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. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigaciéon N° 111-IETSI-ESSALUD-2021 y ampliada mediante Resolucion de
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 97-IETSI-ESSALUD-
2022, se ha elaborado el presente dictamen sobre la evaluacidén de la eficacia y
seguridad del sistema robotizado para la rehabilitacién de adultos con trastorno de la
marcha debido a accidente cerebrovascular.

Asl, siguiendo los procedimientos establecidos en la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2018, la Dra. Nieves Santayana Calisaya, médico especialista y jefa del Departamento
de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
(HNERM), perteneciente a la Red Prestacional Rebagliati, envié al IETSI la solicitud de
evaluacion de la tecnologia “sistema robotizado de marcha”. Segun la especialista, esta
tecnologia es utilizada como parte de la rehabilitacién de los pacientes con trastorno de
la marcha debido a un accidente cerebrovascular con la finalidad de brindar mejoria
sobre ciertos desenlaces clinicos tales como mortalidad, marcha independiente,
velocidad de la marcha, equilibrio, eventos adversos y calidad de vida.

Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de elaborar la pregunta
PICO, se llevé a cabo una reunion técnica con la Dra. Nieves Santayana Calisaya y los
representantes del equipo evaluador del IETSI. En la reunién, se concluyé que,
actualmente, en EsSalud se utiliza la fisioterapia convencional, la cual requiere el apoyo
de al menos un fisioterapeuta que guie manualmente los movimientos propios de la
marcha. La inclusion de un dispositivo que guie de forma automatizada los movimientos
del paciente, como el sistema robotizado de marcha, contribuiria a reforzar el
entrenamiento de movimientos repetidos optimamente y reducir la carga del
fisioterapeuta.

Asimismo, se conoce que existen diferentes tipos de dispositivos para la rehabilitacion
de la marcha, siendo los sistemas robotizados de tipo exoesqueleto estatico para
pacientes con trastorno de la marcha debido a un accidente cerebrovascular los
preferidos debido a su sistema de soporte de peso corporal, cinta rodante y posibilidad
de asociarse a un sistema de realidad virtual. Segun el especialista, estos sistemas
pueden monitorizar de cerca al paciente en todos los ciclos de entrenamiento de la
marcha y ofrecer mayores posibilidades de obtener mejores desenlaces clinicos que
aquellos pacientes tratados con fisioterapia. En base a esto, se validé la siguiente
pregunta PICO:
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista
Pacientes adultos con trastorno de la marcha debido a accidente
cerebrovascular.

Poblacién

Intervencién Rehabilitacién de la marcha con sistema robotizado.

Comparador | Rehabilitacién de la marcha con terapia fisica o cuidado usual®.

Eficacia
s Mortalidad
= Marcha independiente
Oiitcoine e Velocidad de marcha
¢ Equilibrio
Seguridad

¢ Eventos adversos**
Calidad de vida
*Incluye terapia convencional con apoyo de terapista fisico, ayudas biomecanicas (orteticos,
ortesis de termoplastico, bastones, andadores, muletas), y mobiliario clinico (barras paralelas,
rampa, escaleras, entre otros).
**Eventos adversos durante cualquier momento del seguimiento.

Il. ASPECTOS GENERALES

El accidente cerebrovascular (ACV) es una afeccién que se produce cuando se
interrumpe el suministro de sangre al sistema nervioso central (cerebro, retina, columna
espinal), lo que puede dafar las células cerebrales y provocar discapacidad o la muerte
(Sacco et al., 2013). Existen dos tipos principales de ACV: el isquémico, que se produce
cuando un coagulo o placa ateroesclerética bloquea un vaso sanguineo y deja sin
oxigeno a alguna regién del sistema nervioso central, y el hemorragico, que se produce
cominmente tras una vasculopatia que causa una hemorragia (Campbell & Khatri,
2020). El ACV es una condicién que afecta a las personas de todas las edades y
géneros, siendo la segunda causa de muerte y tercera causa de discapacidad en todo
el mundo (Feigin et al., 2021). Se estima que una de cada cuatro personas puede verse
afectada por esta condicion en algin momento de su vida (Feigin et al., 2018). Ademas,
es especialmente frecuente en personas mayores de 65 afios (Rajati et al., 2023). La
prevencioén, la identificacion temprana y el tratamiento adecuado son fundamentales
para prevenir las complicaciones del ACV y mejorar los resultados del paciente.

El ACV puede tener diversas complicaciones, entre ellas, el trastorno de la marcha. Esta
condicién se produce debido a la lesion de las areas que controlan el movimiento y la
coordinacion en el cerebro, lo que puede generar dificultad para caminar, mantener el
equilibrio, coordinacién, debilidad muscular, pérdida de sensibilidad en miembros
inferiores, caidas y otros problemas relacionados con la movilidad (Balaban & Tok, 2014;
Davenport et al., 1996). La prevalencia del trastorno de la marcha después de un
accidente cerebrovascular puede llegar hasta el 60 % (Sader etal., 2018), y esta
asociado a un menor grado de independencia funcional, una mayor dependencia en |a
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vida diaria y un aumento del riesgo de caidas (Batchelor et al., 2012), fracturas y otras
complicaciones (Gresham et al., 1975).

La marcha humana es una funcién compleja que involucra la coordinacién precisa de
mdltiples sistemas, incluyendo el sistema nervioso, el muscular y el esquelético. La
fisiologia de la marcha se puede dividir en varias fases: despegue de un pie, la oscilacion
del otro pie, recepcion de la carga y media de apoyo (Martin Nogueras et al., 1999). Sin
embargo, estas fases pueden verse alteradas por diversas patologias, tales como el
accidente cerebrovascular, que producen dafio en el sistema nervioso central y afectan
la comunicacién con los muasculos y el resto del cuerpo (Ataullah & De Jesus, 2023).
Como consecuencia, la espasticidad y la debilidad muscular luego del ACV conllevan a
la alteracion en la fisiologia de la marcha (Li, 2017), produciendo diferentes trastornos,
como la inestabilidad, el retraso en el inicio y disminucion de la velocidad de la marcha
(Sader et al., 2018). Es importante hacer evaluaciones y tratamientos adecuados para
detectar y corregir estos trastornos de manera temprana y asi mejorar la recuperacion
y la funcionalidad del paciente.

Existen diversas opciones de rehabilitacién para la recuperacién de la marcha después
de un accidente cerebrovascular. La fisioterapia convencional es una de las terapias
mas utilizadas, que incluye ejercicios de fortalecimiento muscular, estiramientos y
entrenamiento de la marcha. Los objetivos de la fisioterapia convencional son mejorar
la coordinacion, aumentar la fuerza muscular y la flexibilidad, mejorar el rango de
movimiento y reducir el dolor (Eng & Tang, 2007). Sin embargo, en la ultima década,
estan apareciendo nuevas tecnologias, como los sistemas robotizados, que ofrecen
otras opciones para la rehabilitacion de la marcha. Estos sistemas pretenden mejorar la
calidad y la cantidad de los movimientos, utilizando elementos como la realidad virtual y
la robética (Warutkar et al., 2022). Si bien son mas costosos, podrian ser una opcion
para aquellos pacientes que no se puedan beneficiar de la fisioterapia convencional,
necesiten un tratamiento mas intensivo o experimenten poco progreso en su
rehabilitaciéon (Beyaert et al., 2015).

