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RESUMEN
INTRODUCCION

El ictus esla segundacausade muertey la tercerade discapacidadn todo el
mundo.Seesperague por el merohechodel envejecimientale la poblaciénunidoala
reduccionde la letalidadaumentesu prevalenciaen los proximosafiosaumentandel
namerode personagonriesgoderecurrenciamayorgradode dependencig muerte.

La mayoriade los accidentescerebrovasculareson isquémicos,siendo los
factoresde riesgo modificables(enfermedadesnédicasy habitosde vida) de suma
importanciacomoestrategialeintervencionparaprevenirunictus.

Las intervencionegle autocuidaddhan demostradcsu utilidad en el manejode
enfermedadesrénicas favoreciendcel establecimienty logro de metas resolucionde
problemas tomadedecisionesteducienda@omplicacioney usoderecursosanitarios.
Sin embargo se desconocetas intervencionesspecificagen el ictus, el momento,el
profesionala realizarlas)a intensidad]a forma, la frecuenciay la duracién,ni a quién
vandirigidas.

La saluddigital haavanzad@xponencialmentenlos dltimosafioscomodesafio
dela pandemiade COVID. Lasherramientasle eSaludtienenel potencialde cambiara
prestacionde servicios,pero no se han identificado cualesson las herramientasnas
adecuadaparapromoverel autocuidad@ngeneraly masauntrasunictus.

El sistema STARR propone un sistema de autogestionpara cambiar el
comportamientade los supervivientesde ictus, modificandoel estilo de vida (dieta,
ejercicig consumo de téxicos), aumentandola adherenciaal tratamientoy la
alfabetizaciénen salud, promoviendoun mejor control de la enfermedadreduciendo
complicacionesomola recurrencialel ictus,adecuande@l usode recursossanitariosy
disminuyendda necesidadiel cuidador.

OBJETIVO

Determinarla usabilidaddel sistemade autocuidadoSTARR en los pacientes
adultossupervivientesle unictuscrénicoqueviven enla comunidad.

Comoobjetivossecundariosnedimosel autocuidadpla cargadel cuidadory la
satisfaccion

MATERIAL Y METODOS

Seestablecein ensayoclinicorandomizad@onasesocegadolLos pacienteson
aguellosadultos,menoresie 80 afios previamentendependientegjuehayansufridoun
ictus isquémico asociadoa déficit neuroldgico con discapacidadleve-moderada,
colaboradoressin deterioro cognitivo, distocia socicfamiliar ni comorbilidadesque
interfieranenla ejecuciéndel tratamientoconunaesperanzdevidasuperioral2 meses
y quehayanfirmado el consentimientanformado.

Realizamo®l reclutamientdantoenla unidaddeictusde Neurologiacomoenla
consultaexternade Rehabilitaci6rde DafioCerebralde nuestroHospital Terciario.

Empleamoda escalade usabilidaddel sistemagparamedirla usabilidad.

Los aspectosdel autocuidadose valoraron gracias a la exploracion fisica
neurologicacompletala adherencigescalasledeautomanejdSSMQ) deconocimiento
de la enfermedadde ansiedad; depresionGoldberg, calidadde vida (SF36,SIS). Se
determinda cargadel cuidador(CSI).
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Se registraronlas quejas,complicacionespérdidasde seguimientosy efectos
adversosLa satisfaccidrfue medidamediantda escalade satisfacciorconla tecnologia
de Quebeqy unaescalade satisfacciorespecifica.

RESULTADOS

Un total de 36 pacientesueronincluidosconun predominiodel sexomasculino
(69%)y unamediadeedadde 60,4 (D.E. 11,2)afos.El tiempo mediodesdeel ictusfue
de44 mesesEl 80,6%sufrianunadependenciteve paralasactividadesiela vidadiaria
béasicas.

El 834% considerdel sistemaSTARR con un nivel de usabilidadbueno/
excelenteprincipalmenteaquelloscon un mejor nivel de privacion(P=0,047) hombres
y conestudie superiores.

Los pacientes mejoraron los paramtros analiticos, de autocuidado, de
conocimientode la enfermedad,de calidad de vida sin cambios estadisticamente
significativos.El sistemaSTARR no empeorcel nivel deansiedad depresion.

Los cuidadoresnostrarorunamejoraenel conocimientadela enfermedadenia
calidaddeviday enel CSl, sindiferenciasestadisticamentggnificativas.

La satisfaccidbnfue muy buenay excelente(el 17% y 83% de la muestra
respectivamentegstandael 94,4% dispuestos volver a participarenun estudiocon el
sistemaSTARR.

CONCLUSIONES

Los sistemasde autocuidadodebenser multidimensionales/ centradosen el
usuarioparapoderindividualizarlasnecesidade$os objetivosplanificadosmensajesle
feedbacky recordatorios.

El sistemaSTARR fue usabley agradémuy positivamentea los usuarios.La
usabilidadesmayorenaquellosconmena nivel de privacion.

La adherencidue muy buenamejoranddos parametrosnaliticos fisioldgicos,
adherenciaa la dietay probablementéambiénla intensidady frecuenciade ejercicio
medianteun chatbotentretenidoy feedbackpreciso,de confianzay sencillodeentender.
Finalmentegl mejormanejode la enfermedagbodriaconducira unadisminuciénde las
comorbilidadegsomolasrecurrenciagonunamenornecesidadle recursosanitarios.

Los médicos rehabilitadores deberian considerar usar tecnologia eHealth
personalizadparamotivary enganchaa los pecientesincrementand@u conocimiento
de la enfermedad autocuidadoy calidad de vida con potencial para cambiar su
comportamienty promoverla consecuciorle objetivosvitalesen supervivientesle un
ictus.

PALABRAS CLAVE : ictus, recurrenciaautocuidadocalidadde vida, eSalud,
tecnologiacambiodeestilodevida.
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SUMMARY

INTRODUCTION

Stroke is the secondleading cause of death and the third for disabilities
worldwide.

An aging populationcombinedwith the reductionin post stroke fatalities, is
expectedo increasdhe prevalencef strokein thecomingyears therforeincreasinghe
numberof peopleat risk of a stroke and subsequentelysuffering a greaterdegreeof
dependancanddeath.

Most stroke casesare ischemic,and so the modifiable risk factors (medical
conditionsand behavioiuralrisk factors)are of utmostimportanceas an intervention
strategyto reducetherisk of stroke.

Seltmanagemeninterventionshaveprovento be usefulin the managemenof
chronicdiseasesfavoring the establishmenandachievemenbf goals,problemsolving
anddecisioamaking,reducingcomplicationsandthe useof healthresourcesHowever,
the specific strokeinterventionssuchas the healthcareprofessionaglintensity, manner,
frequencyduration,to whomtheyaredirected for the moment remainundetermined.

Digital healthhasadvancedexponentiallyin recentyearsespeciallyto meetthe
challengesbroughtaboutby the COVID pandemic.Although ehealthtools have the
potentialto changeservicedelivery, it is not knownwhichtoolsaremostappropriaten
promotingself-carein generalandevenlesssoin strokesurvivorsspecifically.

STARR proposesa selfmanagemensystemto changethe behaviorof stroke
survivors,modifying lifestyle (diet, exercisetoxic consumption)jncreasingadherence
to treatmentand health literacy, promoting better control of the disease,reducing
complicationsuchasstrokerecurrencehealthresourceandtheburdento thecaregiver.

OBJECTIVE

Determinethe usability of the STARR selfmanagemengystemin adultchronic
strokesurvivorsliving in thecommunity.

As secondaryobjective,we will measureselfmanagemenand impact to the
caregiverandsatisfaction.

MATERIAL AND METHODS
Randomisedlinical trial with blindedassessor.

Patientsarethose previouslyindependenadults,who havesufferedanischemic
strokeassociatedvith neurologicaldeficit. They havemild to moderatedisability, are
ableto copewith theinstructionswithout cognitiveimpairment,sociofamilial dystocia
or comorbiditiesthat interferein the executionof the treatment.Selectedoatientshave
life expectancygreaterthan12 monthsandhaveprovidedsignedinformedconsent.

Recruitmentvascarriedoutin the NeurologyStrokeUnit andin the Brain Injury
RehabilitationOutpatientClinic of our Tertiary Hospital.

Thesystemusability scalewasusedto measuraisability.
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The aspectsof selfmanagementwere assessedthanks to the complete
neurologicaphysicalexaminationguality of life (SF36,S1S),selfmanagemer(SSMQ),
anxiety and depressior{Goldberg)scales healthliteracy, strokerelatedhealthliteracy
andcaregiverburden(CSlI).

Complaints, rejections, complications, and participationwi t hdr werea | 6 s
recorded.

Satisfactiorwas measuredisingthe Quebedechnologysatisfactionscaleanda
specificsatisfactiorscale.

RESULTS

A total of 36 patientswereincludedwith a malepredominanc€69%)andamean
ageof 60,4years(SD 11,2) Thetime from theonsetof strokewasa medianof 44 months
[38-46]. 80,6%0f the samplesufferedfrom amild disability for BADL.

83,4%ratedthe STARR systemas haveinggoodto excellentusability levels,
mainly thosewith a betterlevel of deprivation(p = 0.047), men and with university
training.

Patientsimproved analytical parametersselfFmangementdiseaseknowledge,
quality of life, howeverthe the changeswere statistically insignificant. The STARR
systemdid notworsenthe level of anxietyor depression.

Caregiversshowedan improvementn knowledgeof the diseasequality of life
andCSl, againwithout statisticallysignificantdifferences.

Reportedsatisfactionwas very good to excellent (17%, 83% of the sample
respectively)with 94%willing to participatein a studywith the STARR systemagain.

CONCLUSIONS

Selfmanagemensystemsamustbe multidimensionaland usercenteredn order
to individualisethe needsgoals,feedbackandreminders.

The STARR system basedon the feedbackwaswell recieved lts usabilitywas
higherin thosewith alower level of deprivation.

Adherencewas very good, improving blood and physiological parameters,
adherencdo diet and probablyalsothe intensity andfrequencyof exercisethroughan
entertainingchatbotgiving accuratereliable and easyto-understandeedback Finally,
better managemenof the diseasecould lead to a decreasan comorbidities,suchas
recurrencesyith lessneedfor healthcareesources.

Rehabilitationphysiciansshouldconsiderusingpersonalise@Healthtechnology
to motivateandengagepatientsby increasingheir healthliteracyrealtedto stroke,self
managemerdéndquality of life, with the potentialto changetheir behaviorandpromote
theachievemenof vital goals.

KEY WORDS: Stroke, recurrence selfmanagementguality of life, eHealth,
technologyife-stylechange.
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1.1 Enfermedadesotransmisible® ictus

Segunla OrganizaciéorMundial de la Salud(OMS), el mundoha alcanzadaun
puntodecisivoenla historiade las enfermedadesno transmisibles (ENT) y tieneuna
oportunidadsin precedenteparaalterarsu curso.Los estadosniembrosdela OMS han
acordadain conjuntode nueveobjetivosglobalesde aplicaciénvoluntaria paraalcanzar
en 2025. Hay objetivos para reducir el uso nocivo del alcohol, la actividad fisica
insuficiente,la ingestade sal / sodio, el consumode tabacoy la hipertension(HTA),
deteneelaumentalediabete¢DM) y deobesidady mejorara coberturaleltratamiento
parala prevencionde ataquescardiacosy de accidentescerebrovascularefACV).
También existe un objetivo para mejorar la disponibilidad y la asequibilidadde
tecnologiay medicamentossencialeparamanejalas ENT. Los paisesiebenavanzar
en todas ests metasparaalcanzarel objetivo generalde unareducciondel 25% de la
mortalidadprematurade las cuatroENT principalesparael aflo2025.EstascuatroENT
son: 1. Las enfermedadesardiovasculareqinfartos, ictus); 2. El cancer; 3. Las
enfermedadeespiratoriagronicagneumopatiabstructivacronica,asma)y 4. La DM
(WHO, 2014)

EntreestasENT, el ictus esun problemamportante Alrededorde 15 millonesde
personasufrenun ACV cadaario (Truelsenet al., 2002) El estudioGlobal Burdenof
Diseases|njuries, and Risk Factorsllevado a caboen 2019 mostroque el ictus erala
terceracausacombinadade muertey discapacidadia segundacausade muertea nivel
mundial con unaincidenciade 12,2 millones una prevalenciade 101 millones, 143
millones de discapacidadijustadaa afiosde vida y 6,55 millones de muertesa nivel
mundial(GBD 2019StrokeCollaborators2021).

En Espafialos médicosde la red de saludcentinelaregistraronos episodiosde
enfermedadeserebrovascularemgudasen 2005estimandainaincidenciade 141 casos
por 100.000habitantegnmujereqaproximadament&6.693mujeres) 148enhombres
(aproximadamenté&0.004hombres)con un incrementosignificativo por encimade los
65 afos.EstaincidenciaesmenorqueenotrospaiseqVegaetal., 2009) En un estudio
mas recientedel 2016 (Sorianoet al., 2018) se reportauna incidenciade 101.845
(93.604110.539), una discapacidadajustadaa afios de vida de 389.291 (348.750
425.747)y un total de 29.646(26.20933.330)muertes por lo que seconsideragueel
ictus es la terceracausade muertetras la cardiopatiaisquémica la enfermedad de
Alzheimery otras demenciasmientrasse situa en el quinto puestoen el raking de
discapacida@&nEspafngSorianoetal., 2018)(Johnsoretal., 2020).

La mayoria de estos ictus son isquémicos debido a factores de riesgo
cardiovasculas (FRCV) modificablescomola HTA, DM, obesidaddislipemia(DL),
tabaquismogconsumade alcohol,vida sedentariay dietapocosaludablgKernanetal.,
2014)

Paralelamentees probableque el nUmerode personagjue sufrenun ACV en
Europa aumentea mas de 1,5 millones en el afio 2025, unicamentedebido al
envejecimientalela poblacion siendola edadun factor de riesgoimportante(Di Carlo,
2009) Un tercio de las personagjue sufrenun infarto cerebralmueren.Basadoen los
hechosen Europa,constaralrededorde 650.000muertespor patologiacerebrovascular
cadaano(WHO, 2002a) Otroterciodelaspersonasjuehansufridounictusy sobreviven
guedan discapacitadagpermanentementg¢Truelsen et al.,, 2006) Las estimaciones
indican que mas de un tercio de estos pacientesaln requierenasistenciapara las
actividadeglela vida diaria(AVD) 6 afiosdespuéslel episodioictal (Pauletal., 2005)
Lasprincipalesecuelason:déficit demovilidad,trastornosiela sensibilidadfrastornos
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del equilibrio, trastornosdel lenguaje,disartria, espasticidadf a t i e &ambién
problemagelacionadogon el estadade animo, motivacion,cogniciény de aislamiento
social(Fryeretal., 2016)

Porconsiguienteel ictus seconsideraunade las principalescausasie muertey
discapacidad;onun costetotal estimadade aproximadamenté4 mil millonesde euros
porafioen Europa(Gustavssomtal., 2011) A pesardequeel ictusesunapatologiade
inicio brusco y agudo,susconsecuenciason cronicaspudiendoentendersel mismo
comounapatologiacronica(Figural.l).

Con secuelas:

- movilidad

- sensibilidad Fallecen
- equilibrio

- lenguaje y habla

- trastornos

neuropsicologicos

- otros

Sin secuelas

Figura 1.1. Evolucion tras un ictus.

Esbiensabidoguelarecurrencia deunictusconllevaun mayorriesgodemuerte
y discapacidadueel primereventovascularJgrgenseptal., 1997)(Samsatal., 1999)
(WHO, 2014).Afortunadamentgyraciasalos nuevosavancesnédicosy tecnolégicoen
el tratamientodel ACV agudo(talescomola trombectomianecénicao la fibrindlisis
intravenosa)la mortalidaddel primereventoictal hadisminuidoenlos ultimosafios.En
cambiq el numerode personagnriesgode sufrir unictusrecurrentehaaumentadogon
un aumentoasociadoen los costesde la atencibonmédica (Williams, 2001) En los
EE.UU.,de 1995a 2005, la tasade mortalidadpor ictus caydaproximadamentan 30%
y el numeroreal de muertespor ACV seprecipitdaproximadamentan 14% segunlos
Centrogparael Controly la PrevenciordeEnfermedadedeEE.UU. (Centerdor Disease
ControlandPrevention2021)

Las revisionessistematicageportanque las medidasde prevencionsecundaria
comoel empleode las estatinaslos hipotensorey los antiagregantepuederreducirel
riesgo de sufrir un ictus en un 20 a un 30% de los casos
(AntithromoticTrialits'Collaboration2002) (Lakhany Sapko, 2009) (Chréininet al.,
2013)(Sandercocktal., 2015) Sin embargola prevalenciarecientedlelosFRCVcomo
la DM y la tomasubdptimadel tratamientofarmacoldgicomuestrarmgue alinexisteun
margende mejoraen la practicaclinica habitual. El riesgo acumuladode sufrir una
recurrenciactal variasegunlos FRCV presentesntesy despuéglel primerictus, los
antecedentede ictus previos,el tipo deictusy el tiempode evolucion.Comoseafirma
enel estudiodeFlachetal. (2020) el riesgoalos 3 mesessdel 2,2%(1,8-2,6%),al afio
del5,4%(4,8-6,1%)y alos5 afiosdel 12,6%(11,513,7%)(Flachetal., 2020)
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Respectal tipo deictus, los podemo<lasificarsegurdiversoscriteriosclinicos,
topogréficospatogénicosgdisgndsttosy pronosticos.

La clasificacion de Oxfordshire Community Stroke Project permite valorar la
localizaciony el tamafiode la lesion,ademagle ofrecerinformacionprondsticgprecoz,
rapida, sencillay de alta probabilidad.Subdivide clinicamenteel infarto cerebralen
circulacién anterior total (TACI), circulacion anterior parcial (PACI), circulacion
posterior(POCI)y lacunar(LACI). La clasificacionde Oxfordshiretieneun valor para
predecirtantoel patrénde oclusionvascularsubyacenteomoel resultadaclinico, como
se puedever en la figura 1.2. La mortalidady la morbilidad del ictus de circulacion
anterior total es mayor, el que menos fatalidad acarrea pero mayor niumero de
recurrenciassufre es el lacunary el que menor discapacidadcasionaes el ictus de
circulaciénposterior(Osmanietal., 2010)

Alteracion de funciones corticales (afasia, discalculia,

Infarto total de la visuoespaciales como hemianopsia) + Déficit motor y

g&% ?((?I?ACI) sensitivo, por lo menos en dos de las siguientes
regiones: cara, miembro superior y/o miembro inferior.
Q vy
Infarto parcial de Dos de las tres caracteristicas del TACI, o déficit
la circulaciéon aislado de funciones corticales, o déficit motor y/o
p - anterior (PACI) sensitivo mas restringido.
Clasificacién de The
‘ Oxfordshire
|Community Stroke
\PE-'eCt ) Presencia de un sindrome lacunar clasico: Sindrome
Infarto  lacunar hemimotor puro, hemisensitivo puro, sensitivomotor o
(LACI) ataxia-hemiparesia o disartria mano torpe) o
movimientos anormales focales y agudos.
Presencia de alguna de las siguientes caracteristicas:
Infarto de 1la Alteracion ipsilateral de pares craneales con déficit
circulacion ———— motor y/o sensitivo contralateral o déficit motor y/o
posterior (POCI) sensitivo bilateral o trastorno conjugado de la mirada o
disfuncion cerebelosa o déficit campimétrico aislado.
6 mesegostictus Incidencia Mortalidad Dependencia Independencia
TACI ‘ 24.5% 86,1% 11,1% 2, ™%
PACI ‘ 29.3% 37,2 16,2 46,%%
POCI ‘ 20.4% 36,6% 10% 53,3%
LACI ‘ 25.8% 15,7 18,%%0 42,1%

Figura 1.2. Clasificacion de Oxfordshire adaptadode Osmanietal. (2010)

1.2 Modelopredictivode recurrenciade unictus:ZUUM

El objetivogenerabel proyectoSTARR (DecisionSupporiandSel--Management
Systemfor StrokeSurvivors)esproporcionamunasolucionintegradade autogestiompara
personagjue hansuperadaun ictus al reunirenun mismo proyectoa expertosenictus,
analisisde video, de monitoreode sensoredisioldgicos, de usabilidad,de analisisde
estilo de vida, de fusién de datosy de desarrollode plataformaspara trabajar en
colaboraciéncon las comunidadesie usuariosy organizacionesle apoyoal paciente
comoStrokeAssociation
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Enel centrodeestainiciativaseencuentrain esfuerzgorincorporarinteligencia
artificial ya existentesobremodelosde riesgode ictus en un entornotecnoldgicopara
apoyamunmejorautocontrotrasun ACV. Estoestamotivadoporunaevidenciaientifica
que afirma que al sobrevivira un primer ictus aumentael riesgode experimentamun
segundadctussefialad@anteriormentéFlachetal., 2020).

Segunlos conocimientosnédicosactualesel riesgode sufrir unictusrecurrente
seve influenciadoprincipalmentgor al menosresaspectos

1. Los factoresderiesgopresenteantesy despuéslel primerictus.
2. La gravedadiel primerepisodioy el tipo deictus.
3. El tratamientoy los cambiosenel estilodevida despuéslel primerictus

Aun asi el nivel de estemayorriesgono estatan claro. Unarevisidnsistematica
y unmetandlisisencontrarori3 estudiosobrelos cualesestimarorel riesgoacumulado
combinadaderecurrenciael ictus(Mohanetal., 2011)

La figura 1.3 muestrala naturalezeheterogéneae los datos.Los resultadosse
condensaroenriesgosacumulativosle11,1%,de26,4%y de39,2%al afio,al de5 afios
y al de 10 afiosdespuésdel ictus, respectivamentela variacion en los resultados
encontradoporMohanetal. (2011)pueda explicarsgpormuchodactoresgueincluyen
la ubicaciéngeografica.el origen étnico, el tamafiode la muestrala combinacionde
casos)a metodologiabasicay el amplio periodode tiempoduranteel cuallos estudios
habiarrecopiladodatosalgunosdesdda décadalelos 60. Los autoresnformanquelos
cambiosen la prevencidonsecundariaduranteeste periodode tiempo probablemente
hayaninfluido fuertemente=nlaincidenciaderecurrencia.

<0

Riesgo de recurrencia ictal (%)

o T T T T T T T T

T T T T T T T
7d 14d 1m 3m 6m 1 2 3 ‘ s 8 7 8 9 10

Tiempo desde el primer ictus (afios)

Figura 1.3. Riesgode ictus recurrente a lo largo del tiempo segunMohan etal. (2011).

Los datossonmasoptimistasen un estudiomasrecientede Flachet al. (2020)
conun riesgode 5,4%,de 12,6 % y de 17,9 % al afio,al de 5 afiosy al de 10 afos
respectivamenteomo ya hemossefialado previamente Estasdiferenciasde riesgo
acumuladovarian entre los autoresprincipalmentepor el periodo en el que se han
estudiadoy por lasdiferenciasenlos cambiosdela prevenciorsecundarialo largodel
tiempo.En cualquieradelos casosgl riesgono esdesdeiiable.

Estaimprecisiony variabilidadtienenconsecuencigsaralos intentosdemodelar
y automatizada evaluaciénde riesgosy parael proyectoSTARR en general A decir
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verdad quedaclaroqueelictusrecurrentano puedepredecirsdacilmentepor el hombre,
la méaquinao un algoritmo.

Dentro de los modelospredictivos de sufrir un ictus encontramosel Stroke
Riskometer,el EssenStroke Risk Score, el Stroke Prognosticinstrumentl y I, el
RecurrenceRisk Estimatory el Zuum. Ningunode los modelosde predicciéndescritos
aqui es de uso generalizadm estandarizade@n la précticaclinica, ya seaporquesu
rendimientgpredictivoesdemasiad@obreo porquelos modelossondemasiaddificiles
deusarporrazonesietiempoo coste .Enla practicadiaria los profesionaleslela salud
no emplearmodeloalguno.

La siguientetablaresumdos aspectosnasfuertesde estosmodelos.

Tabla 1.1. Modelosde prediccion

Modelo deriesgo N° de factoresde N°defactoresde  Precisadatos
recurrente en riesgomodificables  riesgomedibles médicosde la

poblacién crénica incluidos por el sistema historia clinica
STARR

Stroke No 8 8 Si
Riskometer

EssenStroke Si 2 2 Si
Risk Score

Stroke Si 1 1 No
Prognostic

Instrument

Recurrence No 0 0 Si
Risk Estimator

Zuum No 9 9 No

Estafueradel alcancede estatesisdar unavision sobrelos modelospredictivos
del ictus, pero podemosdecir con confianzaque el modeloZUUM esla eleccionmas
acertada.

LaaplicacionZuumHealthtrackefhttp://zuum.wustl.edudsun monitorde salud
independienta@e Ultima generaciérderivadodel consensale opinionesde un grupode
profesionalesnédicosy epidemiologosacadémicosideradospor Harvard.

La aplicacionesadministradgy comercializadgor la Facultadde Medicinadela
Universidadde Washingtony estadirigida al publico general.Zuum no estaconectado
entiemporealaningunsensoexterno En cambio,el modeloZuuminvolucraal usuario
enunaencuestale estilode vida simplee intuitiva (RifasShimanet al., 2001) (Baeret
al., 2013)junto con algunaspreguntassobresu historial médico,generandain riesgo
relativode desarrollavariasafeccionesronicasy no solo unictus.

Seafirma queesteenfoqueha sido validadotan efectivocomounaherramienta
demotivaciény la aplicaciontieneunsitio webequivalenteeonampliosdatosdisponible
enwww.yourdiseaserisk.wustl.edu.

Lasumadeconocimientoglinicosy deconocimientosctualizadosantodelsitio
web comode la aplicaciénse basanen granmedidaen un procesode consensarupal,
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gueponeénfasisenel disefiodel estudioy le damayorpesoalos andlisiscombinadogle
estudiode cohorteprospectivos.

La lista de condicionescronicasincluidasha crecidoa lo largo de los afiosy
actualmenteconsisteen enfermedadesardiacasgenfermedadvascularcerebral,DM,
cancerde pulmén cancerde colon,asicomocancerde mamaparamujeresy cancerde
prostatgparahombres.

La herramientaqueseofrecesolamentesninglés,permitesesionesepetidason
la encuestgpara que un usuario puedarastrearcualquiertendenciaen sus riesgosy
permitir cambiosenlos habitosdel estilode vida. Hay tresaspectosie disefioquehacen
gueZuumsearelevanteparael proyectoSTARR. Estosson:

1. Disefloamigable para el usuario:

Seguidamentese muestraun ejemplode la pantallade recopilaciénde datosde
la encuestale referenciaZuum tiene una pantallavisual simple con coloresminimos.
Los menus poco profundos permiten una mejor navegacionpara el usuarioy un
procesamientde datosmassencillopor partede la aplicacion(Figural.3).

2. Interaccion dindmica;

Un puntofuertede Zuumesqueejecutamultiplesmodelosenun segund@lano,
por lo tanto,puedemostrarlos efectosdel cambiode estilo de vida entiemporeal. Los
resultadogleriesgoinicialessemuestrarentérminoscategoricosimples(por ejemplo,
bajo, promedio,alto) sin el usode nimeroso porcentajesUn usuariopuedeentonces
hacersanetaféricamentéda pregunta’s, Quépasariasi cambiarael comportamienten
relacionconel factorderiesgoA?" Lafigural.4 muestracOmola pérdidadepesoreduce
el riesgodeictus,enfermedadardiacay cancerdecolonparaesteusuariorepregntando
el riesgooriginal de color grisy el riesgomodificadode color naranja

3. Consejossimplesy especificos

Zuum proporcionaconsejogersonalizadoyg simplesdirectamenteelacionados
conlosfactoresderiesgoy decomoinfluir enellos(Figural.5).
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ZUUNM rcaien

tracker

Review your responses to the survey by tapping
the orange arrow next to each section. Submit
your answers after you make any changes.

Janet
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P> smoking
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P> television
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Figura. 1.3. Disefiooptimizado y amigable para el pacienteen Zuum.
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W my original risk |(J
© 2024 disclaimer & Whashington University School of Medicine in St Louis

Figura 1.4. Comentariosque muestran el efectodel cambio de estilo de vida sobreel riesgo.
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lower my risk .nem
tracker

Janet

weight heart disease & stroke

Keeping weight in check can hard, but a few

&l ehi ha i

Baabiky welght snd ey breast cancer

Four BMI = 3858 (Haalthieet range = 04 - 335}
lung cancer

Ty these tips:

Exercise regulariy—it's one of the best ways to
tight weight gain.

vy vyvyy

colon cancer
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whsalé grains

Choose gmall partiens and eat slowly,

Beweare of crazy diets—cut calories back showly
and find what wosks far you

Be a mindtul eater—think about why youre
eating the food you're eating, and why you're
burying the tood youw're buying

E For more info, chick sut
E > diet
> exercise
P television
-
"

smanlsine

2 Wiashimggon University School of Medicine in St Louls

Figura 1.5. Consejosfacilesde usar integradosen Zuum.

1.3 Rehabilitacion

Una facetaprimordial del tratamientotras un ictus, incluida en las guiasde
practicaclinica, esla rehabilitacion(RHB) (NICE, 2013)(Winsteinetal., 2016)(Noeet
al., 2021)

La RHB hapasad@or variasfaseshastasu consolidaciérteniendo2 momentos
histéricosde demandaiendefinidosquefueronlos heridosdeambaguerrasmundiales
y las consecuenciade la epidemiade la poliomielitis en el siglo XX, parafinalmente
consolidarseomoespecialidaanédicaenlos EE.UU. en1947(Zambudioet al., 2006)
La RHB puedeconsiderarse&eomo un conjunto de medidasplanificadasen basea la
consecucionde objetivos establecidosyealistas,alcanzablesy determinadosen un
periododetiempo,pararecuperael maximofuncionamient@osibleenlos dominiosde
deficienciaactividady participaciorenel entorno(WHO, 2011)

Dentro de la RHB, existendiferentesdmbitosentrelos cualesencontramoga
asistenciaen el dafocerebraladquirido.Desafortunadamenten Espafano existeun
consenscen cuantoal momentode valoracion,inicio de tratamientoy seguimiento
pudiendogeneraiinequidade®n el accesoy enla calidadde la prestaciérde servicios
(Noeetal., 2021)

Los estadiogprincipalesde la RHB del ictus sedefinenentérminostemporales
(agudosubagudgq cronico).La faseagudaserefiereal periodoinicial desddafocalidad
neuroldgicabruscahastalos 7 dias.El periodosubagudaepresentalesdela primera
semanadastalos 6 mesesdividiéndoloen 2 subperiodossubagudgrecoz(hastalos 3
meses)y subaguddardio(desddos 3 alos 6 meses)La fasecronicacomienzaa partir
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delos 6 mesesuandoyahaocurridola recuperaciomeurolégicamayoritaria.esdecirla
faserestauradorg tambiénla fasecompensadoranla mayoriadelos casogFigural.6)
(Bernhardtet al., 2017). Paramaximizar la plasticidad cerebral, se han propuesto
multiplesestrategiasle RHB. Entreellaspodemosncontraia rehabilitacionintensiva,
el entrenamientaepetitivo motor, las técniasdirigidas a los déficits especificosdel
pacienteterapiaenespejoterapiaderestricciondelladosanojmagenesnotorasaccion
observacidnetc.(Cameiracetal., 2009).

?

M .
& uerte Inflamacisn Mejora de la discapacidad y funcisn
o celular icatrizaci
& cicatrizacisn

/_3" e Plasticidad endsgena
/ N >

g Hiperaguda | Aguda | Qbaguda precoz SQubaguda tard)d | Qsnica

0-24 horas 1- 7 dpds 7 dpds- 3 meses 3-6 meses >6 meses

Figura 1.6. Fasesde la recuperaciénpostictus.Modificado de Bernhardt etal. (2017)

Los programasie RHB puedenserhospitalariosambulatorioso domiciliariosy
segurel momentoevolutivodela lesion,la actuaciordiferira.

En consecuenciggodemodistinguirdiferenteamomentos/ entornosdela RHB
delictus:

1) Enla faseagudainicial, el pacientese encuentrangresadcen la Unidadde
Ictuso enla plantade Neurologia El pacientedebeservaloradolo antesposiblepor un
profesionalexpertoen RHB y en el casode sufrir un ictus moderadesevero presentar
unaestabilidactlinicay tenerobjetivossusceptiblesle serrehabilitadosdebecomenzar
el tratamientode RHB a la intensidadmaximatolerada.Los pacientesjunto a sus
familiaresy cuidadoresdeberformarparteactivadeformaprecozdel programadeRHB
(Noeetal., 2021) Unavez queel estudioseha completadogl pacienteesdadode alta
al domicilio, centro de media larga estanciade rehabilitacionintensivao centro de
cuidadogde convalecencia residencia.

2) Enla fasesubaguda debemosasainos objetivosdela RHB enla valoracion
de los déficits neuroldgicosde la limitacion en su actividad,de la situacionfuncional
previa,del estadacognitivo,delascaracteristicapsicosocialesdel apoyofamiliar, dela
capacidad comunicativa, de la alteracién en la deglucion, de la presenciade
comorbilidadesgde las probabilidadesle retornoal domicilio enel casode aquellosque
esténen un centroy de la colaboraciénen el procesorehabilitador.La educacionde
pacientes,familias y cuidadores,debe ser parte integral del plan de tratamiento,
especialmenteen los momentosde transicion Se deben promover los recursos
informativosy formativos,selesdebeofrecerapoyopsicosocia(Noeetal., 2021).

3) Enla fasecronica, aquellosque presenterificultadespararealizarlas AVD
debenservaloradospor un clinico con experienciay debenrecibir entrenamient@nlas
mismasadaptdndosasusnecesidadeimdividualesy asudestindfinal. La educaciordel
binomio pacientefamiliar tambiénestarecomendadaSe debenpromoverlos recursos
informativosy formativos,seles debeofrecerapoyopsicosociallas personagjuehan
sufrido un ictus, sus familias y cuidadores debenrecibir informacion educacion
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capacitacionapoyoy accesa@losserviciosnecesariosonel objetivodequeestealcance
el maximogradodeactividady participacionsocial(Noeetal., 2021)

La composicidnde los equiposde RHB del ictus deberianincluir un equipo
multidisciplinar conformado por médicos rehabilitadores, psiquiatras, neurélogos,
fisioterapeutagerapeutascupacionaledpgopedasneuropsicélogoy enfermeras

1.4 Adherencia

Si bien el término "cumplimiento" se utiliza tradicionalmentepara definir el
gradoen que un pacientesiguelas recomendacionegstetérmino ha sido cuestiondo,
ya que pareceimplicar que el pacientetiene un papel pasivo en su tratamiento,
limitandosea tomarel medicament@omoseha prescrito.Del mismomodg el término
fincumplimientoo culpaal pacientequeno siguelasinstruccionesnédicas.

Actualmente seprefiereel términofiadherenciad Estese definecomoel grado
enqueel comportamientalel pacientecoincideconlasrecomendacionescordadagntre
el profesionalde la saludy el pacientepor lo quedestacdantola participacién activa
del pacientecomo la responsabilidadiel médicode generarun clima de dialogo que
facilite la toma de decisionescompartida(National CollaboratingCentrefor Primary
care,2009)

La falta deadherencigpuedeserinvoluntaria,enparticular cuandoalguientiene
la intencién de tomar el medicamentopero algo se lo impide (por ejemplo, olvido,
discapacidadisica). Tambiénpuedeserintencional,cuandoel pacientedecideno tomar
el medicament@n absolutoo notomarlocomoserecomienda.

Existe una amplia evidenciaen la literatura mostrandoque para prevenir la
recurrenciactal, sedeberrealizarunoshébitosdevidasaludable aplica untratamiento
farmacolégico preventivo de los FRCV modificables
(AntithromoticTrialits'Collaboration2002) (Lakhany Sapkg 2009) (Chréinin et al.,
2013)(Sandercocletal., 2015) Sinembargosehareconocideengeneralduranteafios
guelastasageincumplimientodelosregimenesleenfermedadesrdnicasy loscambios
enel estilodevida sonde alrededordel 50% A pesarde queel éxito de un tratamiento
médico esta determinadoen gran medida por su cumplimiento, la adherenciaen
condiciones a largo plazo puede mejorarse mediante diferentes intervenciones
(Delamater,2006) (Chapmany Bogle , 2014) (Sorianoet al., 2018) que se pueden
clasificaren3 modelosparaabordara cronicidad:

1. El Modelode Cuidadode Ed Wagner abarcandp

La organizaciordel sistemade atencionsanitaria
El estrechamientderelacionesonla comunidad
El apoyoy soportedel autocuidado.

El disefiodel sistemaasistencial

El apoyoa la toma de decisiores

-~ ® a2 o0 T p

El desarrollo de sistemasde informacién clinica (Wagneret al.,
2001)
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2. El Modelo de Atencion Innovadoraen Condicionesde Cronicidadque
compreneé:

a. La integracionde las enfermedadesronicasen el sistemade salud
evitando la fragmentaciony favoreciendo el intercambio de
informacionentreentornosy proveedoresle la saluda lo largo del
tiempa

b. Lacoordinaciérdelafinanciaciondelasdiferentesamasmédicas
c. Laprevencién
d. LaincorporaciorderecursosomunitariogWHO, 2002).

3. El Modelode KéiserPermanentgueimplica:
a. Lapromociéndela continuidady la coordinacion
b. Laorganizaiony el equipanientodelos equiposdel cuidadodesalud
c. El apoyo a autocuidady ala prevencionWHO, 2002).

Mencionar adicionalmente e Modelo Transtedrico de Cambio de
Comportamiento(TTM) que se ha utilizado paraclasificar las diferentesetapasde la
disposicionmotivacionalal cambio.Los individuos se clasificanen unaseriede cinco
etapas:precontemplaciéngcontemplacion preparacién,acciony mantenimiento.Las
personasvanzaratravésde estasetapasaritmosvariablesa menudoyendoy viniendo
variasvecesantesde alcanzarel objetivo de mantenimientoA medidaquelaspersonas
progresanse utilizan estrategiasespecificagde la etapa,la toma de decisionesy la
autoeficacigparamediaren el cambiode comportamientoEl TTM surgedel trabajoen
tornoala adiccién,perosehaaplicadoa numerosogomportamientoselevantegparael
autocuidadocomoel aumentalela actividadfisica,el controldepesoy la dieta(Dobkin,
2016).

1.5 Autocuidado

Es ampliamenteconocido que el automanejo/ autocuidado/ autogestiones
importanteen el manejo de las enfermedadegronicas,aunquelas estrategiasnas
adecuadaparael ictusaunsondesconocidaf?ero,¢, quéesel automanejo?

1.5.1 Definicion

Lostérminos'autogestion™'autocuidado™fi a u t o mamemuflaaEdsancomo
sinbnimosenla literatura.Si bien, susignificadopodriadiferir.

En1985,0remintrodujoy describiéel téerminoautocuidadocomounaactividad
naturalquepodriasermodificadapor el estadade salud,lascondicionesambientaledps
efectosde la atencionmédicay otros factores. Teniendoesto en cuenta,todos los
pacientesque des@sn cuidarsea si mismostendrianuna recuperacibrmasrapiday
holistica.En estesentido,la teoriade Oremesmuy relevanteparalos entornosde RHB
(Orem,1985)

En cuantoal automanejo, serefierea actividadese promociondela saludtanto
en condicionesagudascomo crénicas.En cambiq se usacon mayor frecuenciaen
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relacioncon el tratamientode enfermedadea largo plazocomoel asmay la DM. Se
consideraque minimiza el impacto de estas afeccionesde salud al controlar la
enfermedadsutratamientoy susconsecuenciadoger,2014)(Figural.7).

Enfermedad

Auto-
cuidado

Consecuen-

e Tratamiento

Figura 1.7. Autocuidado.

El autocuidadgareceestarubicadodentrode la experienciade todos,en tanto
quela autogestioro automanej@parecalentrode las condicionegle salud,esdecir,de
lasenfermedades.

ParaotrosautorescomoDobkin (2016) el autacuidadoreflejala responsabilidad
deunapersongorla conductadiariadecomportamientosaludablesjuepuedermitigar
unaenfermedad discapacidaden cambiq la autoeficaciag esla confianzaenlaspropias
capacidadeparadesarrollaly alcanzailos objetivosplanificadosaumentado a medida
guela autogestioravanzaconéxito. El conceptacentralenla teoriadela autoeficaciale
Bandura que ha prevalecidodurante casi cuatro décadases que la creenciaen la
capacidadie unoparateneréxito enunanuevametacontribuyeengranmedidaa asumir
el comportamienty lograrresultadosmportantegDobkin, 2016). Banduraidentifico 4
aspectosnodificablesde la autoeficaciael estadoafectivoy fisiologico, la persuasion
verbal,la experienciavicaria (entendidacomoel aprendizajede conductasen basea la
imitaciény observaciérde otros sin la necesidadie experimentanosotrosmismosla
experienciqy la experienciale maestrigBoger,2014).

Sin embargo, no existe una definicion gold standard del concepto de
autocuidado delictus, ni de una intervencion de autocontrol del ictus. Porestarazon
las formas 6ptimas para permitir a los supervivientescontrolar su saludy bienestar
despuéslel ACV siguensiendoainciertas.

1.5.2 Componentedelasintervencioneslel autocuidado

En el ACV, al serunaafecciéncronicacon secueladisicasy psicoldgicas)as
intervencionesle autocuidadase deberiancentraren la ensefianzae habilidadespara
guelaspersonagpuedarcontrolarmejorsuenfermedadronicay, porlo tanto,optimizar
susaludy el bienestar.
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Lasintervencionesle autocuidadguedenncluir componenteparala:

1. Resolucionde problemaspor ejemplq el pacientepuedepreguntarséi¢Qué
seganacon la practicadel ejerciciofisico? ¢ Puedeayudarmeun amigoo mi
mujerd i a Qdefhacersi olvido tomarunadosisdemime di c ac i

a. Las estrategiasde afrontamiento flexibles incluyen: definir el
problemay el objetivo; generamadltiplessolucionesseleccionauna
solucion;e implementary evaluarel establecimientale metas

2. Tomadedecisionespor ejemplo:figCoémo comienzaa practicadel ejercicio
0 comousomi manomejor? ;Cuantosejercicioshago?:Como sé queestoy
haciéndoldien®

3. Automonitorizaciondel mantenimientoo el progresode la funcion fisica'y
(neuro)psicolégica

4. Empleode los recursospor ejemplo: ¢, Cuanddengoel problemaX tengo
gue consultarlo?:Con el médico de atencionprimaria (MAP)? ¢Con el
especialistazDeboacudiral Servicio de UrgenciagSU)?0

5. Relacioncon un profesionalde la salud, por ejemplo: figConsulto con el
meédicounicamentdos problemagde saludparadisminuir mi discapacidad?
¢Puedeel médico ayudarmea tomar decisionesinformadasy darme
instruccionesobrecomodeborealizarel ejerciciofisico™®

6. Planificaciony toma de decisiones,por ejemplo: figPuedo alcanzareste
objetivo, realistaen un determinadgperiodo de tiempo? ¢ Coémode seguro
estoyde queesalcanzable? Puedlanificar objetivosprogresivosz Como
determinocudlessonlasdianagsterapéuticas?

