia disponible sugiere que el entrenamiento con C-Mill puede
mejorar la velocidad de la marcha, el equilibrio y la calidad de vida en pacien-
tes con enfermedad de Parkinson, independientemente de la presencia de
inestabilidad. Sin embargo, es importante destacar que la confianza en estos
resultados es muy baja, por lo que se recomienda interpretarlos con prudencia.
Hasta el momento, no se dispone de informacioén detallada sobre eventos
adversos o problemas de seguridad asociados con el uso de C-Mill en pacien-
tes con enfermedad de Parkinson.

Ictus

Los estudios disponibles son consistentes en cuanto a los efectos positi-
vos del entrenamiento con C-Mill en los pacientes con ictus en todas las
pruebas evaluadas, si bien el nivel de confianza es moderado para los efectos
sobre la velocidad y la adaptabilidad de la marcha y para el rendimiento cog-
nitivo, y muy bajo para el resto de las pruebas analizadas. La falta de infor-
macion detallada sobre eventos adversos o problemas de seguridad relaciona-
dos con estas terapias limita la comprension completa de los riesgos asociados.

Perspectiva de pacientes

La perspectiva de los pacientes en estudios relacionados con la ataxia
cerebelosa degenerativa, el trastorno de coordinacion y las secuelas del ictus
revela una consistente satisfaccion y percepcion de beneficios tanto por parte
de los participantes como de sus cuidadores. Esta vision positiva se traduce
en un impacto favorable en la calidad de vida, respaldado por la alta recomen-
dacion de los programas de entrenamiento y la mejora en la confianza al ca-
minar. La percepcion positiva sobre la capacidad fisica refuerza la eficacia de
estas intervenciones en diversas condiciones neurologicas. Al evaluar global-
mente la efectividad, es esencial considerar estos aspectos subjetivos, subra-
yando la relevancia de la experiencia del paciente y la retroalimentacion de
los cuidadores para una comprension completa de los resultados de la rehabi-
litacion.

Conclusiones para la investigacion

Dado el nivel de confianza bajo en la evidencia global, se requieren
nuevas investigaciones con un enfoque metodologico mas riguroso para al-
canzar conclusiones mas solidas sobre la efectividad y seguridad del trata-
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miento con C-Mill en pacientes con trastornos del SNC. Es fundamental
realizar estudios mas robustos que empleen disefios de investigacion rigurosos
y muestras representativas para mejorar la comprension de los beneficios y
posibles riesgos asociados con esta intervencion. Estos estudios adicionales
contribuiran a fortalecer la base de evidencia disponible y ofreceran una ma-
yor claridad sobre el papel de C-Mill en la rehabilitaciéon de pacientes con
patologias del SNC.
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VII. Anexos

Anexo I. Estrategias de busqueda
Fecha de busqueda: 3 de marzo de 2022

BASES DE DATOS
Medline, via Pubmed

Dispositivo
#1  Search: c-mill[Title/Abstract] OR cmill[Title/Abstract] 11

Marcha

#2  Search: “Gait”[Mesh] OR “Walking”[Mesh]

#3  Search: “Gait Disorders, Neurologic”[Mesh]

#4  Search: “Locomotion”[Mesh]

#5  Search: (gait[ Title/Abstract] OR gaits| Title/Abstract] OR ambulation| Title/
Abstract] OR walking[Title/Abstract] OR locomotion| Title/Abstract])

#6  Search: #2 OR #3 OR #4 OR #5 379,893

Rehabilitacion

#7  Search: “Rehabilitation”’[Mesh]

#8  Search: “Physical Therapy Modalities”’[Mesh]

#9  Search: (rehab*[Title/Abstract] OR train*[Title/Abstract] OR
therap*[Title/Abstract] OR physiotherap*[Title/Abstract])

#10 Search: #7 OR #8 OR #9 OR #10 4,201,645

#11  Search: #1 AND #6 AND #10 9

#12  Search: #1 AND #2 AND #3 Filters: English, Spanish 9
Embase, via OvidWeb

1 (c-mill or cmill).ab,ti. 24

Marcha

2 gait/ or neurologic gait disorder/

3 walking/

4 locomotion/

5 (gait or gaits or ambulation or walking or locomotion).ab,ti.
6 2or3or4or5 298419
Rehabilitacion

7 rehabilitation/
8 physiotherapy/
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9 training/
10 (rehab* or train* or therap* or physiotherap*).ab,ti.