Los sistemas robotizados para la rehabilitacion de la marcha se dividen en tres grupos:
exoesqueletos, efectores finales y dispositivos hibridos (Calderén-Bernal et al., 2015).
Los exoesqueletos son dispositivos externos que se colocan alrededor de las
articulaciones de las piernas y permiten moverlas mediante motores controlados
electronicamente. Los efectores finales son dispositivos que se adhieren a los pies del
paciente y controlan el movimiento de los mismos segin los datos recibidos por
sensores. Los dispositivos hibridos combinan ambos en una sola pieza (Calderon-
Bernal et al., 2015; Warutkar et al., 2022). Para la presente ETS nos centraremos en el
sistema robotizado de tipo exoesqueleto.

Un sistema robotizado de tipo exoesqueleto es una tecnologia de rehabilitacion utilizada
para ayudar a pacientes con lesiones neurolégicas a recuperar su movilidad. Existen
dos tipos principales de exoesqueletos: portatiles y estaticos (Calderén-Bernal et al.,
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2015). Los exoesqueletos portéatiles son dispositivos compactos y ligeros que se pueden
usar para caminar y levantar objetos. Estan disefiados para adaptarse a la anatomia del
paciente y pueden ser controlados a través de una interfaz de usuario intuitiva. Por otro
lado, los exoesqueletos estaticos son dispositivos mas grandes vy fijos que se utilizan
para la rehabilitacién en una clinica o centro de rehabilitacién. Estos dispositivos pueden
ser controlados para proporcionar asistencia en la marcha y en el equilibrio. Ademas,
pueden contar con varios sensores para medir la actividad muscular y la postura del
paciente (Sirlantzis et al., 2019).

En el Peru, existe un sistema robotizado aprobado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) para su uso, el que sera motivo de
evaluacién en el presente documento. El detalle de su registro se muestra en la Tabla
2.

Tabla 2. Sistema robotizado registrado en la DIGEMID.

Marca y modelo Cédigo Fabricante Origen Vigencia
LOKOMATPRO,
SISTEMA DE PRORROGADO
REHABILITACION DE DB3552E HOCOMA AG SUIZA HASTA EL
LA MARCHA, GUIA 02-03-2023
AUTOMATIZADA

Fuente: consulta de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos (DIGEMID) realizada el 08 de
febrero de 2023. Disponible en:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/registrodispositivo/dispositivos

Lokomat es un sistema robotizado de rehabilitacién de la marcha utilizado en pacientes
con discapacidad motora. El sistema esta compuesto por un exoesqueleto estatico, de
gran volumen, que se ajusta a las piernas del paciente, un soporte para la pelvis, un
sistema de soporte de peso que se utiliza para ayudar al paciente a sostenerse y
caminar, una cinta rodante, y puede asociarse a un sistema de realidad virtual (Riener
etal., 2010; Sirlantzis et al., 2019). Mediante este método, los motores-eléctricos
lineales dirigen la ortesis y guian la cadera y las rodillas, y un sistema de elevacion del
pie produce una dorsiflexién pasiva del tobillo durante la fase de oscilacion de la marcha
(Baronchelli et al., 2021).

Sin embargo, desde el 2020, se ha observado un proceso de remocion del dispositivo
Lokomat en el portal web de la “Food and Drug Administration” (FDA)'. Esta eliminacion
o modificacién del producto se produce cuando la FDA identifica una violacién de su
marco legal y, por ende, toma medidas legales contra ella (Food and Drug
Administration, 2021). El motivo de la remocién se debe a que el motor puede fallar,
provocando un error en la funcién del sistema de soporte corporal que puede hacer que
la cuerda se mueva hacia arriba y hacia abajo de manera descontrolada, exponiendo al
paciente a la pérdida de estabilidad y la caida. A pesar de que ain no se ha terminado

1 Disponible en; https://Awww.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?id=181851
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el proceso de remocion en el portal web de la FDA, la agencia ha registrado eventos
adversos notificados, como fracturas de miembros inferiores, disconformidades, dafios
musculares, dafios en tendones, edema, hematoma e irritacion cutanea. Ademas, se ha
informado que el dispositivo puede romperse, presentar problemas mecanicos y
movimientos no controlados®. De forma similar, una revision sistematica reporté que
16.6 de cada 100 pacientes que utilizaron el dispositivo Lokomat presentaron eventos
adversos cutaneos, musculo esqueléticos y psicolégicos (Bessler et al., 2020).

En el caso de EsSalud, los pacientes con trastornos de la marcha debido a un ACV
reciben rehabilitacion de la marcha a través de fisioterapia convencional. No obstante,
segun el especialista, el uso de un sistema robotizado puede proporcionar mejores
resultados clinicos, apoyo fisico a los fisioterapeutas y apoyo emocional a los pacientes.
El solicitante sostiene que esta opcioén permitiria la bipedestacién y el desplazamiento
mas temprano que el método convencional, lo que reduciria la incidencia de trombosis
venosa profunda, escaras e infecciones respiratorias, que suelen estar asociadas con
la postracion.

Por lo tanto, el objetivo de este documento fue evaluar la mejor evidencia disponible
sobre la eficacia y seguridad del sistema robotizado para la rehabilitacién de adultos con
trastorno de la marcha debido a accidente cerebrovascular.

i# 9 1ll. METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia sobre la evaluacion de la eficacia y seguridad del sistema robotizado para la
rehabilitacién de adultos con trastorno de la marcha debido a accidente cerebrovascular.
La busqueda bibliografica se llevo a cabo en las bases de datos PubMed, The Cochrane
Library, Web of Science y LILACS. Ademés, se realizé una busqueda manual en Google
y dentro de las paginas web pertenecientes a grupos que realizan evaluaciones de
tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC), incluyendo el Centro
Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC), National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), la Agency for Healthcare Research and Quality’s (AHRQ),
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The Guidelines International
Network (GIN), National Health and Medical Research Council (NHMRC), Base Regional
de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA),
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines Consortium (SMC), Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Instituto de Calidad y Eficiencia
en la Atencion de la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y Hauté Autorité de Santé
(HAS). Asimismo, se realizé una busqueda de GPC en las paginas web de las

2 Disponible en: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/ciTPLC ftplc.cfm?id=IKK
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principales sociedades o instituciones especializadas en el manejo del accidente
cerebrovascular o ftrastorno de la marcha, tales como: American Heart
Association/American Stroke Association (AHA/ASA), European Stroke Organisation,
Academy of Neurologic Physical Therapy (APTA). Finalmente, se realizé una busqueda
de estudios en curso aun no publicados en las paginas web de ClinicalTrials.gov y la
International Clinical Trials Registry Platform.