7. Metasy estrategiasutoadaptadaslas necesidadepercibidaspor ejemplo:
ficEntiendoquédebohacery por quéesimportante®
a. El goatsettingesunapartevital paraincrementata autoeficaciay por
asociacionel autocuidado.Se trata de una base primordial en el
procesade RHB, enparticulardela RHB delictus.En el procesojos
profesionalesle la saludson clave de maneraque seanconductores
del establecimientale objetivos,y no seanestosimpuestostal como
muestraeste casoreal de la consulta el médico estable® como
objetivocaminarpor exterioressin ayudade unatercergpersonapero
lo realmentemportanteparael pacienteera ser capazde barrersin
supervision En la determinacion de objetivos del proceso
rehabilitador se debe escucharactivamenteal pacientey debeser
consensuaa(Dobkin, 2016)(Fryeret al., 2016)(Figural.8).
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Figura 1.8. Tipos de componentegdel programa de automanejo.

1.5.3 Variablesdel autocuidado

Unapremisadela autogestioresqueconsiderajuelosindividuosquetienenuna
mayor expectativatienen una mayor autoeficacia. Estas expectativasreflejan las
capacidadegpercibidasde unapersonamasque las capacidadeseales,y estasse han
asociadopositivamentecon resultadosde calidad de vida (CV) o el estadode salud
percibida,Ja depresidnla capacidagararealizarAVD y la capacidagaracaminar.De
estamanerael autocuidadola autoeficienciala CV etc. estaninterrelacionadagpor lo
gue debemosmedir varias variables para poder determinarla efectividad de las
intervencionesle autocuidadoEntreestasvariablesencontramos:

1. La funcidn fisica

La funcion fisica se utiliza con mayor frecuenciacomo un indicador de
autogestioneficaz. Esto es potencialmentesugestivode una suposiciénde que el
autocontrolefectivo mejorala funcion fisica o que la funcion fisica mejoradaes un
resultadadeseadalel autocontrokefectivo.

A pesaidetodo, lafuncidnfisicageneralmentenejoraenlos primeros3 o 6 meses
tras el eventoictal, bien por la recuperaciérespontaneale la funcién neurolégicaal
resolversea diasquisishienpor recuperaciomeuroldgicaneuroplasticidadHablamos
de plasticidadsinaptica,neurogénesig plasticidadfuncionalcompensatoriadunguela
neuroplasticidade considerauna capacidadimitada paraadaptarsey cambiar,se ha
observadoque permite a las neuronasregenerarsetanto anatdmicamentecomo
funcionalmenteg formarnuevasonexionesinapticasPorlo cual el cerebrcserecupera
y serestructuraEstepotencialadaptativano esigual entodoslos pacientesiependiendo
dela edady el tiempodeevoluciondela lesionsiendounarecuperaciomo ad-integrum
la norma. En cualquier caso, existen articulos que han demostradda existenciade
neuroplasticidaan ictus cronicosy en pacientesafiosogDobkin, 2005) (Stateset al.,
2009)(Globasetal., 2012)(Teaselletal., 2012)(Teaselletal., 2014)
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La funcion fisica se puedemedir medianteel indice de Barthel (IB) paralas
actividadesde la vida diaria basicas(AVDB) en tanto que las actividadescomplejas
instrumentale§AVDI) semedenpor el indicede Lawtony Brody.

El IB esunaescalaordinalutilizadaconel propdsitode cuantifica el rendimiento
enlas AVDB. Cadaelementade rendimientose clasificaen estaescalacon un nimero
asignadoa cadanivel o clasificacion.Utiliza diez variablesque describenlas AVDB
incluyendola movilidad. Un nUmeromayor se asociacon una mayor probabilidadde
podervivir encasaconciertogradodeindependencidespuésiel altahospitalaria.

Consideramosina discapacidaanoderadacuandoalcanzaunapuntuaciorentre
91y 99y unadiscapacidadnoderadacon unosvaloresentre61 y 90. La puntuacion
puedeoscilarenunrangode0 a 100 (Mahoneyy Barthel, 1965)(Baztén etal., 1993)

La escalade Lawton se trata de un cuestionarioheteroadministrad@on un
maximode 8 puntos.No hayun puntodecorte,perounapuntuacibmrmasaltamuestraun
mayornivel deindependencianlasAVDI (Lawtony Brody, 1969) Estasactividadese
consideraresencialeparamanteneta independencia.

2. La reduccionde factoresderiesgocardiovascular modificables

La reducciondelos FRCV comounicamedidaderesultadao tieneencuentaa
experienciapsicoldgica, cultural y ambiental de la autogestid. De todos modos
suponemosque la autogestion efectiva corresponderiaa los cambios en los
comportamientosle saludcon un cambioen el estilo de vida (dieta, ejercicio,ausencia
detdxicos),enel controldel peso,dela tensidnarterial(TA), dela glucemiay del perfil
lipidico.

3. Los comportamientosde autogestion

Los comportamientode autogestiorsepuederdetermina medianteénformacién
sobrelos habitosdel estilodevida, porejempla

- Dieta

- Actividad fisica, es decir, ejercicioy / o deporte. Habitualmentese
empleancomo sindnimos,pero existendiferencias.La actividadfisicaesi c u a |
movimientocorporalproducidopor los musculosguerequieragastode energialmplica
tantoactividadesnla queseejecutanrmovimientoscorporalegjueserealizanen el dia
adia,comoejerciciosy practicadeportiva El ejercicioesunaactividadfisicaplanificada
y estructuradagueserepite con frecuenciay tienecomopropésitomanteneio mejorar
la forma fisica. El deportees un ejercicio fisico sujeto a determinadasiormascon
finalidad recreativa,profesional,de competiciono de mejorade la salud, que puede
realizarsadeformaindividualoc o | e dMoretr-Quintanaetal., 2019).

- Tabaquismpconsumade alcoholu otrasdrogas.

4. La utilizacién derecursossanitarios

Las conductagie autogestiorregistradase centranen personasnasafinesa la
promociénde la saludy enaquelas quetienenmasprobabilidadesie reducirel riesgo
de masenfermedades recurrencias largoplazo(Allen etal., 2002) (Elank-de Kok et
al., 2011)(Hodkinsonetal., 2020) En estesentido,tantoel nimerode complicaciones,
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el nimerode contactoscon el Centrode Atencidén Primariao Especialistagomo el
namero de reingresosal hospital (Departamentade Emergencis, Departamentade
Neurologiau otros) ofrecenunaideadela utilizaciondelos recursossanitarios

La utilizaciébn de recursoses un componenteimportante para calcular la
rentabilidadde las intervencionesHastala fecha,no existeevidenciaalgunadd coste
efectividaddelos programasie autocuidaddrasunictus.

5. El conocimientode la enfermedad

La alfabetizacioren saludsedefinecomoel gradoen quelas personagienenla
capacidadie obtener,procesary comprendeta informaciény los serviciosbasicosde
saludnecesarioparatomardecisionespropiadasobrela salud.

Enel modeloconceptuatjuesemuestraenlafigural.8, desarrollad@orPaasche
Orlow y Wolf (2007) la alfabetizacionen salud se ve afectadapor las caracteristicas
sociodemograficag las capacidadesognitivasy fisicas,siendoun determinantele los
resultadosle salud.Comodeterminantela alfabetizacioren saludafectaa la capacidad
deunapersongaraaccedey utilizar la atenciormédicajnteractuaconlos proveedores
desaludy cuidarsea si mismo(Paasch&rlow y Wolf, 2007)

Teniendo esta premisaen cuenta, los profesionalesde la salud deben ser
conscientegle las limitacionesen la capacidaddel pacientede leer o comprendeias
instruccionespara que la atenciénse puedaadaptarde maneraindividualizada.La
evaluaciondebe centrarseen la comprensiénoral y el conocimientode la salud
(prevencionmedicaciory autocuidado).

Igualmentepodria ser interesanteevaluarlas habilidadesde orientacionpara
determinarsu capacidadle autocuidadaomaq por ejemplo,valorarsi soncompetentes
paraaccedernlos serviciosnecesariognanejaflastransicionegntreperiodosdetiempo
o encontratinformaciénrelevante.

La pruebade alfabetizaciénfuncional en la saluden adultos(TOFHLA) esun
instrumentocomplejo de evaluacionque a menudose considerael instrumentode
eleccion cuandose necesitauna evaluacidéndetalladacon fines de investigacion.El
TOFHLA esté&disponibleeninglésy enespafialEn suformacompletarequiere20 0 mas
minutosparasu administraciénDe igual maneragstadisponibleunaversiénabreviada
gue incorpora algunos aspectosdel instrumentocompleto. Se puede completaren
aproximadament#&2 minutos.

El TOFHLA tiene2 partescadaunacondiferentediposdepreguntaslLa primera
parteutiliza 17 preguntagde opcionmultiple que evallala capacidadiel enfermopara
interpretardocumentosy numeros(aritmeética). En particular, a los pacientesse les
presentamunavariedadde etiquetasde medicamentoy seles preguntacuantagastillas
debentomarse,cuandodebentomata en relacioncon la horadel dia o las comidas,
cuandocaducarasrecetas cuantasvecespuedenvolverasurtirse.

La segundaartedel TOFHLA evaltala comprensionectora.A los pacientese
lesensefar8 pasajesletextodelos cualeslas palabrasseleccionadasehaneliminado
y reemplazadacon espaciosen blanco. Los pacientesdebenelegir, de una lista de
opcioneslaspalabragjuetienenmassentidosi secolocanenlos espaciognblanco.
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Esteenfoque]lamadolatécnicaClozemodificadagesunodelos mejoresmétod®
paraevaluarla comprensiériectora.Los 3 pasajedie texto tratansobrequé comidao
bebidasepuedeconsumirantesdeun procedimientoynasolicituddecoberturadeseguro
médicoy unformulariode consentimient@uirirgico.

Los puntajesenel TOFHLA clasificana los pacientexon unaalfabetizaciéren
saludlimitada, marginalo adecuadaEl instrumentose ha utilizado con éxito en una
variedadde poblacionesle pacientey engruposde edadquevandesdda adolescencia
hastda geriatria(Parkeretal., 1995)(Berkmanetal., 2004)

El TOFHLA se trata, por lo tanto, de un test genéricode evaluacionde la
alfabetizaciénde la salud.En cuantoa los tess especificosle conocimientode ictus,
existenvariosenla literaturg peroningunovalidadoal espafiol.

6. El estadode animoy aislamientosocial

El estadaleanimoesunfactorimportanteenla recuperaciomiespuéslie unictus.
El bajo estadode animo se ha identificado como una barreraparael autocontrolen
enfermedadea largo plazo. Ademas el aislamientosocial escomindespuésiel ictus
debidoadificultadesde comunicaciory movimiento.Del mismomodo,lareintegracion
normalenla sociedadesun objetivodela RHB delictus(Fryeretal., 2016)(Winsteinet
al., 2016)(Noeetal., 2021)

7. La calidad devida

Se dice que la calidad de vida (CV) se encuentramas alla del continuo
enfermedadliscapacidadAunquela discapacidaasel resultadoclinico masrelevante
paralos enferme, la CV puedeser alin mas pertinentedesdeel punto de vista del
paciente La mediciénde la CV relacionadacon la saluden el ictus presentadesafios
particularesSeacepteguela CV esmultidimensionaly comprende3 dominiosamplios
fisico, mentaly social.

Los predictoresy componentesmportantesde la CV tras del ictus varianen
diferentegperiodosgdespuéslel evento(Pateletal., 2007) Consiguientementelebemos
equilibrarel hechode tenerunaevaluacionadecuady completaque seasensiblea los
maticesdela CV frenteal tiempoy la carganecesarioparaestaevaluacion.

La CV dependenuchodela experienciandividual de suenfermedadnasquede
su funcién fisica. Esto plantea un problema particular cuando el paciente tiene
dificultadesparacomunicarselLas evaluacionedbasada®n la familia / cuidadorde la
CV del pacientesona menudosesgadasy los representantemformanresultadosnmas
pobresqueel sujeto.

Un buenautocuidadade la enfermedadestadirectamentaelacionadocon una
mejoraenla percepciérdela CV (Fryeretal., 2016)

Estospuntossepuedenncluir dentrodelasmedidasderesultadanformadagpor
el pacientd PROMs patientreportedoutcomemeasuresjuecapturaria percepciorgue
unapersonaienede supropiasaluda travésde cuestionariosPermitenalos individuos
informar sobresu CV, funcionamientadiario, sintomasy otros aspectogle su saludy
bienesta(Bogeretal., 2013)(Williams etal., 2016.

Enla proximafigura seexponerios diferenteselementosientrodel autocuidado
estandovariosdeellosinterrelacionadas
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Figura 1.9. Esquemadel automanejo.

1.5.4 Tipo deintervencioneslel autocuidado

Las intervencionesle autocuidadgosterioresa un ictus tienencomo objetivo
aumentarla capacidadde las personaspararesolver problemas,tomar decisionesy
construirplanesde accidn(careplans)paraobjetivosfuncionalesespecificosTodoello
podriaayudara preveniralgunasde las dificultadesque enfrertan esbs sujets cuando
son dadbs de alta de la atencionmédicade RHB. Los programasde automanejo
igualmentedebenofrecerapoyoy capacitacioralos cuidadoresielos supervivientesle
unictusdadoquelos pacientesio debenconsiderarseomounindividuo aislado sedebe
consideratodoel entornafamiliar y masconcretamental cuidadorprincipal (Aldehaim
etal., 2016)(Fryeretal., 2016)(Noeetal., 2021)

Como hemosmencionadgpreviamentegl establecimientale objetivoses una
partevital paramejorarda autoeficacigy, porasociacionla autogestiénLos profesionales
delasaludsonclaveparaesteprocesauedeterminaamenudamplicitamenteobjetivos
gue creenque sondel interésde los pacientesDel mismomodq los objetivosque no
estanrealmentecentradosen el pacientecorren el riesgo de imponer concepciones
especificaslecOmolaspersonasivensusvidas,lo quepuedeexcluiro alienaraalgunas
personasLos objetivos debenser realistasy alcanzablesen un periodo de tiempo
determinado.
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No obstante,se desconoceel momento en el que se deben ejecutar las
intervencionesde autocuidado(en la fase aguda,subagudagcrénica, durantetodo el
procese ) el ordenenel quesedebermostrar cualessonlos componentessi debeser
unimodalo multimodal cudles sonlos componentemultimodalesdela intervencion gl
lugar donde impartirlas (domicilio, hospital,ambulatorio),la personao personasjue
debenliderar el programade autocuidadgmédicos,enfermerasotrog, el tiempodela
intervencionpropiamentalicha(unasesiono varias,c u § n t & el grggramadebeser
genéricoo especificogl formatoenel quesedeberealizar(online,papelt el ef - ni co é) ,
si debeserunaintervenciénde sesionegndividuales grupalesomi x t @anés2006)
(Jones2013) (Lennonet al., 2013) (Warneret al., 2015) (Fryer et al., 2016) De este
modq en la actualidad se planteannumerosay prometedorasineasde investigacion
pararesolvertodasestascuestionegFigural.10).

APaciente vs pacientaiidador vs cuidador

; 1én?
¢A quien” Aindividual vs grupal

. 4 53 )3F§\se aguda, subaguda, crdnica, de manera
cCuando : ininterrumpida en todo el proceso
AConvencional: escuela de ictus, cara a cara, panfletos...

AeSalud: mHealth, telemedicina, DVDs, llamadas
telefénicas, emails, webs, robots...

¢, Como?

¢,Cuanto? Al vez, 2 meses , 1 afio....

¢, Sobre qué? AGenérico vs especifico

¢, Por quién? Aviédicos, enfermeras, terapeutas ocupacionales...

¢, Como medir los
resultados?

AEscalas o cuestionarios especificos, CV, funcién fisica,
control de FRCV....

ASe reducen el consumo de los recursos sanitarios, las

¢Es coste efectivo? complicaciones, las recurrencias y la muerte?

Figura 1.10. Falta de evidenciasobrelostipos de intervenciones

Resultaimportanterevisarestasituacionen profundidadcomprobandphastael
momentoactual la existenciade diferentesprogramasie autocuidad@ublicadosenla
literaturay la inclusion de los mismosdentrode las recomendacionede las guiasde
practicaclinicadealgunospaisesomoReinoUnido, los EE.UU. o CanadgRuddetal.,
2016) (Winsteinet al., 2016) Entre las estrategiay programasexisten:la escuelade
ictus, el programade Bridges(McKennaet al., 2015),la paginade StrokeAssociation
(stroke.org s.f.), el establecimientoy medicion de la consecucionde objetivos de
tratamiento los panfletos informativos, la educaciondirigida por fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionales, logopedas, enfermeras, psicélogos y / o médicos
(rehabilitadorespsiquiatrasneurélogos)el restore4strokegl caredstrokeel IPASS, la
telerehabilitacion,los entrenadoresn salud,el estudioEVERLAP, la formacionw e b é
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(Kim et al., 2013) (Bishop et al., 2014) (Wolf et al., 2016) (Langanet al., 2018)
(Vloothuisetal., 2019)(Schnabeétal., 2021).

En nuestroentorno,disponemosde una Estrategiade Cronicidad en Euskadi
(Kronik ON) que aspiraa adaptarprogresivamentel modelo de atenciénparalos
pacientescronicos. Se buscauna interaccionmas proactiva, promoviendoun mayor
cuidadode la salud,unadetecciormastempranaunaproteccionfrentea la progresion
dela enfermedag un controlcontinuoparaevitarreagudizacioneg complicacionesEl
objetivo es mantenera estos pacientesen el domicilio evitando hospitalizaciones
innecesariay mejorandaal mismotiemposu CV (OsakidetzaDepartamentale Salud
2014) Dentro de estaestrategiahallanos de igual manerael Programadel Paciente
Activo. Setratade un programade educaciorde autocuidadaen diferentespatologias.
Encontramosalleresdirigidosala DM, al ejerciciofisico, ala saluddel pueblogitano,a
la salud despuésdel cancer,a la insuficiencia cardiacay al bienestaremocional
(Osakidetza. Departamentode Salud, 2021). Igualmente contamos con péaginas
informativassobreel ictus.(OsakidetzaDepartamentae Salud,2020).

El programa de autocuidado se debe entender como un cambio de
comportamiento, no exclusivamentecomo un programa puramente educativo, es

algo mas.

1.6 eHealth

La eSaludo eHealthestacambiandda prestaciorde serviciosde la saludenla
actualidad/ esunelementaentraldelos sistemaslesaludreceptivosLa actividaddiaria
delasaludsebasaenlainformaciény lacomunicaciéry, cadavezmas enlastecnologias
guelo permiten,entodoslos nivelesy entodoslos paisesEstoesigualmenteciertoen
la prestacionde cuidados,el desplieguede personal,la gestibnde programaso la
realizacibndeinvestigaciones.

La OMS define la eSaludcomo el uso de tecnologiasde la informaciony la
comunicacionTIC) parala salud.En susentidomasamplio, la eSaludsepreocupapor
mejorarel flujo deinformacion atravésdemedioselectronicosparaapoyara prestacion
deserviciosdesaludy la gestiondelos sistemagslesalud(Figural.11). LasTIC brindan
beneficiossignificativosno sdlo paralograr los objetivosde salud,sino tambiénpara
demostrato quesehalogradoy cuantohacostaddWHO e ITU, 2012)

o ® &
o' ,
. ‘ TECNOLOGIA

e Pacientes Flujo de informaci6n

Profesionales

de la salud

Figura 1.11. eSalud
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En un mundocadavez masdigital, impulsadopor los avancegecnolégicos)a
inversibnecondmicalos cambiossocialesy culturales sereconocecadavez masque,
inevitablementegl sectordela saluddebeintegrarasTIC ensuformadehacemegocios.
El objetivo debeser llegar a todos los ciudadanoscon una atencion de alta calidad,
equitativay segura,0 cumplir con las obligacionesde investigacionde saludpublica,
informesy acciénhumanitarigd WHO e ITU, 2012)(Bitar y Alismail, 2021)

El esfuerzode adoptarestastecnologiasha sido evidentedurantemasde una
décadaPrimerose debeidentificar unanecesidad disefiarun sistema.Se precisaque
existaunnegociogspecificacionedel sistemay servicio,evaluada preparaciémellugar
aimplantarloy los requerimientosle recursoso la elegbilidad. Despuésgesnecesario
involucrar a los individuos clave y formalizar un acuerdo.En este punto, se deben
desarrollar los planes de implementacion, determinar las responsabilidadesiel
administradoy los planesdeaccién.Le siguela formalizaciénfinancieray organizativa.
Es obligadoredactarcartasde cooperaciéry acuerdosademagde los contratosy las
responsabilidadesginalmente gl esfuerzodebecentrarseen facilitar la comunicaciory
la conciencianediantediasdeinsight,boletinesy posterso anunciopublicosparadarse
aconcaer (Figural1l.12). Adicionalmente sele sumala dificultad de integrariniciativas
detecnologiade e-saludde formarutinaria(Frenchet al.,2013) asegurata seguridady
privacidadde los datos asicomo la interoperabilidadentrelos sistemasdicho de otro
modo,cadacentrotieneun sistemade saluddigital y seexigequeel nuevosistemasea
compatibleconel previoy / o conotroscentrogDa Fonsecatal., 2021)

*Negocio
DENUTR&CAR +Especificacines del sistema y servicio
NECESIDAD | *Evaluar la preparacion del lugar a implantarlo

) » Requerimientos de recursos

*Planes de implementacién
*Responsabilidades del administrador
*Planes de accién

FORMALIZA- *Cartas de cooperacion
CION * Contratos
FINANCIERA Y .
ORGANIZATIVA *Responsabilidades

*Dias de

FACILITARLA  insight
COMUNICACION | *Boletines
Y DIVULGACION | A o oo

' publicos

Figura 1.12. Procesode desarrollo e implementaciénde un sistemade salud digital .

El éxito dela eSaluddependale muchosfactoresqueincluyenla aceptaciérdel
usuario.el tipo de infraestructuralos sistemasy el uso.Los resultadoslependerte los
emprendedoregrofesionalegde la salud, pacientesy de aquellosresponsablede las
politicassanitariay seguroslesalud(DaFonsecatal., 2021) Aun asi,hasidonecesaria
unacrisisenel sectordela saludenmuchospaisegaratrasladata eSaluddela perifelia
al centrode la planificacionsanitariaestratégicacomohaocurridoconla pandemiadel
nuevo coronavirusCOVID-19. La restriccionde accesoa los serviciosde saludy la
limitacion enla movilidad, hanocasionadajue seincrementa de maneraexponencial
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estosserviciosdigitales,maspor la necesidadjue por el reto de mejorarlos servicios
prestadosEn cualquiercaso,¢,quéincluyela saluddigital?

La eSaludcontemplacualquiertecnologiacomoel teléfono,la Tablet las webs,
el mévil (mHealth Cuandonosayudh a intercambiaiinformaciondela saludentreel
pacientey el profesionaldela salud la denominamoselemedicinab telehealt WHO e
ITU, 2012)(DaFonsecatal., 2021)

Lasnuevagecnologiasenglobarun campomasamplio quecontienela realidad
virtual, los exoesqueleto$gsrobots,losvideojuegosos seriousggames|os dispositivos
conectaos

A dia de hoy, las practicasde eSalud méas popularesson el mHealth, la
telemedicinalasnuevagecnologiay otrasqueincorporancombinacionesle diferentes
practicagDa Fonsecatal., 2021).

Lasnuevadecnologiasienenpotencialparadisminuirel aburrimientoy aumentar
la adherenciaal tratamiento.lgualmente,facilitan un feedbackmedianteestimulos
visualesy / o auditivosde recompensa partede la muestrade las medicionesde la
variableatratar,mejorandolosresultadoy pudendoasistiral pacienteaautomanejasu
tratamientgDobkin, 2016) (Langanetal., 2018) Peseaello, lasnuevagecnologiaso
seempleancon frecuenciaen el @mbitoreal de la RHB (Langanet al., 2018)bien por
falta de recursos,por una implementacioninsuficiente o por una falta de interéso
motivacion de los profesionalesde la salud que en ocasionedo sientencomo una
sobrecarga.

A todoesto,sele podrianagregaredessocialeenlineay otrascaracteristicade
teléfonosinteligentesy telerehabilitaciorquerefuerzana participaciénal disminuirlas
barrerasfisicas, logisticasy geograficasa las que deben enfrentase las personas
discapacitadasiunqueexistenmiles de aplicacionesomercialesle teléfonosmoviles
que tienen como objetivo ofrecer apoyoy orientacion,sus caracteristicasle disefo
persuasivase basanen unagamade principios de autogestiormuy reduciday quizas
demasiadasimplificada. Hastaahora, pocas,si es que alguna,estanvalidadasy son
aplicablesalaspersonasliscapacitada@obkin, 2016) (Figural.13.).

Teléfono\;

Tablet
Webs
Moyvil

Robots
Exoesqueletos

Realidad
Virtual

Wearables

/ Redes
sociales

Figura 1.13. Componentesde la salud digital .

Por lo tanto,esdeseableuela saluddigital se entendendacomoalgo masque
unaconsultgporla plataformaZzoomo la inclusi6bndeunatomadepresiénarterialenuna
app. Debemosintegrar la experienciadel usuario (Nosta, 2021) La experienciadel
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usuarioesel procesauelleva a caboel usuariofinal cuandointeractiaconel producto
y queno debeconfundirseconel conceptale usabilidad He aquilasdefiniciones:

fUsabilidad Es la facilidad con que las personas pueden utilizar una
herramientaparticular o cualquier otro objeto fabricado por humanoscon el fin de
alcanzarun objetivoconcreto.

Experiencia de usuario: Conjunto de factoresy elementosrelativos a la
interaccidondel usuario, con un entornoo dispositivoconcretos,cuyo resultadoes la
generacionde una percepcionpositiva o negativa de dicho servicio, producto o
dispositivo (@0defiebres.f.).

Los trabajospublicadoshastael momentosobrelos objetivosde las tecnologias
de la saludson muy heterogéneod.a saluddigital se empleaen la valoracionde un
procesgatoldgicq enel procesadiagnésticoenla monitorizacionde unacondicionen
concretgenla alfabetizaciérdela salud,comoherramientalela telemedicing también
demHealth conel objetivodefavorecemn soporteentreel pacientey los profesionales
de la salud, asi como entre profesionales para abaratarlos costes,para facilitar el
c ui da (DaFonsecatal., 2021)

Si unimoslasdiferentesestrategiagueseconocernparapotenciarel autocuidado
con las nuevastecnologiasobservamogal comienzodel proyectode investigacion
2015 queexistianmultiplesappsaisladagarala DM (Liang etal., 2010) el virusdela
inmunodeficiencidnhumanaLesteret al., 2010) el asma(Liu etal., 2011) la depresién
(Kaueretal., 2012) paraejecutarejerciciosde dolenciarénicagWebMD, 2014) para
dejardefumar(Baskervilleetal., 2015) parael manejodela HTA (Surestetal., 2011¢
Dehechoyaestabgublicadaunarecomendacidéenla OMS al respectaespaldandtos
dispositivosmaviles,los dispositivosde monitoreo,los asistentesligitalespersonaley
otrosdispositivosnalambrice comodutilesenla monitorizaciongn el sistemade apoyo
enla tomade decisionesen el cumplimentodel tratamientoy enla telemedicinano6vil
(WHO, 2011)

Aun contodo, nosotrosonstatamogueno existianingunsisteméholistico,dicho
de otramanerague no encontramoigin programamultimodalquetuvieraen cuenta
todoslos factoresparael autocuidadadel ictus (HTA, DM, DL, consumode toxicos,
adherencial tratamientocambioen el estilo de vida conuna dietasana,yida activano
s e d e n t, ampleandaiferentespracticasde eSalude integrando la interacciondel
paciente Estaausenciaeobjetivoanivel internacional.

Resumiendoel ictusesunapatologiacrénicaconsecuelasisicas, psicoldgicay
socialesLospacientesuelerdesarrollasuspropiasestrategiagdeautocuidad@lo largo
de los afos, pero no siemprede una maneraadecuadau Optima enfrentandosea
contratiempog frustracionescomo por ejemplotenerla creenciade que conla RHB
obtendrarunarecuperaciércompleta Estopuedesumarunostrastornoeemocionaley
un mal manejode los FRCV, una mala adherenciaal tratamientofarmacolégicoy no
farmacologico comportandoun incremend del riesgo de experimentarun ictus
recurrente.

En consecuenciaobservandoeste gap en la literaturg esta brechaen el
conocimientonosotrogplanteamogl sistemaSTARR comounaposiblesolucionaeste
problema.
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Medianteel sistemaSTARR, pretendemosambiarel estilo de vida mediante
informacionsobrelos FRCVy suprevencionla adherencial tratamientdarmacologico
(reminders)y nofarmacologicqremindersy wearables) as comoun feedbacksobrela
tendencialesufrir un nuevoictusentiemporealmedianteel sistemgpredictivo[Sistema
deapoyoaladecision(DSS]), enestecasoel ZUUM, dondelaideano esasignariesgos
entérminosabsolutog5% masaltos,10% méasbajos,etc.)sinodarla direcciongeneral
delresultadalela modificaciénriesgo,esdecir,ofrecerla informaciondeunatendencia.
Todaestainformacionseintegraenla appVERA. De estamaneragl participantecuenta
conunfeedbaclentiemporealsabiendai suestiloactualdevida (habitossaludablesle
ejerdcio, toma correctade medicacion,control de p e s ofa@vdre@n una tendencia
descendenteascendentenel riesgodepadeceunictusrecurrenteDichodeotro modq
el pacienteposeeuna informaciénclarasobresi susactosle puedenllevar a sufrir un
nuevoictus o si el cambiode comportamientcestasiendopositivo disminuyendoel
riesgo.El pacienteasuvezpuedeanteractuaconlaappVERA modificandda frecuencia
deconversacionesecordatorioy deaccesos informacidénadicionalo cuestionarios

El sistemaSTARR empleavarias herramientagle la saluddigital comoesel
movil, de las nuevastecnologiascomo son los dispositivosconectadog/ wearables
compartelos datoscon el profesionalde la salud con el cualtambiéntieneaccesagor
teléfono o medianteuna consultapresencial e interactiacon la app potenciandda
experiencialel usuario
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2PREGUNTAEESTUDIO
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A¢El sistemaSTARR esusablepara favorecerla mejora del autocuidadoen
pacientescon un ictus crénico? 0

Setratade unapreguntamportante(interesantenobel,relevante)realizable(en
cuantoal numerode pacientesno disporemosde un tiempode seguimientdargoni de
fondos para conducir un ensayoclinico aleatorizado(ECA) con tamafio muestral
suficiente pero si contamoscon un equipo completo con personalcon experiencia
técnicg, quesepuederespondey cumplelos aspectogticos.

2.1 PICOT
P=poblaciéndiana los pacienterdnicossupervivientesleunictus
I= intervercion: la variableindependientéue el empleodel sistemaSTARR

C= control: realizamosuna comparaciéncon un grupo control que recibio el
tratamientaconvencionahislado

O=resultado(outcom@: la variabledependientéue determinaida usabilidadde
la intervencion

T=tiempo:serealizd un seguimientale 12 meseslesdda inclusionenel estudio
y 6 mesesleusodelaintervencion
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3HIFOTESIS OBJETIVOS
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3.1 Hipotesis

El sistemaSTARR es usable aceptad, mejorael automanejadel ictus en los

pacientesronicossupervivientesle un ictus presentandan incrementode la actividad
fisica, un mejor control de los FRCV modificablesy fomentando un estilo de vida
saludableEstopodriaincidir enunareducciorenel riesgodesufrir unarecurrenciactal,
reingresosgiscapacidag muerte

3.2 Objetivos

3.21

Objetivoprincipal
Determinara usabilidad del sistema&STARR parala mejoraenel automanej@n

supervivientesle unictusy analizarla eficaciadel sistemamediantda estimaciordela
mejoraenel automanejo.

3.2.2

1.

Objetivossecundarios

Analizarla mejoraenel automanejoestimando:

a. El incrementadela funcionfisica

b. Un mejorcontroldelos factoresderiesgocardiovasculamodificables

c. Un mejor control de autocuidadoen los estilos de vida (dieta, ejercicio,
toxicos)

d. Unamejoradherencial tratamientgfarmacoldgicoy no farmacolégico)

Evaluarel impactode la plataformaSTARR en un mejor conocimientode la
enfermedad

Investigarel impacto en la mejoradel estadode animo y la reduccion del
aislamientosocialmediantda implementaciorde la plataformaSTARR

Determinara mejoraenla calidad de vida delos pacientesisuariodel sistema
STARR

Estudiarla mejoraen la calidadde vida, la dependencig conocimientode la
enfermedadlelos cuidadoresinformalesde pacientesupervivientegaunictus

Evaluar el impacto del sistemaSTARR en la utilizacion de los recursos
sanitarios delos pacientesupervivientegunictus

Examinarlascomplicacionessecundariagnsupervivienteg unictus

8. Analizar la seguridad del sistemaSTARR parala mejoradel automanejoen

pacientesupervivientea unictus

Estimarla satisfacciénde los usuariosfinales (pacientesy cuidadores)ras la
implementaciorde la plataformaSTARR e investigarla accesibilidadal sistema
mediantdasincidenciasy quejas
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4.1 Disefiode estudio
4.1.1 Tipodeestudio

Seestablecain estudiodetipo experimentamedianteun piloto de ECA, faselll,
prospectivode grupoparalelo.abiertoy unicéntricoconlos supervivientesleunictusy
suscuidadore®nel HospitalUniversitariode Cruces.

4.1.2 Poblaciora estudioy reclutamiento

Todoslos pacientegjuesufrieronunictusisquémicaconun déficit neurolégicoy
gueingresaonenla Unidaddelctusdel DepartamentdeNeurologiadenuestraHospital
Universitario de Crucesfueron evaluadospor un médico especialistaen RHB con
experiencianneurorehabilitacion.

Enla practicahabitual,laspersonasngresadagnla Unidadde Ictus sonadultos
guehansufridoun déficit neuroldgiccagudoy bruscoenlas3 horaspreviasy quetienen
unafunciénfuncionaly cognitivapreviapreservadaonunaescaladeRankinmodificada
(mRS)menorde 2. Todosellossonevaluadogpor un Neurdlogoqueregistrala escalade
NIHSS (Nationallnstituteof HealthStrokeScale)enel Departamentoe Emergenciay
se sometena una tomografiacomputarizadaTC) cerebralurgente para detectarla
existenciade una hemorragiacerebralu otra patologiano isquémicacomo causadel
déficit neuroldgico.Del mismo modo, se lleva a cabouna TC de perfusioncon el
propésitode medirla ratio entrela necrosisy la regiondela penumbraguedeterminara,
no solamenteel prondsticovital y funcional,sinotambiénlos tiposdetratamientg dela
faseagudadelictus.

La evaluacionpor parte del médico rehabilitadorexperto, se realiza en las
primeras 48-72 horas desde el episodio isquémico. Los pacientesque necesign
tratamientade RHB convencionalo comenzandentrodelasprimeras/2 horasdespués
del infarto, a menosque presenteruna contraindicacionmédica, como inestabilidad
hemodinamicai otras.

El tratamientode RHB es de una intensidadmaximatolerada,diariamentede
lunesavierneshasteel final dela hospitalizacibnAntesdela derivaciondel pacientepun
médicorehabilitadorcon experienciaen Neurorehabilitacidnreevalla al pacientepara
determinarel destinodel alta.

En el estudio,a los 6 mesedelictus, seredutaronmediante? investigadoges a
todosaquellospacientegiuecumpiianlos criteriosdeinclusiony queestban dispuestos
aparticiparenlainvestigacionAl mismotiempo,incluimosal cuidadomrincipal. Todos
los participantegueronvoluntarios habienddirmadoel consentimientenformado(Cl)
(veranexol) y norecibieroncompensaciéeconémicalguna

Incluimoslos elegiblesen un ordenconsecutivgparaevitar sesgosie seleccion.
Setratd de un muestreoconsecutivo Estetipo de muestreces facilmenteaccesibley
practico.Se puedepensargque no nosha preocupadda representaciode la poblacion,
sinembargonuestragonsultasonmonograficay vemosatodoslos supervivientesle
unictusdelareaquepresendn algungradodediscapacidadyorlo tanto,nuestranuestra,
no presentainabajavalidezexternaEl &mbitogeogréficodereferenciaestaconstituido
por cercade 170.000habitantesle 17 municipiosde EzkerraldegEnkarterri,siendoun
areaprincipalmentemetropolitanay en menormedidarural. En cualquiercaso,no es
posibleestableceel gradode sesgade muestreqFigura4.1).

50



Poblacion general

Poblacion diana
(pacientes con ictus
crénico)

Poblacion accesible
(supervivientes a un
ictus en la Unidad de
Ictus del Hospital
Universitario de Cruces)

Poblacién estudio
(pacientes que ‘
hayan firmado el ,

cly /

Figura 4.1. Tipos de poblaciones

4.1.3 Criteriosdeinclusiony de exclusion

Los criteriosdeinclusiondel pacientancluyeron:

1.
2.
3.

No o

Edadde 18 a80 afios

Diagnosticodeictusisquémicoenlos Ultimos 6 mese® mas
Hemiparesiacon discapacidadeve (91-99) o moderadg61-90) medidopor
el IB.

Con o sin patologiadel lenguaje perocapazde comprendenrdenessimples
establecidgor el MississippiAphasiaScreeningrest(MAST) (> 45).
Capazde hacerfrentey comprendetas pautagparausarlos dispositivos
Esperanzalevidadeal menosl2 meses

Ausenciade deteriorocognitivo severodefinido por un puntajede 26 o mas
enel testde evaluaciorcognitivade Montreal(MoCA).

Ausenciade comorbilidadesnédicasque puedaninterferir con el programa
de RHB en el hogar (por ejemplo, estenosisadrtica severa,insuficiencia
respiratoriapsteoartrosisevera)

Ausenciade distociasociofamiliardeterminadagor la escalade evaluacion
sociofamiliar(SFES)de Gijon que muestraa la poblaciénen riesgocon un
puntajemayoro iguala 14 (CabreraGonzaleztal., 1999)

10. Ausenciade unasituacionfuncionalbasalmaladefinidaporunamRS (>1).
11.Aquellosqueacepeny firmen el CI.

Los criteriosde exclusiénestanmplicitosenlos criteriosdeinclusion.
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4.1.4 Criteriosde discontinuacion

Los criteriosdediscontinuaciénncluyeron:

1.
2.
3.

4.
5

Muerteduranteel periodode seguimiento

Pérdidade seguimientaluranteasvisitas(inasistenciadalta derespuesta)
Faltade seguimientale las pautagndicadasen el empleode los dispositivos
y enla facilitacion del técnicoalos dispositivosy accesal domicilio.
Enfermedadeveradel cuidador

Revocaciordel consentimientgor partedel pacientey / o cuidador

EnesteECA no huboreemplazoskEn el casode un pacienteperdido,registramos
guépacientegel motivo, comoy enquémomentoocurrio.

En el casode un abandonalel cuidador retiramosa pacientedel estudio Tanto
el pacientecomoel cuidadordebenestudiarsguntos.

Todaslasescalay cuestionariosepuederconsultarenel anexo2.

A continuaciénsemuestra enla figura 4.2 los criteriosde inclusion,exclusion
y discontinuacion.

* Edad entre 18 a 80 afios.
* Ictus isquémico en los ultimos 6 meses 0 mas.

CRITERIOS DE » Hemiparesia con discapacidad leve o moderada.

* Capaz de entender 6rdenes sencillas.

INCLUSION * Capaz de hacer frente y comprender las pautas para

usar los dispositivos.
* Firma de CL

* Esperanza de vida < 12 meses.
* Deterioro cognitivo severo.

CRITERIOS DE » Comorbilidades que puedan interferir en el programa de

EXCLUSION

RHB.
* Distocia sociofamiliar.
« Situacion funcional previa limitada.

e Muerte.

CRITERIOS DE  Pérdida de seguimiento.
DISCONTINUA- * No seguimiento de las pautas.

CION  Enfermedad severa del cuidador.
 Revocacion del consentimiento.

Figura 4.2. Criterios deinclusion, exclusiony discontinuacion
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4.1.5 Randomizacion

La randomizaciéno aleatorizaciénes la funciéon clave de los ECA que se
consideranlos estudiosde mayor evidencia evaluando la eficacia de las nuevas
intervencioneslLa aleatorizacioresel procesode asignaciéra un grupoo a otro grupo
de maneraque cadaparticipantetiene la mismaposibilidad de ser asignadoal grupo
controlo al grupointervencionCuandda aleatorizaciorserealizade maneraadecuada,
ni el investigadorni los participantespueden prever en qué grupo estaran.La
aleatorizaciorasegurague ambosgruposson comparableen términosde factoresde
riesgoconocidosy desconocidos.

En nuestrocaso,la muestrase dividié en gruposde intervenciony control de
maneraaleatorizadanedianteordendeinclusion Se otorgd un sobreconla designacion
deintervenciéno control de maneraaleatorizadaEstossobresfueron creadogpor una
tercergpersonaconunasecuenciae asignaciérgeneradgor computadoconnumeros
aleatoriosy solotuvo accesaa ellos la investigadorarincipal (ocultacidbnde secuencia
de asignaciér allocationsequenceoncealementyuiéninformé telefénicamate a los
pacientesle enquégrupohabian sidoasignados.

Ambos grupos recibieron un tratamiento convencionalen la fase aguday
subagudaSin embargogenel periodocronico,el grupointervencionutilizo la aplicacion
STARR,conel DSS,los accesorioportatiles(por ejemplo,bandadefrecuenciecardiaca
(FC)é ) asicomolos dispositivoscomercialesconectadogpor ejemplo,tensiometro,
p e s oyéoycuadernillosnformativos

4.1.6 Ciego

Una de las estrategiasmas importantesal llevar a efecto un estudio de
investigaciéresminimizarel sesgolUn ECA utiliza el cegamientalelos pacientey del
personaldel estudioal tratamientodel estudio que recibe el paciente,junto con la
aleatorizacionlLa aleatorizaciorseejecutgparaaumentaengranmedidaa probabilidad
de quelos gruposde estudioesténequilibradosal inicio del estudio(evitandosesgosle
seleccién,confusion).El cegamientopor otro lado, abarcalos métodosy estrategias
utilizados para mantenera los participantesdel estudioy al personalclave de la
investigaciénsin conocerel estadode la asignaciérdel tratamientodurantela duracién
delensayoasicomodespuésiela finalizaciondel mismoduranteel analisisde datos.