11 7or8o0r9%orl0 5707039
12 land6and 11 18
13 limit 12 to (english or spanish) 18

Cochrane Library

Dispositivo
#1 (c-mill OR cmill):ti,ab,kw 11

Marcha

#2  MeSH descriptor: [Gait] explode all trees

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

#4  MeSH descriptor: [Walking] explode all trees

#5  MeSH descriptor: [Locomotion] explode all trees

#6  (gait OR gaits OR ambulation OR walking OR locomotion):ti,ab,kw
#7  #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 36612

Rehabilitacion

#8  MeSH descriptor: [Rehabilitation] explode all trees

#9  MeSH descriptor: [Physical Therapy Modalities] explode all trees
#10 (rehab* OR train* OR therap* OR physiotherap*):ti,ab,kw

#11  #8 OR #9 OR #10 931797
#12  #1 AND #7 AND #11 10
ECAs 6

Web of Science

Rehabilitacion marcha dispositivo

1 TS=(c-mill or cmill) 74
2 TS=(gait or gaits or ambulation or
walking or locomotion) 331,103
3 TS=(rehab* or train* or therap*
or physiotherap*) 4,867,026
4 #1 AND #2 AND #3 9
Scopus

Rehabilitacion marcha dispositivo

1 TITLE-ABS-KEY ( ¢c-mill OR cmill )
97 document results

2 TITLE-ABS-KEY ( gait OR gaits OR ambulation OR walking OR
locomotion )
379,827 document results
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3 TITLE-ABS-KEY ( rehab* OR train* OR therap* OR physiotherap* )

7,919,567 document results
4 1 AND 2 AND 3
11 document results

REGISTROS DE ENSAYOS CLINICOS

Central, ct.gov, ICTRP, ISRCTN, EU CTR
c-mill OR cmill
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Anexo II. Listado de estudios excluidos

En la siguiente tabla se muestran los estudios excluidos y la razon de
exclusion.

Referencia

Motivo de exclusion

van de Venis L, van de Warrenburg BPC, Weerdesteyn V, | Es el protocolo del
van Lith BJH, Geurts ACH, Nonnekes J. Improving gait estudio de De Venis
adaptability in patients with hereditary spastic paraplegia |2023.

(Move-HSP): study protocol for a randomized controlled
trial. Trials. 2021 Jan 7;22(1):32. PubMed PMID:
33413555. PMCID: PMC7788541. Epub 20210107. eng.

van der Veen SM, Hammerbeck U, Baker RJ, Hollands Enfoque diferente al de
KL. Validation of gait event detection by centre of esta Revision
pressure during target stepping in healthy and paretic Sistematica

gait. J Biomech. 2018 Oct 5;79:218-222. doi: 10.1016/j.
jbiomech.2018.07.039. Epub 2018 Aug 14. PMID:

30135014.
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Anexo V. Ensayos clinicos en marcha

Se realiz6 una busqueda genérica en registros de ensayos clinicos utili-
zando diversas bases de datos.

Las tablas muestran una vision general de los ensayos clinicos relacio-
nados con la marcha y el equilibrio, identificados a partir de una busqueda en
ClinicalTrials.gov y la Plataforma Internacional de Registros de Ensayos
Clinicos de la Organizacién Mundial de la Salud. Los ensayos abordan diver-
sas condiciones clinicas y utilizan una variedad de intervenciones, desde
tecnologia de realidad aumentada como el C-Mill, con el objetivo de mejorar
la marcha y el equilibrio en diferentes poblaciones. Cada ensayo se enfoca en
medidas de resultado especificas relacionadas con la condicion de que estan
tratando. En general, estos ensayos buscan avanzar en la rehabilitacion y el
tratamiento de pacientes con trastornos neuroldgicos y de movilidad.
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