Los términos utilizados para la busqueda bibliografica, asi como los resultados
obtenidos se presentan detalladamente en las tablas 1 - 5 del material suplementario.
En una primera fase, los estudios que resultaron tras la busqueda fueron seleccionados
en base al titulo y resumen por dos evaluadores de manera independiente a través del
aplicativo web Rayyan (http:/rayyan.qcri.org). Ante cualquier conflicto a este nivel, el
estudio fue incluido. Posteriormente, se reviso el texto completo para la seleccién de los
estudios. La secuencia para la seleccién de estudios se presenta en la Figura 1.
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IV. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada
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& Embase (n = 687) ClinicalTrials.gov (n = 1)
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Registros tamizados » Registros excluidos por titulo y resumen
(n=2615) (n=2576)

Documentos solicitados Documentos no encontrados
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Documentos excluidos provenientes de la bisgueda en
base de datos: (n = 32)
1 GPC (Zhang et al., 2020); 9 RS (Saragih et al., 2022:
Nedergard et al., 2021; Hsu et al., 2020; Zhen et al., 2019:
Carpino et al., 2018; Bruni et al., 2018; Lo et al., 2018;
Swinnen et al., 2014; Mehrholz et al., 2008); 22 ECA (Maffia
Documentos evaluados para et al., 2022; Kolarova et al., 2022; Esquenazi et al., 2021:
elegibilidad (n = 39) Palmcrantz et al., 2021; Mustafaoglu et al., 2020; Nam et al.,
2019; Tedla et al., 2019; Belas Dos Santos et al., 2018; Mayr
et al, 2018; Esquenazi et al., 2017; Taveggia et al., 2016; (4
Bang et al., 2016; Chua et al., 2016; Ucar et al., 2014; Kelley
et al., 2013; Morone et al., 2012; Van Nunen et al., 2011:
Morane etal., 2011; Schwartz etal., 2009; Hidler et al., 2009:
Homby et al., 2008; Husemann et al., 2007)

Tamizaje

Documentos incluidos en la revision (n = 11)

5 GPC (HAS, 2022; APTA, 2020; Teasell et al., 2019;
AHAJASA, 2016; NICE, 2013)
5 RS (Loro et al., 2023; Calafiore et al., 2022; Baronchelli
etal.,2021; Wang, et al., 2021; Mehrholz et al., 2020)
1 Protocolo de ECA (NCT04910217)

?’ o
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L Inclusién

GPC: guia de practica clinica; RS: revision sistemética; EO: estudio observacional: LILACS: Literatura Latinoamericana
y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las
Americas; HAS: Haute Autorité de Santé; APTA: Academy of Neurologic Physical Therapy; AHAJASA: American Heart
Associalion/American Stroke Association; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; Flujograma adaptado
de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:
n7i
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La busqueda bibliogréfica se realizé el 16 de marzo de 2023 y se identificaron cinco
guias de practica clinica (GPC) que contenian recomendaciones acerca del dispositivo
en evaluacion para la poblacién objetivo (Haute Autorité de Santé, 2022; Hornby et al.,
2020: National Institute for Health and Care Excellence, 2013; Teasell et al., 2020;
Winstein et al., 2016). También se incluyeron cinco revisiones sistematicas (RS) con
metaandlisis (MA) que realizaron comparaciones directas de la intervencion vy
comparador de la pregunta PICO planteada (Baronchelli et al., 2021; Calafiore et al.,
2022; Loro et al., 2023; Mehrholz et al., 2020; Wang et al., 2021). Sin embargo, una de
las RS evalué como intervencién la combinacion del sistema robotizado y la fisioterapia,
lo que limité la evaluacion del efecto aislado del sistema robotizado (Mehrholz et al.,
2020). Durante la revisién de los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) en la fase de
texto completo, se encontré que la mayoria de ellos ya habian sido considerados en los
analisis cualitativos y cuantitativos de las RS, por lo que se decidio no incluirlos en el
analisis final. Ademas, se incluyé un protocolo de ECA (University Hospital Ostrava,
2022) en el que planea determinar el efecto de la rehabilitacion de la marcha con
Lokomat en comparacién con la terapia convencional con un protocolo de tratamiento
definido.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Se evaluaron cinco GPC que abordan el uso de sistemas robotizados para la
rehabilitacion de adultos con trastorno de la marcha debido a accidente cerebrovascular
(ACV). El grupo encargado de elaborar la GPC del “Haute Autorité de Santé” (HAS) de
Francia desaconseja el uso de métodos de rehabilitacién con sistemas robotizados para
mejorar la funcién motora en pacientes con ACV cronico, debido a la escasa evidencia
disponible sobre esta poblacion (Haute Autorité de Sante, 2022). Ademas, considera
que las diferentes sociedades cientificas no proporcionan recomendaciones claras y
especificas sobre el uso de estos sistemas. Asimismo, los autores de la GPC sefialan
que estos dispositivos son costosos y voluminosos, lo que requiere espacios amplios
para su instalacién, y la asistencia manual de al menos dos fisioterapeutas para
pacientes que no puedan caminar. Este documento cumple con un diserio metodoldgico
adecuado segln los dominios tres y seis del instrumento AGREE I1® (Brouwers et al.,
2010). Para esta recomendacion, los autores no realizaron una gradacion de la
evidencia debido a la falta de estudios de adecuado disefio o |a falta de consenso.

Los autores de la GPC de la “Academy of Neurologic Physical Therapy” (APTA)
recomiendan no utilizar intervenciones con sistemas robotizados tipo exoesqueletos
para mejorar la velocidad y la distancia de la marcha en pacientes con ACV crénico (> 6
meses), prefiriendo el uso de métodos convencionales (Hornby et al., 2020). Esta es

3 El instrumento “Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare - II” (AGREE 1) es utilizado
paraevaluar la calidad de las guias de practica clinica. Los dominios tres y seis se enfocan en el rigor en la elaboracion
y la independencia editorial.
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una recomendacion fuerte y se basa en una evidencia de calidad I-1I*, limitada a los
pacientes capaces de caminar sin apoyo del sistema robotizado, ya que la evidencia
encontrada para los pacientes que no pueden caminar es insuficiente. Los autores
sugieren que los nuevos estudios deben evaluar la cantidad e intensidad de la terapia
de rehabilitacion de la marcha utilizando sistemas robotizados para motivar la
participacion de los pacientes y garantizar que su esfuerzo se traduzca en resultados
clinicos favorables. Este documento cumple con un disefio metodoldgico adecuado
segun los dominios tres y seis del instrumento AGREE II. Para emitir esta
recomendacién, los autores analizaron estudios que no encontraron diferencias
significativas entre los pacientes que recibieron rehabilitacién utilizando sistemas
robotizados y aquellos que recibieron el método convencional. Ademas, resaltan los
elevados costos de esta tecnologia, asi como un tiempo de tratamiento prolongado
relacionado con el hecho de que los pacientes deben viajar a los lugares donde estos
dispositivos estan disponibles. Ademas, se destaca la presencia de eventos adversos
reportados en la literatura, como irritacion cutanea y dolor de miembros inferiores. En
consecuencia, los autores consideran mayores riesgos, dafios y costos, asi como menor
participacion de los pacientes en terapias que han demostrado tener escaso beneficio.