A pesardeefectuarextenso®sfuerzosalgunasntervencionefiacemueseamuy
dificil o casiimposiblelograr o mantenetel ciego (por ejemplo,cirugia, psicoterapia,
RHB) comoesnuestrocasoen el queunaintervencionsimulada(shamintervention)es
inviable por la inviabilidad de desarrollaruna app falsa o dispositivosfalsos que no
recojaninformacién No obstantesedebecontrarrestaesteaspectocegandal menosa
algunosmiembrosdel personalde investigacionimportantes,como el evaluadorde
resultados(evaluadores) los adjudicadoresde criterios de valoracion. En nuestro
ensayono esposiblellevar ala practicaun dobleo triple ciego,por ello, el cegamiento
fue enel personalevaluadorey colectoreqrateranddatacollector) registroo entrada
dedatos(dataentry Clerk) y ardlista (dataanalyst)(Figura4.3).
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No ciegos Ciegos

Evaluador y
colector de datos

Partici
n Entrada de datos

*

Figura 4.3. Cegamientoen nuestro estudio.

4.1.7 Intervencion ElsistemaSTARR

El proyectoSTARR desarrold un sistemamodular,asequiblefacil de usar facil
deinstalary facil de mantenerparainformar a los supervivientegle un ictus sobrela
relacidnentresusactividadesliariastalescomoel ejerciciofisico,ladieta,los parametros
clinicos al igual quedel riesgode sufrir un ACV secundario.

El sistemaSTARR sebag enlos siguientesomponentes:
1. Accesoriosportétiles (wearables)y objetosconectados

Proporcionaon informaciénperiddicasobrela evoluciénde ciertosfactoresde
riesgocomo la actividadfisica, la TA o el pesq sin monopolizarla atencionde los
usuariosPermit6 establecemetasy automonitorizatasconstantes

2. Un sistemade apoyoa la toma de decisiones DSS

Implemené el asesoramientpersonalizadogrientaciony seguimientgoaralas
AVD medianteel analisisde la informacionprovenientede los dispositivosportatilesy
de los objetosconectadosde una serie de modelospredictivosy de los perfiles dd
usuario.

3. Modelospredictivos

Fue alimentadopor una evaluaciénde riesgosproporcionadgpor un modelo
predictivo validado, el ZUUM, que calcub el riesgode sufrir un ictus recurrente La
estimaciondel riesgo realizadapor este modelo se complemend con informacion
provenientede un modeloparael andlisisy la orientaciondel movimientohumanomuy
Gtil paragarantizata continuidaddela practicadeactividadedisicasenentornoslinicos
y domésticosTambiénfue apoyadopor un modelode cambiode comportamientoy
cambiosdeactitudesalo largodeltiempoal generalizataspautasy recomendacionede
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la appdesarrollad&nel proyectoSTARR.EI requisitoclavedetrasdelaimplementacion
de estosmodelosfue motivar el autocontrolalentandda autoconciencig la tendencia
enel estilodevidaenlasfasescronicasdelictus.

4. Aplicacionesde autogestion(interfaz de usuario DSS)

Herramientasque informaron y alentaon a los supervivientesde un ictus a
autocontrolarsu enfermedad.El sistemaSTARR intentb determinarel motivo del
incumplimientopor partedel usuarioutilizando unaaplicaciénde teléfonomavil y un
diario deestilodevidaenlinea.El usuariorecibié autométicamentmensajegenerados
con contenidopersuasivoy personalizadoEl contenidofue diferenteen las diferentes
etapaglelinicio y mantenimientalel comportamientale salud.El chatboteradindmico
y amigable.

5. Juegos
Promovieronla actividadfisicaconel ejercicioy la RHB enel hogar.

6. Cuadernillos informativos

Se tratd de un materialescritosobreel ictus,los FRCV, el ejerciciofisico trasun
ictus,la alimentaciérsaludabley equilibrad& De estamanerasepretendbd fomentarel
conocimientade la enfermedadeforzandda informacionindividualizadarecibidaenla
consultamédicay pudiendoreleefo o consultarloencasode duda(Figura4.4).

Cuadernillos
Video juegos

% % Plataforma STARR % %
Superviviente App VERA DSS Profesionales
de un ictus de la salud
Cuidador

Moévil

Autorizaciones
Alertas
Updates

Tomay
transferencia de

fe Cilod E— Muestra de datos
ZUUM
Sensores
Dispositivos
conectables Feedback

Figura 4.4. EsquemasistemaSTARR.

El proyectoSTARR fue posible graciasal consorcioformado entre diferentes
empresaspublico y privadasentre las que se encuentranademasde Osakidetzay
BiocruceslauniversidaddeLundenSueciaStrokeAssociatioreninglaterra,Telefonica
e InithealthenEspaniaRT-RK enSerbia/a universidadde LuxemburgoFIZ Karlsriuhe
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en Alemania, FondationHopale, Bluelineg Magillem y CEA tech en Francia,siendo
estos ultimos los coordinadoresdel proyecto (Figura 4.5). Se puede extraer mas
informacionsobreel proyectoy la actividadde cadapartnerenla siguientepaginaweb:
https://www.starrproject.org

b+ocruces

health research institute

Osakidetza
o

Il Ili I Il IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII association
L4

UNIVERSITE DU
( |Fondation
) HOPALE

UNIVERSITY

LUXEMBOURG,

Exploitation
) Technolo
SToRK o & Transfer

COMPUTER BASED SYSTEMS

(@FIZ Karlsruhe

Leibniz-Institut fiir Informati

:-}‘i%:. inithealth B,JI UEﬁnea

Velefonica

Figura 4.5. Consorciodel proyecto STARR.

maaqille

Todos los pacientesreclutadospara el ECA fueran reevaluadosn consultas
externasal mes3 + 1 semangprimeravisita= evaluacionc, equivalenteal mes9) y al
mes6 = 1 semangvisita final= evaluaciond, equivalenteal mes12). El diagramadel
estudiosepresenta continuacionFigura4.6).

Ictus Visita basal Visita 1 Visita final

(3 meses) (3 meses)
4 (>6 meses)

Grupo Control

Grupo Intervenciéon

EVALUACION (2) ll EVALUACION (b) 1 )
RECLUTAMIENTO EVALUACION (¢)

EVALUACION (d)

RANDOMIZACION

Figura 4.6. Diagrama del estudio.



4.1.7.1 Dispositivoytecnologia

Tras la randomizacionde los pacientes los dispositivosse instalaronen los
domiciliosdelos participantes.

Los dispositivosportatilescomercialesse eligieron de acuerdocon diferentes
caracteristicas:

- Precia

- Precision

- Conexioénbluetooth

- Validezparaios/ Android.

- Duraciondela bateria

- Opinionesdel usuario

- Compatibilidadconel servidor(MdM).

Loswearablesomercialeslebiarserfacilesdeusar,comodosbaratos/ precisos
afin dequelos usuariogpudieranaccedesrellos.

Los pacientesy los cuidadoresinformales recibieron formacion con los
dispositivosduranteun periododeunasemana 10 dias.

En casode cualquierproblematécnico,el participantedispusode un nimerode
teléfonoparaponerseen contactocon un soportetécnicodel hospital.Si no eraposible
resolverel problemadeformaremotauntécnicosedesplazabala casadel participante.

De igual maneragdisponiande un contactotelefonicocon el médicoresponsable
para resolver cualquier cuestionmédica, referida por el técnico o directamentepor
voluntaddel participante.

Los controlescontinuaronsiguiendolas recomendacionesonvencionalegn el
hogar En cambio,los pacientesn el grupointervencionintegrarona diario el sistema
disefiaddaplicacionSTARR (VERA), DSS,wearabley objetosconectadds midiendo
almenosunavezal dialos signosvitalesy la actividadmotoraduranteactividadesl aire
libre y eninterioresmedianteun cicloergdbmetroFomentaos unadietasaludable sin
consumadetoxicos,controldd peso,controldela TA, controldela glucemiay control
de las complicaciones(por ejemplg dolor, espasticidadcaidas,infecciones...), no
Unicamente mediante recomendacionesorales si no también con cuadernillos
informativos Integradoen la app VERA, facilitamos links de accesoa informacion
precisay divulgadapor StrokeAssociation

En la tabla 4.1 se especificael productode intervenciény el tratamientode
referencia

Tabla 4.1. Productodeinvestigaciény tratamientode referencia

_Produpto ooen El sistemaSTARR sebasoenlos siguientecomponentes:
investigacion _ Wearables
- Objetoscomerciales

- Dss

- Modelopredictivo,ZUUM.

- Aplicacion deautogestionappVERA.

- Juegogarapromoverla actividadfisicay la RHB.
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- Cuadernillognformativos

Los diferentescomponentegueronprototipadosy adaptadoparaajustarsea
losescenarioy serviciosespecificadod.lamamossistemeSTARRal sistema
deintervencibnqueevaluamosnediantessteestudio.

Tratamiento de | Tratamientorehabilitadorconvencionakton fisioterapia,terapiaocupacional,
referencia logopediay / o pautadomiciliarias.

Los siguientesdispositivosy tecnologias(Figura 4.7) se probaronen los
domiciliosdelaspersonas:

W Tecnologiavearable:

- Un dispositivo portétil disefiadoy fabricadopor CEA, que integro
sensorefercialesy secolocabaenel tobillo.

- Monitor de FC (dispositivocomercial)
() Objetoscomerciales:
- Bascula:SmartLAB fit W.
- TensiometroMonitorde TA SmartLABpresionW brazosuperior
- Glucometro:Accu-chekavivaconnect
- BandadeFC: Wahootickr.

- Mini-bicicleta:AD 706 mini bicicletaeléctricaYF612 Tecnovita.No
disponedebluetooth

- Teléfonomdvil: Samsunggalaxyse6.

W Aplicacién movil parala autogestionVERA) disefianadgor Inithealth
(Figura4.8).

w Servidor pararecopilardatosde los wearablegMdM 1 empresgrivada
ajenaal consorcio)

() DSSdisefiadgpor RT-RK.

ACCU-CHEK

Aviva

Figura 4.7. Dispositivosempleadosen el grupo intervencién.
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VERA

:COMO LE PUEDO ASISTIR?

Medir tensién arterial
( Medir saturacién de oxigeno en sangre )
C Medir temperatura ) ( Medir peso )

4 -1 [ - -F

2E

iGenial! Para medirte la tension tendremos
que usar el tensidmetro, un brazalete que se
ajusta al contorno del brazo.

¢Quieres que te explique como utilizarlo?

@ Si, me gustaria leer las instrucciones

Responder cuestionarios

CUESTIONARIOS PENDIENTES DE
RESPONDER

Para medirte el contormno de cintura
tendremos que usar un metro flexible en torno
a nuestra cintura, aproximadamente dos
dedos por encima del ombligo.

Para medirte el contorno de cintura
tendremos que usar un metro flexible en torno
a nuestra cintura, aproximadamente dos

El contomo de la cintura nos permite saber
cuanta grasa tenemos acumulada en Nuestro
abdomen y, por tanto, el riesgo que corremos
de padecer accidentes cardiovasculares.

Por favor, realiza ahora la medicion y apunta
el resultado aqui

Figura 4.8. Aplicacion VERA.
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4.1.7.2 Planesdeaccbnmédica

Un plandeatencioncareplano plandeaccionmédicaesesenciaparateneréxito
enel &mbitoeHealth.Un plandeacciénesun documentascritoqueseusay semodifica
constantementduranteel dia. Sebasaenuna“plantilla" quedefinelas areasquecubre
el plan de atencion.Algunasplantillas son muy simplesy se centranen los elementos
esencialedelaatencioncomoenla nutricion,la movilidad, el suefiogl posicionamiento,
el cuidadobucaly la higienepersonal mientrasque otraspuedenser muy detalladasy
puedenintegrarseccionesobretemascomo la prevencionde caidas,las necesidades
psicoldgicas,el registro de signos clinicos, la comunicaciéne informacion, y la
sexualidad.

Nuestroplande atencionteniatrespropositogrincipales:

1. Garantizaqueel pacienteecibieraa mismaatenciorindependientemente
quiénfuerael personamédicoquele atendia del querecibiala informacion

2. Garantizaqueseregistrasda atenciénbrindada
3. Ayudaral pacienteaidentificar, manejaly resolversusproblemas.

Disefiamoy redactanos planesdeaccidnmeédicaparalnithealthparacubrirtodas
las situacionegposiblesguecomprendiamliferentesareagparaadministrar:

1. Eltratamientdarmacolégico

2. Los datosbiométricos:TA, FC, temperaturaglucemia,peso,perimetrode
cinturay caderajndicede masacorporal(IMC).

Losejerciciosterapéuticos.

La nutricion: disfagia,dietamediterraneaconsumade sal.

El consumadetodxicos:consumade alcohol,detabacou otros.
El contactoconel pacienteconsultagnédicas.

La alfabetizaciorenla salud

© N o 0 b~ w

Algunoscuestionariosle salud.

Los datosdd careplan sirvieron paraque el sistemamonitorizarael progresoy
ademaselo mostraraal usuario

El sistemadebiapoderdeterminaren casode unadesviacionde los parametros
del plan de atencidony generaruna "alarma". Precisabadetectarinformacion falsa
positiva, falsa negativao correcta.Posteriormenteel sistemadebiadecidir derivar al
pacienteal SU (Alarmaroja), al MAP (Alarmaamarilla)o no hacemada(Ver anexo3).

Lasalarmassealmacenaromenlos registrosmédicosdel pacientey enel registro
electrénicodedatosdel ECA.

4.1.7.3 Cuadernillognformativos

Se desarrollaronunos cuadernillosy panfletos informativos en euskeray
castellancsobrequéesel ictus,los consejogle alimentaciongl ejercicioterapéuticoel
controldelos FRCVy los signosdealarma A los pacientegnel grupodeintervencion,
seles facilitaron ejerciciosindividualizados,asicomola intensidady la frecuenciade
realizacién.Selesindicé, deigual modq la FC de entrenamientol odala informacion
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fue escritay explicadade tal manergparaquefuerafacil sabercémoevitarriesgospara
la saludy tenerun estilodevida saludable.

Lainformacionsepresent@eunaformaclara,sencillay conimagenes.

Con estematerial se aspirabaa aumentarel conocimientosobreel ictusy la
alfabetizaciérdela salud Esposiblevisitaio enlos subsiguientedinks:

https://www.researchgate.net/publication/329337541 INFORMACION_SOBRE_EL _ICTUS P
ARA_EL PACIENTE_STARR

https://www.researchgate.net/publication/329352078 MANUAL DE_ALIMENTACION PAR
A _EL PACIENTE STARR

https://www.researchgate.net/publication/328957600 GUIA DE_ACTUACION_PARA EL P
ACIENTE_STARR

https://www.researchgate.net/publimn/329339958 EJERCICIO FISICO PARA EL_PACIE
NTE_STARR

4.2 Periododel estudio

El reclutamientalela muestracomenzé&nfebrerode2018enla Unidadde Ictus
finalizandoenfebrerode 2019.

El piloto sedesarrolléentreel 1 defebrero2019y el 31 dejulio de2019.

4.3 Plandeinvestigacionsubestudios

Debido a la complejidadde un sistemaholistico multimodal es decir, de un
sistemagueanalizacomountodo,deunamanergylobale integradagueexclusivamente
puedeentendersu funcionamientode ese modoy no solo con la simple sumade sus
partesDadaestacomplejidad seengloba todaslasareasdel automanejale unictus,no
solamentaleunoo variosFRCV, decidimosrealizardossubestudis. En el queprimero
evaluamodas necesidadeso cubiertasde los pacinetegque habiansuperadaun ictus
(Veranexo4 - articulo3), ulteriormenteseprocedidal codisefiodel sistemaHealthpara
concluirconun estudiodeviabilidad dela appcreadaVer anexo4- articulo2). De esta
forma comprendnosque,enel ECA, hubomenosmprevistosdesdeun puntode vista
tecnologico(Figura.4.9).

Estudio de
= usabilidad
@ Diseiio del oy
sistema Greaad
eHealth

© Necesidades
no cubiertas

Figura 4.9. Plan deinvestigacion
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https://www.researchgate.net/publication/329337541_INFORMACION_SOBRE_EL_ICTUS_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/329337541_INFORMACION_SOBRE_EL_ICTUS_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/329352078_MANUAL_DE_ALIMENTACION_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/329352078_MANUAL_DE_ALIMENTACION_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/328957600_GUIA_DE_ACTUACION_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/328957600_GUIA_DE_ACTUACION_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/329339958_EJERCICIO_FISICO_PARA_EL_PACIENTE_STARR
https://www.researchgate.net/publication/329339958_EJERCICIO_FISICO_PARA_EL_PACIENTE_STARR

4.3.1 Subestudid: analisigle lasnecesidadeso cubiertasde lospacinetesque han
superadaunictus

4.3.1.1 Objetivo

El objetivo de esteestudiofue comprendemejor las actitudeshaciael usodela
tecnologigaraayudaralossupervivientesleunictuscronicoenunentornodomiciliario.

En la literatura,existendatoslimitadossobrelasnecesidadealargoplazodelos
pacientegrasun ACV queviven enla comunidadperoparalastecnologiasla escasez
de datoses la norma. En la evidencia,encontramo$ublicacionesde investigaciones
cualitativasprevias(a travésde entrevistasy grupos focales)sobrelos requisitosdel
usuaridfinal parala RHB connuevagdecnologiassinembargono seconsiderban desde
un puntode vista holisticodel supervivientede un ictus ni centrdoan la atencionen las
necesidadede las nuevastecnologiasen RHB (robots,video juegos,telemedicinaé )
gue debeadaptarsea las necesidadesdel usuariofinal (Ehn et al., 2015) (Nasret al.,
2016)

4.3.1.2 Disefiadelainvestigacion

Paraesteestudio,se utilizaron cuestionariosi aldo «anel fin deinvestigary
recopilarlas experienciay el interésde los pacientesen unatecrologiaquepodriaser
potencialmentbeneficiosgaraaquellossupervivientesleunictuscrénicoqueviven en
el domicilio conun gradodediscapacidad.

4.3.1.3 Participantey contexto

En la consultaexternamonograficade Neurorehabilitaciondel Servicio de
Rehabilitaciondel Hospital Universiatrio de Cruces se identificaron adultosen fase
cronicapostictusconcualquiettipo dediscapacidadesidentegnla comunidadcapaces
de participarvoluntariamentey comprendeitas instruccionesEl periodoen el que se
realizéestaidentificacionde pacientegue de septiembrea diciembredd 2017.

Laspersonasueronexcluidassi seaplicabaalgunadelassiguienescondiciones:
incapacegle afrontarla entrevistao con deficienciascognitivaso del lenguajegraves
evaluadaspor MoCA (<26) y MAST (<45) respectivamentelLos participantesse
afladieronmediante un método de muestreopor conveniencia.Los pacientesno
recibieronninginhonorario.

Puestoquela edad,el nivel educativoy la discapacidadge haninformadocomo
factoresde confusion,seanalizarorpor separadoSedividié la muestray secompararon
lasdiferenciasentrelos gruposdeedad(grupol = O 4 &iosgrupo2 = 45-65afios grupo
3 =0 6 dfios)a educaion (educaciorprimaria,secundarig universitarialy el nivel de
discapacidadnedidoporel IB.

4.3.1.4 Procedimientgarala administraciérdel cuestionarioy recolecciémle datos

La guiay laspreguntaglela entrevistduerondisefiadapor investigadoreslela
Universidad de Lund (Suecia, de CEA (Francig y de Osakidetza(Espafi en
colaboraciéncon pacientesy organizacionesle atencidnasociadasen el proyecto
STARR.Lostemasexploradogor lasentrevistagueronlasconsecuenciagel ictus,las
actividadegliariasantesy despuéslelictus,la adherencial tratamientoy la actitudhacia
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la tecnologiala técnicade la entrevistaconsistiéen un cuestionaridVer anexob) que
incluiapreguntasbiertas/ cerradagnunasesion Estoscuestionarioguerontraducidos
y administradosl espafioljdiomamaternadelos participantes.

La entrevistaserealizoenunambienteconfortable enla consulteambulatoradel
Hospital Universitariode Crucesde manerapresencialcaraa cara El cuestionariose
completébmedianteunaentrevistade 20 a 30 minutosaproximadamentenoderad por
el investigador. A los participantes se les formularon verbalmente preguntas
predeterminadagnotaronsusrespuestayg selesdieronlasexplicacionesadicionalessi
eranecesan. Losresultadoglelos cuestionariosio fuerondevueltosa los participantes
paracomentariosdicionales.

Los datosseextrajerondelos registrosmédicosenfunciondela demografialas
caracteristicadel ACV, los FRCYV, la atencionmédicay la RHB planificada,incluidala
situacionfuncionalprevia,el nivel deeducaciéry los detallesdela discapacidad.

Lainformaciéndeidentificacionseeliminé delosdocumentoy setomaromotas
escritascuanddfue necesario.

4.3.2 Subestudi@: codisenodel sistemaeHealth
4.3.2.1 Objetivo

El objetivodeestesubestudidue analizar comopruebade conceptogl prototipo
dela appcreadadesdeun puntode vista tedricocomosistemamulticomponenteen un
ambitodela vida real con unapequefianuestrade pacientes cuidadoresncorporando
los criteriosdecalidaddelos usuariodinalesparamejorarel estudiopiloto final. De esta
manerajos pacientes/ los cuidadoredueron codisefiadoreginto con los ingenierosy
los profesionalesiela salud.

4.3.2.2 Materialy método

Disefiamoaun estudiobasadoen accionesen diferentesfasesutilizando grupos
focalesy entrevistasindividuales. Los resultadosobtenids en el subestudiol nos
ayudaronapoderdiseiana app.Unavezquesedesarrollda aplicacionde autogestion,
necesitabamogerificar su viabilidad paraun mayordesarrolloy mejora.Sereclutaron
junto a suscuidadoregs5 supervivientesle ictus cronicoque padeciarunadiscapacidad
de moderadaa grave que vivian en casa,capacede afrontary seguirlas pautasy
comprendeel funcionamientade los dispositivos.El periodode seguimientdue de 8
dias.La evaluaciénincluyé medidascuantitativasy cualitativas,como el nimerode
incidenciasy la impresionsubjetivafinal del usuario,conlo queelaborams unalista
final decriteriosde calidad.

Un bioingeniero,especializaden el cuidadode la saluddel hospital visito el
domicilio delos pacientesexplicé el funcionamientale los dispositivoscomercialesle
formaoraly conlaspautasescritaglesarrolladaduranteel proyectoSTARR, mostroquée
y como medir la TA, el pesoy cémo usarla aplicacionmHealth para agregarestas
medidasy responderos cuestionarios.Se ofrecid soportetécnico presencialy por
teléfonocuandofueranecesarioSe proporcior accesa la consultacon el médicoen
casode cualquiemproblemamédicoo complicacionLos dispositivoscomercialegueron
unabasculaun tensiometrouna mini-bicicletay un teléfonomovil con la aplicacién
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STARR desarrolladdlamadaVERA queintegroel procesadetomade estasmedidase
hizo regularmentalgunagreguntas travésde cuestionariosnédicos.

4.4 Variables

Seguidamentsedetallanlasdiferentessariablesconsusherramientaslemedida
gue van desdela exploracionfisica completashastauna multitud de tests,escalasy
cuestionariosks posibleconsultalas en el anexo?2 tal y como se ha mencionadacon
anterioridad.

4.4.1 Variableprincipal

Lavariableprincipaldel estudioacordeconel objetivoprincipal fue la medicion
dela usabilidaddel sistemaSTARR.

4.4.1.1 Usabilidaddelsistema

Los desarrolladoresrabajanparacrearsistemagjue seanfacilesy sencillosde
usarparalaspersonasTérminoscomouserfriendly" y "facil deusar"amenudandican
estascaraderisticasperoel nombretécnicogeneralparaellos esusabilidad.La norma
ISO 9241sobreergonomiadela interacciéndel sistemahumano(Partell, 1998)define
la usabilidadcomo:

La medidaen que un productopuedeserutilizado por usuariosespecificogpara
lograr objetivosespecificoxon eficacia,eficienciay satisfacciérenun contextode uso
especificq1S0924111:2018(en)s.f.).

La usabilidaddebetenerencuentados siguienteslementos:
- Eficacia:ayudaalos usuariosarealizaraccionesonprecision.

- Eficiencia:losusuariogpuederrealizartareagapidamente travésde un
procesamassencillo.

- Enganchelos usuariodo encuentraragradablale usary apropiadgpara
suindustria/ tema.

- Toleranciade errores:admite una variedadde accionesdel usuarioy
Unicamentenuestraun errorensituacionegrroneagyenuinas.

- Facilidadde aprendizajetos nuevosusuariogpuederniograr susobjetivos
facilmentey ainmasfacilmenteenfuturasvisitas.

Sin embargo]ja efectividaden un entornode investigaciénpuedeno traducirla
efectividadenla practicaclinica.Los factoresqueafectanala adopcionde un sistemaen
la practica clinica incluyen la utilidad clinica, la usabilidady la sostenibilidad.
Especificamentda usabilidadde la herramientgpuedesersubestimad&n los estudios
de investigacion,dondelos participantesestanhabitualmenteorientadosy capacitados
parausarla herramienta.

Medimosla usabilidaddel sistemacreadomedianteel SystemUsability Scale
(SUS)queproporcionaunaevaluaciorrapiday confiable.Consisteenun cuestionariale
10 itemscon cinco opcionesderespuestaiuevandesdefit ot a tHem e nte dadta 0
Nt ot aénche s b e {[|£Q921b14:2018(en)s.f.).
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A la horadeinterpretados resultadosa cadapuntuaciorsele asignarlos valores
A Ac e p tper bncimaale 70,1 Na c e p t parllébajatle 50,y A Mar glosda |l 0
entre50y 70 (Figura4.10).
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1aceptable Marginal Aceptable

Figura 4.10. Representacionde los resultadosde un SUS

4.4.2 Variablesecundarias
4.4.2.1 Variablesociodemograficagclinicas
a. Semidieran los datossociodemograficotalescomo:
- Edad
- Género

- Grupoétnica

- Indicedeprivacion

- Dominancia

- Nivel educativo

- Tipo detrabajo

- Hobbies

- Apoyo sociofamiliar(medidopor el SFES)

b. Historial médico:

- Situacionbasalprevia(medidapor el mRS)

- Tipo deictus,fechadd mismq extensiérdel ictus segunla clasificacion
de Oxforshire,el NIHSSbasaly el tipo deRHB recibida.

- FRCV: consumadetoéxicos,HTA T principalfactorderiesge, DM, DL,
IMC y relacioncinturacaderg(ICC).

- Comorbilidades cardiomiopatias[cardiopatia isquémica, fibrilacion
auricular(ACFA), hipertrofiaventricularizquierda,nsuficienciacardiaca
congestiva], enfermedad vascular periférica, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, enfermedades inflamatorias lesion cerebral
traumaticaataquasquémicdransitorio(AlT) ... eindicedecomorbilidad
deCharlson.

- Examenfisico neurol6gicocompletogueincluye las escalagjueseusan
con masfrecuenciaen la praticaclinica habitualparala funcion motora
comoel FrenchayArm Test(FAT), el FunctionalAmbulationCategories
(FAC), el Medical ResearctCouncil Scale(MRC), la pruebade marcha
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10 metros(10MWT), el testde marchade 6 minutos (6MWT); parala
espasticidath escalade Asworthmodificada(MAS); parael trastornadel
lenguajela pruebaMAST; parael cansanciola escalade percepciorde
fatiga (FSS);parael despistajedel deteriorocognitivo la evaluacionde
MoCA,; parael equilibrio, la escalade equilibrio de Berg (BBS); parala
atenciony heminegligencida pruebade biseccionde lineas(LBT); para
la disfagia el test de volumen viscosidad;para la sensibilidady la
campimetriarealizaremosinaexploraciomeurologicacompleta.

TAyFC.

Perfil lipidico (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL),
glucemia proteinasalbuminaHbAlcendiabéticos

Dolor: escalavisualanalégicg EVA), necesidadie analgésice.
Necesidadle ayudagécnicas

4.4.2.2 Eficaciay autogestion

a.

b.

Funcion fisica: IB y escalade Lawton

Control de FRCV:

Esperamoiformarmejorasen:

d.

El cumplimientodela medicacién

El conocimientcsobreel ictus

El controldela TA sistolica(TAS) y diastolica(TAD).
El controldel peso

El controldelos perfilesanaliticos(glucemia,perfil delipidos,HbAlc).

Comportamientosde autogestionmedidomediante:

La dieta(Herramientade evaluacionde la dietamediterraneajSchroder
etal., 2011)(Kastorinietal., 2012)

La actividadfisica

Se realizd un seguimiento con los wearables Es una variable
autoinformada

El tabaquismp consumode alcohol u otras drogas Es una variable
autoinformada

Adherencia:

Medimosla adherencial tratamientano farmacolégicgoor variablescoma

La actividadfisica

Las variables fisiologicas como el peso,la TA normal, el control
glucémiconormal.
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- Parametrogie muestrasde sangrecomo el perfil de lipidos (colesterol
total, colesteroHDL, colesterolLDL), HbAlc.

- Tabacoy consumadealcohol,dietamedidapor cuestionarios.

En lo que respectaal tratamientofarmacoldgico,la medidase realizo por el
numeroderecetaadministradaporel médico.Secategorizén3 puntosconsideandose
unaadherencigarcial cuandono se dispensainamedicaciénrelevanteparael control
delos FRCV incrementandda mortalidado morbilidad unaadherencidotal implicala

administraciordetodoel tratamientoy finalmente unaausenciale adherencia.

Paramejorarlaadherencisgmpleamogstrategiasmostradagnla siguienteabla:

Tabla 4.2. Estrategiasde mejorade adherencia

Estrategias de
reclutamiento

Estrategiassociales

Estrategias de cuidados
médicos

Estrategiasde protocolo

Soportelogistico

Estrategiasde personal

Monitorizaciéon de la
adherencia

Dar informaciondetalladasobreel ensayodependientade tiempoapropiadocon
el sujetoparalograrla comprensiordel protocola

Involucrar a los miembrosde la familia (cuidador principal) para estimularla
participacionenel estudioo brindarapoyosocial

Suministraniinformaciénrelacionadaonla saludo involucrara otrosproveedores
dela atenciormédicaparapromovera participaciénenel estudio.

Minimizar la cantidadde visitasde seguimiento

Proporcionarsoportetécnico ilimitado telefénico, visitas domiciliarias cuando
fuerannecesariayg accesal médicosin restricciones

Capacitaial personableinvestigaciérenadherencia mejorarel comportamiento

Obterer feedbackde los sujetossobreel gradode adherencialuranteel estudio,
cuestionariosgonteode pastillas,uso de registros,uso de sustanciasrazadoras,

monitoreoelectronico

e. Cuestionario de automanejodel ictus:

Utilizamos el Cuestionariode autogestiondel ictus (Stroke Selfmanagement
QuestionnaireeSSMQ)comoun cuestionaricautoadministrabléacil de usar(Bogeret
al., 2013)que,aunqueno estavalidado,incluye las PROMs.Al comenzael estudiode
investigacionno existianingun cuestionariovalidado paramedir la autogestiomi en
inglés,francéai castellano.

4.4.2.3 Conocimientalela enfermedad

La afabetizacionen la saludfue medidca medianteel TOFHLA versioncortay,
antela ausenciale un instrumentovalidadoen espariolgl cuestionariaitilizado fue una
combinacionde los cuestionarioscomo el Stroke Knowledge Questionnairey el
Knowledgeof strokeandserviceQuestionnair¢Smithetal., 2004) (Loweetal., 2007)
Lo denominamogi C o n o c i sobreeln tc @ siesddla puntuacibonmaximade 16
(AguirrezabalJuaristietal., 2016)
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4.4.2.4 Estadode animoy aislamientcsocial

La depresiory la ansiedaghostictussonfrecuentesaparecienddastaen un 20-
40% de los pacientesAmbastienenun impactonegativoen la recuperaciorfuncional
pudiendoseradaptativa® patoldgicagor el propriodafiocerebral.

Los trastornogel estadade animo, pueda comprometeel resultadade la RHB
eimpactamegativamentenla CV (Dobkin, 2005)(Fryeret al., 2016)

Existen varias herramientasvalidadas.En nuestroestduio, la depresiény la
ansiedadueron medidasmediantela escalade Goldberg, escalavalidadaal espafial
sencillay rapidade administrar

4.4.25 Calidaddevida

Sehanpropuestovariasescalagsle CV, algunagyenéricay otrasespecificapara
el ACV y/ olalesiéncerebralHarrisonetal., 2013).

El formulario corto 36 (SF36) esunaescalagenéricaqueevalia8 dominiosde
CV relacionadogon la saludderivadosdel Medical OutcomesStudy. (Andersonet al.,
1996)(O'Mahonyetal., 1998)(Hobartetal., 2002).

Sicomparamosliferenteescalasle CV deictusespecificasyemosgueno existe
unaperfectaEntrela escaladleimpactodeACV (SIS),el perfil deimpactodeenfermedad
adaptad@l ACV (SA-SIP)y la escalade CV especificadel ACV (SSQoal), elegimosa
primerapor estaraprobadan pacientesonictus cronico,queinvolucradominioscomo
la extremidadsuperior la funcion,la cognicion,el lenguajey la comunicacionAdemas,
permiteunamejorevaluaciérdelos cambiosentodoel espectralelos sintomaglelictus,
siendomuy recomendableor StrokeEDGE enictuscronicos RHB ambulatoriay salud
en el hogar,mientrasque SA-SIP esrecomendablg SSQoL no sepuederecomendar.
Teniendcencuentdos valoresclinimétricos,el SIS 3.0 obtuvounabuendiabilidad test
retest,consistencianternay validezde constructcadecuad4Lin etal., 2010).

El SIS16 esla versioncortadel 3.0 quefue desarrolladalesdda perspectivale
pacientey cuidadoresContieneochodominios,queincluyenfuerzafunciéndelamano,
AVDB / AVDI, movilidad, comunicacién, emocién, memoria / pensamientoy
participacionconun unicoelementaqueevallala recuperaciomenerapercibida

4.4.2.6 Cargadelcuidador

El indice de cargadel cuidador(CSI) esunaherramientaque se puedeutilizar
paraidentificar rdpidamente las familias con posiblesproblemasde cuidado.Es una
herramientade 13 preguntasque mide la tensionrelacionadacon la prestacionde
atencionHayal menosunelement@aracadaunodelos siguienteslominiosprincipales:
empleo, financiero,fisico, social y tiempo. Las respuestapositivasa 7 0 masitems
indicanun mayornivel detension Esteinstrument@uedeusarseparaevaluarapersonas
decualquieredadquehayanasumidoel papelde cuidadormrincipalde un adultomayor.

La fiabilidad de la consistencianternaes alta (alfa = 0,86) y la validez de
constructceestarespaldadgor correlacionegonla saludfisicay emocionaldel cuidador
y conopinionessubjetivasdela situaciondel cuidador.
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El CSlesun instrumentabrevey facil de administrar.La herramientadentifica
efectivamentea las familias que puedenbeneficiarsede una evaluaciony de un
seguimientanasenprofundidad.

Un resultadopositivo (7 o masitemspositivos)en el CSlindicala necesidadle
una evaluacionmas profundaparafacilitar una intervencibnadecuadaPearlin et al.
(1990)identificaronvariosdominiosquedebiarabordarsenunaevaluaciérintegraldel
procesode cuidado debiendoevaluarseel estadocognitivo y los comportamientos
problematicosdel paciente,asi como la percepciondel cuidadorde la sobrecargao
privacion de roles en las relaciones,objetivos o actividadesclave. Los conflictos
familiares,los conflictosdetrabajopor el cuidadoy el apoyosocialdel cuidadortambién
fueronvariablesmportantesenla experienciggeneralde cuidado.

4.4.2.7 Utilizacibnderecursossanitarios

Las estrategiagle autocuidadgromuevenun uso masracionalde los recursos
sanitarios.Medimos estavariable medianteel nimerode contactoscon el Centrode
Atencién Primarig con Especialistasy de reingresosal hospital (Departamentade
Emergencig, Departamentale Neurologiau otros).

4.4.2.8 Ictusrecurrentey complicacioss relacionadas

Uno de los objetivos secundariodue la reducciondel ictus recurrentey las
complicacionegrelacionadasSe trata de una variable robusta,aunqueel periodo de
estudioesinsuficiente Seentiendercomocomplicacionesquellasondicionesnédicas
como el incremento de espasticidad,caidas, fracturas, neuromiaspor aspiracion,
desnutricionenfermedadromboembdlicantreotras.

4.4.2.9 Eventosadversos

Véase apartadode parametrsode seguridad5.5 dénde explicamos como
reportamoda presenciale eventoso reaccionesdversas.

4.4.2.10Satisfaccion

La satisfaccionse define como la ausenciade molestiasy como una actitud
positivahaciael usodel producto.

Creamosaun cuestionariade satisfacciom atdo @arael pacientey el cuidador
basadoen el cuestionariode Pound(Poundet al., 1993) (AguirrezabalJuaristiet al.,
2016).

Tambiénmedimosla satisfaccionde la Evaluaciénde Quebecde usuarioscon
tecnologiadeasistencigQUEST).

4.4.2.11Accesibilidad

La accesibilidagpuedeentenderseomola "capacidadleacceder'y beneficiarse
dealgunsistemab entidad El concepteseenfocaenhabilitarel accesgarapersonagson
discapacidade® necesidadesspecialeso permitir el accesomedianteel uso de
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tecnologiade asistenciaSin embargoja investigaciony el desarrolloen accesibilidad
acarredeneficiosparatodos.

La accesibilidadsemidio porlasquejasregistradapor cadaparticipante Notese
que los supervivientesde ictus eran discapacitadoy algunoscuidadoreseran muy
mayoresEstepuntoseindagden cadavisita de seguimiento.

4.4.3 Tabladevariables

Enla subsiguientetablaserecogenasvariablesa estudioy sudescripcin.

Tabla4.3. Tabladevariables

NOMBRE DEFINICION PARA EL TIPO DE OPERACIONALIZACION
VARIABLE ESTUDIO VARIABLE VALORES LIMITES
Sexo| Condiciéndeunorganismoque | Variable 0=Hombre
distingue entre masculino y | cualitativa 1=Mujer
femenino nominal
dicotomica
Edad | Edadde la persongparticipante| Variable 18-80arfios
en el momentode la firma del | cuantitativa
Cl. discreta
Raza| Grupoétnicoconcaracteristicag Variable 0 = Caucésico
propiasy distintivas cualitativa 1=Negro
nominal 2 = Latinoamericano
3 =0tros
Dominancia | Mayor habilidad, rendimiento,| Variable 0 = Diestro
rapidez, precision o a una| cualitativa 1=Zurdo
preferenciandividual poreluso | nominal 2 = Ambidiestro
deunamanodeterminada
Tipo deictus | Etiologiadelictus Variable 0 = Indeterminado
cualitativa 1 = Cardioembdlico
nominal 2 = Aterotrombético
3 =Vasculitis
Clasificacionde | Clasificacionde la circulacién | Variable 0=TACI
Oxfordshire | afectada cualitativa 1=PACI
nominal 2=LACI
3=POCI
Tiempodesdeel | Periodode tiempo transcurrido| Variable
ictus | desde el ictus hasta que es| cuantitativa
incluido en el estudiomediante| discreta
) la firmadel CI.
Indice de | Medida del gradode privacion | Variable 1-5
privacion | socioecondmicdela poblacion| cualitativa
residenteen cada una de las | ordinal
seccionegensales
indice de Variable 1-2 = Menosdeprivados
privacion cualitativa 3 = Nivelesmedios
recodificado ordinal 4-5 = Masdeprivados
Nivel educativo| Gradacion dd conocimiento | Variable 0 = Sin estudios
competencias habilidades y | cualitativa 1 = Primaria
aprendizajempartidaspor cada| ordinal 2 = Secundaria
programasducativo 3 = Estudiosuniversitarios
Tipo detrabajo | Clasificacion de los | Variable 0 = Cuelloblanco
trabajadoressegun si realizan| cualitativa 1=Cuelloazul
esfuerzodisicos(cuelloazul)o | nominal
no (cuelloblanco) dicotémica
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Hobbies

MRS

mRS
recodificado

1B

IB recodificada

Escalade
Lawton

NIHSS

MAST

MAST
recodificada

MoCA

MoCA
recodificada

SFES

SFES
recodificada

indice de
Charlson
indice de
Charlson

recodificada

HTA

Actividad que, como aficion o | Variable 0 = Activo
pasatiempdavorito, sepractica| cualitativa 1 = Sedentario
habitualmentenratosdeocio. | ordinal 2 = Intelectual
Instrumentode medida de la | Variable 0= Normal
capacidaduncional cualitativa 1=No incapacidadignificativa
ordinal 2 = Discapacidadeve
3 = Discapacidagnoderada
4 = Discapacidadmoderada
mentesevera
5 = Discapacidadevera
6 = Muerte
Variable 0= Normal
cualitativa 1 = 1-2 = No incapacidad
O] significativa
dicotomica
Instrumentode medidade las | Variable 0-100
AVDB. cuantitativa
discreta
Variable 0= 0-20=Dependenciotal
cualitativa 1=21-60= Dependencigrave
ordinal 2 = 61-90 = Depene@nciamo-
derada
3=91-99=Dependenciteve
4 =100= Normal
Instrumentode medidade las | Variable 0-8
AVDI. cuantitativa
discreta
Instrumentode medida de la | Variable 0-42
gravedadieunictus cuantitativa
discreta
Instrumento de medida del | Variable 0-100
lenguaje cuantitativa
discreta
Variable 0=>45=Normal
cualitativa 1 =< 45= Afasia
nominal -
dicotémica
Instrumento de medida de la | Variable 0-30
capacidactognitiva cuantitativa
discreta
Variable 0=>26=Normal
cualitativa 1 = < 26 = Deteriorocognitivo
nominal
dicotémica
Instrumento de medida de la | Variable 5-20
distociasociofamiliar cuantitativa
discreta
Variable 0=< 15=Normal
cualitativa 1 = >16 = Riesgode distocia
nominal sociofamiliar
dicotomica
Instrumentode medidade las | Variable 0-37
comorbilidades cuantitativa
discreta
Variable 0-1 = Normal
cualitativa 2 =Baja
nominal 3-4=Alta
ordinal
Desarrollo y diagnéstico de | Variable 0=No
HTA. cualitativa 1=S5i
nominal
dicotémica
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DL

DM

ACFA

MRC

FAT

FAC

10MWT

10MWT
recodificada

6MWT

BSS

BSS
recodificada

MAS

FSS

LBT

Disfagia

Trastorno
sensitivo

Trastorno
campimétrico

Desarrolloy diagnésticadeDL. | Variable 0=No
cualitativa 1=5i
nominal
dicotémica

Desarrollo y diagnostico de | Variable 0=No

DM. cualitativa 1=5i
nominal
dicotémica

Desarrollo y diagndstico de | Variable 0=No

ACFA. cualitativa 1=S5i
nominal
dicotémica

Instrumentode medida de la | Variable 0-5

funcibnmuscular cualitativa
nominal
ordinal

Instrumento de medida de la | Variable 1-5

funcion de la extremidad cualitativa

superior nominal
ordinal

Instrumentode medida de la | Variable 0-5

capacidaadieambulacion cualitativa
nominal
ordinal

Instrumento de medida de la | Variable

marcha cuantitativa
discreta
Variable 0=<0,4m/s
cualitativa 1=0,40,8m/s
nominal 2=>0,8m/s
ordinal '

Instrumento de medida de la | Variable

marcha cuantitativa
discreta

Instrumento de medida del | Variable 0-56

equilibrio. cuantitativa
discreta
Variable 0=>45=Normal
cualitativa 0= < 45= Riesgodecaida
nominal
dicotomica

Instrumentode medida de la | Variable 0= Normal

espasticidad cualitativa 1=Leve
nominal 2 =Moderada
ordinal 3-4 = Severa

Instrumentode medida de la | Variable 9-63

fatiga cuantitativa
discreta

Instrumento de medida de la | Variable 0= Normal

heminegligencia cualitativa 1=Anormal
nominal
dicotdmica

Dificultad parala degluciénde | Variable 0=No

formaseguray/o eficaz cualitativa 1=Si
nominal
dicotémica

Trastorncsensitivosuperficialo | Variable 0=No

profunda cualitativa 1=5i
nominal
dicotdmica

Trastornadela campimetrigor | Variable 0=No

confrontacién cualitativa 1=Si
nominal
dicotémica
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EVA

Necesidadle
tratamiento
analgésico

Necesidadle
ayudastécnicas

Peso

Talla

IMC

ICC

TAS

TAD

FC

Parametros
analiticos

Adherenciaa la
dieta
mediterranea
Tabaquismo

Consumode
alcohol

Complicaciones
deictus

Complicaciones
deictus
recodificada

Utilizacién de
losrecursos
sanitarios

Instrumento de medida del | Variable 0-10
dolor. cualitativa
nominal
ordinal
Uso de medicamentos Variable 0=No
especificoparael dolor. cualitativa 1=Si
nominal
dicotémica
Necesidadde cualquieraparato| Variable 0=No
0 equipoqueseautilizado para | cualitativa 1=5i
un mayor grado  de | nominal
independenciaen las AVDB: | dicotomica
antiequinomuleta,bastonsilla
deruedag
Fuerzaque ejercela gravedad| Variable
sobreun cuerpo cuantitativa
discreta
Altura deunapersonalesddos | Variable
piesala cabeza. cuantitativa
discreta
Medidaquerelacionael pesoy | Variable
la estaturadel cuerpohumano | cuantitativa
discreta
Medida que relaciona el | Variable
perimetro de la cintura y el | cuantitativa
perimetrodela cadera discreta
Medidade presionde la sangre| Variable
enlaarteriacuandcsecontraesl | cuantitativa
corazon discreta
Medidade presiénde la sangre| Variable
enla arteriacuandoserelajael | cuantitativa
corazon discreta
Numerodelatidoscardiacogor | Variable
minuto. cuantitativa
discreta
Colesterol total, HDL, LDL, | Variable
glucemia, proteinemia,| cuantitativa
albuminemiaHbAlc. discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-14
adherencia a la dieta| cuantitativa
mediterranea discreta
Consumadetabaco Variable 0=No
cualitativa 1=5f
ordinal 2 = Exfumador
politbmica
Consumadealcohol Variable 0=No
cualitativa 1=Si
ordinal 2 = Ex consumidordealcohol
politbmica
Caidas,espasticidadfracturas,| Variable
neumoniasiecurrenciagctales, | cuantitativa
muerte. discreta
Variable 0=0 complicaciones
cualitativa 1=1 complicaciones
ordinal 2=2 complicaciones
politémica 3=3 complicaciones
Numerodeconsultagl MAP, al | Variable
SU, al especialista cuantitativa
discreta

N° consultasal
MAP
recodificada

0= 0 visitas
1=De1 a5 visitas
2=De 6 al0visitas
3 =>11visitas
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N° consultasal
SU recodificada

0=0 visitas
1=De 1 a5 visitas

2=De6 al0visitas

3 =>11visitas

N° consultasal
especialista
recodificada

0=0visitas
1=De 1 a5 visitas

2=De 6 a 10 visitas

3 =>11visitas

TOFHLA | Instrumentode medida de la | Variable 0=0-59 = Inadecuado
alfabetizaciérdela salud cualitativa 1=60-74=Moderado
nominal 2 = 75-100= Normal
ordinal
Adherencia| Grado en que el | Variable 0= No adherencia
farmacoldgica | comportamiento del paciente| cualitativa 1= Adherencigarcial
coincide con las | nominal 2= Adherencidotal
recomendaciones acordadas ordinal
entreel médicoy el paciente
Conocimiento| Instrumentode medida de la | Variable 0-16
sobreelictus | alfabetizacion de la salud| cuantitativa
especificoparael ictus discreta
Goldberg| Instrumentode medida de la | Variable 0-8
Depresion| depresion cuantitativa
discreta
Goldberg| Instrumentode medida de la | Variable 0-10
Ansiedad| ansiedad cuantitativa
discreta
SSMQ | Instrumento de medida del | Variable 28 168
autocuidado cuantitativa
discreta
SF-36 | Instrumentaemedidagenérico| Variable 0-100
delaCV. cuantitativa
discreta
SIS-16 | Instrumento  de medida| Variable 16-80
especificadeunictusdela CV. | cuantitativa
discreta
SUS | Instrumentode medida de la | Variable
usabilidaddela tecnologia cuantitativa
discreta
SUS Variable 0 = Inaceptable= Pobre /
recodificada cualitativa horrible
nominal 1 = Marginal y aceptable=
dicotomica | g eng/ excelente
QUEST | Instrumentode medida de la | Variable
satisfacciérconlatecnologia | cuantitativa
discreta
Satisfaccion| Instrumentode medida de la | Variable 0 = Horrible
satisfaccion con el sistema| cualitativa 1= Pobre
STARR nominal 2 = Buena
ordinal 3= Excelente
CSl | Instrumento de medida de la | Variable 0-13
camgadel cuidador cuantitativa
discreta
Eventosadversos| Cualquierefectoadversgarala | Variable 0=No
salud cualitativa 1=Sj
nominal
dicotomica

74



4.4.4 Cronogramale visitas

Enlas siguiente tables semuestrariasvariablesquesemidenen cadavisita:

Tabla4.4. Cronogramade visitasen pacientes

VARIABLES
INCLUSION

DE

VARIABLES 3S0CIO
DEMOGRAFICAS

VARIABLES CLINICA
Y
NEUROLOGICAS

USABILIDAD

FUNCIONFISICA
ANALISISDE SANGRE

ESTILODE VIDA

ADHERENCIA

AUTOMANEJO

ALFABETIZACIONEN
LA SALUD

ESTADODE ANIMO

VARIABLES VISITA PRIMERA VISITA
BASAL* VISITA* FINAL*

Edad X
Tipoy caracteristicadelictus X
1B X X X
mRS X X
MAST X X
MoCA X X
SFES X
indicede Charlson X
Génerogrupoético, indicede
privacién,dominancianivel X
educativotipo detrabajo,
hobbies
FRCV: HTA, DL, DM, ACFA X X X
Examenfisico neuroldgico:
- MRC X X X
- MAST X X
- MoCA X X
- FAC X X X
- FAT X X X
- 10/ 6MWT X X X
- BBS X X X
- MAS X X X
- FSS X X X
- LBT X X X
- Disfagia X X X
- Sensibilidad X X X
- Campimetria X X X
Dolor:
- EVA X X X
- Tratamientaanalgésico
Pesoaltura,IMC, circunferencia x x x
decinturay decaderae ICC.
TA, FC X X X
Necesidadle ayudastécnicas X X X
SUS X X
Escalade Lawton X X X
Perfil lipidico (colesterototal,
HDL, LDL), glicemia,protenas, X X
albiminaHbAlc.
Dietamediterénea X X X
Ejercicio X X X
Consumadetdxicos X X X
No farmacologica X X
Farmacoldgica X X
SSMQ X X X
TOFHLA X X
Conocimientosobreel ictus X X
Escalade Goldberg X X X
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CALIDAD DE VIDA

SF36
SIS16

USO DE RECURSOS
SANITARIOS

Numerodereadmisiones
Numerodeconsultasal SU
Numerodevisitasal MAP
Numerodevisitasal especialista

COMPLICACIONES

Recurrenciasleunictus
Complicacioneg?al ictus

EVENTOSADVERSOS

Eventosadversos

ACCESIBILIDAD

Quejad incidencias

X | X |X X [X X X X

SATISFACCION

Cuestionariale satisfaccion
QUEST

X X |[X | X |[X X[X X X X|X X

Tabla4.5. Cronogramadevisitasen cuidadores

CALIDAD DE VIDA
BURNOUT

ALFABETIZACIONEN LA SALUD

CUESTIONARIO
SATISFACCION

ictus

Conocimiento sobre el

X

Variables / Escalas Visita Visita | Visita

basd 1 final
SF36 X X
CSlI X X
TOFHLA

DE | Cuestionario

satisfaccion

de

*Visita basal=evaluaciorb =mes6

*Primeravisita=evaluaciéornc = mes9

*Visita final= evaluaciérd = mes12

Los datosdela evaluacibrano sehananalizado.
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4.5 Parametrogie segurida
Seregistraon la incidenciay la intensidaddelos EA.

El EA escualquierefectoadversoparala saluden un pacienteo sujetode un
ensaycclinico, aunqueno necesariamentingaunarelacioncausailcon el tratamiento.
Porlo tanto,un EA puedeser cualquiersignodesfavorables involuntario (incluido un
hallazgoanormalde laboratorio),sintomao enfermedadsociaddemporalmenteonel
uso de un medicamentade investigacion,ya seaque esté o no relacionadocon el
medicament@ninvestigaion.

LareaccioradversgdRA) escualquiereacciomocivaeinvoluntariaaunfarmaco
/ dispositivode investigacionjndependientementee la dosisadministradaEn el caso
deunaRA, existela sospechale unarelaciébncausalentreel farmaco/ dispositivoen
investigaciory el eventoadverso.

El eventoadverscsevero(EAS)y la reaccidnadversasevera RAS) escualquier
EA o RA que,acualquierdosis:

Causda muertedel paciente

Amenazda vidadel paciente

Requierehospitalizacioro prolongaciorde la hospitalizaciordel paciente
Causadiscapacidad discapacidagpermanent® grave
Provocaunaanomaliacongéniteo malformacion

agrwnE

RecopilaciordeEA y RA: Losreportadosyaseaespontaneamenp®r el paciente
o duranteentrevistascon el pacientey / o los cuidadoresduranteel seguimientodel
ensayoLos EA y lasRA serecolectaontrasla firmadel Cl hasta30 diasdespuéslela
dltima visita.

Todoslos EA y lasRA delian documentarsenel historialmédicodel pacientey
enel registroelectronicode datosdel ensaycclinico.

Todoslos EA y lasRA delian controlarseéhastasuresoluciéonp al menosl5dias
despuesle la interrupciondel estudio(lo queocuriiera primero), hastaquela toxicidad
volvieraaun gradoO 1o,hastaquela toxicidadseconsideas irreversible.

Cualquier hallazgo anormal en las pruebas analiticas que el investigador
consideaseclinicamentesignificativoy querequiiiera un ajustede dosisdel tratamiento
delestudioJainterrupciontransitoriao permanenteedichotratamientop cualquiertipo
de intervencién o pruebade diagnéstico para evaluar el riesgo asociadocon el
tratamiento, fue recoleckdo como una RA, y delia investigarsey monitolizarse
adecuadamente.

4.6 Analisisestadistico

Antesderealizarel analisis,seelabon un Plande AnalisisEstadisticadetallado,
guedescrilialos métodosstadisticogueseutilizarian y el estudiocorrectode cadauna
delasvariablesincluidas.

El informeestadisticaontenala descripciérdelascaracteristicabasaleglelos
pacientey el andlisisdelasvariablesprincipalesy secundariadel estudiorealizadgpor
uninvestigadomparticipanteenel estudioqueno teniaaccesala documentacioilinica
delos participantes.
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Los datosse recopilapn en un programade gestionde datosparaprotegersu
confidencialidadmedianteunacontrasefia inclusiénde unaclavedeidentificaciéndel
paciente)y paraestableceffiltros y controlesde inconsistenciasdgicasy erroresde
entradade datos.

Cadavariable se caracterip utilizando distribucionesde frecuenciapara las
variablescualitativasy estadisticadetendenciacentralcomola mediay la medianay de
variabilidad como la desviacionestandarD.E.) o el rangointercuartil (RIQ) paralas
cuantitativagleacuerdaconsuscaracteristicade distribucion.

Las comparacionegntre grupose intragruposse realizaron utilizando pruebas
paramétricasiemprequelas caracteristicade distribucionde los datoslo permiteran,
delo contrarioseutilizaron pruebaso paramétricas.

Las comparacionesntre dos variables continuasse realizapn utilizando la
correlacionde Pearsoro Spearmangdependiendale las caracteristicadedistribucion.

La comparaciérde proporcionesntrevariablescualitativasserealiz) mediante
unapruebade chi cuadradoo su correspondienteorreccionde Fisher.Las variables
cuantitativasse comparaon utilizando la comparaciénde medias(pruebat-studento
ANOVA) si la distribuciénde la muestraera normal, si la distribucionno era normal,
empleamosa pruebal no paramétricale MannWhitney.

Se utilizé el programaSPSS26.0 paraWindows (SPSSInc, Chicago,IL). Se
considereel nivel designificacionestadisticgarap <0,05.

4.7 Estimaciordeltamanomuestral

Paraograrunaprecisiéndel 5% enla estimaciérde unaproporciénutilizandoun
intervalode confianzanormalasintéticoal 95% bilateral,suponiendajuela prevalencia
deictusenla poblacidnespafiolasdel 6,4%, serianecesarioncluir 97 pacientegnun
estudicagranescalaTeniendeencuentagueel porcentajeesperadaleabandonopodria
serdel 5%, serianecesarigeclutar270pacienteendichoestudio.

Comoexplicamosen el disefiodel protocolo,esteensayocse tratd de un estudio
piloto con el reclutamientade 40 pacienteq20 en cadagrupo, control / intervencion).
Creemogjueestenumerode pacientegsfactible durantelos 6 mesesle reclutamiento
del estudioen el proyecto STARR. Despuésdel analisisde resultadosse evalw la
posibilidadde incluir maspacientesy/ / o continuarduranteun periodode seguimiento
maslargo.

4.8 Consideracionedticasy consentimientanformado

Sesolicitd la aprobaciéréticadel Comitéde Eticade Euskadi(CEIm). Sepuede
consultarel dictamendel mismoenel anexol.

No serealizd ningunprocedimientale estudioantesde la aprobaciémor escrito
dd CEIm del protocolo. Del mismo modo, no se inicié ningun procedimientodel
protocolode pruebacon el pacienteantesde obtenersu CI por escrito.

El desarrollodel ensayoserealizd de acuerdocon los estandaremternacionales
de buenasprécticasclinicas(BPC), la Declaracionde Helsinki en su Ultima enmienda
activay lasnormasy reglamentos nivel internacionaly nacional.
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Los derechosja seguridady el bienestarde los sujetosdel juicio fueron las
consideracionemasimportantey deberprevalecesobrelos intereseslela cienciay la
sociedad.

El personaldel estudioinvolucrado en la realizacionde este ensayoestda
suficientementeualificado por su educacioncapacitaciory experiencigparallevar a
cabolastareasasignadas.

Esteensayono utilizé los serviciosde personalque hubierasido sancionadm
suspendidgor fraudecientificoo negligenciaclinica.

Seimplementaon procedimientogaragarantizada calidaden cadauno de los
aspectoslel estudio.

El estudioseregistid enla basede datos"Registrode ensayoglinicosdela UE"
(https://clinicaltrials.gov),habiendoobtenido la siguientereferencia:NCT03580642
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03580642)

Los pacientes cuidadoresueran informadosoralmentey por escritodetodala
informacionrelevanteadaptada sunivel decomprensionSeproporciord unacopiadel
formulario de consentimientoy la hoja de informacién del pacienteal pacientey al
cuidadon(Veranexaol). El investigadodebiaconcedenrl pacientey al cuidadorel tiempo
necesarigaraconsultailos detallesdel estudioy realizarpreguntas

La preparaciordel formulario de CI fue responsabilidadiel investigador Esto
delda incluir todos los elementosrequeridospor la Conferencialnternacional de
Armonizacion las directivasregulatoriasactualesdelda cumplir conlasreglasde BPC
y los principioséticosquetienensuorigenenla Declaraciorde Helsinki. El formulario
de consentimientdambiéndela incluir una declaracionde que el patrocinadoly las
autoridadesanitariagpodian teneraccesalirectoalos registrosdelos sujetos.

El Cl y cualquier otra informacion proporcionadaa los sujetos 0 sus
representantelegalmenteautorizadosielian revisarsesiempreque hubieradisponible
nuevainformacionrelevantesobrela participacionvoluntariadel sujetoy deldan recibir
la aprobacion opiniobndel CEIm antesde suimplementaciénEstacomunicaciérdelda
serdocumentada.

Durantela participaciondeun sujetoenel ensayosedelia proporcionaial sujeto
cualquieractualizaciondel formulario de consentimienta la hoja de informaciondel
paciente.

Seinformé al pacientede que su participaciénen el ensayose trataia con la
misma confidencialidad que su documentacionclinica (todos los documentos
relacionadogon los datosnecesarioparael estudio,esdecir, historiaclinica, pruebas
complementariagegistroelectronicoclinico, Cl y archivodel investigador) peroque,
de ser necesarioun miembro del CEIm del centro, un inspectordesignadopor las
autoridadesanitaria® el monitordel ensayaclinico podian teneraccesa él.

Fueresponsabilidadiel investigadorinformar al pacientey a los cuidadoresie
maneraexpresaprecisae inequivocade que susdatosse incorporafan a unabasede
datoscompugrizada,que solo se utilizaria parafines de investigacionclinicay queel
pacienteno podiaseridentificado de ningunamanera.

Enla basede datosderecolecciérde datos el pacientefue identificadosolo por
uncoédigodeasignaciéralfanumériceenel estudio El nombredel pacientenoapareeiia
enningunapublicaciéno comunicaciordelos resultadosiel estudio.
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La participaciondel pacienteenel ensaycsereflejo ensuhistorialmédico.

El investigador complet una lista de los nombresde los pacientesque
participdban en el ensayo,su nimerode inclusion y su historial médico. Solo los
investigadorey el personalesponsabldegarantizata calidaddelos datosy el analisis
delos datostuvieronaccesa la documentaciérlinicadel participante Eventualmente,
laspersonaslebidament@utorizadagor el patrocinadaorlas AutoridadesSanitariag el
Comitéde Eticade InvestigaciérClinicapodian auditaro inspeccionael ensayo.

El investigadorse compromet a llevar a cabo el estudiode acuerdocon el
protocoloproporcionadgorel patrocinadoy despuésleobtenetta aprobaciordel CEIm
y lasautoridadeseguladoragompetentes.

El protocolono deliamodificarsesin el consentimientalelinvestigadoprincipal
ni del patrocinadorCualquiermodificaciondel protocoloreqieriade la aprobaciordel
CEIm antesde su implementacién,excepto para evitar riesgosinmediatosen los
pacientes.

Los documentoglel estudiofueronrevisadoscomparandoloson los originales,
el investigadoifue informadodel progresalel estudioy laidoneidaddelasinstalaciones
fue evaluadade manerecontinua.

Ademas el estudiopodia serevaluadgpor auditoresinternosdel patrocinadore
inspectoreslesignadoporlasAutoridadesSanitariasa quienesselespermitiiaacceder
alabasededatosalosdocumentosriginalesy aotrosarchivosdelestudioLosinformes
deauditoriadel patrocinadosemantvieronconfidenciales.

El investigadornotificaria de inmediatoal patrocinadorde cualquierauditoria
programadgpor cualquierautoridadde saludy enviaia de inmediato copiasde los
informesdeauditoria.
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5.1 Resultadosubestudial: analisidde lasnecesidadeso cubiertasde los
pacineteqque hansuperadaunictus
5.1.1 Caracteristicade losparticipantes

Participaronun total de 56 participantesjncluyendo22 (39,28%)con deterioro
leve enla comunicacion(14, 25%) y / o cognitivos(8, 14,28%), hombres(34, 60,72%)
conunamediadeedadde67,5afios No seinformaronrechazos participami abandonos.

5.1.2 Consecuenciadelictus

En cuantoa la discapacidadtodos los participantessufrieron algun tipo de
discapacidad;onun IB final mediode77,03.

El ACV tieneunagrancantidadde consecuenciasegativasenla vida cotidiana
de los participantes.Estos hablaron de muchas dificultades fisicas, por ejemplo,
dificultadescon la movilidad de susmiembrossuperiores/ / o inferiores,asicomouna
reducciongeneraldela actividadfisica, problemasie equilibrioy fatiga.

El 93% eranambulanteshastacierto punto,aunquealgunosnecesitabamyudas
técnicaccomoun bastonmuletasy / u ortesisantiequinas.

Los participantesdel estudio también evocaronproblemasde comunicacion,
dificultadescognitivas ansiedadgdepresiéry emocionalismoExpresaromun sentimiento
negativosobrela nuevasituacion.

5.1.3 Rehabilitacion

Todoslos supervivientemecesitarorRHB durantesu estanciaen el hospitaly el
30%requirio serderivadoa un centrode medialargaestancigparacontinuarla misma.

La combinaciormasfrecuentede RHB fue fisioterapiay terapiaocupacionalEl
tiempomediode tratamientofue de 9,8 mesesexcluyendaoos periodosde tratamiento
contoxinabotulinicaA (rangodel al4 meses)

5.1.4 Situacioractual

Al describir la vida antes del ictus, los participantesa menudo evocaban
actividadeslaborales(el 90% de las personasestabanen edad laboral), actividades
domésticagomococinar,deportes/ pasatiemposasicomoactividadessocialeqvisitar
afamiliares,amigoso cuidardelos nietog.

Al hablarde la vida despuédel ictus, los pacientesmencionaroractividades
como vestirse,arreglarse,comer, limpiar y prepararcomidassencillas. Estos datos
mostraon quenecesitban untiempoconsiderablgararealizarlas AVDB.

Caminarseconsiderdinaactividadmuy frecuentes importantedespuéslelictus,
ya que otorgabaautonomiay formaba parte del tratamientono farmacoldgicopara
manteneel nivel de actividadfisicay controlarlos FRCV (HTA, DL, DM y obesidad).
Lasactividadesocialescomovisitaraamigosy afamiliareso cuidarafamiliaresfueron
menosfrecuentes.Por el contrario, mencionaronver la televisiony / o leer como
actividadegjueno estabarpresentegnsuvida previaa ictus.
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5.1.5 Tecnologi@&nsupervivientesle unictus

La gran mayoriade los participanteg91,07%) estabarfamiliarizadoscon las
tecnologiasespecialmenteon la television(78,57%)y el teléfonomavil (71,42%).La
Tablet(17,85%)y la teleasistencié8,92%)no fueronmuy populares.

Sedetectdaun fuerteconsens@92,85%)sobreel afande utilizar tecnologiagnun
entornosanitario,pesea ello, supercepciorde usofue diferente. A masdel 70% delos
participantedes habria gustadoemplearla tecnologiapara el autocuidadoy parala
recopilacionde informacion por ejemplo: ¢ Qualesson las causasdel ictus? ¢ Gmo
identificar un nuevoictus? ¢ Qué hacerental cas® ¢ Qualessonlos diferentestipos de
ictus? ¢, Qual esel tiempoderecuperacia? Etc.

La funcionterapéuticale lastecnologiaselacionadasonla saludsedividié en
tratamientano farmacoldgicdejerciciosde RHB) y tratamientdfarmacolégicoMasde
la mitad habriaagradecidausarloparaejerciciosdel tratamientode RHB domiciliario, es
decir, ejerciciospara miembrossuperiorescomo prevenciéndel dolor en el hombro,
destrezalela mano,coordinaciongjerciciosdeequilibrio seguroprogramadeejercicios
aerbbicosprogramade ejerciciosde fuerza,estiramientade musculosespasticos.. Sin
embargo,sélo a una cuarta parte le habria gustalo recibir informacion sobre el
tratamientdarmacologicocomorecordatoriogle medicamentqsesdecir, "¢ hatomado
sumedicacion?";'s la respuestasnegativa,no olvide tomarloantesde las 8:00 pm".
Todos los supervivienteshabrian queido utilizar la tecnologia para mejorar su
enfermedadaumentasuautonomiaautoeficaciay enconsecuenciasuautocuidado.

A pesadetenerunadisposiciérpositivaparala eHealth Ja granmayoria(89,5%)
lo habriaaceptao sdlo paradeterminadasactividade® cuestiones.

Afortunadamenteuna mayoriasignificativa de supervivientede ACV afirmoé
que cumplian las recomendaciones instrucciones médicas para el tratamiento
farmacol6gicomientrassolamenteel 5,35%no lasseguia

Conrespectal intercambiadedatos)a mayoriadelos pacientefiabrigpermitido
compartirinformacioncon los familiaresy / o el personalde la salud,mientrasqueel
19,64%mantemrianla privacidadde susdatos.

Casila mitaddelos participantesceptariata instalaciondedispositivosencasa.

5.1.6 Analisigle losdatossegunel subgrupoedad

Lamuestrduedivididay comparad&ndiferenteggruposdeedadconsiderandose
fjovene® aquelloscon 45 afioso menos,fimayoe s aguelloscon 65 afioso masy el
grupodefimedianaedaa los restantes.

Parala tecnologiacomo fuente de informacion sobreenfermedadessurgio un
sentimientgpositivodominanteya queel 100%delos pacientesnasjévenesgel 86,7%
delos de medianaedady el 59,4%delos mayoesidentificaronestafunciéoncomoutil.
El interésen utilizar la tecnologiaparaapoyarla autogestion(100%; 87,5%; 67,6%
respectivamenteparalos ejerciciosde RHB (100%,66,7%y 63,6%respectivamente)
siguié una distribucion similar. Sin embargo,la distribucion de los porcentajesfue
diferente para los recordatoriosde tratamiento farmacologico (0%, 25%, 27,3%
respectivamentejin serdiferenciasestadisticamentsgnificativas.
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Seaplicaronpuntosde vista similaresparala disposiciéna instalardispositivos
en el hogar100% de los pacienteanasjovenes,85% de medianaedady 52% de los
mayokessiendoestadiferenciasestadisticamentagnificativas(p = 0,025).

5.1.7 Analisigle losdatossegunel niveleducativoy el gradode discapacidad

Hubo una relacién directamenteproporcional entre el nivel educativoy la
intenciéndeinstalardispositivosenel hogarsiendoestatendenciaimilarala disposicion
paracompartirinformacioncontercerosgsdecir,aquellogarticipanteconmayornivel
de educacion,como estudios universitarios, mostraron mayor tendenciaa instalar
dispositivosy compartiinformacién.No hubodiferenciasestadisticamentggnificativas
con el nivel de discapacidady el uso de la tecnologia,el entusiasmapor usarla,la
funcionalidady el intercambiode datos.

5.2 Resultadosubestudid?: codisefiodel sistemaeHealth

La basede la consecuciérde un prepilotofue realizarun analisisgeneralde la
tecnologialesarrolladaesdaun puntodevistatedricoparatrasladarlaa unasituaciénde
vidareal paradeterminaquésedebiamejorary quésedebiaimplementarSereclutaron
un minimo de pacientesomopruebade conceptoy un periodode seguimientacorto (1
semana)De estamaneraseincorporarorcriteriosdeusabilidady calidadpercibidogpor
los pacients (usuariodinaleg paramejorarel sistemadepilotaje. Ademas permitibque
los pacientey familiaresparticipararcomocodisefiadores

Reclutamos 5 participantesLamentablementel pacientel abandon@l estudio
debidoa uningreschospitalario.

5.2.1 Incidencias

Seobservarorproblemagécnicosy notécnicos.Todoslos pacientesiecesitaron
la asistenciadel técnico casitodoslos dias. Afortunadamentese sintieron comodos
pidiendoayudacuandofue necesariomostrandounagran participacione interésen el
programa.No hubo complicacionesmédicas.La tabla 5.1 muestralos diferentes
problemagécnicosobservadogncadapacientecadadia

Tabla5.1. Incidenciastécnicasen subestudic?.

Dia | INCIDENCIAS DESCRIPCION DEL PROBLEMA
TECNICAS

1 Pacienteés VERA nofuncionotrasquedarsel movil sin bateria

1 Padentel Problemasle usuarioy contrasefia

5 Pacientel Problemasleusuarioy contrasefia

5 Pacienteés Problemasleusuarioy contrasefia

5 Paciente2 El tensidmetrano funcionabal.a basculgerdidla conexion

6 Paciente3 VERA nofuncionétrasquedarsel mavil sin bateria

6 Paciente3 No habiaconexiénainternetensuWC. El pacientecreyéqueno habia
registro, pero al salir del WC los resultadosde las medicionesfueron
enviadasala app
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5.2.2 Criteriosde calidad

Sobrela basede lasincidenciasdetalladasse establecicunalista de criteriosde
calidadparala aplicaciondeeSalud Estoscriteriosde calidadserefirieron ala confianza,
la accesibilidad,la conectividad,la seguridady las funcionalidadesde la aplicacion
VERA dela siguientemanera:

1. Confianza

Al visitar a los pacientesen su domicilio con la ayudadel soportetécnico,nos
percatamosie que era muy importanteincorporarun profesionalsanitariocomo un
técnicode eHealth.Permitir gue un perfil sanitarioentreen sushogaredes daba mas
confianzaya quepercibieronquelos profesionaleso sanitarioscomolos ingeniers)
podrianexportarsusdatospersonales intentarconseguiuun beneficioeconémico.

2. Accesibilidad

La forma de accedera la app, delia serfécil, con un nombrede usuarioy una
contrasendaciles.La experiencialelda completarse integrarsdantoconla aplicacion
comoconlos dispositivos Pangamosel casq la aplicaciondeklia explicarcomousarlos
dispositivosen lugar de tenerun manualde uso separadgara cadadispositivo. Los
pacientesy cuidadoresnecesithan unaguiavisual y llamativa de los pasosa seguir.
Debian teneruna nota clara con los datosde contactodel técnicoy del médico.Los
dispositivoscomercialeslegidosdelian serfacilesde usar,principalmenteparaevitar
errores, por ejemplo, al enchufardispositivosa la toma de corrienteo al leer las
medicionesautomaticasDehbian estartodosenla mismahabitacidnparaqueel paciente
pudierarecordarsuusoy tambiénenel ordendeuso.

3. Conectividad

Se recomend emplearun TeamViewerremoto paratenerla oportunidadde
resolverproblemagécnicossin tenerque desplazarsal domicilio de los pacientesDe
estamaneraseconsunia menosiempo,eramaseconémicoy permitaalos pacientey
cuidadoreontinuarsu vida diaria sin molestias El teléfonomévil delia estarsiempre
conectadaalatomadecorrientepor la nocheo duranteel tiempodedescansparaevitar
guesequedisesin bateria.

4. Seguridad

La basculano era seguraparatodoslos pacientescon hemiplejia.El nivel de
déficit neurolégicoera heterogénealgunospodian subirbienperootrosdeldan tenerun
asd agarraderanla paredparaevitarcaida estaracompanadodeunatercergpersona

5. Funcionalidad

Los participantepreferianias actividadesal airelibre (caminar)encomparacion
con la mini-bicicletacomoactividadfisica aerdbicaSin embargoapreciarorteneruna
herramientgmini-bicicleta) comoalternativacuandollegabael mal tiempo,aunqueno
se sintieranmuy comodosen ella. Fue relevantepara el pacientey los cuidadores
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correspondientesbtenerun feedbackde la aplicacioneHealthsobrelos datosque se
estban registrando(TA, pesoy ejercicio). Comprendeilos resultadosy visualizarsu
evolucionlos hadamasconscientedesuestilodeviday dela necesida@ nodecambiar
sus habitos y costumbrescotidiares. En resumen,les permifa tener un mayor
conocimientoy control de su estadode salud y les daba mas autocontrol. La
retroalimentaciondelda ser diferente cadavez y muy natural. Este feedback,debia
replicarla experienciadel usuarioal acudira unaconsultamédica.La utilidad percibida
fueimportanteparamejorarla calidaddel dispositivo/ app.

Nuestrosdatosabaldoan lo publicadoen la literaturaen la que se enfatizala
importanciade disponerde una tecnologiafiable y precisa,ademéasde recomendar
realizar pruebasde la conectividady compatibilidadentre los dispositivosantesde
realizarel ensayoclinico y teneren cuentala percepciéndel paciente(Boger, 2013)
(Parkeretal., 2014)
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6RESULTADOELENSAYO
CLINICO
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6.1 Descripciérde lamuestra

El estudioserealizd a partir de unamuestranicial de 43 pacienteprocedentes
dela consultaexternadel Serviciode Rehabilitaciény MedicinaFisicamonograficade
pacientesieurol@icosenel HospitalUniversitariode Cruces

Serealizd una randomizacionaleatoriay ciega de los pacientesen el grupo
intervenciénquesedenomi GRUPO 1y grupocontrolquesedenomid GRUPO 0.

No desearomarticiparenel estudiountotal de5 pacientes2 por complicaciones
médicaso relacionadasonel ictus, 1 no sesentiacomodocon el sistema,l no seguia
laspautas,1 por causaslesconocidas.

Se asignaronlos pacientescon una proporcionde 1:1. Duranteel periodode
seguimiento,l pacientedel grupo control fallecio tras sufrir un ictusy 1 pacientedel
grupo intervencion dejé de acudir a las visitas siendo imposible localizarle para
determinarel motivo dela pérdida De estamaneraun total de 36 pacientesumplieron
todadasvisitasdel seguimienty completarorel estudio 18 participantegncadagrupo.
(Figura6.1).

Registro

Evaluados para la éegibilidad (n=43)

No deseaban paticipar en d
|—> estudio (n=5)

Exduidos =0)

Aleatorizados (n=38)

Asignaci- n

IAsignados alaintervenci- n (n=19) IAsignados alos cuidados habituales (n=19)
- Recibieron laintervenci- n (n=19) - Recibieron los cuidados habituales (n=19)
- Abandonos (n=0) - Abandonos (n=0)

I
I Seguimiento I
Complet- lafasede seguimiento (n=18) Complet: lafase de seguimiento (n=18)
P®&didas (n= 1) Falleci- durante el seguimiento (n=1)

' Angiss |
| |
Anglisis por intenci- rde tratar (n=19) Anglisis por intenci- rde tratar (n=19)

An8lisis por protocolo (n=18) An8lisis por protocolo (n=18)

Figura 6.1. Flujograma de pacientes
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Posteriormenteserealizd un analisisdescriptivode cadaunodelos grupos.
La informacionqueapareceenlastablasesla siguiente:

Sila variableescategoricasemuestrda tablade frecuenciay parasabersi hay
asociaciorel pvaior asociadose calculamedianteel testc 2 medianteel testexactode
Fisher.

Si la variableescontinua,serealizael testde ShapireaWilks paradeterminarsi
sigue o no unadistribuciénnormal. En casode que siga unadistribucionnormal, se
muestrda mediaconla D.E.y parasabersi haydiferenciasel pvaior Secalculamediante
el t-test.Encasocontrario,sepresentaréa medianaconel RIQ Y el pvaior Seobtienedela
pruebade KruskalWallis.

6.1.1 Caracteristicasociodemograficaslinicas/ funcionalesasales

Lasprincipalescaracteisticas sociodemograficaglinicasy funcionalesbasales
dela muestrasedetallanenlatabla6.1y 6.2. La mediadeedaddelos pacientesncluidos
fuede60,4(D.E. 11,2)afios conunapredominanciael sexomasculing69,4%,25), con
untrabajodecuelloazul (52,8%, 19) y conhobbiesactivos(41,7% 15).

Tabla 6.1. Caracteristicasociodemograficabasalesrincipales

Muestra total Grupo
(N=36) Control Experimental
Variables (N=18) (N=18) p valor
Edad (afios)
Media(D.E.) 60,4(11,2) 60,2(11,5) 60,6(11,1) 0,919
Mediana[RIQ] 65,5[52,5;69] 61[54;69] 67[52;69] 0,898
Sexo
Mujer, % (N) 30,6%(11) 38,9%(7) 22,2%(4) 0,469
Hombre,% (N) 69,4%(25) 61,1%(11) 77,8%(14)
Raza
Caucasico% (N) 97,2% (35) 100%(18) 97,2%(17) 1.00
Latinoamericano% 2,8% (1) 0 2,8%(1) '
(N)
Dominancia 1,00
Diestra % (N) 94,44%(34) 94,44%(17) 94,44%(17)
Zurdo, % (N) 5,55%(2) 5,59% (1) 5,55%(1)
indice de privacion
1-2,% (N) 35,3% (12) 33,3 (5) 38,9% (7)
3,% (N) 8,8% (3) 0 16,706 (3) 0,157
4-5% (N) 55,9% (19) 66,86 (11) 44,85 (8)
Nivel educativo
Sin estudios% (N) 5,56%(2) 0 11,1%(2)
Primaria,% (N) 30,6%(11) 27,8%(5) 33,3%(6)
Secundaria% (N) 19,4%(7) 22,2%(4) 16,7%(3) 0,289
Medios,% (N) 16,7%(6) 27,8%(5) 5,56%(1)
Universitarios % (N) 27,8%(10) 22,2%(4) 33,3%(6)
Tipo detrabajo
Cuelloblancq % (N) 47,2 (17) 44,5 (8) 50% (9) 1.00
Cuelloazul % (N) 52,84 (19 55,8% (10) 50% (9) '
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Hobbies

. 38,9% (14) 22,2% (4) 55,6%(10)
igﬁfg;a&)q(sﬁf; N 41,M% (15) 56,5%(10) 27.8% (5) 0,095
Intelectuales% (N) 19,4%(7) 22,3%(4) 16,7%(3)
SFESrecord 100%(35) 100%(18) 100%(17) 1,00

Normal,% (N)

Atendiendoa la clasificacionde Oxfordshire el tipo de ictus masfrecuentefue
clasificadocomoPACI enuntercio de la muestra(12), de etiologiaaterotrombadtican
casila mitad (47,2% 17) delos casogque puntuaronnicialmenteunamediade 8 (D.E.
4,52)enla escalade NIHSS. El tiempode evolucibnmediodesdeel ictus fue de 44,43
meseg23,13).

Enlatabla6.2, sepuedecomprobamquemasdel 50% de los pacientesle ambos
grupospadeciatdTA, masdeuntercioDL, masdeun15%DM y masdeun 15%ACFA.

No se observarondiferenciasestadisticamentsignificativascon respectoa las
variablessociodemograficasjeurolégicasy funcionalesentregruposen la valoracién
inicial. Probamogjuelos gruposerancomparables.

En lo queconciernea la capacidaduncionalinicial, 8 de cadal0 (80,6% 29)
presentabanadiscapacidadeve,todoseranambulanteprecisanda@asienunterciode
la muestraayudadécnicagarala marcha(27,8%,10), conunadistanciamediarecorrida
de401m (D.E.120)enel testdelos 6 minutos.Un terciodela muestrasufriauntrastorno
sensitivo superficial y / o profundo (12) mientras que casi un cuarto (22,2%, 9)
presentabann defectocampimétricanedianteconfrontacion.

Lascaracteristicagnaliticageferenteslos FRCV modificablesdleambosyrupos
sepresentaenel apartadale FRCV.Nuevamentegstosdatosindicanqueambosgrupos
erancomparables.