En Canada, el grupo elaborador de la GPC de rehabilitacion, recuperacion y
participacion de la comunidad tras un ACV recomienda que los sistemas robotizados
podrian considerarse para pacientes que de otro modo no serian capaces de deambular,
sin embargo, no deberian de utilizarse en lugar de la rehabilitacién de la marcha
convencional (Teasell et al., 2020). Esta recomendacion se basé en evidencia de nivel
A®y fue dirigida a pacientes en una etapa temprana (< 6 meses) y tardia (> 6 meses)
después del ACV. Sin embargo, el andlisis critico revelé que la GPC no proporcioné
informacion completa sobre su busqueda sistematica para emitir sus recomendaciones
(bases de datos y estrategia de busqueda). Ademas, no se encontré el documento
metodologico para el desarrollo de la guia. Sobre la evidencia de sustento para la
recomendacion, los autores consideraron estudios que involucraron a todos los tipos de
sistemas robotizados (exoesqueletos, efectores finales, entre otros), y no realizaron un
analisis para cada tipo por separado. Asimismo, mencionaron que el resultado favorable
se obtendria en el desenlace de marcha independiente, no obstante, no encontraron
diferencias para los desenlaces de velocidad de la marcha y distancia recorrida en seis
minutos (Mehrholz et al., 2017). Por otra parte, no realizaron un analisis de costos sobre
la tecnologia en evaluacion.

La GPC de la “American Heart Association/American Stroke Association” (AHA/ASA)
recomienda que el entrenamiento asistido con un sistema robotizado podria
considerarse para mejorar la funcién motora y la movilidad después de un ACV en

* La definicion estandar de una recomendacion fuerte consideré a la evidencia de alta certeza, con un moderado a
elevado beneficio, dafio o costo; o a la evidencia de moderada certeza, con un elevado beneficio, dafio o costo
(predominando evidencia de calidad | o [I).

> La evidencia de nivel A provino de metaandlisis, ECA, o resultados consistentes de dos o mas ECA. Los efectos
deseados claramente fueron mayores que los no deseados, o viceversa,
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combinacién con la terapia convencional (Winstein et al., 2016). Esta recomendacion es
de clase IIb y tuvo un nivel A de evidencia®. La GPC no brind6 informacién completa
sobre su busqueda sistemética para emitir las recomendaciones (estrategia de
busqueda). Los autores consideraron una RS que compar el sistema robotizado junto
a la fisioterapia con la fisioterapia sola (Mehrholz et al., 2013). Esta RS report6 que los
pacientes que se encuentran en una etapa aguda tras un ACV (< 3 meses) y que no son
capaces de deambular se beneficiarian mas de la rehabilitacion combinada (sistema
robotizado y fisioterapia). No obstante, no reportaron resultados favorables en cuanto a
la velocidad de marcha. La GPC también incluyé un ECA que comparé el sistema
robotizado con la fisioterapia, donde la fisioterapia obtuvo mayor beneficio en la
velocidad de la marcha (Hornby et al., 2008). Por otra parte, otra RS incluida en la GPC
reporté mayor beneficio en cuanto al equilibrio para el sistema robotizado, pero concluy6
que la evidencia fue insuficiente (Swinnen et al., 2014). Finalmente, los autores discuten
que la rehabilitacion utilizando sistemas robotizados es una terapia prometedora como
complemento del tratamiento convencional, sin embargo, sefialaron que se necesitan
mas estudios para aclarar el tipo de dispositivo 6ptimo (exoesqueleto, efector final, entre
otros), los protocolos (tiempo, intensidad, entre otros) y la seleccion de pacientes para
obtener el mayor beneficio.

La GPC de la “National Institute for Health and Care Excellence” (NICE) recomendd
ofrecer entrenamiento con sistemas robotizados a pacientes que sufrieron un ACV solo
en el contexto de estudios de investigacion (National Institute for Health and Care
Excellence, 2013). La evidencia en la que se basaron los autores de la GPC tenia una
confianza muy baja a moderada’, y aunque la GPC cumple con un adecuado disefio
metodolégico segun los dominios tres y seis del instrumento AGREE I, los autores
consideraron que el dispositivo no seria aplicable en su contexto debido al limitado
acceso y uso en el Reino Unido. Ademas, no se encontraron estudios de costo
efectividad, y los autores notaron que el mayor costo consistiria en la adquisicion,
mantenimiento y personal a cargo del dispositivo. Por lo tanto, concluyeron que no hay
suficiente evidencia para considerar que el sistema robotizado en evaluacion represente
una medida costo efectiva en el contexto del Reino Unido. También se observé que los
estudios incluidos como parte de la evidencia no solo evaluaron al sistema robotizado
tipo exoesqueleto, sino también a uno tipo efector final

Loro et al. publicaron una RS cuyo objetivo fue comparar el efecto en el equilibrio
después de la rehabilitacién de la marcha utilizando un sistema robotizado y el
tratamiento convencional (ejercicios, caminata sobre el suelo o cinta rodante sin apoyo
del sistema robotizado) en pacientes que sobrevivieron a un ACV (Loro et al., 2023). La

§ La recomendacion de clase b fue definida como evidencia conflictiva y/u opinién divergente acerca de la
utilidad/eficacia de un tratamiento; o que la utilidad/eficacia fue poco establecida por la evidencia de un tratamiento.