Latabla6.3 plasmalos resultadosen la visita final con mejorasglobalesen los
valores de la exploracion fisica en ambos grupos resaltando unas diferencias
estadisticamentsignificativas entre grupos (P=0,037) por un empeoramientale la
sensibilidaddel grupocontroly mejoradel grupoexperimental.
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Tabla 6.2. Caracteristicalinicasy neurologicasbasalesprincipales

Muestra total Grupo
Variables (N=36) Control Experimental
(N=18) (N=1g)  Pvalor
Caracteristicasdel ictus,
TACI, %(N) 22,2%(8) 27,8%(5) 16,7%(3)
PACI, % (N) 33,3%(12) 38,9%(7) 27,8%(5) 0,687
LACI, % (N) 22,2%(8) 16,7%(3) 27,8%(5)
POCI,% (N) 22,2%(8) 16,7%(3) 27,8%(5)
NIHSS INICIAL
Media(D.E.) 8(4,52) 8,2(7,3) 7,9(6,6) 0,905
Tiempo del ictus (meses),
Media(D.E.) 44,43(23,13) 44,8(14,95) 42(28,76) 0,703
Mediana[RIQ] 42 [38;46] 41,5[39;44] 42[38;49]
Etiologia del ictus
< Cardioembolico% (N) 25%(9) 27,7%(5) 22,2%(4)
8) Aterotrombaotico % (N) 47,2%(17) 44,5%(8) 50%(9) 0,738
& Vasculitis,% (N) 2,7%(1) 0 5,6%(1)
s Indeterminado% (N) 25%(9) 27,7%(5) 22,2%(4)
<« | Charlsonrecod 1,00
o Normal, % (N) 55,6%(20) 55,69%(10) 55,69%(10)
E Bajo, %, (N) 5,5%(2) 5,5%(1) 5,5%(1)
0 Alto, %(N) 38,9%(14) 38,9%(7) 38,9%(7)
T | FRCV:
HTA
No, % (N) 44,4%(16) 50%(9) 38,9%(17) 0,737
Si,% (N) 55,6%(20) 50%(9) 61,1%(11)
DM
No, % (N) 80,6%(29) 83,3%(15) 77,8%(14) 1,00
Si,% (N) 19,4%(7) 16,7%(3) 22,2%(4)
DL
No, % (N) 63,9%(23) 61,19%(11) 66,7%(12) 1,00
Si,% (N) 36,1%(13) 38,9%(7) 33,3%(6)
ACFA
No, % (N) 83,3%(30) 83,3%(15) 83,3%(15) 1,00
Si,% (N) 16,7%(6) 16,7%(3) 16,7%(3)
MAST mediana[RIQ] 100[98;100] 100[100;100] 100[98;100] 0,258
MAST recod
<
O Normal,% (N) 100%(35) 100%(18) 100%(17) 1,00
8 MoCA media(D.E.) 24,7(3,61) 25,4(3,76) 23,9(3,40) 0,240
—
8 MoCA recod
S Normal, % (N) 31,4%(11) 44,4%(8) 17,6%(3) 0,179
% Anormal, %, (N) 68,6%(24) 55,69%(10) 82,4%(14)
> | MRC, Mediana [RIQ] 4,5[4;5] 4,5[4;5] 4,5[4;5] 0,797
S FAT
o Nivel 1, % (N) 8,33%(3) 15,69%(1) 11,1%(2) 0,194
T Nivel 2, % (N) 5,6%(2) 0 11,1%(2)
= Nivel 3, % (N) 5,6%(2) 11,1%(2) 0
0 Nivel 4, % (N) 5,6%(2) 0 11,1%(2)
2 Nivel 5, % (N) 75%(27) 83,3%(15) 66.7%(12)
% FAC, Mediana [RIQ] 6 [5;6] 5,5[5;6] 6 [5;6] 0,890
—
% 6MWT (m) Media (D.E.) 401(120) 429(122) 370(113) 0,58
10MWT (m/s), Media (D.E.) 1,09(0,41) 1,08(0,43) 1,10(0,39) 0,854
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10MWT recod

<0,4m/s,% (N) 0 0 0 0,5
0,4-0,8m/s,% (N) 32,3%(11) 35.3%(6) 29.4%(5)
>0,8m/s,% (N) 67,4%(23) 64.7%(11) 70.6%(12)
BBSrecod
Normal, % (N) 80%(28) 88,9%(16) 70,6%(12) 0,228
Riesgo%, (N) 20%(7) 11,1%(2) 29,4%(5)
MAS recod
Normal,% (N) 72,2%(26) 72,3%(13) 72,2%(13) 0,61
Leve,% (N) 5,6%(2) 11,1%(2) 0
Moderado %o (N) 16,7%(6) 11,1%(2) 22,2%(4)
Severo% (N) 5,6%(2) 5,6%(1) 5,6%(1)
FSS,Media (D.E.) 30,8(13,5) 32(14,7) 29,6(12,4) 0,603
LBT
Normal,% (N) 88,9%(32) 94,4%(17) 83,3%(15) 0,603
Anormal, %, (N) 11,1%(4) 5,56%(1) 16,7%(3)
Disfagia
No, % (N) 97,2%(35) 100%(18) 94,4%(17) 1,00
Si,% (N) 2,8%(1) 0 5,6%(1)
Sensibilidad
No, % (N) 66,7%(24) 66,7%(12) 66,7%(12) 1,00
Si,% (N) 33,3%(12) 33,3% (6) 33,3% (6)
Campimetria
No, % (N) 77,8%(28) 83,3%(15) 72.2%(13) 0,691
Si,% (N) 22,2% (8) 16,7%(3) 27,8%(5)
FC, Media (D.E.) 75,4(20,8) 71,2(21,2) 79,2(20,5) 0,365
Dolor, mediana[RIQ] 1,5[0;4] 2[0;4] 0]0;3,75] 0,430
Necesidadde analgesia
No, % (N) 75%(27) 66,7%(12) 83,3%(15) 0,443
Si,% (N) 25%(9) 33,3%(6) 16,7%(3)
mRS previa recod
- Normal,%(N) 100%(35) 100%(18) 100%(17) 1,00
<Z': IB recod
) Dependencideve, % (N) 80,6%(29) 88,8%(16) 72,2%(13)
% Dependencianoderada% (N) 16,6%(6) 5,6%(1) 27,8%(5) 0,138
a Dependencigevera% (N) 2,8%(1) 5,6%(1) 0
5
S I. Lawton, mediana[RIQ] 8[6:8] 8[6:8] 8[6:8] 0.659
% Necesidadde ayudastécnicas
= No, % (N) 72,2%(26) 83,3%(15) 61,1%(11) 0,264
o Si,% (N) 27,8%(10) 16,7%(3) 38,9%(7)
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Tabla 6.3. Caracteristicalinicasy neurologicasfinales principales

Muestra total Grupo
Variables (N=36) Control Experimental
(N=18) (N=1g)  Pvalor
MAST recod o o o
Normal,% (N) 100%(36) 100%(18) 100%(18) 1,00
MoCA recod
Normal, % (N) 36,1% (13) 38,94 (7) 33,34 (6) 1,00
Anormal, %, (N) 63,9 (23)  61,1%(11)  66,P6 (12)
MRC, Mediana [RIQ] 4[4;5] 4,5[4;5] 41[4;5] 0,163
FAT
Nivel 1, % (N) 8,3%%(3) 5,6%(1) 11,1%(2) 0,5
Nivel 2,% (N) 0 0 0
Nivel 3, % (N) 5,6%(2) 0 11,1%(2)
Nivel 4, % (N) 2,8%(1) 5,6%(1) 0
Nivel 5,% (N) 83,3%(30)  88,9%(16)  77,8%(14)
FAC, Mediana [RIQ] 5[4:6] 5[4,25:6] 5[4;5,75] 0,219
6MWT (m) Media (D.E.) 392(153) 442(123) 339(168) 0.049
< | 10MWT, Mediana[RIQ] ~ 1,2[0,83;1,5] 1,4[1;1,67] 1,2[0,7515] 0,29
o | BBSrecod
O Normal,% (N) 80,6%(29)  88,9%(16) 72,2 (13) 0402
o) Riesgo%, (N) 19,4% (7) 11,1%(2) 27,8% (5)
% MAS recod
u Normal,% (N) 75%(27) 77.8%(14)  72,2%(13) 0,411
> Leve,% (N) 2,78%(1) 0 5,56%(1)
< Moderado% (N) 16,7%(6) 22,2%(4) 11,1%(2)
S Severo% (N) 5,56%(2) 0 11,1%(2)
g FSS,Mediana [RIQ] 26,5[12,8;39,2] 24[12;36,8] 28[15;41,5] 0,692
=z | LBT
0 Normal,% (N) 97,2%(35) 100%(18)  94,4%(17) 1,00
2 Anormal, %, (N) 2,8% (1) 0 5,6%(1)
04
O | Disfagia
o No, % (N) 97,2%(35) 100%(18) 94,4%(17) 1,00
) Si, % (N) 2,8%(1) 0 5,6%(1)
Sensibilidad
No, % (N) 63,9% (23) 44,86 (8) 83,3 (15) 0,037
Si,% (N) 36,1%(13)  55,6% (10)  16,7% (3)
Campimetria
No, % (N) 97,24 (35) 94,84 (17) 100% (18) 1,00
Si,% (N) 2,8% (1) 5,56% (1) 0
IMC, mediana[RIQ] 26,2(3,76)  26,0(4,03) 26,4(3,58) 0,759
FC, Media (D.E.) 74,3(17,9) 72,9(17,6) 75,7(18,7) 0,649
Dolor, mediana[RIQ] 0[0;4,5] 1[0;4] 0[0;5,5] 0,959
Necesidadde analgesia
No, % (N) 66,7%(24)  61,1%(11) 72,2%(13) 0,724
Si,% (N) 33,3%(12) 38,9%(7) 27,8%(5)
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6.2 Variableprincipal Usabilidad

La variableusabilidadsemidié enel grupointervenciérenlavisitaly final.

Enla primeravisita,la mediaenlos pacienteslel grupodeintervenciorencuanto
ala usabilidadde la herramientdue de 64,7 (D.E. 26,7)y enla visita final aumené a
67,4 (D.E. 20,55, superandcen amboscasosel margende aceptabilidad(50) de la
herramienta enel limite paraconsiderarlderramientacomoaceptable

En el siguientegrafico proporcionamosos porcentajesie pacientegeferidosa
los diferentesrangosde usabilidadde la herramienta< 50 puntosesinaceptableque
renombramoscomoi h or r i b leetre p0o/b7@ esdnarginal renombradacomo
A b u eyrmasile 70 aceptableenombrada@omofie x c el ent e 0)

Excelente

44%

= Horrible/pobre

Horrible/pobre

= Buena

IIIII 17%

Buena

39%

= Excelente

Gréfico 6.1. Usabilidad final del sistemaSTARR.

Sepuederrevisarlos datosglobalesdel grupoexperimentaknla siguientetabla
enla evaluaciérc y evaluaciord:

Tabla 6.4. Usabilidad

Grupo
Variables Muestratotal Control Experimental p
(N=36) (N=18) (N=18) valor
VISITA 1(c,) SUS,media(D.E.) 64,7(26,73) 64,7(26,73)
SUS, mediana[RIQ] 73,7 73,7
[37,75;85,62] [37,75;85,62]
SUS_recod% (N):
Buena/ Excelente 66,80 (12) 66,8% (12)
Horrible/ Pobre 33,3%(6) 33,3 (6)
VISITA  FINAL | SUS,media(D.E.) 67,3(20,55) 67,3(20,55)
(d) SUS, mediana[RIQ] 67,5 67,5
[55,62;84,37] [55,62;84,37]
SUS_recod% (N):
Buena/ Excelente 88,3%(15) 88,3%(15)
Horrible / Pobre 16,6996 (3) 16,6%8% (3)
DIFERENCIAS SUS,Media (DE) 2,58(27,2) 2,58(27,2)

ENTRE VISITAS
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Acto seguidg examinanosel impactodediferentessubgruposobrela variable
principaltalescomoel indicede privacion el génerogl nivel educativoy la edad.

Pudimosohjetivarcomoaquellogpacientegonunnivel deprivacionmaselevado
tenianunatendenciaa valorar la herramientacomo poco util en el 80% de los casos
(frente al 14,2% de los casos en los mas deprivados) siendo esta diferencia
estadisticamentggnificativa(p=0.047)(Grafico6.2).

Del mismo modo, los hombrestenianla mismatendenciasiendoel 92,8%,de
elloslos quele dabanpuntuacionesuperioreg42,8%lo considerabaaceptablesl 50%
marginal),demostrandan nivel de usabilidadbueno/ excelentefrente al 50% de las
mujeresguelo considerabacomodutil (Gréfico6.3).

A pesarde no mostrarunadiferenciaestadisticamentsignificativa,el 100%de
los participanteson estudiosuniversitariodo etiquetabarcomousablefrentea menos
dela mitad(41,6%)delos pacientesin estudiossuperioregGrafico6.4).

Analizandolas diferenciasen cuantoa la edad tampocoprobamosdiferencias
significativas,puntuandacomobuena/ excelenteen el 80% de aquelloscon 65 afioso
masy enel 87,5%delos pacientesnasjoveney Grafico6.5).

100%
80%
60%
40%

20%

0%
mas deprivados menos deprivados

m Horrible/pobre mBuena/ excelente

Gréfico 6.2. Usabilidad final del sistemaSTARR segunel indice de privacion.
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100%
80%
60%
40%
20%

0%
mujer hombre

m Horrible/pobre ®mBuena ®Excelente

Gréfico 6.3. Usabilidad final del sistemaSTARR segunel génera

100%
80%
60%
40%
20%

0%
sin estudios superiores  con estudios superiores

m Horrible/pobre ®mBuena ®Excelente

Gréfico 6.4. Usabilidad final del sistemaSTARR segunnivel educativo.

100%
80%
60%
40%
20%

0%

>65 afios <65 afios

m Horrible/pobre ®mBuena mExcelente

Gréfico 6.5. Usabilidad final del sistemaSTARR segunla edad
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A continuacionseexponenosvaloresentablas:

Tabla 6.5. Usabilidadenla visitafinal segunel indicedeprivacion.

Grupo
Muestra total Mas deprivados Menos
Variables (N=12) E deprivados p valor
(N=7) _
(N=5)
SUS_recod% (N):
Buena/ Excelente 41,7%(5) 16,7%(1) 80%(4) 0,047
Horrible/ Pobre 58,3%(7) 83,3%(6) 20%(1)
Tabla 6.6. Usabilidadenla visitafinal segunel génera
Muestra total Hombres e Mujeres
Variables (N=18) (N=14) (N=4) p valor
SUS_recod% (N):
Buena/ Excelente 66.7%(12) 71.4%(10) 50%2) 0,569
Horrible / Pobre 33,3%(6) 28,6%(4) 50%(2)
Tabla 6.7. Usabilidaden la visitafinal seginla edad
Muestra total = Grupo -
. (N=18) >65arfos <65afios o valor
Variables (N=10) (N=8)
SUS_recod% (N):
Buena/ Excelente 83.3%(15) 80%(8) 87.5%(7) 1,00
Horrible/ Pobre 16,7%(3) 20%(2) 12,5%(1) 1,00
Tabla 6.8. Usabilidaden la visitafinal segunel nivel educativo
Grupo
Muestra total Sin estudios Estudios
Variables (N=18) superiores superiores p valor
(N=12) (N=6)
SUS_recod% (N):
Buena/ Excelente 83.3%(15) 75%(9) 100%(6) 0,515
Horrible/ Pobre 16,7%(3) 25%(3) 0 1,00

97



6.3 Variablesecundarias

6.3.1 Mejoraenelautomanejo
6.3.1.1 Funciorfisica

Conel proposticode analizarla mejoraen el automanejpsedesgloscel analisis
segunsusdiferentesaspectosComenzamoson la funcionfisicaenla quesevaloroel
IB y el indicede Lawton entregruposy a lo largo de las visitasobtenendodiferencias
estadisticamentsignificativas Si comparamosentre grupos, observamosuna mejor
puntuacion en el grupo control en las AVDB y AVDI (p=0,015y p=0,@21
respectivamenjeen la visita final (Grafico 6.6, tabla6.9). Al evaluarestosdatosa lo
largodeltiempo,objetivamosunamejoraenestegrupocontrol (p=0,02) enel indicede
Lawton(Grafico6.7).

El incrementode empleode ayudastécnicasen la visita final, se debeal mayor
usode ortesisantiequinadipo foot-up paramejorarla biomecanicade la marcha.Las
diferenciamo fueronestadisticamentsgnificativas(Tabla6.9).

indice Barthel Escala Lawton-Brody
(© " " el test de Wil ) Evolucién. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon)

Mes & Mes 12 Mes Mes 12
0.076 0015 0.66 0.021

T [ E—
100 _ 8 ——
. * .

.

80 - 6 .

3

60 :

.

40 2

Nivel

Nivel

Control STARR Control STARR Contral STARR Control STARR

Gréfico 6.6. Comparacion del indice de Lawton entre grupos entre la visita inicial y la visita final.

Evolucion lawton en el Evolucion lawton en el
grupo STARR. grupo Control
10.0 ,L‘ 10.0 0.024
75 75
.
-
50 50
25 25
. -
Mes 6 Mes 12 Mes 6 Mes 12
pwe: T test; p.adjust: None pwe: Wilcoxon test; p.adjust: None

Grafico 6.7. Comparacion del indice de Lawton dentro de cadagrupo a lo largo del estudio
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Tabla 6.9. Datosdela funcioén fisica.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
IB mediana[RIQ] 100[95;100] 100[100;100] 97.5[91,2;100] 0,076
IB recod
Dependenciteve,% (N) ~ 80,6%(29)  088,8%(16)  72,2%(13) .0
Depen moderada% (N) 16,6%(6) 5,6%(1) 27,8%(5) '
= Depensevera% (N) 2,8%(1) 5,6%(1) 0
?1:' I. Lawton, mediana[RIQ] 8[6;8] 81[6;8] 8[6;8] 0,659
)
Z
:( Necesidadde ayudas
= técnicas
%) No, % (N) 72,2%(26)  83,3%(15) 61,1%(11) 0,264
> Si,% (N) 27,8%(10) 16,7%(3) 38,9%(7)
IB mediana[RIQ] 100[100;100] 100[100;100] 100[95;100] 0,015
IB recod
Independiented (N) 77,8%(28) 94,4%(17) 61,1%(11)
Dependenciteve, % (N) 11,1%(4) 5,6%(1) 16,7%(3) 0.058
Depen moderada% (N) 8,3%(3) 0 16,7%(3) '
5 Depen severa% (N) 2,8%(1) 0 5,6%(1)
-
<ZE I. Lawton, mediana[RIQ] 8[7;8] 8[8:8] 8[6:8] 0,021
z Necesidadde ayudas
= técnicas
0 No, % (N) 61,19%(22) 72,2%(13) 50%(9) 0,305
> Si,% (N) 38,9%(14) 27,8%(5) 50%(9)
" IB mediana[RIQ] 0[0;0] 0[0;0] 0[0;0] 0437
<
>
w9
G EE
5 Z 2| 1. Lawton, mediana[RIQ] 0[0;1,5] 0[0;2] 0[0:1] 0,225
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6.3.1.2 Datosdelosfactoresderiesgocardiovasculamodificables

Seguidamentajesglosamokasdiferenciasentrelos FRCV enla visita inicial en
la quelos datoserancomparablesalo largodeltiempoy entregrupos Apuntamosomo
el grupo de intervencionmejorda los valoresrespectoa basalde la TAS, TAD, y
parametrosnaliticos.

1. Colesteroltotal

Mejoré enamboggrupossiendoenel grupointervencibrmasevidentesin
diferenciasestadisticamentgignificativas

2. ColesterolHDL

Increment@nambosgrupossiendoen el grupoSTARR mésnotoriocon
unadiferenciaestadisticament@gnificativaenla visitafinal, esdecir,seobjetivo
una diferenciasignificativa en los valoresdel HDL entre gruposentre visitas
(p=0,014)(Gréfico 6.8, tabla6.10).

3. Colesterol LDL

Disminuy6 en ambos grupos siendo en el grupo intervencion mas
apreciablesindiferenciasestadisticamentggnificativas(Grafico6.8, tabla6.10).

4. Glucemiay HbAl

Decreciéenambosgrupos sin diferenciasestadisticamentggnificativas
(Gréfico6.9y tabla6.10).

5. Proteinasy albumina

Empeordenel grupocontrol, mientrasquesecontempldunamejoriaenel
grupointervenciénsindiferenciagestadisticamentggnificativas(Grafico6.10y
tabla6.10).

6. IMC elCC

Ambosganarompesoagravandosestosindicesalo largodel tiempomas
notablenenteenel grupocontrol (Tabla6.10).

7. TA

Observamosaunatendenciadescendentenejorandodiscretamenteen el
grupoSTARRalo largodel periodode seguimientq Tabla6.10).
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HDL

LDL
Evolucion, (Comparaciones mediante el test de Wilcoxen) t-test. test de Wilcoxon,
Basal Mes 12 Basal Mes 12
0.72 0.81 P P
0.23 0.56
1 —
80 200 200 .
! .
It t 150 150
T T T
2 2 2
20 ] z H
100 100
30
] .
[ [
Contral STARR Control STARR Control STARR Contral STARR
Gréfico 6.8. HDL y LDL entre grupos entre la visita inicial y la visita final .
Glucemia HbA1C
Evolucién. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon) t-test. test de Wilcoxo™
e Final assal Final
0.27 092 0.56
— 082 .
. -
300
12 12
250
0.51
T T T
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150 1
: = ==
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Gréfico 6.9. Glucemiay HbA 1C entre grupos entre la visita inicial y la visita final .
Proteina Albimina Albimina
t-test. test de Wilcoxol t-test. test de Wilcoxor
Final Final
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0.95 8 8
[ * 0.38
8 8 0.89 0.68 | — |

@
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@
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»
Nivel
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Grafico 6.10. Proteinasy albamina entre grupos entre la visita inicial y la visita final .
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Tabla 6.10. Datosdelos factoresderiesgomodificables

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
Perfil lipidico
Colesterolmedia(D.E.) 171(47,8) 181(60,6) 162(32.1) 0,353
HDL, mediangRIQ] 38[33,2;50,5] 41,5[33,8;54]  38[33;42] 0,718
LDL, media(D.E.) 102(42,8) 114(52,3) 92,4(31,2) 0,226
& | Glucemia, mediana[RIQ] 100[88,2;115]  104[90;119] 90[83,5;111] 0,268
= HbA1, media(D.E.) 6,4(1,99) 6,93(2,55) 5,7(0,99) 0,51
<
% Proteinas,media (D.E.) 6,6(0,62) 6,6(0,7) 6,6(0,57) 0,953
< | Albtimina, media(D.E.) 4,09(0,339) 4,06 (0,35) 4,1(0,33) 0,679
<
|_
@ | IMC, mediana[RIQ] 23,1[0;27,1] 21,8[0;25,7] 23,4[0;27,6] 0,56
>
ICC, Media (D.E.) 0,93(0,05) 0,93(0,06) 0,93(0,04) 0,967
TAS, Media (D.E.) 133(21,5) 132(20,8) 134(23,1) 0,851
TAD, Media (D.E.) 76(11,6) 74(12,1) 77,8(11,3) 0,453
Perfil lipidico
ColesterolmediangRIQ] 151[128;170] 159[132;170] 144[118;163] 0,290
HDL, mediangdRIQ)] 46,5[42;58,8] 46[42;72] 47 [43;50] 0,611
LDL, mediangRIQ] 77[59,5;91] 77[68;91] 75,5[57;84] 0,56
Glucemia, mediana[RIQ] 92,5[81,8;105]  95[80;109] 85[82;105] 0,925
5 HbA1, mediana[RIQ] 5,6[5,4;6] 56[5458] 58[5364] 0,561
z Proteinas,mediana[RIQ] 6,9[6,4;7,1] 6,8[6,47;7,17] 7[6,4;7,1] 0,891
% Albumina, mediana[RIQ] 4,4[4,2;4,5] 4,4[4,3;4,55] 4,3[4,2;4,5] 0,378
é IMC, Media (D.E.) 26,2(3,76) 26,0(4,03) 26,4(3,58) 0,759
2}
> ICC, Media (D.E.) 0,94[0,89;1,01] 0,93[0,88;1] 0,95[0,89;1,01] 0,752
TAS, mediana[RIQ] 133[120;146] 134[114;148] 132[120;144] 0,812
TAD, mediana[RIQ] 74,5[66,5;84,0] 71[64,8,77,2]  77[70;89] 0,132
Perfil lipidico
Colesterolmedia(D.E.) -15,05(59,4)  -14,73(68,8) -15,36(51,8) 0,981
»|  HDL, media(D.E.) 8,25(16) 17,4(12,7) 0,73(14,7) 0,014
@ &l LDL media(D.E) -19,65(56)  -33,22(62,7)  -8,55(50,1) 0,354
own
% S Glucemia, mediana[RIQ] -6,5[13,75;5,25] -7[-13,75;7,25] -4,5[-14;3,75] 0,908
i W HbAL, Media (D.E.) 1,17(2,11) 1,17(2,11) : :
i E Proteinas,Media (D.E.) 0,36(0,65) 0,37(0,76) 0,35(0,59) 0,958
O Wi Albamina, mediana[RIQ] 0,2[0;0,6] 0,3[0,1;0,7] 0,1]0;0,5] 0,538
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6.3.1.3 Estilodevida(comportamientosie autocuidadq

De la mismamaneraestudianosel estilo de vida comouno de los aspectosiel

autocuidadoComo seilustraenla tabla6.11 los gruposson comparable®n la visita
basal.

En los graficos de cajasse presentauna mejoraa lo largo del estudioen la
adherenciala dietamediterrane@nambosgrupossiendoestadisticamentggnificativa
enel grupocontrol(P=0,0@2 respect@abasaly P=0,M8respect@visital). No obstante,
losvaloresdela adherenciala mismafueronbuenosnambogyrupos siendd® el punto

decorteparaconsiderarsenabuenaadherencia la dieta,siendo0 el valor minimoy 14
el maxima

Evolucion en adherencia a la dieta mediterranea en Evolucion en adherencia a la dieta mediterranea en
STARR. control.

008 0.008
16 ’—‘ 18
0.08 0.000249
[ | [ 1

1 0.586
|

Puntuacién

pwe: Wilcoxon test; p.adjust Fdr pwe: T test; p.adjust Fdr

Grafico 6.11. Comparaciondela adherenciaa la dieta mediterranea dentro de cadagrupo alo
largo del estudio.

Losvaloresdela actividadfisicano sufriueroncambiosentregruposni alo largo
del tiempo. Se trata de una variable autoinformadague no ha sido capazde mostrar
diferenciasal cambio. Probablementehaya habido cambiosen la intensidady la
frecuenciadel ejerciciofisico queobligana emplearmtraherramientale valoracion.

Al indagarenlos datosde consumade toxicos,remacamosun incrementoenel
namerode personagjue consunian tabacoparalelamental nimerode abstemiosLos
datosde no-consumidorey ex consumidoresondiscordantesjuizapor tratarsede una
encuestautoinformadanla quelos pacienteseautoetiquetarordiferenteencadavisita
enno-fumadoresnvezde exfumadorey viceversa
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Consumo de tabaco.
Evolucion (test excato de Fisher)

Mes 6 Mes 9 Mes 12
15 p=1 p=1 p=1
.g 10 Grupo
% . Control
e B starr
| I I
. [
No Si Ex-fumador No Si Ex-fumador No Si  Ex-fumador
Gréfico 6.12. Comparacion del consumode tabacodentro de cadagrupo alo largo del
estudio
Consumo de alcohol.
Evolucion (test excato de Fisher)
Mes 6 Mes 9 Mes 12
15 p=0.655 p=0.693 p=0.717
-§ 10 Grupo
% . Control
o
£ . STARR
No Si Ex No Si Ex No Si Ex

Grafico 6.13. Comparaciondel consumode alcohol dentro de cadagrupo a lo largo del
estudio
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Tabla 6.11. Caracteristicaslel estilodevida.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
Adherencia a dieta,
media (D.E.) 9,31(1,97) 9,39(1,94) 9,22(2,05) 0,804
5) Ac“xg‘?:/%f';!c(il) 100%(36)  100%(18) 100%(18) 1,00
<
O Consumode téxicos
pa Fumador
< No, % (N) 47,2% (17) 50%(9) 44,5 (8) 1,00
E Si,% (N) 5,6%(2) 5,56%(1) 5,56%(1)
g EX, %(N) 47,2%(17)  44,4%%(8) 50%(9)
Alcohol
No, % (N) 47,2%(17)  55,6%(10)  38,9%(7) 0,655
Si,% (N) 38,9%(14)  33,3%(6) 44,4%(8)
Ex, %(N) 13,9%((5)  11,1%(2) 16,7%(3)
Adherencia a dieta,
mediana [RIQ] 12[9;13]  12[10,2;13] 10,5[9;12] 0,159
s ACt'ng:/%,f';:‘zil) 10006(36)  100%(18)  100%(18) 1,00
< Consumode toxicos
= Fumador
< No, % (N) 33,3%(12)  33,3%(6) 33,3%(6) 1,00
= Si,% (N) 8,33%(3) 5,56%(1) 11,1%(2)
%) Ex, %(N) 58,3%(21)  61,1%(11)  55,6%(10)
> Alcohol
No, % (N) 33,3%(12)  38,9%(7) 27,8%(5)
Si,% (N) 33,3%(12)  33,3%(6) 33,3%(6) 0,717
Ex, %(N) 33,3%(12)  27,8%(5) 38,9%(7)
9 E 1,67(2,03) 2,17(1,79) 1,17(2,18) 0,142
w = 2 Adherencia a dieta,
T WE | media(D.E)
Lunon
o>
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6.3.1.4 Adherencia
La adherenciasotro delos componentedel autocuidado.

Lasvariablesfisiologicas,datosanaliticosy comportamientosle autogestionse
hanmencionada@onanterioridad.

Podemosdeterminar,que la adherenciaal tratamientofue muy buena,con un
cumplimientototal en el 46,7%de los participantesdel grupo controly enun 50% de
aquellos dentro del grupo intervencion sin obtener diferencias estadisticamente
significativas(Tabla6.12).

Respectal tratamientono farmacoldgico se han expuestdos resultadosn el
apartadode autogestionMencién especialal ejercicio fisico que es reportadopor un
100%delos pacientesNo obstanteignoramoda frecuenciae intensidaddel mismo.

Tabla6.12. Adherenciaen la visitafinal.

Muestra total Grupo -

_ (N=36) Control Experimental o valor
Variables (N=18) (N=18)
Farmacoldgico

No adherenciad (N) 2,8%(1) 0 5,6%(1) 1,00

Adherencigparcial,% (N) 50%(18) 55,5%(10) 44,4%(8)

Adherenciaotal, % (N) 47,2%(17) 44,5%(8) 50%(9)
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6.3.1.5 Cuestionariae autocuidado

Las medidasde autocuidadoson muy heterogéneag genéricas Empleamosel
SSMQcomomedidaespecificalelictus. A pesarde no existir cambiosestadisticamente
significativos entre grupos, pudimos constataruna mejora progresivaen el grupo
intervencion(Grafico6.14y tabla6.13).

121
120
119 120
118 D
117 118 118
116
114 115
113
112
m6 m9 m12
=== COntrol STARR
Grafico 6.14.Evolucion dela SSMQ dentro de cadagrupo alo largo del estudio.
Tabla 6.13. Cuestionariode autocuidado
Grupo
Variables Muestra Control Experimental p
total (N=18) (N=18) valor
(N=36)
VISITA INICIAL | SSMQ, media(D.E.) 115(16,3) 115(14,5) 115(18,4) 1,00
(b)
VISITA 1 (c) SSMQ, media (D.E.) 117(12,2)  118(13,3) 116(11,3) 0,698

VISITA  FINAL | SSMQ, media(D.E.) 119(14,6) 118(14,9) 120(14,7) 0,738
(d)

DIFERENCIAS | SSMQ,mediana[RIQ]  1[-6,75,85] 0[-4,75;7] 3[-9,75;168] 0,975
ENTRE VISITAS




6.3.2 Alfabetizaciérenlasalud

Al analizadasdiferenciasenla evoluciondelaspuntuacioneslel TOFHLA y en
la encuestaspecificade conocimientossobreel ictus, se puedecertificar queel grupo
intervencidrnobtieneun mayorincrementosin diferenciasestadisticament&gnificativas
dentrode cadagrupoa lo largo del tiempo (Gréfico 6.15) ni entregruposentrela visita
inicial y lafinal (Tabala6.14).

Evolucién TOFHLA en Evolucién TOFHLA en Evolucién conoc. ictus en Evolucién conocimiento ictus en
STARR control. STARR. control.

125 125

0.08 i 0.355

0.106 0.354

Z — R

Mes 6 Mes 12 Mes 6 Mes 12 Mes 6 Mes 12 Mes 6 Mes 12

Puntuacion
Puntuacion

puic: T tast; p.adjust None puc: T test; p adjust: None pwc: T test; p.adjust None puc: T test; p.adjust: None

Gréfico 6.15. Alfabetizacion enla salud (TOFHLA y conocimientodel ictus) dentro de cada
grupo alo largo del tiempo.

Tabla 6.14. Datosdela alfabetizacidonen la salud.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
. TOFHLA, mediana[RIQ] 76,5[66;90,5] 81,5[71,5;93,8] 76[66;87,2] 0,486
<
O TOFHLA recod 0 0
Z Inadecuado% (N) 100%(1) 0 100%(1) 1,00
< o
= Conocimientosobreel
g o) ictus, mediana[RIQ] 13[11;15] 13,5[11,2;14,8] 13[10,2;14,8] 0,577
Z TOFHLA, mediana[RIQ] 74[48;88,5] 84,5[54,5;88,8] 68[48;88] 0,268
zZ
T TOFHLA recod o o o
|<£ Inadecuada% (N) 4 (100%) 1 (100%) 3 (100%)
N ~ Conocimientosobreel . . .
ST ictus, mediana[RIQ] 14.[11;15] 11,5[10,2;15] 14,5[12,2;15] 0,204
2
8) TOFHLA, Media (D.E.) -6,46 (18,7) -3,83(17,1) -9,24(204) 0,404
z
%)

T
W= = -
L > | Conocimientosobreel i
0 i > | ictus, Media (D.E.) 0,25(3,04) 0,67 (2.97) 1,17(2,9) 0,069
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6.3.3 Estadode animoy aislamientosocial

Enlatabla6.15 seensefatosresultadosiel estadaleanimo,tantodela ansiedad
comodeladepresionNo existiandiferenciasestadisticamentggnificativasentregrupos
ni alo largodeltiempo.Reflejamoscomola ansiedadnejorabaenel grupocontrolalo
largodeltiempomientrasqueenel grupointervenciérsemantenianaso menosestable,
aungueennivelesmasbajos.Asimismo,seexhiben los datosenel grafico6.16 parauna
mejorvisualizacion.

Escala de Goldberg (ansiedad) Escala de Goldberg (depresién)
Evolucién. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon) Evolucion. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon)
Mes 6 Mes 9 Mes 12 Mes 6 Mes 9 Mes 12

0.26 0.23 0.85 0.81 031 0.99
. .

"TLem

Control STARR Control STARR Control STARR Control STARR Caontrol STARR Control STARR

o

Puntuacién
o
Puntuacién

™

Gréfico 6.16. Comparacién del estadode animo entre grupos entre visitas.

Tabla 6.15. Datosdel estadode animo

Grupo
Variables Muestra total ~ Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
Ansiedad mediana[RIQ] 3[0,5;5] 3[1;6,5] 1[0;5] 0,262
-

é g Depresion mediana[RIQ] 1[0;4] 0,5[0;4,75] 1[0;4] 0,809
2zs
. Ansiedad mediana[RIQ] 2[0;4] 2,5[0,25;5] 1,5[0;3,75] 0,229
O
—
é Depresion mediana[RIQ] 01[0:4] 0[0;1] 2,5[0;4] 0,313
0
>

Ansiedad mediana[RIQ] 1[0;5] 1[0;5] 2[0;5] 0,947
<
|_
) <zt _| Depresion mediana[RIQ] 1[0;3] 1[0;2,75] 1[0;2,75] 0,987
>l
* Ansiedad mediana[RIQ] 0[-2;0] -1[-2,75;,0] 0[-1;0] 0,314
<
°
o w2

|_

i E %) Depresion mediana[RIQ] 0[-1;0] 0[-1;1] 0[-1;0] 0,401
ouw>




6.3.4 Calidaddevida
Losdatosdel andlisisdela CV sepuederconsultarenlatabla6.16.

No seevidenciarordiferenciasestadisticamentgignificativasni entregruposni
alo largodeltiempoencuantoala CV genéricamedidaconel SF36 corroborandauna
discretamejoraecnambosgrupossiendomenorenel grupoSTARR.

No obstanterespectala CV especificaenel ictus,hubounamejoraenel grupo
STARR a lo largo del tiempoy en la visita final, el grupo STARR obtuvo mejores
puntuacionesfrente al grupo control sin diferencias estadisticamentsignificativas
(Grafico6.17).

SIS
Evolucion (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon).
Mes 6 Mes 12
013 065
|

Gréfico 6.17. Comparacion del SIS entre grupos enla vista inicial y final .

Tabla6.16. Datosdela calidad devida.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p

(N=36) (N=18) (N=18) valor

SF36,media(D.E.) 64,9(20,2) 64,6(19,1) 65,3(21,9) 0,925
< -
E <
%O

>z SIS, mediana[RIQ] 74,5[68,8;79] 77[72;79. 72,5[63;77,8] 0,18

E 3 SF36,mediana[RIQ] 71,7[55,7;82,2] 72,5[58,1;79,7] 67,5[52,8;85,3] 0,776
=<
nz

Su SIS, mediana[RIQ] 76[68,5;78] 75,5[70,8;78] 76,5[64,8;77,8] 0,646

" SF36,mediana[RIQ] 2,73[-1,93;111] 7,06[-5,54;15] 0,33[-1,63;981] 0,668
28
ow
zZz >
W)

% & SIS, mediana[RIQ] 0[-2;3] 0[-1;2,5] 0,5[-2;2,75] 0,962
L=
QO
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6.3.5 Datosrelativosal cuidador

Los cuidadoresonpartedel binomioenel autocuidadale un supervivientedeun
ictus. Uno de nuestrosobjetivos secundariogue determinarsi la cargadel cuidador
disminuia,mejorabala CV, se enriqueciala alfabetizacionen la saludy analizarla
satisfacciordel sistema.

La cargadel cuidador principal medida por el CSI, apunt6 una tendencia
descendentalurante el seguimientosiendo superior en el grupo intervencion. En
cualquieradelos casosgl valor manifestaddue inferior a 7, lo quesuponiaun nivel de
necesidadiel cuidadorsobrela cualno eraprecisorealizarintervencionalgunapor parte
del profesionakanitario(Grafico6.18).

Analizandolos datosde CV genéricosa lo largo del tiempo, contemplamoga
mismatendenciajueenlos pacientesmejordaenel grupocontrol, mientrasdisminua
en el de intervencion.De esta manera,se observauna diferencia estadisticamente
significativa(p=0,013)enla visitafinal entregrupos,conmejorespuntuacionesgl grupo
control.Estosresultadosepuederjustificar porqueal notenerel dispositivo,el paciente
demandabanenosatenciéno asistenciale unaterceragpersong Grafico6.19).

En cuantoa los datosde alfabetizaciéren la salud,estosmejoraronen el grupo
intervencion obedeciendoa la misma tendenciade los pacientes,sin diferencias
significativas(Grafico6.20).

Se puedeconcluir, que los cuidadoresde los pacientesen el grupo STARR,
soportabamascargaal comienzadel estudio disminuyendgrogresivamentalo largo
del tiempo,sin precisarintervencionpor partedel personakanitario.La CV erainferior
peroel nivel de alfabetizaciérenla saludy conocimientadel ictus superior.Todosestos
valoressepuederconsultarenla tabla6.17.

indice de estrés del cuidador
Evolucién. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon)

Inicial Final

75 0.48 0.063

Puntuacion
o
°
°

25

. ]

Control STARR Control STARR

Gréfico 6.18 Comparaciéndel CSI entre grupos enla visita inicial y final.
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SF-36 Cuidador

test de Wilcoxon. t-test.
Wes 6 Mes 12
0.013
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90 a0
s
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Contral STARR Control STARR

Gréfico 6.19. Comparacionde la calidad de vida del cuidador entre grupos en la visita inicial y
final.

Conocmiento sobre ictus del cuidador
Evolucién. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon)

Mes 6 Mes 12
0.32 0.36
1 1
15
c
2 10
)
o]
2
c
=1
o
5
0 °
Control STARR Control STARR

Gréfico 6.20. Comparacion del conocimientosobreelictus del cuidador entre grupos enla visita
inicial y final .
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Tabla6.17. DatosDatosrelativosal cuidador.

mediana[RIQ]

11

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental  p valor
(N=31) (N=15) (N=16)

§| CSl, mediana[RIQ] 1[0;3] 1[0;3,5] 2[0,75;3] 0,477
@)
pd SF36,mediana[RIQ] 77,3[67,4;85,7] 81,9[73,5;88,1] 74,9[59,1;81,1] 0,198
é Conocimientoictus,
g mediana[RIQ] 14[12,8;15] 14[13;10] 14[12;14,5] 0,324
2:' CSI, mediana[RIQ] 1[0,5;2,5] 1[0;1] 2[1,5;4] 0,063
=z
o SF36,mediana[RIQ] 76,7[1,6] 84,8[6,07] 70,9[14,7] 0,013
<
ut) Conocimientoictus,
S mediana[RIQ] 15[12,5;15] 14[11,2;15] 15[13,5;15] 0,358
" 2 CSl, media(D.E.) 0,21(1,47) 0.38(1.30) 0,09(1,64) 0,680
< E
Lz) g SF36,mediana[RIQ] 0,42[-2,72;1,56] 0.42}3,30;588] 0.39F2,28;1,22] 0,922
Wy
o
% % Conocimientoictus, 0[-1;1] -1[-2,5;0,25] 0[-0,75;1] 0,135
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6.3.6 Utilizacionde losrecursossanitarios

Dela mismaforma,estudamodsasdiferenciasentreel nUmerodecomplicaciones
asociadasl episodioictal y la dependencial sistemasanitario,entendidaéstacomo:
visitasaurgenciasyisitasal médicode cabecerayisitasa otrosespecialistae reingresos
enel hospital, detectamosgueno habiadiferencia significativas entreambosgrupos La
tabla6.18 arrojalos datosglobales.

En el periodode seguimientode 6 mesestan solo un 22,2%de la muestrano
preciséacudiral MAP, un5,7%aalgunespecialisty un 69,4%al SU.

El grupodel sistemeSTARR consumidmasrecursosanitarioeencuantoavisitas
al SUy al MAP, mientrasqueel nimerode visitasa especialistafue similar.

Pesea la ausenciale significacidnestadisticaconsideramosjue estadiferencia
sea secundariaa las alarmasde la app VERA como exponemosposteriormente
Planteamo®steincrementode consultassomounaadecuaciora las necesidadede los
pacientey noaunmalusodelos recursosanitraios.

Tabla 6.18. Utilizacion derecursossanitarios

Muestra total Grupo -
(N=36) Control Experimental valor
Variables (N=18) (N=18) P
N° de readmisiones,
0, % (N) 91,7%(33) 94,4%(17) 88,9%(16) 1,00
1,% (N) 8,3%(3) 5,56%(1) 11,1%(2)
N° visitas al SU
0, % (N) 69,4%(25) 88,9%(15) 55,6%(10) 1,00
1,% (N) 25%(9) 11,1%(3) 33,3%(6)
2,% (N) 5,6%(2) (0) 11,1% (2)
N° total de visitasal SU 16 3 10
Mediana [RIQ] 0[0;1] 01[0;0] 0[0;1] 1,00
N° visitas al MAP
0veces%% (N) 22,8%,(8) 23,5%,(4) 22,2%(4) 1,00
la5veces%% (N) 51,4%(18) 52,9%(9) 50%(9)
6al0veces% (N) 20%(7) 17,6%(3) 22,2%(4)
11veceso mas,% (N) 5,70, (2) 5,9%(1) 5,6%(1)
N° total de visitas al MAP 122 55 67
Mediana [RIQ] 3[1;5,5] 3[1;5] 3[1;5,75] 0,702
N° visitas al especialista
0 veces% (N) 5,7%,(2) 5,6%(1) 5,6%(1) 0,790
1la5veces% (N) 50%,(18) 44,4%(8) 55,6%(10)
6al0veces% (N) 36,1%(13) 44,4%(8) 27,6 (5)
11veceso mas,% (N) 8,3%(3) 5,6%(1) 11,1%(2)
N° total de visitas al especialista 195 97 98
Media (D.E.) 5,42(3,44) 5,39(3,11) 5,44(3,83) 0,962
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6.3.7 Complicacionegrecurrenciasctales

La tabla 6.19 relativa al nimerode complicacionesmédicas,refleja un menor
namero de dolenciasen el grupo STARR sin mostrar diferenciasestadisticamente
significativas.Conestosdatos revisamodos datosbasaleslela muestraverificandoque
indicede Charlsorbasaleracomparablesntrelos grupos.

Las complicacionesecundariasle un ictusincluyenespasticidaddolor, caidas,
fracturasjneumonigor aspiraciondepresioncrisis hipertensivay recurrenciasctales
entre otras. El tiempo de seguimientodel estudio fue insuficiente para determinar
complicaciones evitables a través del cambio del comportamiento de forma
estadisticamentggnificativa.

No obstantegnesteintervalodetiempode 6 mesessediagnosticaror3 eventos
ictalesenel grupocontrol:2 AIT y un fallecimientotrasun nuevoepisodiode ACV.

Tabla 6.19. Complicacionegeportadas

Grupo
Muestra total

. (N=36) Control Experimental
Variables (N=18) (N=18) p valor
N° complicaciones

0, % (N) 50%(18) 38,9%(7) 61,1%(11)

1,% (N) 41,6%(15) 55,5%(10) 27,7%(5) 0,231

2,% (N) 2,8%(1) 0 5,6%(1)

3, % (N) 5,6% (2) 5,6% (1) 5,6%(1)
N° total de complicaciones 23 13 10
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6.3.7.1 Alarmasdetectadagor el sistemaen el grupointervencion

El sistemaSTARR mediantda aplicacionde saludVERA y graciasal protocolo
careplancreadofue capazde detectaalarmasde salud,esdecir, situacioneenlasque
el pacientedebiaconsultarcon un profesionalde la salud,bien fueraal MAP (Alarma
amarilla)o a unaatencionrméasurgenteenel SU deun hospital(Alarmaroja).

A continuaciénjndagamosn las alarmasde la app VERA de deteccionprecoz
de complicaciones travésde los planesde accionmédica En total se detectarorb97
alarmas22rojasy 35 amarillas.

Entrelas alarmas amarillas, 34 fueronpor unamedicionde TA (2 deellasen
medicionesonsecutivas? deellasnoeranrealesly 1 fueporunIMC elevadoEl nUmero
depacientesliferentesafectadogue de 10.

De estos10 pacientesconstatamosgjue 4 acudieronal MAP diagnosticandose
precozmente2 hipotensionegpor un mal ajuste de la medicaciénantihipertensiva,
recordarquelos supervivientegle un ictus puedenpresentaunafocalidadneurologica
enel contextodeun bajogasto principalmenteen areasde hipoperfusiérpostestenosis
en territorios frontera), 1 HTA y 1 arritmia. Todos ellos precisaronun ajuste de
medicacion.

El numerode falsospositivosentrelas alarmasamarillasfue muy elevado,31
(88,5%)casos.

En la Tabla 6.20 se percibeunatendenciaclaraa un numerobajo de alarmas
amarillas entre los participantes,siendo dos de ellos (Pilot 3 y pilot 13) los que
acumulabamasdela mitaddeellas(25,71,4%).

Tabla 6.20. Alarmasamarillas.
Paciente N
Pilot 2 2
Pilot 3
Pilot 7
Pilot 8
Pilot 10
Pilot 11
Pilot 12
Pilot 13
Pilot 20
Pilot 22

=
()]

P N © R B PR R

Entrelas22 alarmasrojas, 4 resultarorserrealeg18,18%),mientraggueel resto
fuerondesencadenadasr malasmedicionesiela TA y dela bandade FC, por malestar
corporaltalescomodesazorenel traqueostomanfeccionegespiratorias¢alorexcesivo
y omalgiaentreotras.En la tabla6.21. sedescifranespecificamenttas causasie cada
alarmaen cadaparticipante.

A pesarde quelas alarmasojasdirigian al pacientea unaconsultamédicapara
resolverel problemamédico,tan sélo un paciente(4,54%) sedirigié al SU. El restono
dio credibilidadsuficienteal sistemaSTARR.
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El nUmerodefalsospositivosentrelasalarmagojastambiénfue muy elevado,17
(77,2%)casos.

Unicamenteun pacientevisité el SU. El motivo de consultafue unaomalgiay
malestadel estadageneral perosediagnosticdapidamenteainacrisis hipertensivaque
setratoconéxito.

Cabe poner de manifiesto, que entre los participantesdel experimiento,en 5
(27,78%) no sedesencadendingunaalarmaalo largodelos 6 mesegle seguimiento

Tabla6.21 Alarmasrojas.
Paciente | N Causa

Pilot 2 1 alarma Taquicardiaduranteel ejercicio(noreal)

Pilot3  3alarmas 3 porhipertension(1 deellasreal,acudiéal SU perono sedetectdéalli.
Le recomendmosgueacudieraal MAP en2 semanas)

Pilot5 5alarmas 5 sobrehipotensiéncontaquicardiano real)

Pilot8 4 alarmas 4 sobrehipotensiércontaquicardigno reales)

Pilot10 1alarma Fiebrerealde 38,8. No consultaconnadie.

Pilot12 1lalarma BradicardiaRealpor cardiopatiebasalya conocidaclinicamente
asintométicoNo consulta

Pilot13 2 alarmas Mal estadageneraly omalgia

Taquicardiaduranteel ejercicio(noreal)
Pilot15 2alarmas 1 hipertensior(real).Volvié atomarsda TA en30 minutosy aunque
eraelevadano presentab&alorescompatiblesoncrisis hipertensiva
porlo queno acudiéal SU.
1 hipertensiércon malestapor otrascausagno real)

Pilot19 1lalarma Taquicardignoreal)

Pilot21 2 alarmas Taquicardignoreal)

Enla siguientefigura 6.2 sepuedeconsultala tendencialelos pacientesa
seguirlasindicacioneglelos planesde actuaciory laspatologiageales.

57 alarmas
22 rojas 35 amarillas
A — \
4 reales . 1 HTA 1 arritmia
hipotensiones
1 consulté en el SU diagnésticandose una -
crisis hipertensiva 4 visitaron al MAP

Figura 6.2. Representaci n de las alarmas del plan de actuaci- n m®&lica.



6.3.7.1.1 Advertencias.

Los participantesy cuidadoresno siempreatendiera las notificacionesde los
cuestionarioenviadosen la aplicacibonVERA. En algunoscasos.el técnicotuvo que
insistirenello paraquerespondieran.

Los pacientesio siempreobedecieonlasalarmagdeadvertencignoaplicaronlas
recomendacionede VERA comorepetirla medidaparaverificar un posibleriesgoo
solicitarunaconsultaenel sistemade salud.

6.3.7.1.2 Exito

Algunas enfermedadedueron diagnosticadasprecozmenteen el grupo de
intervenciéngraciasal sistemaSTARR:

- Hipotension (Pilot_02): Una intervencién no farmacoldgicasolvento el
problema

- CrisishipertensivgPilot_03):Fuenecesari@decuata medicacion.

- Hipotension(Pilot_10):Requiridun reajustedel tratamientdarmacolégico

- HTA (Pilot_13): Se confirmaron los parametrosmedidos mediante una
monitorizacionHolter de 24h. Fue necesariaina correcciondel tratamiento
farmacologico.

- Arritmia (Pilot_22):Precisdunamodificaciondel tratamientdarmacolégico

6.3.8 Reaccioneadversay efectosadversos

Los datossobrela seguridaddel sistemaSTARR son contundentegjuedando
retratadoon unaausenciale reaccioneadversasi efectosadversosie durantelos 6
meseglel periodode seguimienten ningunparticipante.

6.3.9 Satisfaccioy accesibilidad

Enprimerlugar,laencuestUESTseempledenel grupointervencién Sepuede
examinaren la siguiene tabla6.22, en el que el maximoes5, quela medianade los
participantedue superiora 4,69, tantoenlas subescalasomoen la puntuaciénglobal,
permaneciendestableenel tiempode seguimientalel estudio.

Ulteriormente desarrollamosin cuestionariade satisfacciom aldo @araeste
objetivo. El 94,4%de los pacientegecomendarorl sistemaSTARR a otras personas
guehayansufrido un episodiode ACV. En estecuestionaricel 83,3%de los sujets se
mostromuy satisfechaconla participaddn enel estudioy el usodel sistemaSTARR.EI
16,7%restantepuntudécomosatisfechqGrafico6.21).

Ponerde manifiestoqueel 94,4%delos pacienteyolveriaa participarenel ECA
conel sistemaSTARR.
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Tabla 6.22. Datosdela satisfacciondel paciente

Grupo
Variables Muestratotal  Control ~ Experimental  p valor
(N=36) (N=18) (N=18)

QUEST, Mediana 4,79[4,37:4,91] .[;]  4,79[4,37:4,91]
o [RIQ]
< QUEST dispositivos, 4,67[4.33;4,87] ] 4,67[4,33;4,87]
('% Mediana [RIQ]
>

QUEST Servicios, 5[5;5] L 5[5;5]

mediana[RIQ]

QUEST, Mediana 4,82[4,39;4,93] .[.;] 4,82[4,39;4,93]

[RIQ]
é 3:' QUEST dispositivos, 4,72[4,22;4,89] . [.;.] 4,72[4,22;4,89]
nZ Mediana [RIQ]
> | QUEST Senvicios, 5 [4,85:5] L 5 [4,85:5]

mediana[RIQ]

QUEST, Mediana 0[-0,18;0,07]  .[.] 0.[-0,18;0,07]
0
< [RIQ]
=
)
>
w QUEST dispositivos, 0[-0,18;0,07]  .[.] 0.[-0,18;0,07]
E Mediana [RIQ]
i
0
<
O QUEST Servicios, 0[-0,18;0,071  .[.] 0.[-0,18;0,07]
lé:J mediana[RIQ]
L
LL
=)

Muy insatisfecho
0%
Insatisfecho
0
Lo Indiferente

0%

Gréfico 6.21. Cuestionario de satisfaccion



Respecta la satisfacciérde los cuidadoredesarrollada partir de la encuesta
tipo Pound se puedecomprobarunapuntuacionmediaobtenidaen la visita final muy
elevadade 12 [RIQ 11,5;12],indicandoun buennivel de satisfaccioncon el sistema
STARR EIl rangode puntuacionvariade un minimo de 5 a un maximo de 20 (Tabla
6.23).

Tabla 6.23. Datosdela satisfacciéndel cuidador.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=31) (N=15) (N=16)
VISITA 1 Satisfaccion,mediana
[RIQ] 9,5[9;11,2] . 9[9;12]
VISITA FINAL | Satisfaccion,mediana
[RIQ] 12[11;12] : 12[11,5;12]
DIFERENCIAS | Satisfaccion,media 1,12(1,76) 1,5(1,51)
ENTRE (D.E.)
VISITAS

6.3.9.1 Datosdeaccesibilidadincidenciag quejas

La mayoriadelasincidenciagécnicasserelacionarorconla conectividaddelos
dispositivoscomercialesla appVERA y la bateriadel teléfono.

El podémetradesarrolladgor CEA, resultéestarenunafasemuy inmadurapara
poderserincluidoenun ECA, conmaterialesle pobrecalidadquenoresistiaral tipo de
actividadrealizada.

Por otra parte,no debemoddejar de prestaratenciona las dificultadesque este
grupodeusuariopresentaonalgunodispositivos Enconcretoa basculaerapeligrosa
si no sedisponiade un asideroo la supervisiorde unatercergpersonaenel momentode
subirsea la misma.Estoponiaenriesgola integridaddel usuariocon un incrementade
riesgodecaidas.

Asimismo, merecda penaunaespeciamenciona la necesidadie adaptaciorde
algunodispositivosxcomercialesenotraspalabrasaladiscapacidadelosparticipantes.
En estesentido, el tensiometroo la bandade FC que resultaronmuy dificiles y en
ocasionesmposiblesde colocarde manerandependiente.

El detallede las incidenciasy quejasseguncadadispositivose encuentraen el
anexoo.
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7.1 Hallazgsey preguntade estudio

Lasaplicacioney lasnuevagecnologiagnla saludpuedertransformael modo
enel quecuidamoda saludy la atenciondela misma,sin embargogstasntervenciones
soninutilessi no sonusablesi sonaceptadapor los pacientes.

Al comenzatel proyectoSTARR no existianingunsistemasimilar en el quese
emplearandiferentestipos de intervencionesde autocuidadocon diferentestipos de
herramientasle saluddigital queademagavoregeran la experiencialel usuario Hoy en
dia, se ha avanzadoen diferentesestudiosa nivel mundial en el &mbito de la RHB
domiciliaria compartiendoalgunos aspectoscon el nuestro,aunquela mayoria se
centrdan enla RHB fisicao cognitivay no evaluabaria usabilidad Acto seguido se
enumeranlos estudiossimilares en el ambito de la RHB de un ictus empleando
herramientasle saluddigital:

- EstudioREWIRE (RehabilitativeWWayoutin ResponsivdiomeEnvironmentsgn
el hospitalVirgen del Rocioen Sevilla quetrabajael equilibrio en el domicilio
medianteuna plataformade realidad virtual. Held et al. (2018) si evalud la
usabilidad en un estudio piloto de 17 pacientesmedido por el Modelo de
AceptacionTecnoldgico

- STRIVE (Innovative STRoke Interactive Virtual thErapy) en Australia que
investigala funcion de la extremidadsuperiora través de una intervencion
interactivavirtual (Johnsoretal., 2018)(Johnsoretal., 2020)

- Rehabilitation Gaming Systemen el Hospital Universitari Vall d 6 H e byr
Hospitalsde Mar y la Esperancajondeempleania realidadvirtual enel &mbito
de la RHB ambulatoriacentrado principalmenteen la extremidad superior
(Cameiracetal., 2009).

- FitRehabestudiaunainnovadoraplataformade RHB y formaciénbasadeen la
realidadvirtual quepermitealos pacientesealizarejerciciofisicoencasabajola
planificaciény el seguimientale expertosadistancia(Borgheseetal., 2013).

- NeuroPersonallrainer (Guttman neuropersonatrainer (s.f.)) en el Hospital
Guttmany NeuronUp(Neuronup(s.f.)) enlauniversidacautbnomale Barcelona
involucradosen la RHB cognitivatrasun ictus por mediode unaplataformade
telerehabilitaciérdonderealizanejerciciosdomiciliarios.

El desarrollodel sistemaSTARR ha corsistido en un procesolargo, transy
multidisciplinar(entreprofesionaley especialistasnmateriadepsicologiajnteligencia
artificial, ingenieria, medicina, telecomuntac i o n e raufti¢ultural y con amplia

participaciondelos supervivientesle un ictus quehancolaboradaomocodisefadores.

Graciasa este esfuerzo,hemosconseguidoun sistemamultimodal con una visién y
objetivosholisticos ambiciasos y, sobretodo, realistasmedianteunaagdicacion movil
queinteractia conel usuariofavoreciendda experiencialel usuario

Los resultadosiel proyectopiloto STARR reflejaronque el sistemaesusabley
un elevadonivel de satisfaccionLos pacientescon un ictus crénico, residentesen la
comunidad con un nivel de discapacidadleve-moderado, sin distocia familiar,
manifestaromjue setratade un sistemausableen el 83% de los casos(aceptablesn el
44%, marginal en el 39%) con una mediade 67,4 puntos,superandcel margende
aceptabilidadde la herramienta(50). Ademas, los hallazgossegunlos subgrupos
revelaronqueaquellosparticipantesonun nivel de privacionmenoselevadomostraban
unatendenciaa valorarla herramientacomo usable(80% frente al 14,2%)siendoesta
diferenciaestadisticamentgignificativaconunap = 0,047.lgualmente advertimosuna
posicion muy favorable ertre los hombres(92,8% vs 50%) y aquelloscon estudios
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superioresuniversitarios(100% vs 41,6%) mientrasque las diferenciasno fuerontan
notoriasentrelos gruposde edad(80%vs 87,5%)

Enconsecuencigpodemogonsiderael sistemaSTARR comoun sistemausable
segunlas caracteristicagde cadapaciente gspecialmentenotamosguela plataformano
era necesariamentasableparatodoslos perfiles de pacientesy convieneampliarlos
estudiosal respectoNuestrogdlatosmuestrargueel sistemaSTARR eramasvalido para
pacientesnenosdeprivadoshombresy conun nivel educativoelevado.

Por estarazén serianecesariaealizaren el futuro estudiosparaidentificar qué
perfiles de pacientesse beneficiarianmas de estetipo de plataformas,cadavez mas
presentegnel @mbitosanitarioy enproyectodel + D +i. SusarMawsonetal. (2014)
desarrolironunasoluciontecnoldgicade informaciony comunicaciorcentradaen cada
paciente.Expusieron que los sistemastecnolégicospersonalizadogparala RHB de
autocuidadopostictustenian el potencial para cambiar el comportamientomotor y
promovena consecuciomledianagerapéuticasEsconvenienteonsiderael paradigma
deautomanejonasinnovacionradicalcomomaneralerepartirla RHB postictus Siendo
importantey necesariaerciorarsale quela tecnologiaselleva a cabopararesolverlas
necesidadeso cubiertagdel pacientg Mawsonet al., 2014)(Parkeretal., 2014)

Conformecon la literaturarevisadapodemodictaminarque existeunaescasez
dedatosen cuantoa la usabilidadde los sistemagecnolégicosholisticosde automanejo
en los pacientescon ictus no, asi como en otras patologiaso intervencionesisladas
Nuestrosdatosde usabilidadestanen concordanciacon la evidenciaactal sin exisir
publicacionesimilaresal andlisisde subgruposealizado.

Resaltael trabajodela herramients&5TOP(Self-management O PreventStroke
Tool) (Andersonet al., 2014) que fue disefiadaparamejorar el autocuidadode los
factoresde riesgode un ictus y prevenirun ictus secundarip particularmenteen los
veteranogle guerraamericanosle alto riesgocon historiadeictusisquémicoo AIT. Se
disefidunaplataformaweb comoherramientaenla tomade decisionegparaprevenirun
ictus secundarioSe empkaron métodosde tomade decisioneglinicasbasada®n los
datosde saluddelos veteranosgde manerague seofrecianrecomendacionesspecificas
paracadaparticipanteLos pacientesfueron10 veteranosle guerraconantecedentede
ictus o AIT que emplearonla herramientaen unavisita médicasimulada.El estudio
concluydcon unausabilidadde la herramientaaceptableaunquecon la presenciade
multiplesbarrerascomola falta de accesa informacionmultiple de manerasimultanea,
pesadeznel disefig mayoritariamenten aquellosparticipanteson variosFRCV. Del
mismomodqg no estabaclaro como acceder lasguias,materialesle educaciémi alos
planesde accion. Esta herramientade autocuidadocomparta algunosaspectoscon
nuestrosistemaSin embargogexistendiferenciagnuy evidentesnel tipo detecnologia
empleadagl tipo de pacientey el tiempode usode la intervencion.Estaherramienta
trasladdala consultapresenciah la telematicasin queel pacientepudera interactuar,
noincorporabda experiencialel usuario Subrayaiqueel binomiopacientecuidadomo
estabancluido dentrodela intervencionde autocuidado

Es digno de mencionel trabajo del proyecto CONSULT (Balatsoukaset al.,
2020) en el cual se integrdban datos de sensorescomerciales de bienestar
(esfingomandmetrosmartwatchy electrocardiograma- ECG), registros médicos
electronicosy pautasclinicaspermitiendoal pacientemonitorizarsussignosvitalesy
proporcionado consejosde saludindividualizados.El sistemaCONSULT incluia un
dashboardy un chatbot.Evaluaronla usabilidaddel sistemamedianteun piloto de 6
voluntariossanosiurante’ diasmostrandagradoy motivacionpor partedelosusuarios.
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Detectarorproblemasie usabilidadcomoexcesadeinformacion,malainterpretaciérde
los datos,mejoradel chatbotsobrelos datosde salud falta de visibilidad del estadode
transmisiordelos datos Esteproyectocomparia algunospuntosconel sistemeéSTARR,
encambiq los dispositivoscomercialegrandiferentesposotromo planteamo®l ECG
comoutil por desconfianzan unainterpretaciorseguray eficazpor partedel paciente
mediantelos dispositivoscomercialesdisponiblesen el momentode desarrollarseel
proyectoSTARR A pesaidequeunadelasetiologiasdelosictusisquémicaesel origen
cardioembdlicono pensamogue existaunaindicacionde realizarun ECG de forma
frecuentgdiaria,semanalme n s u @nungacientdrassuperaunictus Sélo conesos
3 dispositivosno creanosquesepuedanejorarel autocuidade@ompletodeun ACV que
esun procesocomplejoqueincluye otrasvariablescomola movilidad, el equilibrio, el
controldelos hdbitostoxicos,la dieta,el dolor,la deglucionseguré Tampocanostreba
como ni cudes eran las recomendacionesdividualizadasi si teniarespaldomédico.
Porotrolado,los participantesueronsujetossanosy el periododeusoeraexcesivamente
corto. Indudablementetampocoimplicarona los cuidadoresal tratarsede voluntarios
sanos.

Ponerde manifiestoasimismoel trabajode Lakshminarayaret al. (2018)en el
quesepromovia el autocuidadale los pacientedrasun ictus usanddos mévilescomo
intervenciérenel manejodela HTA. Setratabadeun ECA con50 participantesgonuna
duracionde 3 mesesen el cual empledan un esfingomanémetreonectadal teléfono
movil y los datosse comparitan con un profesionalde la saludque cada2 semanas
ajustdael tratamientdarmacoldgicessegunrel objetivoplanteadalela TA. Seconcluyé
guesetratabade unaintervenciéncon unausabilidadexcelenteparamejorarel control
dela TA frente al manejoconvencionalde la misma Sin embargo,comparadacon el
sistema&STARR, setratebadeunaintervencioninicaenel autocuidadono englobdalos
multiples aspectosque el supervivientede un ictus debe cuidar y el usuario no
interactiaba con la app, si no con un profesionalde la salud,ni disporia de planesde
actuacionni el cuidadorestibainvolucradoenla intervenciénde autocuidado

Enlaliteraturaexistenotrosestudiogde usabilidadde eHealthenotraspatologias
diferentesal ictus comq por ejemplo,la usabilidadde un sistemade autocuidadcen la
Tableten 12 adultosmayoresde 55 afiosparacontrolarla diabetegAlkawaldehet al.,
2020) En estainvestigacion.emplearonla app ASSITwell durante30 dias,en sujetos
afectoscon DM tipo 2, realizandomedicionesde glucemiadiarias. La app permita
monitorizarotrasactividadessomolasAVDB, lasAVDI, el pesolaglucemialaTA, la
temperatura, la saturacidrde oxigeno,la medicacionja ingestade agua,la informacién
dela alimentacion)asfuncionespsicologicagcomola escalade actitud),la funcionde
rol (comola escaladesensaciomecontrol),la funciénsocial(comoel networksocialde
Lubben).Al margen estaapppermiiia configurarrecordatoriogletareascompletada®
preguntascomo por ejemplofi a ¢ - dmlwen te arreglasten o y quéproporcionaéan
informacion sobrecomo el participantecreia que se esebamanejandaa lo largo del
tiempa Estainformacionpodia compararseon otrosdatosfisioldgicos, psicolégicosy
socialesLaagicacionpermitalainclusiondedatosmanualmentgasicomoautomaticos
por conexiénbluetoothde los dispositivos(glucometro,monitor de TA, monitoresde
actividad).La informacionpermanei@ almacenadanla appy podiaserconsultadgor
el participanteo por los profesionalesie la salud. Concluyeronque la aplicacionera
usable facil de aprendery aceptadan el contextodel dia a dia. Estaherramientade
autocuidadguarddamuchassimilitudesconel sistema&STARR.Exclusivamentgéenian
que controlar la DM como factor de riesgo, pero era capz de monitorizar otras
constntes, tenia recordatorios,era posible incluir datos de forma automaticapor
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bluetoothy manualmentesiendo posible verla, de maneraque el pacienteteniauna
retroalimentacionvisual de la evolucion siendo una forma de automonitorizarse
Igualmentegl profesionaldela saludpodiaconsultarlaajustandaenla medidanecesaria
eltratamentodelpacientreEl tiempodeseguimientdue corto,porlo quedesconocemos
si el pacienteera capazde mantenesuadherenci@onla agicacionalo largodeltiempo,
desconocemoslfi e n g a al@nhisea.

Recientementeen Noruega,Storm et al. (2021) llevaron a cabo un estudio
entrevistandale manerasemiestructurada 3 pacientesy 6 profesionalesle la salud
mentalsobreusabilidaddeaplicacionesnévilesenla saludenpacientesonenfermedad
mental severa (esquizofrenia, depresion mayor, desorden bipolar) En concreto,
indagaronsobre el prototipo americanode PeerTECHapp que promova educacion
respectoa la enfermedady cambioscomportamentalepositivos. Los participantes
percivieronla app como util paramandarmensajey como herramieta de soportedel
autocuidadsobresuenfermedadEl analisisreveldquela apperafacil deusartantopor
los trabajadoresomoporlos usuariodinales,esdecir,los pacientes.

7.2 Objetivossecundarios

En nuestroensayoclinico establecimosnultiplesobjetivossecundariosjue
vamosa desengranaa continuacion:

7.2.1 Automanejo

El autocuidadase puededefinir como un manejoactivo del tratamiento,de los
sintomasdel estilodeviday delasconsecuencidssicasy psicolégicasnherentesvivir
con una enfermedadcroénica (Lorig y Holman 2003) Sin embargo,no existe una
definicion gold-standarddel conceptade autocuidaddrasun ictus, ni de qué constituye
una intervencionde automanejodel ictus. (Lennon et al., 2013) No obstante la
recuperaciémel ictus escomplejay multidimensionabbarcandael mismomodoestos
puntosde autocuidadoelementobiomédicospsicolégicosy socioldgicos

Resultamuy dificil determinara efectividadde los programasde autocuidado
dadoque la evidenciaactual muestraestudiosde baja calidad, muy heterogéneosn
cuantoal tipo deintervencionmomentoen el queseaplica,tiempoenel queseaplicay
lasvariablesgquemiden.Adicionalmentelasintervenciones estudiono sedefinenni se
explicanconclaridadenla mayoriadelos estudiosquizasporqueno hayaunadefinicion
claradequéesel autocuidady quésedebehacery menosalnexistenherramientasle
medidaggold-standarchi validadasni especificaparael ictus. A todosestospuntos,se
debeafiadidaimposibilidadderealizarunECA dobleciego(Bogeretal., 2013)(Lennon
etal., 2013)(Fryeretal., 2016) A pesardeestadimitaciones sabemosjuela evaluacion
delos programagie autocuidadpdeben comprendeal menos2 puntos:si las personas
desarrollanhabilidadespara manejar su propia saludy si estashabilidadestienen
consecuenciasnunamejorsalud Unabuenaalternativgparamediresteautocuidadson
los PROMScomopor ejemplola funcionalidad el controldelos sintomasanimoy CV
(Boger,2014).

Debido a que el automanejoenglobamudltiples facetas,evaluanos el mismo
medianteel SSMQqueincluyelos PROMsmencionadasEn el momentadel disefiodel
estudio, no existia ninguna escalavalidada especificade ictus y mucho menosen
castellano.Simultaneamentanedmos las variablespropiasdel autocuidadofuncion
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fisica controldelos FRCV,cambiosenel comportamientaeautogestionytilizacionde
recursosanitariosadherencial tratamiento Seguidamentedesglosamokbs mismos.

7.2.1.1 Independencianlasactividadeslela vidadiaria

Los participantesdel ECA del proyecto STARR se encontrabaren una fase
cronicadela enfermedadin esperarsdiferenciasenla funcionfisica Aun asi,el grupo
control obtuvo una mejoraen su nivel de independencian las AVD existiendouna
diferenciasignificativaa lo largo del estudio(p=0,024 en AVDI) y respectoal grupo
experimentaénla visitafinal (p=0,015enAVDB y p=0,021enAVDI).

Unametarevisionde 13 revisionessistematicaglirigido por Parkeet al. (2015)
encontréquelas intervencionesle autocuidadanejoraronsignificativamentdas AVD,
el nivel deindependencig la mortalidaddelos supewivientesdeun ACV. Sinembargo,
estosresultadosdebeninterpretarsecon cautelaya que las revisionessisteméaticasy
estudiosque demostrarommejorasen la funcion (AVDB y AVDI) se ejecutaroncon
participanteenfaseagudao subagudalelictusenla cualsiquesepreveiarincrementos
enel nivel deindependenciaientrasqueenlos estudiosconindividuoscronicos donde
la fasederestauracidy compensaciogasehancompletadono seidentificaroncambios
(Parkeetal., 2015)(Fryeretal., 2016)

Por otro lado, en un estudiollevado a cabo por Vloothuis et al. (2019) no se
obtuvieron mejorasen las AVDB en aquellos pacientessubagudosgue realizaban
ejerciciosindicadospor el terapeutaa travésde unaappen el mévil conla facilitacion
del cuidadorinformal.

7.2.1.2 Comportamientosle autogestiondieta, ejercicioy toxicos

Los comportamientosde autogestibnson otro punto importante a medir.
Recordemosguelasintervencionesleautocuidadamo sonun meroadiestramientadelos
pacientey cuidadoressi no quese pretendaun cambiode comportamientgaralograr
resultadogpositivosenla salud.

En nuestroestudiodetectamosinamejoraa lo largodel tiempoenla adherencia
ala dietamediterrane@nambosgrupossiendoestadisticamentggnificativadentrodel
grupocontrolalo largoel tiempo(p=0,002). No obstante|os valoresde la adherencia
eranbuenosnambosgrupos.

Los pacientesle nuestroECA autoinformarorde su actividadfisica (activosvs
sedentarios)o obteniendaingunadiferenciaalo largo del tiemponi entregrupos.De
hecho,todosreportaronrealizaractividadfisica, perono encontramodga viabilidad de
medir la intensidadni la frecuenciade la mismapor precisarmonitorizacion24 / 7. El
ejercico se debe practicarde una forma correctacon una intensidad,frecuenciay
duraciénadecuadasDe estamaneraseraposiblerecolectaros frutos del esfuerzoen
resultadode salud.Recomendamosalorarla posibilidadde mensurarestavariableno
comounavariabledicotbmicade si 0 no, si no enrelaciéna su duracion,intensidady
frecuencia.

Los datossobreel consumade toxicosapuntdan a unincrementade fumadores
activosy de abstemiossin serestasdiferenciasestadisticamentsignificativas De este
modo, advertimosque e sistemaSTARR no modificd el comportamientdrente al
consumadetéxicos Ponemosnrelievela dudarazonablesobreel tipo de herramienta
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demedida.Tal vezhabriaquehaberlomedirlode otramaneranasobjetivaqueno fuera
un cuestionaricautoinformadm quizaslasestrategiagspecificaparala deshabituacion
deestasadicionesseammasindicadagjueel sistemaSTARR

EnCoreaKim etal. (2013)condujerorun ECA sobreun programadeeduca&ion
web de 9 semanagon sesionesemanalesle 1520 minutosdirigidas a pacientegjue
hubian superadoun ictus en el dltimo afio y que vivian en la comunidad Los
paarticipants no solo tenianaccesalassesionesnultidisciplinaressinotambiénalinks
externos de informacion verificada. Reportaron cambios significativos en el
comportamientdrente al ejercicio, consuno de sal, fruta y verduras A pesarde los
buenogesultadosgconsideraon queestetipo deintervencionepodrianserméseficaces
enetapagrecocegslela enfermedadAun asi,no objetivarondiferenciasenel consumo
detabaconi alcohol.Debidoa la naturalezaadictivade estostoxicos,apuntarorquela
intervenciénde cambiode comportamientalelda sermuchomascomplejainterviniendo
otrasvariablespsicoldgicade controly de motivacion En nuestrosistemade saludde
Osakidetzaexistenconsultasnonogréaficagparael abandonale toxicoscomoel tabaco
dirigidas por neumélogosTambiénexistenprogramasespecificogaralos problemas
psiquiatricos de consumo de sustancias(cocaina,a n f e t a midingalss éppr
psiquiatrasy en algunoscentrosneuropsicologosDicho esto, probablementseamuy
ingenuocreerqueel sistemaSTARR puedamejorarel consumade estasadicciones.En
futuros estudios,se sugiereprimero definir con exactitudla herramientade medida
evaluarel gradode dependencieel tipo de personalidadla existenciade psicopatologia
y sirequiereunaestrategiajenerab individualizada.

7.2.1.3 Adherencia

La adherencial tratamientaesclaveparaalcanzaunosresultadosatisfactorios
enla enfermedadEl mantenimientale la adherencian la cronicidad,siemprehasido
un reto paralos sistemasle saluddurantedécadassiendopartede las politicasde salud
como en el casode Osakidetzagl Kronik ON (Osakidetza Departamentale Salud,
2014)

Merece poner de manifiesto que la mayoria de los participantesdel grupo
intervencién(un 90%), secomprometierorcon el sistemaSTARRY lo integraronensu
rutina diaria de cuidadosdurantelos 6 mesesde seguimientoPodemosasumirque la
adherencial sistemafue muy alta. Pesea todo, la intensidady frecuenciade usosigue
siendounaincognita.

Laadherencial tratamientdarmacolégicdue muy buenaennuestreensaygcon
un cumplimientototal enel 44,56 y enun 50% de aquellosdentrodel grupocontrol e
intervenciorrespectivamentesin obteneriferenciasestadisticament&gnificativas

Los datosrelativos a la adherenciaal tratamientono farmacolégicose han
expuestenanteriormentenel apartadale autogestion.

Respectoa las variablesfisiol6gicasy los datosanaliticos,demostramosina
mejoraentodoslos parametrosin diferenciasestadisticamentggnificativas exceptcen
las diferenciasdel HDL entrelas visitas (p=0,014),al igual que otrasintervenciones
descritasen la literaturacentradasen programagsie educaciornweb (Kim et al., 2013)
(Whiteheady Seaton2016)

Podemosefalaunamuy buenaadherencial tratamientcsin obtenediferencias
estadisticamentggnificativasalo largodel tiemponi entregruposenconcordancizon



la literaturarevisadarespectaa las estrategiasle autocuidadqFryer et al., 2016). Sin
embargo,en otros estudios,las intervencionessencillasproporcionadason teléfono
movil o en paginaweb paraaumentara adherenciaa la medicacibnmostraronuna
evidenciafavorable aunquedébil, con efectosbeneficiososnodestogKim etal., 2013)
(Bishopet al., 2014) (Palmeret al., 2021) Esimportanterecordar,que el merohecho
aisladode entregamun panfletono essuficienteparamejorarla adherencigFryeretal.,
2016)

Asi nuevamenteadvertimosla dificultad en compararnuestrosdatos con los
estudiospublicadosen la literaturaactualpor la heterogeneidade la intervencion,del
momentodeintervencionduraciéndela mismay tipologiadel participante Aun asi las
nuevastecnologiagpuedenmedir los resultados pfreciendouna retroalimentaciorde
como estacumpliendoel tratamientoy consiguiendolos objetivos planificados.La
evidenciaactualdemuestrainacapacidadositivaparael i e n g a w la imaivacion
generadgpor las nuevastecnologiasen los tratamientosde RHB y en el autocuidado
favoreciendola consecucionde objetivosy consecuentementeynos resultadosmas
satisfactoriogKerr etal., 2018)(Langanetal., 2018).

No obstanteexistendatosdiscordanteseportadosnla literatura(Elank-de Kok
etal., 2011)contasasde abandonale hastael 25%. La adherencidiene potencialpara
influenciarlos resultadosie lasintervencionesle saluddigital, infraestimandal efecto
dela intervencion A pesardela evidenciadiscordanteon limitacionesmetodoldgicas,
no nos cabe ningunaduda de que la eSalud,con todos sus componentesseauna
herramientaprometedoraque junto con la potenciaciénde la experienciadel usuario
derivenenun cambiodetendencigenel futuro.

7.2.1.4 Cuestionariale autocuidado

En nuestroestudio,empleamo<l! cuestionariode autocuidadadesarrolladgor
Boger(2014).Sefialamosinamejoraevolutivaen el grupointervencion sin obtenerse
diferenciassignificativasentre gruposni a lo largo del periodo de seguimiento Esta
minima diferenciase puedeatribuir a que la encuestaSSMQ no seasuficientemente
sensiblecomoparamedir pequefiog€ambios Nuestrosdatosno soncomparablesonla
literaturarevisadapor diferir enlasherramientasle medida.

Porlo tanto,comoyahemosgdiscernidcalo largodelosresultadoy la discusion,
el conceptode autocuidadcen la RHB postictustiene un granmargende mejora,enel
consensode la definicion del concepto,en la determinaciénde qué intervenciones
realizar,cuandoddnde porquién,como,conquéintensidadporcuantaiempo,asicomo
las herramientasde medida fiables, sensiblesy especificas Existe una potencialy
estimulantdineade trabajoparala realizaciénde futuros estudiosy la continuidadde
esteproyecto.

7.2.2 Alfabetizaciérenlasalud

La alfabetizacionen saludson conocimientos/ habilidadeselacionadoson la
saludy sepuederpbteneratravésde entornosenpersona enlinea.Esteultimo incluye
sitiosweb, redessocialesy el usode sistemagie datosde salud.Al buscarinformacién
de salud,los usuariosde Internetdebenutilizar un enfoquecritico paradeterminarsi la
informacion obtenidaes correcta.A menudo,la informacién publicadaen linea se
presentaerroneamentelo que puedeconfundir o informar mal al usuario sobre el
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contenido(Da Fonseceet al., 2021) Se hareportadounaasociaciorentreel nivel de
alfabetizaciordigital y la mejoraenla tomade decisionesonllevandoa unamejoraen
el bienestar(Xu et al., 2021),asicomoun mayor nivel de satisfaccioncon la relacion
medicopacienteconel MAP enaquellosconunaalfabetizaciérdigital elevadaquea su
vezestdligadaaaquellogpacientesnasjovenesy conmayornivel deestudiogDe Rosis
y Barsanti,2016)comosehacomentad@reviamente

En nuestranvestigacionsecrearoncuadernillognformativosa los cualesseles
afadiainformaciénindividualizadacomo la FC de entrenamiento la cargade los
ejerciciosdefuerza.No estudiamogl nivel dealfabetizaciérdigital, aunquesi tenianun
accesodentro de la app VERA a links de divulgacion sanitariafiables de Stroke
Association.

Losdatosde nuestroestudiomostrarorresultadosontendencialecrecientenel
cuestionariogenéricoTOFHLA a lo largo del tiempo en el grupo intervencion Por el
contrario, en la encuestaespecifica,estos datos fueron favorablessuperandoa la
puntuacion obtenida en el grupo control sin mostrar diferencias estadisticamente
significativas No tenemogxplicacionparalos datosrelativosal TOFHLA. Posiblemente
seasecundarica un error en la medicion,de todos modos los datosdel cuestionario
especificocorroboraon los hallazgoscon la evidenciacientifica (Kim et al., 2013)
Obedecienda est informacién podemosdeterminarcon prudencia,que € sistema
STARRmejoréel conocimientadelictus

7.2.3 Estadode animoy el aislamientcsocial

La depresidnla ansiedad el aislamientcsocialsonunacomplicaciona evitary
tratarenlos supervivientesle un ictus pudiendoensombreaeasimismola CV (Fryeret
al., 2016)

En nuestroexperimentoseialamosinamejoraenel nivel deansiedaccnambos
grupos,principalmenteentrelos participantesdel grupo control Serconsciete de las
limitacionesfisicasy funcionales de la gravedadde la patologiaacaeciday de las
repercusionesocialesfamiliaresy econémicaspuededesembocaenun afrontamiento
a la nuevasituacion que genereansiedad Es importantedestacar,que tal vez, los
resultadosle nuestrosanalisis,seanunapartedela fasedel duelo.No consideramosgue
estosresultadoseanpatoldgicosen consonanci@onla evidenciaactualquereflejaque
los usuariosde unaintervenciénde autocuidadano mostraon unosnivelesde ansiedad
o depresiorsuperiores los del grupodetratamientaconvenciona(Fryeretal., 2016)

7.2.4 Calidaddevida

La CV esun valor ampliamenteestudiadoen el ictus y en las patologiasque
derivanen discapacidad.

En nuestroestudio,notamosuna discretamejorade la CV genéricade menor
pendienteen el grupo intervencion, mientrasque la CV medida con una encuesta
especificanelictus,sefialunamejoraenel grupoSTARRalo largodeltiempoy enla
visita final, con mejores puntuacionesrespectoal grupo control sin diferencias
estadisticamentggnificativas

Existen discrepanciasen la literatura actual en cuantoa la mejoraen la CV
medianteintervencionegle autocuidadoEn el metaanalisigle Parkeet al. (2015) se
menciondan 3 revisiones sistematicas que no demostraron ninguna mejora
estadisticamentggnificativa.



Enlaprimera(Aziz etal., 2008) seevaludunprogramaleRHB enictuscronicos
queresidianenla comunidadenla quela CV era un objetivo secundariesin especificar
guéelementosie medidasecomparaon.

El segundcestudio(Leggetal., 2006) incluiapacientegonunictusquerecibian
tratamientaehabilitadorsin especificalel momentodela fasederecuperacionmediala
CV conla escala\otthinghamHealthProfiley Neurocholmostrandeescasogstudiogle
calidadal respectaomoparaobtenerconclusionegirmes.

La tercera revision sistematica(Outpatient Service Trialists,2003) incluia
supervivientesleunictusquevivian enla comunidady recibian tratamientaehabilitador
durante el primer afio posictus, no especificha en qué momento de la fase de
recuperaciérestban y evalabala CV como objetivo secundariccon las medidasde
Nottingham Health Profile, Euroquol, Katz adjustementindexsatisfacabn en las
actividadesde ocio, Pe a r | mia poinsquality of life scale,MOS 36, The Older
AmericanResourcesnd ServicesScalesZPhysicalHealthy Wellzeing. La revision
conclua una tendenciaalcistaen la CV sin evidenciasuficienteparalanzarresultados
concluyentes

Una revision sistematicgposteriorque analizabaespecificamentéa CV de las
intervencionesde autocuidadoen ictus (Fryer et al., 2016) exponiaque aquellos
pacientegjuerecibian estrategiadeautomanejoreportabammejorasenla CV demanera
significativa En él, destacarque su objetivo principal era determinarla CV de las
intervencionesde autocuidadotras un ictus, en cambiq la CV de los ECA que
mencionéa, salvo en uno (Lund et al., 2012) no tenian como objetivo principal el
mismg siendouna medidasecundariay por lo tantola potenciadel estudio,tamafio
muestral etc. no eseban enfocadosa obtener esos resultadosde medida con el
consiguientgosiblesesgoAdemasgl tipo de pacientey la medidadeintervencioneran
heterogénea Sin embargoJa medidade CV generalempleaddue el SF-36 y como
herramientalemedidaespecifica@mplearorel strokespecificquality of life scale ambas
sereportaon claramentey, por lo tanto, los estudiosde estarevision sisteméaticaeran
compagbles en cuantoa la herramientade medida(Kendall et al., 2007) (McKennaet
al., 2015)(Tielemansetal., 2015)(Jonestal., 2016)

En cualquiercaso,al igual que en la mediciondel autocuidadolas escalasde
valoracion el tipo de pacientey los estudiosno fueran comparablegnla mayoriadelos
casosNuestrogdatosconcuerdarconla literaturarevisada.