7 Se utilizd la metodologia “Grading of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation” (GRADE). De
esta forma, lacalidad fue asignada segin el tipo de estudio (alta para ECA y baja para observacional), y fue aumentada
o disminuida segin criterios como limitaciones, inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de reporte,
amplia magnitud de efecto, gradiente dosis-respuesta, entre otros.
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busqueda de estudios se realizd hasta agosto de 2022, y los autores incluyeron 18 ECA,
de los cuales siete evaluaron el dispositivo Lokomat. Los estudios utilizaron dos escalas
diferentes para evaluar el equilibrio y reportaron sus resultados segun ellas. Nueve ECA
que involucraron un total de 564 pacientes (276 en el grupo del sistema robotizado vs
288 en el grupo de tratamiento convencional) evaluaron el equilibrio utilizando la “Berg
Balance Scale™ (BBS) y encontraron una diferencia de medias (DM) de puntajes de
+2.17 puntos (IC 95 %: +0.79 a +3.55, 1°=46 %, p=0.03) a favor del sistema
robotizado. Por otro lado, tres ECA, que involucraron 327 pacientes (157 en el grupo del
sistema robotizado vs 170 en el grupo de tratamiento convencional), utilizaron el test
“Timed Up and Go” (TGU)® y encontraron una DM de -0.62 puntos (IC 95 %: -3.66 a
+2.43, 12=74 %, p <0.01), sin llegar a ser estadisticamente significativo. Ademas,
después de realizar una metaregresion, se observé que el tiempo total de duracion del
tratamiento (en semanas) estaria correlacionado con el resultado del equilibrio segun
TGU (B =-1.019, IC 95 %: -1.827 a-0.210, p = 0.0135), mientras que aparentemente no
habria correlacién con el nimero de sesiones semanales, duracién de una sesion
individual y tipo de dispositivos (Lokomat vs otros).

Sin embargo, en el analisis critico realizado con la herramienta AMSTAR 270, se
consider6 que la RS tenia una confianza criticamente baja. La elevada heterogeneidad
se debid a los diferentes protocolos de uso del dispositivo (seleccién de pacientes,
intensidad y duracién), sin evidencia de cual es mejor, y los diferentes tiempos desde la
ocurrencia del ACV considerados por los estudios. Ademas, los autores no pudieron
realizar un analisis de subgrupos segun el tipo de dispositivo debido a la diversidad de
dispositivos. Ademas, se cuestiond la validez de la metaregresién presentada, ya que
algunos autores consideran necesario tener al menos diez estudios en el metaandlisis
para realizarla adecuadamente. Por Ultimo, se consideré que la presencia de
incertidumbre y elevados costos impedirian que el dispositivo esté disponible en todos
los servicios de rehabilitacién. Es importante destacar que, a pesar de que el resultado
a favor del sistema robotizado (+2.17 puntos, IC 95 %: +0.79 a +3.55) seglin la escala
BBS fue estadisticamente significativo, no alcanzé la diferencia minima clinicamente
importante reportada previamente.

El objetivo de la RS elaborada por Calafiore et al. fue evaluar el uso de sistemas
robotizados tipo exoesqueletos estaticos y portaties en comparacion con la
rehabilitacion convencional (ejercicios, método Bobath, entrenamiento del control
postural, caminata con barras paralelas, caminata asistida manualmente, entre otros)
en pacientes con accidente cerebrovascular en periodo subagudo (<6 meses) en

8 La "Berg Balance Scale” (BBS) evalia el equilibrio de un paciente considerando la bipedestacion, bipdestacion ciega,
monopedestacion, alcance funcional, recoger un objeto del suelo, entre otras. Consta de 14 items que son puntuados
de forma ordinal de cero a cuatro puntos. A mayor puntaje, mejor resultado sobre el equilibrio del paciente.

8 El test “Timed Up and Go" (TGU) se realiza controlando el tiempo para que el paciente se levante de su silla, camine
tres metros, gire y regrese a su lugar. A menor tiempo, mejor resultado.

10 La herramienta AMSTAR 2 (Assesing the Methodologica Quality of Systematic Reviews) es utilizada para evaluar
la confianza en los resultados de una RS. Consta de 16 dominios, entre criticos y no criticos, que definiran una
confianza alta, moderada, baja, y criticamente baja.
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relacién a la marcha, tanto cualitativa como cuantitativamente (Calafiore et al., 2022).
Para ello, los autores buscaron ECA publicados hasta enero del 2021, y encontraron un
total de 14 ECA con 576 pacientes, de los cuales 9 consideraron el dispositivo Lokomat.
En el Gnico metaanalisis (MA) posible, que incluyé seis ECA y 246 pacientes, se
comparé la valoracion cualitativa de la marcha (“Functional Ambulation Categories” -
FAC)' entre el grupo del sistema robotizado y el grupo de tratamiento convencional.
Los autores reportaron una diferencia media (DM) de -0.09 puntos (IC 95 %: -0.22 a
+0.03, 12=29 %, p=0.21), que no alcanzé significacién estadistica. Es importante
destacar que este MA solo incluy6 estudios que evaluaron el dispositivo Lokomat, y solo
dos ECA compararon Lokomat vs fisioterapia, mientras que el resto comparé la
combinacién de Lokomat y fisioterapia vs fisioterapia sola. Esto limitaria el conocimiento
sobre el efecto aislado de la terapia con Lokomat en comparacion con la fisioterapia. El
resto de los andlisis se realizaron de forma narrativa, mostrando resultados
inconsistentes entre los estudios. Tras un andlisis critico, se consideré que la confianza
en la RS era criticamente baja y se observé que solo fue posible un MA debido a la gran
heterogeneidad de los estudios segun el tipo de pacientes.

Baronchelli et al. llevaron a cabo una RS con el propésito de evaluar el efecto de la
rehabilitacién de la marcha utilizando el sistema robotizado Lokomat en comparacion
con la terapia convencional en pacientes que sobrevivieron a un ACV, especificamente
en términos de mejora del equilibrio. Los autores revisaron 13 ECA publicados hasta
agosto del 2020, de los cuales se incluyeron 11 en el MA. Mas de la mitad de los estudios
consideraron la rehabilitacion combinada de Lokomat y fisioterapia para el grupo de
intervencion. El MA se realizé utilizando diferentes escalas para evaluar el equilibrio;
para la escala de BBS (142 pacientes en el grupo de Lokomat vs 142 pacientes en el
grupo de terapia convencional), no se observé una diferencia significativa con una DM
de +0.17 puntos (IC 95 %: -0.26 a +0.60, 12 = 89 %, p = 0.44). En cambio, para la escala
TGU (61 pacientes en el grupo de Lokomat vs 64 pacientes en el grupo de terapia
convencional), se encontré una DM de -3.4 puntos (IC 95 %: -4.35 a -2.44, 12 = 92 %,
p < 0.00001), y para la escala “Rivermead Mobility Index™"? (RMI) (97 pacientes en el
grupo de Lokomat vs 87 pacientes en el grupo de terapia convencional), una DM de
+0.40 puntos (IC 95 %: +0.26 a +0.55, 12=0%, p <0.00001), ambos resultados
favoreciendo al sistema robotizado, pero con una diferencia minima de puntaje y con un
tamafio de muestra reducido.

Se consideré que la RS tenia una confianza criticamente baja. Ademas, se observé que
los estudios incluidos en el MA utilizaron diferentes protocolos de tratamiento, seleccion

11 Las categorias funcionales de la marcha es una prueba que pretende evaluar cuanto apoyo necesita una persona
para poder caminar. Para ello se evalia la marcha del paciente sobre escaleras y 15 mefros de piso. A mayor puntaje
(5 puntos) se considera a una persona como caminante independiente. A menor puntaje (0 puntos) se sefiala al
paciente como un caminante no funcional, :

12 La escala “Rivermead Mobility Index” (RMI) tiene por objetivo evaluar la movilidad funcional de la marcha y
equilibrio. Para ello, cuenta con 15 items, de los que uno de ellos requerira una medicion de observacion directa. Un
puntaje alto indicaré una mejor funcionalidad al caminar.
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de pacientes, duracion e intensidad del tratamiento, y no hubo guias especificas para el
uso de Lokomat. Ademas, los diferentes resultados obtenidos segun las escalas de
evaluacion del equilibrio mostraron una inconsistencia importante, lo que dificulta la
interpretacion. Por otra parte, mas de la mitad de los estudios incluidos consideraron la
combinacién del uso de Lokomat y fisioterapia convencional como intervencién, lo que
limita la comparacion directa entre el uso de Lokomat y la terapia convencional
(evidencia indirecta).

Wang et al. llevaron a cabo una revisién sistematica (RS) cuyo objetivo fue evaluar el
efecto de la rehabilitacion de la marcha asistida con sistemas robotizados en
comparacion con el tratamiento convencional en pacientes con ACV, sobre el equilibrio
segun la escala BBS (Wang et al., 2021). Tras realizar una busqueda sistematica hasta
enero de 2020, se incluyeron 13 ECA en el metaandlisis, que involucraron a un total de
240 pacientes en el grupo de sistema robotizado y 142 pacientes en el grupo de terapia
convencional. De ellos, 10 ECA evaluaron el dispositivo Lokomat, mientras que el resto
consideraron efectores finales y exoesqueletos portatiles. El MA general obtuvo una
diferencia media (DM) de +3.58 puntos (IC 95 %: +1.89 a +5.28, 12 = 41 %, p = 0.06) a
favor del sistema robotizado. Ademas, se realizaron andlisis por subgrupos, de los que
se destacan los siguientes resultados: pacientes con ACV crénico (5 ECA, 64 vs 65
pacientes; DM = +1.61 puntos, IC 95 %: -0.02 a +3.25, 12 = 0%), con ACV agudo o
subagudo (7 ECA, 176 vs 178 pacientes; DM = +5.40 puntos, IC 95 %: +3.94 a +6.86,
12 = 0%), dispositivos de tipo exoesqueleto (10 ECA, 197 vs 192 pacientes: DM = +3.73
puntos, IC 95 %: +1.83 a +5.63, 12 = 45 %), dispositivo de tipo efector final (3 ECA, 61
vs 67 pacientes; DM = +3.08, IC 95 %: -1.47 a +7.63, 12 = 34 %), terapia de menos de
10 horas de duracion (6 ECA, 111 vs 117 pacientes, DM = +2.31 puntos, IC 95 %: -0.62
a +5.24, 12 =49 %), y terapia de mas de 10 horas de duracién (DM = +4.53 puntos,
IC 95 %: 2.31 a 6.75, 12 = 37%). Los autores mencionaron que no se llevé a cabo un
metaanalisis para eventos adversos, pero hubo informes de dolor de miembros
inferiores y edema en el grupo de pacientes que utilizd el sistema robotizado. Es
importante destacar que la mayoria de los estudios incluidos (10 de 13) presentaron un
alto riesgo de sesgo.

La RS en cuestion se considerd de confianza criticamente baja. Aunque los resultados
sugieren diferentes conclusiones segin los subgrupos analizados, es importante tener
en cuenta el pequefio tamafo de muestra de cada subgrupo. Ademas, las DM y los
intervalos de confianza no superaron la diferencia minima clinicamente importante
previamente reportada (+5 puntos), especialmente en el caso de los pacientes con ACV
agudo o subagudo (Tamura et al., 2022). También se observé que la rehabilitacion con
sistemas robotizados no mostré una mejora significativa después del primer mes de
tratamiento, y solo cinco estudios reportaron datos longitudinales, lo que puede
representar una limitacién para la interpretacion de los resultados. Si bien los autores
realizaron un analisis de subgrupo seguin la duracién de la terapia, no pudieron
diferenciar la intensidad de la misma, lo que indica la necesidad de ECA multicéntricos
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con un tamafo de muestra amplio para determinar la frecuencia, intensidad y duracion
6ptimas del tratamiento con sistemas robotizados.

Mehrholz et al. llevaron a cabo una RS para la colaboracién Cochrane para determinar
si el entrenamiento asistido por sistemas robotizados mejora la marcha después de un
ACV en comparacién con el tratamiento convencional (Mehrholz etal., 2020). Es
importante destacar que los autores incluyeron en el grupo de intervencion la
combinacién de rehabilitacion de la marcha con sistemas robotizados junto a la
fisioterapia convencional. Su bisqueda se realizé hasta enero de 2020 y se incluyeron
62 ECA. En cuanto al desenlace de mortalidad por todas las causas, los autores
consideraron los 62 ECA, que incluyeron un total de 1259 pacientes en el grupo del
sistema robotizado y 1181 en el grupo de terapia convencional. Se encontré una
diferencia de riesgo de 0.00 (IC 95 %: -0.01 a +0.01, 12=0 %, p = 0.82), que no fue
estadisticamente significativa, lo que indica que la mortalidad por todas las causas es
similar entre ambos grupos, con una certeza de evidencia moderada. Para el resto de
desenlaces, se consideraron los resultados del subgrupo de sistemas robotizados tipo
exoesqueletos. En el desenlace de marcha independiente, los autores incluyeron 18
ECA que sumaron 349 pacientes en el grupo de sistemas robotizados y 336 en el grupo
de terapia convencional, obteniendo un OR de 2.11 (IC 95 %: 1.36 a 3.29, 12= 0%,
p = 0.001), a favor de los sistemas robotizados. Respecto a la velocidad de la marcha,
los autores incluyeron 23 ECA (379 vs 363 pacientes) y obtuvieron una DM de -0.00
(IC 95 %: -0.05 a +0.04, 12 = 33 %, p = 0.87), que no fue estadisticamente significativa
y fue similar entre ambos grupos. Finalmente, no se informé un MA de eventos adversos.

Esta RS fue considerada de confianza alta; sin embargo, hay algunas consideraciones
importantes que deben ser tomadas en cuenta para la interpretacion de los resultados.
En primer lugar, la intervencién evaluada fue la combinacién de la rehabilitacion de la
marcha utilizando sistemas robotizados junto a fisioterapia, lo que no permite evaluar el
efecto aislado de la terapia asistida por sistema robotizado. Aunque hubo una diferencia
estadisticamente significativa a favor del dispositivo robotizado en la marcha
independiente, no se encontré esta diferencia en los demas desenlaces, lo que deberia
ser considerado en el proceso de toma de decisiones. Ademas, el MA incluy6 todos los
tipos de exoesqueletos, incluyendo portétiles y estaticos, sin comparar tipos especificos
entre si debido a la escasa evidencia disponible. Asimismo, no se reportaron subgrupos
para la intensidad y duracién del tratamiento, ya que esto no formaba parte de los
objetivos de la RS. Por ultimo, los autores sefialan la necesidad de ECA multicéntricos
con un amplio tamafo de muestra, que consideren los costos asociados con la
implementacién de sistemas robotizados para la rehabilitacion de la marcha después de
un ACV.