7.2.5 Datosrelativosal cuidador

Los cuidadoresinformales de un ictus debenser parte integral del plan de
autocuidadgaraalgunosautoressomoAldehaimetal. (2016)y Satinketal. (2018) Los
cuidadoresprincipalmentdasesposasyencomo suvidadaungiro de180gradosenun
segunddrasel ictusde suconyugel a cargaincrementgroporcionalmental gradode
discapacidadelpacienteLarutinasociolaboray familiar seve profundamentafectada
especialmentenaquellosctusenpacientegovenegjuesontrabajadoreactivosy tienen
hijosasucargo

En nuestroestudioobservamosina tendenciadecrecienteen la necesidadiel
cuidador medido por el CSI en ambos grupos sin diferencias estadisticamente
significativassiendoel gradode necesidadcho indicativo de intervencionpor partedel
personabkanitario.
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En la literaturarevisada(Kim et al., 2013) comprobamogjue los programas
educativosonline de automanejoreducianla necesidadiel cuidadory aumentabara
maestriadel paciente.

En una revisidn sisteméaticareciente sobre el impacto de la eSaluden los
cuidadoresleunsupervivienteleunictus(Aldehaimetal., 2016) pusierordemanifiesto
quela evidenciaeramuy limitada. Se podiaconcluir que aquellospacientesuidadores
gueempleabarsistemagie eSaludbasadosn webs,emailsy / o llamadastelefonicas,
mostrabamnamejorpreparaciémlel cuidadory conunamejorapotencialkenlossintomas
depresivos pero la evidenciano mostrabadiferenciassignificativasen la cargadel
cuidador,en las habilidadesde resoluciénde problemasgen la CV relacionadacon la
salud,ni enel soportesocial.A pesadela escas&videnciagstogdatosplanteabammomo
posible estrategiaprometedoragel desarrollode programasde intervencionde ictus
enfocados los cuidadoresle manergrecoz.

Recientementse ha publicadootra revision sistematicg AndradesGonzalezet
al., 2021) dando a conoceruna tendenciaa la mejora, no solamenteen la salud
psicolégicasinoquetambiénenla resolucionde problemagelacionadogonel cuidado
y enla prevenciérdelascomplicaciones.

7.2.6 Utilizacionde losrecursossanitarios

Sepresumeayuela utilizacibnderecursosanitarioses maseficienteal mejorarla
toma de decisionesy resoluciénde problemas.En nuestroestudio,el grupo STARR
realizOmasvisitasal SUy al MAP, quizaspor un mayorcontroldelos FRCV conlos
dispositivosconectadoy los planesde actuacion Graciasa ello, sediagnosticaroruna
arritmia, unacrisis hipertensivay semejoréel controldela TA en 3 casosAcaso,esta
ausencialereducciondevisitasalos profesionaleslela salud,bienal SU, bienal MAP,
seaunareconducciérdel manejode estaspatologiasque de otra manerano se habrian
diagnosticad® no sehabriandiagnosticadalemanergrecoz porlo tanto,seael reflejo
deunaadecuaciomlela utilizaciéndelos recursosanitarios.

Por otro lado, e niumerode visitasa especialistague similar en ambosgrupos
suponiendoque eran visitas programadasya que los diagndsticosprecocesde las
complicacionescitadas se manejarony controlarondesdela consultade Atencién
Primaria

Nuestrosdatosdifirieron con aquellosde la literaturarevisadadondeprogramas
de autccuidado (Bishop et al., 2014) mostrabanuna mejoraen la utilizacion de los
recursossanitarios disminuyendoel namero de visitas en 3 mesesmediante una
intervencionsencillade seguimientaelefonicoo en estudiosalgo masrecientesdonde
incluianel binomio pacientecuidador(Aldehaimet al., 2016) gue empleabarsistemas
de eSaludbasadoenwebs,emailsy / o llamadagelefénicasmostrandaunareduccion
enel nUmerodevisitasal SU.

La utilizacidon de recursoses un componenteimportante para calcular la
rentabilidadde las intervencionesHastala fecha,los analisisde costeefectividadno se
handifundidoenrelacionconel automanejalelictus(Fryeretal., 2016) destacandana
direccionimportanteparafuturasinvestigacioneskn la revisionsisteméticaconducida
por Elank-de Kok etal. (2011)si destacabata reducciénenel gastoy consumamédico
al comparaherramientasle saluddigital conel tratamientaconvencionakn patologias
aisladassomola DM o enmascomplejascomoenfermedadardiovascular.
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Recientemente Hodkinson et al. (2020) estudiarondiferentes modelos de
autocuidadaleterminanda@ travésde un metaanalisigjuelos modelosde autocuidado
con soporteregular,disminuianla utilizacion de recursossanitariosy mejorabarla CV
enlos pacientesasmaticosndependientementde suseveridad.

El analisisdelos costessedeberiaealizarconla perspectivalel sistemade salud
y los costesdirectos. Los datosrecopiladosservirianpara conocerel costereal del
procedimientoen condicionesde practica habitudes y los costesderivadosde la
implementaciérde un sistemade autocuidadoAun asi,la evidenciaparadeterminarel
costeefectividadde estasherramientasno es buena,es insuficiente por limitaciones
metodologicasmportantes.

Esrelevantesubrayaquela recopilacionde estosdatos junto conlos datossobre
efectividad y utilidad, permitiran estudios posterioressobre analisis econémicoy
rentabilidad utilidad paraayudarala tomadedecisionesobrequéalternativasonmas
efectivasy eficientesdesdeel puntode vistadel sistemay politicasde salud.

7.2.7 Complicacioney recurrenciasctales

La reducciénde riesgode sufrir un ictus por un mejor manejode FRCV esta
ampliamentereportadaen la literatura desdehace décadagAntithrombotic Trialists'
Collaboration2002)(Chréininetal., 2013)(Sandercocktal., 2015) Ennuestraestudio,
notificamos3 episodics ictalesen el grupo control, siendo2 AIT y un eventofatal. A
pesardetodo,un periododeseguimientale 6 mesessinsuficienteparadeterminassi un
ictusrecurrenteesdebidoa un peor automanejgor no disponerdel sistemaSTARR

En nuestroestudio,el grupoexperimentateportdmenoscomplicacionegneste
periodode tiempo sin ser las diferenciasestadisticamentsignificativas.La evidencia
actual es inexistenteen cuantoa las estrategiagie saluddigital y las complicaciones
derivadasde un ictus a diferenciade otras dolenciasen las que si se han reportado
menorescomplicacionexomo es el casode la DM, las enfermedadesardiacasy las
enfermedadepulmonarescrénicas(Elank-de Kok et al., 2011) (Whiteheady Seaton
2016)

7.2.8 Reaccioneadversay eventosadversos

Corroborandola evidenciaactual nuestroestudio no reporth ningun efecto
adversoni relacionadocon la enfermedadni con las herramientasde salud digital
(dispositivosconectablesyearablesmovil, planesdeaccionmédica DSS)(Fryeretal.,
2016)(Cadilhacetal., 2011)(Xing y Wei, 2021)(Palmeretal., 2021) Cabedestacague
algunosdispositivoscomola basculapuedenserpeligrososen pacienteson un déficit
neurologico Esimportanteteneren cuentael riesgode caiday prevenirlotantoconlos
dispositivoscomoconlos ejericiosdomiciliariosdisefiadoparacadapaciente.

7.2.9 Satisfaccion

La satisfaccioresun sentimientade bienestao placerquesetienecuandoseha
cubierto una necesidad.Se trata de una valoracién subjetivay que dependede la
personalidadiel usuarioy delasexperienciagitalesprevias.
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En nuestroestudio,la satisfaccionde la tecnologiase muestramuy elevadacon
unamediade4,5enla encuestae QUESTmientragjueenel cuestionarialesatisfaccion
el 83% de los participantesse mostré muy satisfechoy el 17% restantesatisfecho.
Subrayarque mas del 90% de los pacientesyolveriaa participaren un ECA con el
sistemaSTARRIo quedenotaenun elevadonivel de satisfacciory agrado.

No existentrabajosenla literaturarevisadaqueevallerla satisfacciordel usuario
final conla saluddigital comoobjetivoprincipaldelasherramientageautomanej@nla
poblaciéntrasun ictus. En un estudiorecientepublicadoen septiembradel 2021 (Xu et
al., 2021)demostraromunaasociaciorpositivaentrela alfabetizaciéren la saluddigital
junto a la capacidadde toma de decisionesy el bienestar.De la mismamanera,la
asociacionentre el nivel de alfabetizaciony la satisfaccioncon la relacion médico
pacienteen AtenciénPrimarig estabalirectamenteelacionad enel estudioDe Rosisy
Barsanti(2016)detectandainatendencianasfavorableenaguellosconmayornivel de
estudios, es decir, cuanto mayor era el nivel de estudios,mayor era el nivel de
alfabetizaciondigital en la salud mejorandola satisfaccionde la relacion médicoe
paciente En cualquierade los casos)a satisfacciomo eramedidacon la eHealthsi no
conla capacidadletomade decisioneg la relacionconel MAP entrelos usuariosque
incrementabasusconocimientogle saludatravésde lasherramientasle saluddigital.

Enun estudiollevadoa cabopor Johnstoretal. (2007),seevaludla satisfaccion
deun programade autocuidad@omoobjetivosecundari@nel queempleabanlurantes
semanas,in libro detrabajobasadaenla teoriade la terapiacognitivo-conductuapara
cambiarlos pensamientosobreel control, el afrontamientoy la recuperaciérde la
discapacidadecundaria unictus.En esteestudioseobjetivbun alto porcentajalefalta
de adherenciaperoentrelos quesi lo completarongl nivel de satisfacciérerabueno.
Aunque la satisfaccionera aceptable]lama la atencionla falta de adherenciaen un
periododetiempotancorto. En nuestroestudio tantola adherenci@zomola satisfaccion
fueronmuy buenas.

En la revision sistematicallevada a cabo por Elankde Kok et al. (2011), se
reportaronestudioscon satisfaccionaceptableen condicionescronicas medianteel
empleode herramientasle saluddigital. En concreto,se centraroren la satisfacciorde
la teleconsulta en diferentes especialidadescomo telepsiquiatria, enfermeria,
dermatologiay consulta de medicina general. No obstante, las limitaciones
metodolégicagrandisautiblesya quelos estudiosno eran comparablegor tratarsede
enfermedadediferentestipologiadeintervenciérdesaluddiferentey ain masencuanto
al tipo de comparacion,asi pues algunos afiadianla intervencion al tratamiento
convencionamientrasgqueotroslo comparaban

Porotro lado, lasescalagle valoracionde satisfacciorempleadagnla literatura
eranheterogéneas$abitualmentedisefiadaparael estudio.Estafalta de unanimidaden
la herramientale medidahacequeno seancomparablegntresi.

7.2.9.1 Accesibilidad

La accesibilidaddel sistemacreadofue buenapresentadaiertasincidencias
técnicagjuesehanexpuestenel apartadaleresultadogoincidiendaconla mayoriade
los estudiogjuesemuestrarenel apartadale usabilidaddela discusionNo tienecabida
enestatesisdiscutirlasdiferenciasentrelasincidenciasde un sistemade autocuidadg
otro desdeun prismatecnolégico.
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8.1 Fortalezas

El proyectoqueaquisepresentalisponede variasfortalezasUno delos puntos
fuertesdel estudicesquesellevé acaboenun entorno real demanejodeenfermedades;
hechoqueaumentasu aplicabilidady futuratraducciona la practicaclinicahabitual,es
generalizableperoquea su vez complicasu realizacion.Por esoqueremosiestacael
enormeesfuerzajuesuponeaealizarun estudiode estasaracteristicagnlos domicilios
delos pacientey conun seguimientanuy minucioso.Todo estoaportaun mayorvalor
al estudioy a susresultados.

Otro puntofavorableesla inclusion de los cuidadoresenel binomioatratar.Es
desobraconocidoquelos programasle autocuidadseasociara mejoresresultadosEn
el casodelictus,no seconocecuéalesla mejorintervencionBogeretal., 2013)(Lennon
etal., 2013)(Fryeretal., 2016)perosi queestadescritda importanciadelos mismosen
todoel procesqSatinketal., 2015)(Warneretal., 2015)(Clark etal., 2020).De hecho,
serecomiendajueseconsideencomoparticipantesompletosdel programaNoeetal.,
2021). Precisarsoporteparasuspropiasemocionesomo muestramuestrogdatoscon
unniveldeCV lejosdel 6ptimo.Lasconsecuenciagdeunictus,vanmasalladel paciente,
afectana los cuidadoresnformales a nivel fisico, psiquicoy socioeconémicdamiliar
empobreciendta CV (Satinketal., 2018)

Respectal tiempo de seguimientq nuestroestudioesmuy superioral de otros
previamentgublicadossobrela usabilidadde appspaginasvebsu otrasintervenciones
tecnologicagnel autocuidadaleunictus,quesebasbanenla experienciale 1 dia,una
semana3d me s e EamlanzarconclusionesAun asi,creemosecesarida realizacion
de futurasinvestigacionegon periodosde seguimientanasprolongadosy con mayor
tamafiomuestral,suficientesparapoderidentificar fehacientementsi un programade
autocuidaddrasun ACV es capazde prevenircomplicacionesecundariagomo una
recurrenciactal eidentificarcualessonlos posiblesfactoregjueafectarenla adherencia

8.2 Limitaciones

Los pilotos jueganun papelimportanteen la investigacionrmédica,peropueden
sermalinterpretadosnfrarrepresentadosmalempleados.

La principal razénparaejecutarun estudiopiloto es paradeterminarlos datos
preliminaregdela medidaderesultadalel objetivoprincipal,esdecir,paradeterminael
tamafiomuestradeun ECA maslargo.

Los pilotos randomizados,se llevan a cabo como ensayo de un ECA,
probablementenulticéntricoy largo. Estopermitedeterminaidos procedimientogn su
lugar,determinatos criteriosdeinclusion/ exclusiénJa preparaciérdela intervencion,
la comprobaciérdel materialy el equipamientogntrenamientdel personaly valoracion
delaintervencion(Lancasteetal., 2004)

Existencinco limitacionesprincipalesen esteestudioque podrianabordarsesn
investigacionesfuturas. Estas limitaciones estan relacionadascon los obijetivos
secundarios.

Enprimerlugar,el estudiosecentréentodoslos pacientegonictuscrénico que
acudiana la consultade Neurorehabilitacionmientrasque el riesgode sufrir un ictus
recurrenteesdiferentealo largodeltiempo,comosehaafirmadoennumerososirticulos
de las ultimas décadagMohanet al., 2011) (Flachet al., 2020) Por lo tanto, esbien
sabidoguelos pacientegienenun mayorriesgoenlos primerosé mesessiendoel riesgo
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enel primerafiomasdel dobledelriesgoanualpromediodelos 4 afiossiguientesaunque
esteriesgopermaneci@lto por hastacinco afiossi comparamosonpoblaciongeneraly
hastadiez afiosparaalgunosautoregBurn et al., 1994) Seestimaquelos mecanismos
subyacentesl ictus recurrenteson complejosy multifactoriales,aunquela mayoriade
los ictus recurrentesondel mismotipo que el primer episodioictal. Sabemosjuelos
pacientescon ACV recurrentetienen una mortalidadmarcadamentenas alta que los
pacientescon un primer ictus y la recuperaciény prondstico funcionalesse ven
ensombrecidosespecialmentesi la recurrenciaafectaal hemisferio contralateralal
primerictus.

En segunddugar, e tamafo dela muestraerapequefioDadoquesetratadeun
piloto, la muestrano posee una potencia suficiente para presentarsignificacion
estadisticalo que avalael hechode la necesidadie un ECA con un tamafiomuestral
mayor. En cualquiercircunstanciainformamosde 3 eventosctalesrecurrentesiendo?2
episodiossquémicodransitordsy unictus condesenlacdatal. No seinformaronmini
ACVs.

La estratificacionde los resultadossegunel tiempo desdeel primerictusy el
namero de ACV previos puedereducir la heterogeneidadpero para proporcionar
informacion importante con respectoal riesgo de recurrenciadel ACV, deberiamos
realizarun ECA conun seguimientomas prolongado y un tamafiode muestranayor.

Lasultimaslimitacionesserefierenalas medidasde resultado. Porunlado,no
existeunaherramientaitil parapodermedirel autocuidadgor lo quehemosempleado
muchas medidas pudiendo dar la impresion de fifishing expeditiod. Ademas, las
variablesquehemosconsideradsonblandasy / o subrogadasPor otro lado, el SSMQ
esta descrito como apropiadoy especificopara medir el autocuidadodel paciente
superwvientede un ictus (Boger,2014), perotal vez no seasuficientementeensibleal
cambioy noestévalidadoal castellanoAsimismo,lamedidadesatisfacciorfueadaptada
y laencuestale conocimientalelictustampocaoestarvalidadag AguirrezabalJuaristiet
al., 2016) Sumadoa esto, algunasmedidasfueran autoinformadasmostrandouna
ausenciale cambioalo largodel tiempohaciéndonogpensarmuelos resultadosio sean
acordexonlarealidad.

Finalmenteno fue posiblemedirla fidosi deintervenciondadoquesuponemos
cada pacienteempled un tiempo y una intensidaddiferente con cada dispositivo,
aplicaciono lecturay consultade los cuadernillosinformativos. Se requierenmas
estudiogparamonitorizarla fidelidad al programade autocuidado.

Portodo ello, los resultadogpresentadogebentomarsecon muchaprecaucion.
Setratade un estudiopiloto, conunapequefianuestrade pacientesguesin dudahabra
gueampliarparatenerla potencianecesarigarasustentata evidenciadelos resultados
expuestosprincipalmentesncuantoalos objetivossecundarios.
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CONCLUSIONES

1.

9.

Los sistemasde autacuidadodebenser multidimensionalesy centradosen el
usuarioparapoderindividualizar las necesidadedps objetivos planificados,
mensajeslefeedbacky recordatorios

Serecomiendainaprueba de conceptopreviaa un ECA enel desarrollodeun
sistemade autocuidadempleandeHealthparaayudarseale un disefiocentrado
en las necesidadey experienciagde los usuarios,detectarerrorestécnicosy
problemasieaccesibilidad

El sistemaSTARRfue usabley agradé de maneramuy positivagenerandana
granexperienciadel usuaria La usabilidadfue mayorenlos pacientexon
mayornivel de privacion.

La adherenciaal sistemade autocuidad@& TARR fue muy buenamejoranddos
parametrosnaliticosfisiologicos,adherenciala dietay probablementeambién
laintensidady frecuenciadeejerciciomediantaun chatbotentretenidy feedback
preciso,de confianzay sencillode entenderFinalmenteesposiblequeel mejor
manejodela enfermedadonlleveaunadisminuciéndelascomorbilidadesomo
lasrecurrenciagonunamenornecesidadie recursosanitarios.

Los médicos rehabilitadores deberian considerar usar tecnologia eHealth
personalizadapara motivar y enganchara los pacientesincrementandosu
conocimientalelictus,autocuidady calidad devida conpotencialparacambiar
sucomportamienty promovera consecuciomle objetivosvitalesy funcionales.
Las escalasde medida del autocuidadesson muy heterogéneasSe recomienda
desarrollaunaescalade medidaespecificasencillay sensibleal cambio.

7. Serequiererintervencionesnasespecificaparamanejalasadiciones.
8.

El sistemaSTARRnoincremend el nivel de ansiedagddepresiomi necesidades
del cuidador.
El sistemadeautocuidad@&TARRfue accesibley segura

10. Sedeberiaexplorar el empleode sistemasie autocuidadan fasesubagudalel

ictus que pudieran mejorar el conocimiento de la enfermedad, los
comportamientosle autogestionla funcionfisicay consecuciémle objetivosen
la RHB.
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ANEXQ: CONSENTIMIENTMFORMAD@PROBACIANELCEIM
AprobacionCEIm

C E I I I I ¢ EUSKO JAURLARITZA

Euskadika Medikameniuen GOBIERNO VASCO
galmeko Ikerkuntza Batzarde Etikaa

Comité de Etica de Investigacan CSATLN SAILS

con medicamentos de Euskad

DEFARTAMENTO DE SALUD

INFORME DEI COMITE ETICO DE INVESTIGACTON CLINICA DE EUSKADT
{(CEIC-E)

Arantza Hemandez Gil
Secretaria del CEIC Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comité de acuerdo a la ley 142007 de Investigacion Biomédica, principios éticos de la
declaracion de Helsinki, vy resto de principios éticos aplicables, en su reunion dal dia 25/10/2017, acta
102017, ha evaluado la propuesta del promotor para que se realice la modificacion MR 1.0 con fecha
18/09/2017 en el estudio:

Titulo: DECISION SUPPORT AND SELF-MAMAGEMEMT SYSTEM FOR STROKE SURVIVORS
(STARR) (Sistema para toma de decision de soporte y autogestion para sobrevivientes de
ICTUS)

Codigo Promotor: STARR (689947) Codigo Interno: PI20151%1

Version Protocaolo evaluada: Version 3.0 06 September 2017

Version Hoja Informacidn al Paciente evaluada:  CUIDADOR | Versidn 1.0 fecha 06/03/2017
GEMERAL | Versién 1.0 fecha 06/09/2017

VIDEQ RECORDING [ Version 1.0 fecha 06092017
Version Cuadermo de Recogida de datos: 2.0 fecha 06sep2017

Y gue este Comité ha decidido emitir INFORME FAVORABLE A LA REALIZACION DE DICHA ENMIEMDA.

Lo que firmeo en Vitoria, a 07 de noviembre da 2017
ARANTZAZU  scommems
HERMAMNDEZ gy

GlL . s AATIATL e UMY

Arantza Hernandez Gil
Secretaria del CEIC Comunidad Autdnoma del Pais Vasco (CEIC-E)

Nota: Una ver comenzado & estudio, se recuerda |3 obligacion de erviar un informe de seguimiento anual 2 informe final qus
inclya los resultados del estudio (si el estudio dura mencs de un afa, con el informe final serd suficiente). Mas informaciin en la
pagina web del CEIC-E:

nitpe S fwviw osakidelrs . euskadi nhormacion hos-ge-investigacion riS-pkiar
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Consentimientanformadopaciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL PROYECTO: DECISION SUPPORT AND SELF-MANAGEMENT SYSTEM
FOR STROKE SURVIVORS (STARR) (Sistema de apoyo en la toma de decisiones y el
automanejo para supervivientes de ICTUS).

INVESTIGADORES CLINICOS RESPONSABLES: Dra. Leire Ortiz Fernandez
Dra. Joana Sagastagoya Zabala
CONTACTO: 94 600 6000 (Ext. 6367)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio clinico en el gue se le
invita a participar. Nuestra intencidn es tan solo gue usted reciba la informacién
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en
este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencidn y nosotros le
aclararemos las dudas gue le puedan surgir después de la explicacidn. Ademas,
puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber gue su participacién en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en
cualguier momento, y sin necesidad de dar ninguna explicacién o justificacidn,
sin que por ello se altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio
alguno en su tratamiento. Ninguna de estas circunstancias va a influir sobre los
cuidados médicos gue usted reciba en el futuro.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El objetivo del este estudio es comprobar la facilidad de uso del sistema llamado
Sistena de Soporte de Decisiones (DSS), asi como estudiar si dicho sistema tiene
un efecto beneficioso sobre su estilo de vida, ayuda en su recuperacion, facilita
la toma de sus decisiones y las de su cuidador, mejorando el control médico de
su enfermedad y de esta forma minimizando el riesgo de presentar un segundo
accidente cerebrovascular, en comparacion con el tratamiento habitual.

El DDS es un sistema formado por diferentes tipos de componentes como son;
glucémetro, tensidmetro, peso y banda para medir frecuencia cardiaca. Estos
componentes, estdn conectados a una serie de sensores que recogeran
informacidn sobre el comportamiento de su cuerpo durante las actividades
cotidianas y las actividades que le marque su médico rehabilitador para la
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progresion y logro de la mejora de su automanejo, disminuyendo su
dependencia.

DURACION

Su participacion en el estudio serd de 12 meses, con un total de 4 visitas (visita
inicial, mes 6, mes 9 v mes 12) al centro.

Tras su alta hospitalaria (visita inicial), su médico rehabilitador le establecerd
unas pautas de rehabilitacién que tendra gue realizar en su domicilio durante 6
meses.

Trascurridos 6 meses, su médico rehabilitador evaluara su estado y, si continua
cumpliendo los criterios para seguir participando en el estudio, usted serd
asignado de forma aleatoria a uno de los dos grupos de tratamiento del estudio:
grupo de pacientes que recibe tratamiento DDS (grupo tratamiento) o grupo
gue recibe tratamiento rehabilitador habitual (grupo control). Usted tiene una
probabilidad del 50% de ser asignada a cada uno de los grupos.

Si usted pertenece al grupo tratamiento, su médico rehabilitador, le explicara el
funcionamiento de cada uno de los componentes del DDS.

Tanto si usted pertenece al grupo control como al grupo tratamiento, su médico
rehabilitador le asignard una tabla de ejercicios para realizar en su domicilio y
tendra que acudir al centro a los 9 y 12 meses, donde su médico, evaluara la
progresion en su estado de salud mediante exploraciones fisicas, escalas, grado
de minusvalia y complicaciones de su enfermedad. Asimismo, su médico
también evaluard el grado de agotamiento de su cuidador.

Su participacién en el proyecto no presenta inconvenientes y  sus
responsabilidades son iguales que en la practica clinica habitual.

BENEFICIOS ¥ RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Los datos recogidos podran derivar en un mayor conocimiento de la evolucion
de la rehabilitacion de su enfermedad.

Usted y su cuidador tendran mayor conocimiente de su enfermedad, serdn
capaces de identificar las complicaciones, de tomar decisiones, mejorando su
calidad de vida y la de su cuidador, asl como la comunicacion entre ambos y con
el profesional sanitario.

El proyecto de investigacion y este documento han sido aprobado por el Comité

Etico y de Investigacion Clinica de Euskadi en su reunién del pasado 16 de
diciembre de 2015.
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Es posible que aungue usted participe en este estudio no se beneficie del
mismo, ya gue se haran dos grupos. Uno realizard un tratamiento rehabilitador
convencional y en el otro se introducird el Sistema de Soporte de Decisiones
(DsS).

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre de proteccién de datos de cardcter personal. De acuerdo a lo
que establece la legislacidon mencionada, usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacion, oposicion y cancelacién de datos, para lo cual deberd
dirigirse al médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y
solo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a
persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento
legal.

En ningdn caso contendran informacion gue le pueda identificar directamente,
como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n? de la seguridad social, etc. Los
resultados del estudio serdn publicados en revistas especializadas, sin identificar
nunca a los pacientes que se han incluido en el estudio.

El acceso a su informacion personal guedard restringido al médico del
estudiofcolaboradores, autoridades sanitarias  (Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacian Clinica y
personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los
datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién vigente.

COMPENSACION ECONOMICA

Le informamos que no recibird ninguna remuneracién econdmica por la
participacion en el estudio.

Si usted tiene alguna duda o requiere cualquier tipo de informacién no dude en

contactar con los teléfonos de los investigadores responsables que se adjuntan
en la parte superior del documento.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO AL PACIENTE

TITULDO DEL PROYECTO: DECISION SUPPORT AND SELF-MANAGEMENT SYSTEM FOR STROKE
SURVIVORS (STARR). (Sistema para toma de decisién de soporte y autogestidn para
sobrevivientes de ICTUS)

INVESTIGADORES CLINICOS RESPONSABLES: Dra. Leire Ortiz Ferndndez
Dra. Joana Sagastagoya Zabala

Yo (Nombre y Apellidos del Paciente). ... con
]| ROV declaro que he leido la Hoja de Informacién al Paciente, de la

gue se me ha entregado una copia. Se me han explicado las caracteristicas del estudio, asi como
los derechos gue puedo ejercitar, y las previsiones sobre el tratamiento de datos. He recibido
suficiente informacidn sobre el estudio.

Sé gue se mantendrd en secreto mi identidad y que la informacion se gestionard de manera
andnima.

Soy libre de revocar mi consentimiento en cualguier momento y por cualguier motivo, sin tener
gue dar explicacién y sin gue repercuta negativamente sobre cualguier tratamiento médico

presente o futuro.

Yo doy mi consentimiento para que se utilicen mis datos como parte de este estudio. Consiento
en participar voluntariamente.

Constato que he explicado las caracteristicas del estudio y las condiciones de conservacion que
se aplicardn a los datos conservados.

Nombre del Investigador o la persona designada para proporcionar la informacidn:

Fechai. s e Firma Investigador:
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Consentimientanformadocuidador

HOJA DE INFORMACION AL CUIDADOR

TITULO DEL PROYECTO: DECISION SUPPORT AND SELF-MANAGEMENT SYSTEM
FOR STROKE SURVIVORS (STARR) (Sisterna de apoyo en la toma de decisiones y el
automanejo para supervivientes de ICTUS).

INVESTIGADORES CLINICOS RESPONSABLES: Dra. Leire Ortiz Ferndndez
Dra. Joana Sagastagoya Zabala
CONTACTO: 94 6500 6000 (Ext. 6367)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio clinico en el gue se le
invita a participar. Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en
este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion. Ademds,
puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber gque su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decisidén y retirar el consentimiento en
cualguier momento, y sin necesidad de dar ninguna explicacidn o justificacidn.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El objetivo del este estudio es comprobar la facilidad de uso del sistema llamado
Sistemna de Soporte de Decisiones (D55), ademds de ver si dicho sistema tiene
un efecto sobre el estilo de vida la persona a la gue cuida, ayuda en su
recuperacion, facilita la toma de sus decisiones y las de la persona a la que
cuida, minimizando el riesgo de presentar otro accidente cerebrovascular, en
comparacion con el tratamiento habitual.

El DDS es un sistema formado por diferentes tipos de componentes como son,
glucdmetro, tensidmetro, peso y banda para medir frecuencia cardiaca. Estos
componentes, estdn conectados a una serie de sensores que recogerdn
informacion sobre el comportamiento del cuerpo de la persona a la que cuida,
durante las actividades cotidianas y durante las actividades que le marque su
médico rehabilitador para la progresién y el logro de su rehabilitacidn.
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DURACION

La participacidn de su paciente en el estudio serd de 12 meses, con un total de 4
visitas (visita inicial, mes 6, mes 9 y mes 12) al centro.

Tras el alta hospitalaria del paciente (visita inicial), el médico rehabilitador,
establecerd unas pautas de rehabilitacion que su paciente tendrd gue realizar
en su domicilio durante 6 meses.

Trascurridos 6 meses, el médico rehabilitador evaluara el estado del paciente v,
si éste continda cumpliendo los criterios para seguir participando en el estudio,
el paciente, serd asignado de forma aleatoria a uno de los dos grupos de
tratamiento del estudio: grupo de pacientes gue recibe tratamiento (DDS) o del
grupo gue recibe tratamiento rehabilitador habitual.

Si el paciente pertenece al grupo de tratamiento, el médico rehabilitador, le
explicara el funcionamiento de cada uno de los componentes del DDS.

Tanto si el paciente pertenece al grupo control como al grupo de tratamiento, el
médico rehabilitader le asignard una tabla de ejercicios para realizar en su
domicilio y tendrd que acudir al centro a los 9 y 12 meses, donde su médico,
evaluara la evolucidn en su estado de salud mediante exploraciones fisicas,
escalas, grado de minusvalia, complicaciones de la enfermedad/es y otras
morbilidades.

En su caso, se le solicitara la cumplimentacién de una serie de cuestionarios que
evaluaran su grado de agotamiento y si éste se consigue mejorar en aguellos
cuidadores cuyos pacientes pertenecen al grupo de tratamiento.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Los datos recogidos podran derivar en un mayor conocimiento de la evolucién
de la rehabilitacidn de la enfermedad de su paciente.

Usted y su paciente tendrdn mayor conocimiento de la enfermedad, serdn
capaces de identificar las complicaciones y tomar decisiones, mejorando la
calidad de vida tanto del paciente come la suya, asi como la comunicacion entre
ambos y con el profesional sanitario.

El proyecto de investigacion y este documento han sido aprobado por el Comité
Etico y de Investigacion Clinica de Euskadi en su reunidn del pasado 16 de
diciembre de 2015.

Es posible que aungue usted participe en este estudio no se beneficie del
mismo, ya gue se haran dos grupos. Uno realizard un tratamiento rehabilitador
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convencional y en el otro se introducirad el Sistema de Soporte de Decisiones
(DS5).

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de cardcter personal de
todos los participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre de proteccién de datos de cardcter personal. De acuerdo a lo
que establece la legislacion mencionada. Usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual deberd
dirigirse al médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
solo el médico del estudio/colaboradores podra relacionar diches datos con
usted. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna.

En ningun caso contendran informacidn gue le pueda identificar directamente,
como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n? de la seguridad social, etc. Los
resultados del estudio seran publicados en revistas especializadas, sin identificar
nunca a los pacientes que se han incluido en el estudio.

El acceso a su informacion personal guedard restringido al médico del
estudiofcolaboradores, autoridades sanitarias  (Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacién Clinica y
personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los
datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

COMPENSACION ECONOMICA

Le informamos que no recibird ninguna remuneracion econdmica por la
participacion en el estudio.

Si usted tiene alguna duda o requiere cualquier tipo de informacién no dude en
contactar con los teléfonos de los investigadores responsables gque se adjuntan
en la parte superior del documento.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO AL CUIDADOR

TITULO DEL PROYECTO: DECISION SUPPORT AND SELF-MANAGEMENT SYSTEM FOR STROKE
SURVIVORS (STARR). (Sistema para toma de decisidn de soporte y autogestidn para
sobrevivientes de ICTUS)

INVESTIGADORES CLINICOS RESPONSABLES:  Dra. Leire Ortiz Ferndndez
Dra. Joana Sagastagoya Zabala

Yo (Nombre y Apellidas del Cuidador)... ..con
[ SRS declare gue he leldo la Hoja de Informacién al Cuidador, de la

gue se me ha entregado una copla. Se me han explicado las caracteristicas del estudio, asi como
los derechos gue puedo ejercitar, y las previsiones sobre el tratamiento de datos. He recibido
suficiente informacidn sobre el estudio.

Sé gue se mantendrd en secreto mi identidad v que la informacidn se gestionard de manera
andnima.

Soy libre de revocar mi consentimiento en cualguier momento y por cualguier motivo, sin tener
gue dar explicacién y sin gue repercuta negativamente sobre cualguier tratamiento médico

presente o futuro.

Yo doy mi consentimiento para que se utilicen mis datos como parte de este estudio. Consiento
en participar voluntariamente.

Constato que he explicado las caracteristicas del estudio y las condiciones de conservacién que
se aplicardn a los datos conservados.

Nombre del Investigador o la persona designada para proporcionar la informacion:
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ANEXQ: ESCALASENCUESTAS
Clasificacio®xfordshireCommunityStrokeProject

1.SINDROME DE CIRCULACION ANTERIOR TOTAL (TACI)

- Déficit motoro sensorialnilateralenal menosdosareaslecara,brazoy pierna
+ hemianopsia disfunciéncerebrakuperior(afasian e gl i genci aé)

2. SINDROME DE CIRCULACION ANTERIOR PARCIAL (PACI): Al
menosdosdelos siguientes:

- Déficit motory / o sensitivounilateral.
- Hemianopsiapsilateralo disfunciéncerebrakuperior.

- Disfuncién cerebralsuperiorsola o déficit motor y / o sensitivoaisladoy
restringidoa unaextremidad cara

3.SINDROME DE CIRCULACION POSTERIOR (POCI): Unoo masdelos
siguientes:

- Signosbilateralesmotoreso sensorialesio secundarios.compresiérdetronco
por lesibnampliasupratentorial.

- Signoscerebelosossalvo los que acompafiar un déficit motor ipsilateral
(hemiparesiataxica).

- Diplopiainequivocacon o sin paralisisdel motor ocularexterno.
- Signoscruzadospor ejemplo,facial derechaconparesiazquierda.
- Hemianopsiaolao concualquieradelos cuatroitemsprevios.

4. SINDROMES LACUNARES (LACI):

- Hemiparesianotorapura: déficit puro unilateral.Afectaa dosdelastresareas
(cara,extremidadsuperior.extremidadnferior).

- Ictussensitivopuro: sintomag+/-) signossensitivogourosunilaterales.

- Hemiparesiaataxica:cerebeloy corticoespinaipsilateral.Con o sin disartria.
Sindisfunciénsuperiomi visual.

- Ictus sensitivemotor: Hemiparesiamotora y sensitiva combinada. Sin
disfuncidnsuperioro campovisual.
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Escalale Rankirmodificada

. Asintomatico.

2. Sinincapacidadsignificativa. Realizaactividadedaboralesy sociales.

. Discapacidadleve.Incapazlerealizartodadasactividadegprevias peroatiende
susasuntossin ayuda.

. Discapacidadmoderada.Caminasin ayudade otrapersonaPrecisaayudapara
algunagareasNecesidadle cuidadoral menos2 vecesensemana.

. Discapacidad moderadamente grave. Incapaz de andar y de atender
satisfactoriamentsusnecesidade®recisaayudaparacaminary paraactividades
bésicasCuidadorl vez/dia.

6. Discapacidadgrave. Encamaddncontinente Atenciénconstante.

. Exitus.
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Indicede Barthel

Nivel de independencialel pacientecon respectoa la realizaciébnde algunas

AVD, gque son: comer,lavarse,vestirse,arreglarsedeposicion,miccion, ir al retrete,
trasladarseelsillon alacamadeambulaciérsubirbajarescalerad.a puntuaciorglobal
oscilaentre0 (maximadependenciad 100 (maximaindependencia).

- Dependencidotal absoluta0-20.
- Dependenciagevera21-60.

- Dependencianoderada61-90.

- Dependenciteve:91-99.

- Independenciat00.

COMER

10

Independiente Capazde utilizar cualquier instrumentonecesario,capaz de
desmenuzar la comida, extender la mantequilla, usar
condimentostc, por si solo.Comeenun tiemporazonableLa
comidapuedesercocinaday servidapor otrapersona

5 | Necesita Paracortarla carneo el pan,extenderla mantequillaetc, pero
ayuda escapazde comersolo.
0 | Dependiente | Necesitaseralimentadgoor otrapersona
LAVARSE - BANARSE

5 | Independientg Capazde lavarseentero,puedeserusandola ducha,la bafierao
permanecienddepiey aplicandda esponjasobretodoel cuerpo.
Incluye entrary salir del bafio.Puederealizarlotodo sin estaruna
persongresente.

0 | Dependiente | Necesitaayudao supervision

VESTIRSE

10

Independiente Capazde ponery quitarsela ropa,atarsdos zapatosabrocharse
los botonesy colocarseotros complementosjue precisa(por
ejemplo,braguerogcorséetc) sinayuda)

5 | Necesita Perorealiza solo al menosla mitad de las tareasen tiempo
ayuda razonable
0 | Dependiente | Necesitaayudao supervision




ARREGLARSE

5 | Independient¢ Realizatodadasactividadegpersonalesinningunaayudalncluye
lavarsecaray manospeinarsemaquillarseafeitarsey lavarseos
dientes. Los complementosnecesariospara ello pueden ser
provistospor otrapersona

0 | Dependiente | Necesitaayuda

DEPOSICION
10| Continente Ningun episodio de incontinencia. Si necesita enema o
supositorioescapazde administrarselopor si solo.
5 | Accidente Menosde unavez por semana necesitaayudaparaenemao
ocasional supositorios
0 | Incontinente Incluyenadministraciérde enema supositoriogor otro.

MICCION (VALORAR EN LA SEMANA ANTERIOR)

10 | Continente Ningun episodio de incontinencia. Si necesita enema o
supositorioescapazde administrarselopor si solo.
5 | Accidente Menosde unavez por semana necesitaayudaparaenema
ocasional supositorios
0 | Incontinente Incluyenadministraciérde enema supositoriogor otro.

IR AL RETRETE

10 | Independiente| Capazde entrary salir solo,no necesitaayudade otrapersona
5 | Necesita Capazde manejarsecon una pequefisayuda,capazde usarel
ayuda cuartode bafio.Pueddimpiarsesolo.
0 | Dependiente | Necesitaayudao supervision
TRASLADO SILLON -CAMA
15 | Independientg No precisaayuda
10 | Minimaayuda| Incluye supervisiorverbalo pequefiayudafisica

Granayuda

Precisda ayudade unapersonduerteo entrenada

Dependiente

Necesita gria o alzamiento por 2 personas.Incapaz de
permanecesentado
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DEAMBULACION

15| Independiente Capazde andar50 metroso su equvalentepor casasin
ayudani supervisionde otra personaPuedeusarayudas|
instrumentales(muletas o baston) excepto andador. Si
utiliza protesisdebeser capazde ponérselay quitarselal
solo.
10 | Necesitaayuda Necesitasupervisiono unapequefiaayudafisica por otra
personaPuedeutilizar andador.
5 | Independiente en| No requiereayudani supervision
silla deruedasen50
metros
0 | Dependiente
SUBIR Y BAJAR ESCALERAS
10 | Independiente| Capazde subiry bajarun pisosin la ayudani la supervisiénde
otrapersona
5 | Necesita
ayuda
O | Dependiente | Incapazdesalvarescalones




indicede Lawtony Brody

Sedebeinterrogaral pacientesobrecadaunadelasactividadesorrespondientes
y segunsucapacidagararealizarlasedaraun puntag.