En ultima instancia, no se incluyeron mas ECA en el analisis ya que los encontrados en
la bUsqueda sisteméatica habian sido previamente incluidos en las revisiones
sisteméticas examinadas. Sin embargo, se identific6 un protocolo de ECA
(NCT04910217) que inicié reclutamiento de pacientes con ACV isquémico subagudo en
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el 2022. Los investigadores planean evaluar el efecto del entrenamiento de la marcha
con Lokomat en comparacién con la terapia convencional utilizando un protocolo de
tratamiento especifico (20 a 50 minutos, cinco veces a la semana). Aunque los
resultados aun no estan disponibles, se espera que el reclutamiento finalice en 2025
(University Hospital Ostrava, 2022).

En cuanto a los costos de ambas terapias de rehabilitacion, no se pudo realizar una
comparacion debido a que el solicitante no envié los datos necesarios para ello, tales
como el costo de mantenimiento, los gastos adicionales que el paciente deberia asumir,
y el costo actual de una sesion de fisioterapia. Sin embargo, segun la evidencia
presentada, en otros contextos de paises con ingresos econémicos altos, los sistemas
robotizados todavia tienen costos elevados que impiden su presencia en todos los
servicios de rehabilitacion. Ademas, la implementacion descentralizada del dispositivo
presentaria limitaciones, como su alto costo, su gran volumen (que requeriria un espacio
amplio para su instalacién), la necesidad de personal clinico capacitado para su uso y
personal técnico capacitado para su mantenimiento. Esto generaria inequidad en el
acceso a este tipo de tratamiento en la poblacion que lo requiere, ya que no todos los
servicios de rehabilitacién podrian implementarlo. Ademas, trasladar a los pacientes a
una regién donde se encuentre disponible implicaria un mayor uso de recursos
materiales y logisticos. En resumen, se requiere una consideracién cuidadosa de los
costos y la implementacién para garantizar la accesibilidad y la equidad en Ia provisién
de este tratamiento.

El uso de sistemas robotizados como una forma de rehabilitacién para pacientes con
trastorno de la marcha debido a un ACV representa un campo de investigacién
prometedor. Aunque la evidencia actual es limitada y presenta deficiencias
metodoldgicas, los estudios sugieren que estos sistemas pueden tener un efecto
positivo en la recuperacion de la movilidad y la funcionalidad de ciertos pacientes. Sin
embargo, todavia no se han establecido protocolos especificos para la seleccién de
pacientes que se beneficien mas de esta terapia, la duracién, frecuencia e intensidad
del tratamiento. También es importante considerar los costos asociados con la
adquisicion, mantenimiento y capacitacién del personal encargado del dispositivo, y
garantizar la equidad en la implementacion de este tratamiento. Se necesitan mas
investigaciones bien disefiadas y con mayor tamafio de muestra para establecer
protocolos especificos de uso de estos sistemas, asi como estudios de costo-efectividad
para determinar la viabilidad de la implementacién de estos sistemas en el entorno
clinico del Seguro Social del Peru.

En conclusion, se consideraron los argumentos presentados para tomar una decision
sobre la inclusién de la tecnologia sanitaria solicitada en el petitorio de EsSalud: i) los
pacientes con la condicién de interés atendidos en EsSalud actualmente son tratados
mediante fisioterapia; ii) las GPC incluidas emitieron recomendaciones inconsistentes
para el uso del sistema robotizado en la rehabilitacién de los pacientes con trastorno de
la marcha debido a un accidente cerebrovascular, asimismo, la evidencia proveniente
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de GPC muestra que las recomendaciones de uso de este dispositivo pueden diferir
segln la etapa de ACV (aguda, subaguda, crénica), severidad de discapacidad
(pacientes capaces de deambular y aquellos que no lo son), entre otros factores, sin
embargo, estos datos no se han reportado en estudios primarios o secundarios que se
centren (inicamente en el dispositivo Lokomat o exoesqueletos estaticos; iii) la evidencia
proveniente de RS report que ambas terapias serian similares en cuanto al desenlace
de mortalidad por todas las causas, la rehabilitacién utilizando un sistema robotizado
junto a la fisioterapia podria brindar mayor beneficio en cuanto a la marcha
independiente de los pacientes en comparacion con la fisioterapia sola, aunque los
resultados son inconsistentes para otros desenlaces como la velocidad de marcha y el
equilibrio, sin superar la diferencia clinica minimamente importante; iv) por otra parte,
no se realizaron metaandlisis que comparen los eventos adversos y no se estudio la
calidad de vida de los pacientes; ademas, estos estudios reportaron que los resultados
podrian ser diferentes si se analizaran subgrupos de acuerdo a la intensidad de terapia,
tiempo total, y duracién de cada sesién de rehabilitacion, datos no disponibles en
estudios primarios que hagan enfoque en exoesqueletos estaticos (Lokomat); V)
también es necesario resaltar que la mayoria de las revisiones sistematicas y estudios
primarios consideran la rehabilitacién con sistema robotizado junto con la fisioterapia, lo
que dificulta el analisis del efecto aislado del dispositivo; vi) se requieren estudios
multicéntricos con mayor tamafo de muestra y de adecuado disefio metodologico que
definan protocolos especificos para la seleccion de pacientes que se beneficiarian mas
de la terapia, el tiempo, la intensidad y la duracién del tratamiento; vii) también es
importante tener en cuenta que el dispositivo robotizado para la rehabilitacion de la
marcha todavia representa una tecnologia costosa y voluminosa, lo que dificulta su
implementacién en muchos servicios de rehabilitacion del seguro social y puede
aumentar la inequidad en el acceso a esta terapia.; viii) la existencia de eventos
adversos reportados por la FDA, asi como la falta de resolucion del proceso de remocion
desde el 2020 debido a un malfuncionamiento, son factores que también deben ser
considerados en la toma de decisiones.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion-
IETSI no aprueba el uso del sistema robotizado para la rehabilitacion de adultos con
trastorno de la marcha debido a accidente cerebrovascular.

Se recomienda a los especialistas que, en caso de identificar nueva evidencia que

responda a la poblacién de la PICO de interés, envien sus propuestas para ser
evaluadas en el marco de la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018.
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Vill. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed
Base de PubMed
Eatns Fecha de basqueda: 16 de marzo de 2023 Resultado
("Stroke"[Mesh] OR stroke[tiab] OR cva[tiab] OR poststroke [tiab]
OR "hemiplegia” [Mesh] OR hemipleg* [tiab] OR "paresis" [Mesh] OR
paresis [tiab] OR hemipar* [tiab] OR "Gait Disorders,
Neurologic"[Mesh] OR Gait Dis*[tiab]) AND ("Robotics"[Mesh] OR
robotic* [tiab] OR electromechanical [tiab] OR electro-mechanical
[tiab] OR lokomat* [tiab] OR locomat [tiab]) AND (Systematic
Review[sb] OR Systematic Review(tiab] OR Meta-Analysis[pt] OR
Estrategia #1 Meta-Analys*tiab] OR "Cochrane Database Syst Rev'[ta] OR 679
Metaanalysis{tiab] OR Metanalysis[tiab] OR (MEDLINE[tiab] AND
Cochrane[tiab]) OR Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR
Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR Consensus]tiab] OR
Recommendation*[ti] OR Randomized Controlled Trial[pt] OR
Random*[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR
Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR Technology
Assessment]tiab] OR Technology Appraisaltiab] OR HTA[tiab] OR
Overview(ti] OR (Review{ti] AND Literature(ti])) ‘ J
Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en The Cochrane Library
Base de Cochrane Libra
datos Fecha de bﬂsquZda: 16 de marzo de 2023 Res“"ad"—‘
#1 MeSH descriptor: [Stroke] explode all trees 14225
#2 | stroke™:ti,ab kw 67080
#3 | cva:ti,ab kw 660
#4 | poststroke:ti,ab kw 5877
#5 | MeSH descriptor. [Hemiplegia] explode all trees 857 ]
#5 hemipleg*:ti,ab kw 3507
#7 MeSH descriptor: [Paresis] explode all trees 1026 (o
#8 paresis:ti, ab kw 2276
#9 hemipar*:ti,ab,kw 2357
Estrategia #10 | MeSH descriptor, [Gait Disorders, Neurologic] explode all trees 861
9 #11_| ("Gait” NEXT Dis*):ti,ab kw 1637
#12 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 #6 #8 OR #9 #11 68055
#13 | MeSH descriptar. [Robotics] explode all trees 1504
#14 | robotic*:ti,ab kw 5191
#15_| electromechanical-ti.ab kw 426
#16 electro-mechanical:ti,.ab kw 24
#17 | lokomat*:ti,ab kw 173
#18 | locomat:ti,ab kw 0
#19 | #13 OR #14 OR #15 OR #16 #17 OR #18 5593
#20 | #12 AND #19 1176
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Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en Scopus

Base de Web of Science Core Collection
datos Fecha de busqueda: 16 de marzo de 2023

(INDEXTERMS (stroke) OR TITLE-ABS-KEY (stroke*) OR TITLE-
ABS-KEY (cva) OR TITLE-ABS-KEY (poststroke) OR INDEXTERMS
(hemiplegia) OR TITLE-ABS-KEY (hemipleg”) OR INDEXTERMS
(paresis) OR TITLE-ABS-KEY (paresis) OR TITLE-ABS-KEY
(hemipar*) OR IN DEXTERMS ("Gait Disorders, Neurologic") OR
TITLE-ABS-KEY ("Gait Dis™") ) AND (INDEXTERMS (robotics) OR
TITLE-ABS-KEY (robotic*) OR TITLE-ABS-KEY (electromechanical)
OR TITLE-ABS-KEY (electro-mechanical) OR TITLE-ABS-KEY
(lokomat*) OR TITLE-ABS-KEY (locomat)) AND (ALL ("Systematic
Review") OR TITLE-ABS ("Systematic Review') OR DOCTYPE
(meta-analysis) OR TITLE-ABS (meta-analys™) OR SRCTITLE
Estrategia #1 ("Cochrane Database Syst Rev") OR TITLE-ABS (metaanalysis) OR 2277
TITLE-ABS (metanalysis) OR (TITLE-ABS (medling) AND TITLE-
ABS (cochrane)) OR DOCTYPE (guideline) OR DOCTYPE ("Practice
Guideline”) OR TITLE (guideline”) OR TITLE-ABS ("Guide Line™) OR
TITLE-ABS (consensus) OR TITLE (recommendation*) OR
DOCTYPE (“Randomized Controlled Trial") OR TITLE (random*) OR
TITLE-ABS ("Controlled Trial*") OR TITLE-ABS ("Control Trial*™") OR
INDEXTERMS ("Technology Assessment, Biomedical") OR TITLE-
ABS ("Technology Assessment”) OR TITLE-ABS ("Technology
Appraisal”) OR TITLE-ABS (hta) OR TITLE (overview) OR (TITLE
(review) AND TITLE (literature))) AND NOT DOCTYPE (LE OR NO
OR CP OR RP OR ED OR BK OR CH)

Resultado

Tabla 4. Estrategia de bisqueda bibliografica en EMBASE

Base de EMBASE
datos Fecha de bisqueda: 16 de marzo de 2023

=

Resultado

(Strokefexp OR stroke*:ti,ab OR cva:ti,ab OR poststroke:ti,ab OR
hemiplegia/exp OR hemipleg*:ti,ab OR paresis/exp OR paresis:ti,ab
OR hemipar*:ti,ab OR 'Gait Disorders, Neurologic/exp OR 'Gait
Dis*ti,ab) AND (Robotics/exp OR robotic*:ti,ab OR
electromechanical:ti,ab OR electro-mechanical:ti,ab OR
lokomat*:ti,ab OR locomat:ti,ab) AND ('Systematic Review"ti,ab OR |
Meta-Analys*:ti,ab OR 'Cochrane Database Syst Rev'jt OR - 687 -
Metaanalysis:ti,ab OR Metanalysis:ti,ab OR Guideline*:ti OR 'Guide | *
Line*:ti. ab OR Consensus:ti,ab OR Recommendation*:ti OR
Random*:ti OR 'Controlled Trial*ti,ab OR '‘Control Trial™:ti,ab OR
‘Technology Assessment, Biomedicalfexp OR 'Technology ;
Assessment'ti,ab OR 'Technology Appraisal'ti,ab OR HTA:ti,ab OR
Overview:ti OR (MEDLINE:ti,ab AND Cochrane:ti,ab) OR (Review:ti
| AND Literature:ti))

Estrategia | #1

Tabla 5. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

~E]
Fase de LILACS Resultado

datos Fecha de busqueda: 16 de marzo de 2023

(mh:Stroke OR stroke$ OR cva OR poststroke OR mh:hemiplegia
OR hemipleg$ OR mh:paresis OR paresis OR hemipar$ OR mh:Gait
Estrategia #1 Disorders, Neurologic OR Gait Dis$) AND (mh:Robotics OR robotic$ 32
OR electromechanical OR electro-mechanical OR lckomat$ OR
locomat)
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