Anotar,conla ayudadel cuidadomprincipal,cuélesla situaciénconcretgpersonal
del pacienterespecta estosd itemsde actividadinstrumentabela vida diaria

Maximadependencia 0 puntos

Independencitotal=8 puntos
DESCRIPCION Puntos
CAPACIDAD PARA USAREL TELEFONO
Utiliza el teléfonopor iniciativa propia

Escapazde marcarbienalgunosnimerodamiliares
Escapazde contestael teléfono,perono demarcar

O R R R

No utiliza el teléfona
HACER COMPRAS
Realizatodaslascomprasmecesariagidependientemente

Realizaindependientemenfgequeiiasompras
Necesitar acompafadpararealizarcualquiercompra

o O O Bk

Totalmentancapazde comprar
PREPARACION DE COMIDAS
Organizapreparay sirvelascomidaspor si soloadecuadamente

Prepara adecuadamentdéas comidas si se le proporcionanlos 0
ingredientes

Preparagalientay sirvela comida,perono sigueunadietaadecuadal
Necesitaquele preparery sirvanlascomidas

CUIDADO DE LA CASA
Mantienela casasoloo conayudaocasionalparatrabajospesados) 1
Realizatareadigeras,comolavarlos platoso hacerlascamas 1

Realizatareadigeras,perono puedemanteneun adecuadmivel de 1
limpieza

Necesitaayudaentodaslaslaboresdela casa
No participaenningunalabordela casa 0

LAVADO DE LA ROPA
Lavapor si solotodasuropa 1
Lavapor si solopequefiaprendas
Todoel lavadoderopadebeserrealizadopor otro. 0
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USODE MEDIOS DE TRANSPORTE

Viaja soloentransportgublicoo conducesupropiocoche
Escapazde cogerun taxi, perono usaotro mediodetransporte
Viaja entransportepublico cuandova acompafiadpor otrapersona
Utiliza el taxi o el automovilsoloconayudade otros

No viajaenabsoluto

O O R Rk R

RESPONSABILIDAD RESPECTOA SUMEDICACION
Escapazdetomarsumedicacioralahoray dosiscorrecta
Tomasumedicaciorsula dosisespreparadgreviamente
No escapazde administrasesumedicacion

|

MANEJO DE SUSASUNTOS ECONOMICOS
Seencargale susasuntoeconémicogor si solo.
Realizalas comparasde cadadia, necesitaayudaen las grandes

comprashancos

Incapazde manejardinera

TOTAL
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EscaldNIHSSNationallnstitute of HealthStrokeScale

Se empleaparala valoracionde funcionesneuroldgicasy estaconstituidapor
onceitemsquepermitenexplorarde formarapida:funcionescorticales parescraneales
superioresfuncion motora,sensibilidad coordinaciony lenguaje.Segunla puntuacién
obtenidaja gravedadcheurolégicaseclasificaen:

- Déficit neuroldgicdeve (0-8).
- Déficit neurolégicomoderadq9-16).
- Déficit neuroldgicosevero(>17).

DESCRIPCION Puntos
1A. NIVEL DE CONCIENCIA

0. Alerta.

1. No estaalerta,peroreaccionaconunaestimulaciorminima

2. No estéalerta,precisaestimulaciérrepetidgparareaccionar

3. Coma

1B. PREGUNTAR AL PACIENTE POR EL MES EN QUE
ESTAMOS Y SUEDAD

0. Ambasrespuestasorrectas
1. Unarespuestancorrecta
2. Ambasrespuestasicorrectas

1C. PEDIR AL PACIENTE QUE CIERRE Y ABRA LOS 0JOS
Y QUE CIERRE Y ABRA LA MANO NO PARETICA

0 Ambosmovimientoscorrectos

1 Un movimientocorrecto

2. Ambosmovimientosincorrectos

2. MOVIMIENTO OCULAR (SOLO MOVIMIENTOS
HORIZONTALES)

0. Normal

1. Pardlisisparcial

2. Desviacionforzada

3. TEST DE CAMPO VISUAL

0. Sin pérdidade campovisual

1. Hemianopsigarcial

2. Hemianopsiaompleta

3. Hemianopsiadilateral(incluye cegueraortical).

4.PARALISIS FACIAL

Pediral pacienteque muestrelos dienteso que levantelas cejasy
cierrelos ojosfuertemente
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N PO

3.

Movimientosnormalesy simétricos

Pardlisiameror: labio superiorflacido, asimetrisenla sonrisa
Paralisisparcial: paralisiscasitotal dela parteinferior facial.
Pardlisis completaen un lado o en ambos: ausenciade

movimientofacial enla partesuperiore inferior dela cara

5. FUNCION MOTORA DE LOS BRAZOS (5A DCHO., 5B

12Q.)

Sele pideal pacientequeextienddos brazosal frente,conlaspalmas
hacia abajo (si estasentado)o que los levanteen angulo de 45° (si esta

tendido),y sevalorasi mantienda posiciondurantel0 segundos

0. No haycaida

1. Caidaprogresivadurante10 segundossin llegar a caerdel
toda

2. Caedeltodo,peroseobserveciertoesfuerzacontragravedad

3. Caetotalmentesin evidenciade esfuerzacontragravedad

4. No hay movimienta

5. Amputaciondel miembio o inmovilizaciondela articulacion

6. FUNCION MOTORA DE LAS PIERNAS (6A DCHA., 6B
1ZQ.)

Se realiza siempre en posicion supina, pidiendo al pacienteque

levantela piernaenangulode 30°y sevalorasi mantienda posiciondurante

5 segindos
0.

w0 DdPE

5.

No hay caida,semantienda posicidbndurante5 segundos
Caidaprogresivadurantes segundosinllegaracaerdeltodo.
Caedeltodo,peroseobserveciertoesfuerzacontragravedad
Caetotdmentesin evidenciade esfuerzacontragravedad

No haymovimienta

Amputaciondel miembroo inmovilizacion dela articulacion

7.ATAXIA DE LOS MIEMBROS

Sele pideal pacientequetoquela narizconla puntadel dedo(ambos

brazos)y quesetoquela rodilla deunapiernaconel talondela otray quelo
deslicealo largodela espinilla(ambaspiernas)

0.
1.
2.
3.

No hayataxia
Ataxiaenun miembra
Ataxiaenambosmiembros

Amputaciondel miembio inmovilizado dela articulacion

8. SENSIBILIDAD
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Valorarla reacciénanteel estimulode un pinchazoconunaaguja,en
diferentegpartesdel cuerpo(brazospiernascara)

0. Normal:no hay pérdidade sensibilidad

1. Pérdidade sensibilidaddébil o moderad: el pacientenotael
contactopeorno percibesi esconla puntao conel ladoplanodela aguja

2. Pédidatotal desensibilidadel pacienteno notael contacto

9.LENGUAJE

Valorar comprensiéomrmostradaen todaslas pruebasanteriores asi
comola capacidagaraleerunafrasecortao describirun dibujo simple(los
paciente®ncoma,item la=3, sepuntian3 enestaprueba)

0. Normal,sin afasia

1. Afasialeveo moderadael pacientdienedificultadesdehabla
y / o comprensiénperosepuededentificarlo quequieredecir.

2. Afasia severa:solo hay unacomunicaciorminimay esmuy
dificil identificarlo quequieredecirel paciente

3. Afasia global mutismo,no hay posibilidad de hablarni de
comprender

10.DISARTRIA

Valorala capacidadiel pacientgparaarticularcorrectamententexto
leidoo repetiralgunaspalabras

0. Articulacion normal

1. Disartrialigerao moderadase puederentendeitas palabras
perocondificultad.

2. Disartriaseveraescasiimposibleentendetas palabrascasi
no puedehablar

3. El padente estaintubadoo tiene otra dificultad fisica para
hablar

11. EXTINCION  (SUPRESION, INATENCION) Y
NEGLIGENCIA

Sevalorala reacciéndel pacienteanteun estimulodolorosobilateral
simultaneoy simétrico(extincion)y por susreaccionesantelos estimulos
visualestactilesauditivos,espaciale® personalesnlaspruebasanteriores
(negligencia)

0. No hayanormalidades

1. Extincion frente a la estimulacion bilateral simultinea o
negligencieenunadelasmodalidadesensoriales

2. Hemiextincbn severao negligenciafrente a mas de un
estimulo
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Testde cribadode afasiade Mississippi

La puntuacionva de 0 a 100 considerandosain trastorno del luenguaje
puntuacione@ferioreso igualesa 45.

DENOMINACION:/10
1) Boligrafa
2) Mano.
3) Pulgar
4) Reloj.
5) Techa

PuntuacionSepuntiacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.
2 puntos:accesadecuady / o cometeunaparafasidonética.
0 puntos:si cometemasde unaparafasidonética

HABLA AUTOMATICA:/10
1) Contardel 1 al 10.
2) Losdiasdela semana
3) Masvale pajaroenmano.
A Perrol adr ador é
5)Nopormuchoma dr ugar é

PuntuacionSepuntlacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.
items1-2:

2 puntos:si lo hacecorrectamente.

1 puntos:si hacebienla mitaddela secuencia.

0 puntos:no logracompletarcorrectamentéa mitaddela secuencia.
items3-5:

2 puntos:si lo realizacorrectamente.

0 puntos:si cometealgunerror.

REPETICION:/10
1) Tarro.
2) Zanahoria
3) Abecedario
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4) Debajodel viejo puentede madera
5) La plateaddunabrilla enla oscuranoche

PuntuacionSepuntiacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.

items1-3:
2 puntos:repeticioncorrectadela palabra.
0 puntos:si cometealgunerror.
items4y 5:
2 puntos:si repitedeformacorrectda oracioncompleta.
1 punto:si repitebienla mitaddela oracion.
0 puntos:si nolograrepetiral menoda mitaddela oracion.

RESPUESTASDE Si/NO:/20
1) ¢ Tellamas (Cambiamosunombre)
2) ¢ Tellamas (Bu nombre)
3 ¢Estamogn ?
4) ¢ Estamogn (Correcto)

5) ¢ Teponedos guantesenlos pies?

6) ¢ EstoytocAndomeel 0jo? (Nostocamoda nariz)
7) ¢ Ellunesvieneantesqueel martes?

8) ¢ Elveranovienedespuéslela primavera?

9) ¢ Unpollo estangrandecomounaarafa?

10) ¢, Teponesel zapatoantesgueel calcetin?

PuntuacionSepuntlacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.

2 puntos:respuestaorrecta.
0 puntos:respuestincorrecta.

RECONOCIMIENTO DE OBJETOS:/10
1) Relo;j.
2) Llaves
3) Libro.
4) Papel
5) Boligrafo.

17¢€



PuntuacionSepuntiacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.
2 puntos:respuestaorrecta
0 puntos:respuestincorrecta

ORDENES VERBALES:/10
1) Técatela nariz.
2) Abrela boca.
3) Conla manoizquierdatocateel ojo derecho.
4) Sefnaleel suelo,despuésdcatela nariz.
5) Tocatela orejaantesde abrirla boca.

PuntuacionSepuntiacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.
ftems1y 2:

2 puntos:realizacorrectamentéa orden.

0 puntos:si cometealgunerror.
items3-5:

2 puntos:realizacorrectamentéa orden.

1 punto:siinviertala orden.

0 puntos:si realizaunicamentda mitaddela orden.

ORDENESESCRITAS:/10
1) Abrela boca.
2) Cierrala mano.
3) Sefialeel suelo,despuésenalael techo.

4) Con la manoderechatécatela rodilla izquierda.(Alternativa: con la mano

izquierdatocatela rodilla derecha).
5) Técatela orejaizquierday despuésierrala mano.

PuntuacionSepuntlacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.
items1ly 2:

2 puntos:realizacorrectamentéa orden.

0 puntos:si cometealgunerror.
ftems3-5:

2 puntos:realizacorrectamentéa orden.

1 punto:siinviertala orden.



0 puntos:si realizaunicamentda mitaddela orden.
ESCRITURA:/10

1) Silla.

2) Girar.

3) Aeroplano.

4) Ordenador.

5) Bajo el puentenegro.

PuntuacionSepuntiacadaunodelos itemssegurel siguientecriterio.
2 puntos:si la codificaciénesadecuada.
1 punto:si cometel o 2 paragrafiagonéticas
0 puntos:si cometemasde dosparagrafiagonéticas.

EXPRESION ORAL:/10
Puntuacion:
10 puntos:la expresidéroral esnormal.
5 puntos:estructuraracionesperoconalteraciones.

0 puntos:expresiororal muy alterada
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Testde evaluaciércognitivade Montreal

La puntuaciortotal seobtienesumanddodoslos puntosobtenidosenel margen
derechode la hoja. Si el pacientetiene 12 afjos 0 menosde estudiosse debeafadirun
punta La puntuacionrmaximaesde 30 puntos.Unapuntuaci n igual o superiora 26 se
consideranormal.

MONTREAL COGNITIVE ASSESSMENT (MOCA) JOMBRE: Focha de nacimisnta:
(EVALUACION COGNITIVA MONTREAL) e FECHA:
VISUDESPACIAL / EJECUTIVA g Dihujar un ml“i (Once y diez)
cubo [3 punfos|

[ ] L I 4 [ 1 /s

Contomo Nimeros Agujas

/3
L=a ka lista de palsh ol
m m » e o ras, ROSTRO SEDA IGLESIA CLAVEL RO.JD -
=1 M
Riecudrdeselas § mimuie || EF INEEATO punios
mds tarde. 2% ingemto
ATENCION Lea la serie de nimeros (1 ndmern/seg.| H paciente deberepetia. [ | 218 5 4
Elpacimdeharapaﬁriaalahuasa.[ ] 742 /2

Lea la sarie de letras. El paciente debe dar un golpecito con la mano cada vez gue se diga la letra A. No s asignan pumos si = I ermores.
[ ] FEACMMNAAIKLBAFAKDEAAAIAMOFAAR |_ /M

Restar de 7 en 7 empazando desde 100. [1e3 [ 186 [17e [17a [ ]8s
40 5 sustreesiones comectas 3 puntes, 7 o 3 compctes: 2 puntos, | : 1 punbe, 0 0 prunibos. _ /3

LENGUAJE Repeiir El gats 52 esconde bajo el sofé ceando los pemos enrenen bl | ] Eapero gue d le sstrague ol mersaje una vz queslla a2 b pide | | fa

Fluidez del lenguaje. Decir &l mayor ndmero posible de palsbras gue comiencen por la letra "P* en 1 min. [ ] (M= 10 paisbras) § /9

LU LI Similitud entre p. gj. manzana-naranja = frta [ | trenbicicleta | ] relojregla .,

LRI SN VY Debe acondarse S las palabiss | ROSTRO SEDA IGLESIA CLAVEL ROJD Funtos por /5
SN PISTAS recuerdos | T
Pista de categoria Unicamants
Dptativa
Pista aleccitn miltipls

DRIENTACION [ ] Oeddmes [ ] mes [ ] mw [ ] TRl [ ] e [ Juesdsa] s
& 7. Nasredding MD Versidn 07 noviembre 2004 Hormal = 26 /30 | TOTAL __J/30
www.mocatest.org A 1 punts si iene < 17 sins de estudios




VERSION 8.1 INSTRUCCIONES PARA LA ADMINISTRACION Y
PUNTUACION DE LOS RESULTADOS

MoCA ha sido concebidapara evaluarlas disfuncionescognitivasleves. Este
instrumento examinalas siguienteshabilidades:atencién concentracin, funciones
ejecutivas(incluyendola capacidadde abstraccin), memoria lenguaje,capacidades
visuoconstructivas;8culo y orientaci n. Cualquierpersonague comprenday sigasus
instruccionepuedeadministrarel MoCA, si bien¥hicamente un profesionaldela salud
especialistaen el 8mbito cognitivo podi§ interpretar sus resultados.El tiempo de
administraci n requeridoesde aproximadamentdiez minutos.

Todaslasinstruccionepuederrepetirseunavez.
1. ALTERNANCIA CONCEPTUAL:

Administract n. El examinadodalasinstruccionesiguientesii M gustafa que
dibujaraunal2neaalternand@ntrecifrasy letras respetandel ordennum®icoy el orden
alfab®ico. Comienceaqi? (seflaleel 1) y dibujeunal?neadesdeel 1 haciala letraA y, a
continuacin, dela A haciael 2 y ag sucesivamentd.ermineaql? (seflalela E)".

Puntuacin. Se asignaun punto si el pacienterealizala siguientesecuencia:
17T AT 27 BT 31 Ci 47 D71 57 E,sinqueningunal2neasecruce.Si la personano se
autocorriganmediatamentdesp® de cometerun error,esdecir,nolo corrigeantesde
pasara la partedel cubo,la puntuacin debeser0. No se asignag ning“/m puntosi la
personaibujaunal?neaconectandel final (E) conel principio (1).

2. CAPACIDADES VISUOCONSTRUCTIVAS (CUBO):

Administract n. El examinadodalasinstruccionesiguientesseflalandoel cubo:
fi M gustata quecopiaraestedibujo dela maneram8sprecisgp o si bl e 0.

Puntuacin. Seasignaun puntosi serealizael dibujo correctamente.

- El dibujo debesertridimensional.

- Todaslas|?2neasesgn presentes.

- Sinespacio® conpocoespacicentrelas|?neas.

- Noseafadenl?neas.

- LasI?neassonrelativamenteparalelasy aproximadamenteée la misma
longitud (los prismasrectangularesonaceptables)

- Debemantenerséa orientaci n espaciadel cubo.

- No se asighaning“/m punto si no se han cumplido todos los criterios
anteriores.

3. CAPACIDADES VISUOCONSTRUCTIVAS (RELQOJ):

Administract n. El examinadodebeasegurarsdequela personano mirael reloj
mientrasrealizala tareay de queno hayning/h reloj ala vista. El examinadosdalael
espacioadecuady dalas instruccionessiguientes:!'Dibuje un reloj. Incluyatodoslos
n¥Ymerosy dib%elo seflalandolas11y 10 minutos".

Puntuacin. Seasignaun puntopor cadaunodelos trescriteriossiguientes:

- Contorno(1 pt.): Debedibujarel contornodelreloj, yaseaun crculoo un
cuadrado,solo se aceptagn leves deformacionespor ejemplo, alguna
imperfeccin al cerrarel crculo. Si los n¥ineros es@n dispuestosen
crculo perono sehadibujadoel contorno esteseconsideragincorrecto.
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- N¥neros(1 pt.): Todoslos n¥/inerosdebenestarpresentessin afladir
ninguno;Los n¥inerosdeberseguirel ordencorrecto gstambiencolocados
y situadosaproximadamenten su cuadrantedel reloj. Se aceptagn los
n¥merosromanosLos n“imerosdebenestardispuestognc?rculo, aunque
el contornoseacuadradoTodoslos n“inerosdebenestarsituadosdentro
o fueradel contornodel reloj. Si la personasitYa algunosn/inerosdentro
del contornodel reloj y algunosfuera del contorno,no se le asignag
ning¥m puntopor N¥meros.

- Agujas(1 pt.): Lasdosagujasdebenindicarla horacorrectala agujade
lashorasdebeserclaramentenss cortaquela delos minutos.Lasagujas
deberestarcentradaslentrodela esferadelrelojy supuntodeuni- n debe
estarcercadel centrodel relo;.

4. IDENTIFICACI € N:

Administract n. EI examinadosdala cadadibujo, empezandgor la izquierda,
y dice:"D2gameel nombrede esteanimal”.

Puntuacin. Seasignaun puntopor cadaunadelassiguientesespuestagl) le- n
(2) rinocerontg3) camelloo dromedario.

5. MEMORIA:

Administract n. El examinadotee unalista de cinco palabrasa un ritmo deuna
palabrapor segundo,tras dar las siguientesinstrucciones:ii E s s ana pruebade
memoria.Le voy a leer unalista de palabrasque deberecordar Escuchecon atenci n.
Cuandoacabeg’gametodaslas palabragjue puedarecordar No importael ordenenel
quemelasd i gH éxaminadodebeg marcarconunacruz,enel espaciaeservada
dicho efecto, todas las palabrasque el pacienterepita en este primer intento. El
examinadomo debecorregir al pacientesi esterecuerdamal una palabrao dice una
palabraguesepareceala correctaCuandoel pacientedigaqueyahaterminadasehaya
acordadode todas las palabras)o cuandono puedaacordarsede m8s palabras,el
examinadorolver8aleerlalistadepalabragrasdarlasinstruccionesiguientesiit Ah or a
le voy aleerla mismalista de palabrasinavezmss. Intenteacordarselel mayorn¥fnero
posibledepalabrasincluyenddasquerepiti- enlaprimerar o n deleexaminadomarca
conunacruz,en el espacioreservada dicho efecto,todaslas palabragque el paciente
repitaen el segundantento. Al final del segundantento, el examinadoiinformars al
pacientede que deberecordarestaspalabrasdiciendo: "Le volver®a preguntarestas
palabrasl final dela prueba”.

Puntuacin. Enlosintentosl y 2 no sedargn puntos.
6. ATENCI € N:

Administract n de Serie de n¥neros hacia delante.El examinadordarg las
siguientesnstruccionesii L vy aleerunaseriede nvinerosy, cuandohayaterminado,
debeg repetirlosen el mismoordenenel queyo loshed i ¢ lEloewaminadoiee una
secuenciae cincon¥merosaunritmo deunopor segundo.

Administract n deSeriedenineroshaciaatrss. El examinadodarg lassiguientes
instruccionesfi L woy a leer otra seriede n¥inerosy, cuandohayaterminado,debeB
repetirloshaciaatr§so El examinadoleel§ la secuenciale tresn“merosa un ritmo de
unopor segundoSi el pacientaepitela secuencidaciadelante gl examinadono podi8
pedirleenesemismomomentoquerepitala secuencidaciaatrss.
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Puntuacin. Se asignaun punto por cada una de las secuenciagepetidas
correctamenténota:el ordenexactodela secuenciaum®icainversaes2-4-7).

Vigilanciay administraci n. El examinadoteer8 unaseriedeletrasaunritmo de
unapor segundofrasdarlasinstruccionesiguientesfi V oayeerleunaseriede letras.
Cadavezquedigala letrad A @®un golpecitoconla mano.Cuandodigaunaletraque
noseaaA, nodening#lhgo |l peci t oo.

Puntuacin. Seasignhaun puntosi no secometening“ erroro solo secometeuno
(porejemplo la personalael golpecitoconunaletraequivocada no dael golpecitocon
laletrad A6 ) .

Serie del 7, administracin. El examinadorda8 las instruccionessiguientes:
i A h ane gustafa que restara7 de 100y que continuararestando/ a la cifra de su
respuestanteriorhastaquele pidaquep a r B gacientedeberealizarun c8culo mental
y, porlo tanto,nopuederecurriracontarconlosdedoso conun|8piz y papelpararealizar
estaactividad.El examinadono pod8 repetirlasrespuestadel paciente Si el paciente
preguntacu8l ha sido su“ftima respuesta qu®n¥nerodeberestarde su respuestagl
examinadoresponde§ repitiendolasinstruccionesi nolo hahechoya.

Puntuacin. Estapruebaobtienetrespuntosentotal. No d®ning¥m punto(0) por
las restasincorrectasd®21 punto por unarestacorrecta,2 puntospor doso tresrestas
correctasy 3 puntossi el pacientehacecuatroo cinco restascorrectas Cadarestase
evaluaB separadamentesdecir,si el pacienterespondeonun n¥fneroincorrectq pero
resta7 de dicho n¥inero, se conta8 como unarestacorrecta.Por ejemplo,el paciente
puedecontar'92 - 85- 78-71164".fi 9 2gincorrecto,perotodoslos resultadoglelas
restassiguientesoncorrectosEstocuentacomoun errory debefa puntuarseonun 3.

7. REPETICI ¢ N DE FRASES:

Administract n. El examinadodarg lasinstruccionesiguientesii A h tevay a
leer unafrase.Reptala exactamenteuandoyo termine[pausa]:S6lo sRquele tocaa
Juanayudarhoy". Desp® dela respuestadiga: "Ahoravoy aleerleotrafrase.Reftala
exactamenteuandoyo termine [pausa]:El gato siemprese escondedebajodel sof§
cuandohay perrosenla habitaci n".

Puntuacin. Se asignaun punto por cada frase repetida correctamentelLa
repetict ndebeserexactaSedebeprestamatenci naloserroresdeomisi- n (p.ej.,olvidar
"s6lo™), sustituci n/ adici- n (p.ej.,sustituir'sélo” por "siempre”),erroresgramaticales
pluralesincorrectogp.ej."seesconde’por"'seesconén”), etc.

8. FLUIDEZ VERBAL:

Administract n. El examinadoda§ lasinstruccionesiguientes:'Ahora, digael
mayor ninero posiblede palabrasque comiencerpor la letraF. Le pedi®quepareal
minuto. No sepermitennombresn¥merosy las formasconjugadasie un verbo.¢ Es§
preparado?Pausa][Tiempo 60 seg.] P a r 8ithombrados palabrasseguidasque
empiezarconotraletradel abecedariogdebeg repetirlela letracorrecta.

Puntuacin. Seasignhaun puntosi el pacientedice11 palabra® m8enunminuto.
El examinadoranotaB lasrespuestasnel margeno enel reversadela hojadel test.

9. ABSTRACCIC N:

Administract n. El examinadoipedig al pacientequele expliguequ®tienenen
com/i cadaparejade palabraspor ejemplo:fi L dr®dos palabrasy me gustafa que
ustedme dijera a qu®categofa perteneceirfipausaj:unanaranjay un pl§& a n Qi dala
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respuestaorrectagl examinadodebeBdecir:fi §lasdospertenecemestacategofade

f r u tSarespondele unamaneraconcretael examinadomdebeB ofrecerleunapista
adicional:i Byameotracategofa ala quetambi®& puedarperteneceestas 0 s Sin® .
da la respuestaorrecta(frutas), el examinadordebeBg decir: 1 By las dos pertenecen
tambi& ala categofadef r u tNad®atrasinstruccione® explicciones.

Trasel primerintentode prueba.el examinadodebeg decir:i A h ounteeny
unab i c i cTtagatrespuestegl examinadoadministragel segundontentodiciendo:
"Ahora, unareglay unreloj". Pod8 ofrecerseunapista(unasolaparatodo el apartado
deabstraccin) si no sehadadoningunaenel primerejemplo.

Puntuacin. S6lo sepuntuagn los dos“timos pares Seasignaun puntopor cada
parcorrecto.Seaceptariassiguientegespuestas:

- Tren/ bicicleta= mediosdetransportemediosdelocomoct n, paraviajar.
- Regla/ reloj = instrumentogle medici n, paramedir.

Lassiguientesespuestano sonaceptables:

- Tren/ bicicleta= tienenruedas
- Regla/ reloj = tienennYineros
10. RECUERDO DIFERIDO

Administract n. EI examinadordarg las siguientesinstruccionesii A n teéhs
le2do una seriede palabrasy le he pedidoque las recordaseD2gameahoratodaslas
palabragdelasquesea ¢ u e Eld®eaminadomarcaconunacruzlas palabragjueel
pacienteecuerdesin necesidadle pistasenel espaciaeservada dicho efecto.

Puntuacin. Se asignaun punto por cada una de las palabrasrecordadas
espongneamentesin pistas.

Puntuacin dela escalade memoria(MemoryIndexScore MIS):

Administract n. Trasla pruebaderecuerddiferido, el examinadodar§ unapista
de la categofa (sengntica) correspondiente cadapalabraque el pacienteno haya
recordadoEjemplo:fi L da®algunagistasparaver sile ayudanarecordadaspalabras.
La primerapalabraeraunapartedelc u e r $i @ gacienteno puederecordara palabra
conayudade la pistasobrela categota, el examinadoidebeg proporcionablainapista
de elecci n m¥tiple. Ejemplo: i a @ we estaspalabrascree uged que era NARIZ,
ROSTROo0 MA N O Beésugerién de estaformatodaslas palabrasno recordadaskl
examinadoidentificarg las palabragjueel pacientehayapodidorecordarcon ayudade
unapista(de categofa o elecci n m¥tiple) marcandainacruzenel espacicapropiado.
Laspistasparacadaunadelaspalabrasonlassiguientes:

Palabra correcta | Pistade categofa Elecci- n m¥itiple

ROSTRO Partedel cuerpo Nariz, rostro,mano(hombro,pierna)

SEDA Tipo detela Tela vaquera, seda, algod n (nylon,
terciopelo)

TEMPLO Tipo deedificio. Templo, escuela, hospital (biblioteca,
tienda)

CLAVEL Tipo deflor. Rosa, clavel, tulip&1 (azucena
margarita)

ROJO Color. Rojo, azul,verde (amarillo,morado)
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* Laspalabragentrepa@tesisseusagn si el pacientemencionaunao dosdelas

respuestade elecct n mytiple cuandosele d®la pistadela categofa.

Puntuacin. Paradeterminarel MIS (que esunasubpuntuacin), el examinador
asignag puntossed/ el tipo de recuerdo(v@setablamss abajo).El usode las pistas
proporcionanformact n clnicasobrela naturalezale los d®&icits de memoria.Cuando
se trata de d®icits de memoriaa causade un recuerdofallido, el rendimientopuede
mejorarsayraciasalaspistas.Cuandcsetratade d®icits dememoriaa causalefallos de
codificact n, laspistasno mejoranel rendimiento.

Puntuaci- n MIS total
N¥nero de palabras multiplicadopor
recordadas
espon§neamente
N¥fnero de palabras multiplicadopor
recordadascon una pista
dela categota
N¥nero de palabras multiplicadopor
recordadascon pistas de
elecci n m¥tiple

Total __ 115

11. ORIENTACIC N:

Administract n. El examinadodarg lassiguientesnstruccionesfi Byjameenqu®
fechaestamosh o ySb el pacienteofrece unarespuestancompleta,el examinadoie
apuntag deformaoportunadiciendo:ii Byamelel afjo, el mes,lafechaexactay el dkade
la semana]"A continuacin, el examinadordir8 fi A h odfgamec- mo sellama este

lugary enqu®localidadnose ncontr amoso.

Puntuacin. Seasignaun puntopor cadaunadelasrespuestasorrectasLa fecha
y el lugar (nombredel hospital, cl?nica, consulta)debenser exactos.No se asignag
ning“m puntosi el pacienteseequivocgpor un d’a enel d’adel mesy dela semana.
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Escalale valoraciorsociofamiliade Gijon

Deteccidnde riesgo social. Entre 5 y 9: Aceptablesituaciénsocial o riesgo
minimo/ Entre10y 14: Riesgosocialintermedio/ >14:riesgosocialelevado.

DESCRIPCION Puntua-
cién

A. SITUACION FAMILIAR
Vive confamilia sindependenciéisica/ psiquica

Vive conconyugedesimilar edad 2

Vive con familia y / o conyugey presentaalgin grado de
dependencia

Vive soloy tienehijos proximos

Vive soloy carecedehijos o viven alejados
B. SITUACION ECONOMICA
Masde1,5vecesel salariominimo. 1

Desde 1,5 veces el salario minimo hastael salario minimo
exclusive

Desdeel salariominimo hastgpensionminimacontributiva

Pensiémo contributiva

Siningresoo inferioresal apartadanterior
C. VIVIENDA
Adecuada necesidades 1

Barreras arquitecténicasen la vivienda o portal de la casal
(peldafiospuertasestrechas) a § 0.s é )

Humedadesmala higiene, equipamientanadecuadqsin bafio
compleb, aguacalientec al ef acci - né)

Ausenciade ascensorteléfono 4

Vivienda inadecuada(chabolas,vivienda declaradaen ruina,
ausencialeequipamientosn2 ni mo s € )

D. RELACIONES SOCIALES

Relacionesociales

Relacionsocialséloconla familiay / o vecinos

Relacionsocialsoloconla familiay / o vecinos

Relaciénsocialséloconfamilia o vecinos

No saledel domicilio, recibevisitas

| O | W] N|

No saley norecibevisitas
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E. APOYO DE LA RED SOCIAL

Conapoyofamiliar y vecinal

Voluntariadosocial,ayudadomiciliaria

No tieneapoya

Pendientalel ingresoenresidenciayeriatrica

Tienecuidadogpermanentes

g | Wl N -

PUNTUACION TOTAL
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indicede comorbilidadde Charson

Comorbilidadeslel sujetoademasleserunsistemaleevaluaciordela esperanza
devida.

19 condicioneanorbidasa las que seles asignaun pesode 1, 2, 3 0 6. Permite
sumarel total de puntuacioney categorizata puntuaciorglobaldela siguienteforma:

indice de comorbilidad:sumapuntuaciértotal:
- ausencialecomorbilidadO-1 punto

- comorbilidadbaja2 puntos

- comorbilidadalta>=3 puntos

Predicciénde mortalidaden seguimientogortos(<3 afios);indicede 0 (12%de
mortalidad/afio)indicede 1-2 (26%); indicede 3-4 (56%); indicede =>5 (85%)

CARACTERISTICAS CLINICAS Puntos

Infarto de miocardio: Debeexistir evidenciaen la historiaclinica de
gueel pacientefue hospitalizadgoor ello o bienevidenciade queexistieron| 1
cambiosenencimas EKG.

InsuficienciacardiacaDebeexistir historiade disneade esfuerzog /
o signosde insuficienciacardiacaen la exploracionfisica que respondieror,
favorablemente los tratamientoscon digital, diuréticoso vasodilatadores
Los pacientegjue esténtomandoestostratamientosen los que no se pueda
constataguehubomejoriaclinicadelos sintomasy / o signosnoseincluiran
comotales.

Enfermedad arterial periférica: Con claudicacion intermitente; ¢
intervenidode by-passarterial periférico,isquemiaarterialaguady aquellos
conaneurismale aorta(toracicao abdominal)dde masde 6 cm dediametro

EnfermedadcerebrovasculaldCV conminimassecuela® AlT. 1

DemenciaPacientescon evidenciaen la historia clinica de deterioro 1
cognitivocronica

Enfermedadespiratoriacronica:Debeexistir evidenciaen la historia
clinica, en la exploracionfisica y en la exploracibn complementariade 1

cualquierenfernedadrespiratoriacronica,incluyendoenfermedagulmonar
obstructivacrénicay asma

Enfermedad del tejido conectivo: Incluye lupus, polimiostis,
enfemedadmixta, polimialgiareumaticaarteritisdecélulas gigantes artritis 1
reumabide

Ulceragastroduodenalncluyeaaquelloguehanrecibidotratamientq
porun ulcusy aaquellosquetuvieronsangradgor Ulceras




Hepatopati@rdnicaleve: Sin evidenciade hipertensiorportal,incluye
pacientexonhepatitiscronica

Diabetesincluyealos tratadosconinsulinao hipoglucemantes,pero
sincomplicacionesy tardas,noseincluiranlostratadoginicamente&ondieta

Hemiplejia: Evidenciade hemiplejiao paraplejiacomoconsecuenci
deun ACV u otracondicin.

Insuficienda renal cronica moderada severa:Incluye pacientesen
didlisis o bien con creatinina>3mg/dl objetivadasde forma repetiday
mantenida

Diabetescon lesién en érganos diana: Evidencia de retinopaita,
neuropatiao nefropatia.Se incluye tambiénantecedentede cetoacidosi
descompensacidniperosmolar

Tumor o neoplasiasdlida: Incluye pacientescon cancer,pero sin
metastaisdocumentadas

Leucemia: Incluye leucemia mieloide crénica, leucemia linfatica
cronica, policitemia vera, otras leucemiascronicasy todaslas leucemiag
agudas

Linfoma: Incluyetodoslos linfomas,waldenstrony mieloma

Hepatopati@ronicamoderadd severaCon evidenciade hipertensior
portal8ascitisvaricesesofagica® encefalopds).

Tumoro neoplasiassolidaconmetstasis.

Sidadefinido: No incluye portadoressintondticos.
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EscalaMedicalResearciCounciparala fuerzamuscular

Valor por cada Examenmuscular

movimiento
0 Contracciomovisible.
1 Contraccion muscular visible, pero sin movimiento de la
extremidad
2 Movimientoactivo,perono contragravedad
3 Movimientoactivocontragravedad
4 Movimiento contragravedad contraresistencia
5 Movimientoactivo contratotal resistencia



Escalale valoraciornde capacidadie lamarcha

Capacidaddela marcha

DESCRIPCION

Nivel: 0 (No ambulante)

Incapacidadibsolutgparacaminar,nclusoconayudaexterna.

Nivel: 1 (deambulacién
funcional)

Caminar dependientefequierela ayuda permanentede otras
personaskEl pacientedebeestarfirmementeapoyadopor 1 0 2
personag/ / o caminares posiblesdlo dentrode unasesionde
terapiaen el hogaro enel hospital,entrelas barrasparalelasEs
el tniconivel funcionalqueno esindependiente.

Nivel: 2 (deambulacion
por el hogar)

Marchaconunligero contactdisico conunapersonakl paciente
caminasobresuperficieshorizontalesy planasgessolo posibleen
interiores,dentrode un &reaconociday controladacomoessu
casa.

Nivel: 3 (alrededores de
la casa de la
deambulaciono barrio)

Los pacientesson capacesde caminaren interiores como en
exterioresen superficiesirregularesy son capacesde subir un
pasoocasionalo escaleraPor lo tanto, el pacientees capazde
caminaren la calle, pero dentro de una distancialimitada y
restringidaa pie.

Nivel: 4 (deambulacién
independiente de Ia
comunidad)

El pacientecaminaentodotipo de superficiedrregularesPuede
subiry bajar escalerasframpas,bordillos etc. Aunqueno estan
restringidosJa distanciaespoca,hastael puntoquesoncapaces
de comprarcomida. Sin embargo,no se considerarcaminantes
normalesporgue tienen anomaliasestéticascomo una cojera
evidente.

Nivel: 5 (deambulacién
normal)

Sumarchaescompletamentaormal,tantoencasacomofueray
con unadistanciailimitada. No hay anomaliaestéticao cojera.
Puederandarde puntillas,caminarsobrelostalonesy tambiénen
tandem.
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FrenchayArm Test

0-5: 1 puntopor cadaitem.

1.- Estabilizarunareglaconla manoafectaday hacerunaraya
2.- Cogerun cilindro situadoal bordedela mesaAlzarlo sin quecaigay dejarla

3.- Cogerun vasomediolleno de aguadel bordede la mesa,bebery dejarlosin 4-
derramamagua

4.- Cogerunapinzaderopay ponerlaen un palo pegadoa unabasecuadradague
estéaenel bordedela mesa

5.- Peinarsgor arribadela cabezabajarpor el cuelloy por cadalado.
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Testde marchade 10 metros

Informacién general:

Consideradaun testsimple,valido, sensible confiablepor su confiabilidadtest
retest Consisteen recorrerunadistancialO metrosde un lado a otro, a la velocidad
preferidaporla personateniendoencuentael tiempoempleadoy / o los pasosdadosen
la distanciay / o velocidad(m/s). Empleadcenpatologiasieuroldgicagjuecondicionan
lamarchaTysony Connell,2009).Pararegistravelocidaddemarchasetoman6é metros
medidosentrelos 2 y 8 metrosparaeliminarlos efectosde aceleraciory desaceleracion.
Los ancianossanosdeambularal menosa unavelocidadde 1 m/s, mientrasque los
fragileslo hacena unavelocidaddela marchade 0,6 m/so menos

Instruccionespara el evaluador:

- El pacientecaminasin ayudalO metrosy semideel tiempoenel intervalomedio
de 6 metrosparapermitir la aceleraciory desaceleracion.

- Secomienzaa cronometracuanddos dedosdelos piescruzanla marcade
los 2 metros

- Se parael cronometrocuandolos dedosde los pies cruzanla marcade 8
metros

- Las ayudastécnicas estan permitidas pero debe dejarse constanciay
documentarlaeuntestaotrotres

- Si serequiereasistencidisica,no sedeberealizarestetest
- Sepuederealizarala velocidaddeseada ala velocidadméximaposible

- Sedebedejarconstancialecualesel tipo develocidadqueseescoge
y seestdmidiendo

- Sedeberrealizar3 intentosy calcularla mediaentreellos

Preparacion:
- Sedebemediry marcarunadistanciade 10 metros
- Sedebeafiadirunamarcaenel metro2 y otramarcaenel metro8.

Instruccionespara el paciente:

- Velocidadcémodagconfortable:fivV oy a decirpreparadodjstosya. Cuandodiga
ya, debescaminarala velocidadnormalconfortableparati hastaquedigas t o p 0

- Velocidadmaxima:fivoy a decir preparadoslistos ya. Cuandodiga ya, debes
caminarala velocidadmaximasegurgarati hastaquedigas t o p 0
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Metro O
Empieza a camin

Metro 2
Empieza a
cronometrar

Metro 8
Dejade
cronometra

Metro 10
Dejade caminar
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Testde marchade los6 minutos

Equipamiento: APulsioximetro.ACronémetro.ADos conosparamarcarlos
extremogdel recorrido.AEscalade Borg escritaAOxigenotransportablési seprecisa) A
Manometrodetensionarterialy fonendoscopigopcional).

Preparaciondel paciente:AvVestimentay calzadocomodosjuepermitarrealizar
actividadfisica. AComidaligera.No esrecomendablel ayunoantesdela pruebaALos
pacientespueden utilizar sus ayudas habituales para la marcha (baston, muleta,
caminadoretc.).ANo haberealizadcejerciciointensoenlas 2 horaspreviasala prueba
demarcha ANo presentacondicionesjuelimiten la marchay quepuedarinterferir en
la interpretaciorde la pruebacomolesionesen extremidadesnferiores,etc. ARespetar
los horariosde la toma de medicamentogjue el pacienterealiza de forma habitual
(incluyendo medicamentosnhalados).Si el pacienterecibe broncodilatadoregara
mejorar su efectosobrela capacidadde marcha,deleratranscurrirun minimo de 15
minutosentresu dltimatomay el inicio dela pruebaEn todoslos casosseregistrarda
horay la dosisdela Ultima administracion.

Aprendizaje: Estapruebacomomuchastras produceun efectoaprendizajeue
puedemaodificar los resultadospor ello, apartede explicar de maneraexhaustivalas
caracteristicadela pruebaserecomienddacerdospruebas/ escogeta mejordeellas.

Razones para suspender la prueba: Dolor toracico. Disnea intolerable.
Calambres musculares. Diaforesis inexplicada. Vértigo. Palidez o sensacionde
desvanecimient&a0O2< 85% conaire ambienteo con oxigenosuplementariosiempre
que el paciente presentesintomasy a criterio del examinador.Se consideran
contraindicacionespararealizara pruebael &ngorinestabldmenosde 1 mes) el infarto
agudode miocardio(menosde 1 mes)y la hipertensiorarterialno controlada.

Prueba: Longitudigual o superiora 30 metros preferentementeo transitadoSe
llevara a cabo recorriendoen ida y vuelta este tramo, que estaradelimitado por
indicadoregipo conosdetréafico. Estassefalesecolocarara unadistanciade 29 metros
entresi, dejanda0,5 metrosa cadaextremoparaqueel pacientgpuedagirar. El paciente
deberdcaminaren companiadel examina