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1. Resumen

El ictus o accidente cerebrovascular es un importante problema de salud en todo el
mundo, por suelevada frecuencia, por la mortalidad asociada y por la discapacidad a

largo plazo, todo lo cual genera un importante impacto sanitario y social.

Un alto porcentaje de sujetos que han sufrido por primera vez un ictus presentan
alteraciones del equilibrio y control postural en la fase subaguda del episodio. La
disminucidn del equilibrio y el control postural deteriorado se correlacionan con un
aumento del riesgo de sufrir caidas y una movilidad disminuida a largo plazo, lo que da
lugar a discapacidad y dependencia para las actividades de la vida diaria y una
disminucidn en la calidad de vida. La zona lumbopélvica o del core es el centro de
todas las cadenas cinéticas del cuerpo. Varios estudios clinicos y revisiones sistematicas
han demostrado que la aplicacién de un programa de rehabilitacion basado en
ejercicios musculares de estabilidad de la zona lumbopélvica o del core puede ser una
buena estrategia para mejorar el control del tronco y el equilibrio dindmico, la marcha

y las actividades de la vida diaria en los individuos que han sufrido un ictus.

OBJETIVO

Comparar la efectividad de la fisioterapia convencional frente a un abordaje basado en
ejercicios musculares de estabilidad lumbopélvica o de core stability (CSE), en
términos de equilibrio dindmico en sedestacidn, bipedestacién, marcha, espasticidad,
actividades de la vida diaria, calidad de vida, niumero de caidas, al final de la
intervencidn (5 semanas) y a medio plazo (efecto sostenido a los 3 meses), aplicados

en la fase subaguda del ictus (< 30 dias).

METODOS

Ensayo clinico controlado y aleatorizado de grupos paralelos, multicéntrico y con
evaluadorcegado a la intervencién. El estudio consistié en la comparacion de dos
grupos de intervencion consistente en 25 sesiones de rehabilitacion de 1 hora de
duracion (25 horas en total por paciente), en los que se realizd: i) fisioterapia habitual
segun el protocolo de rehabilitacion del centro donde estaba ingresado el paciente
(grupo de control), vy ii) fisioterapia habitual durante 30 minutos seguida de un

protocolode ejercicios del core (CSE) durante 30 minutos (grupo experimental).



Los resultados se evaluaron al final de la intervenciéon (5 semanas) y también a los 3

meses después delalta al domicilio.

Por causa de las sucesivas olas de la pandemia de COVID-19 y la importante alteracion
de los criterios deingreso y de la actividad asistencial en los centros sociosanitarios
participantes durante un periodo de dos anos, el reclutamiento se vio severamente
afectado, lo que imposibilitd alcanzar la muestra prevista y justificé cambios en los

objetivos y disefio del estudio.

2. Resultados

Reclutamiento

Entre los meses de febrero de 2019 y diciembre de 2021, se incluyeron un total de 87
pacientes, 42 (48,3%) en el grupo de intervencion (CORE) y 45 (51,7%) en el grupo de
control. De estos, 83 fueron evaluables (hubo 3 pérdidas por alta voluntaria y un
exitus). La gran mayoria de los sujetosrealizaron las 25 sesiones de rehabilitacién

previstas.

Tabla 1. Reclutamiento por centro participante.

Centro N %
Hospital Universitari de la Santa Creu (Vic) 30 34,5
Consorci Sanitari de Terrassa 19 21,8
Germanes Hospitalaries del Sagrat Cor (Martorell) 16 18,4
Corporaci6 Sanitaria del Parc Tauli (Centre Albada) 15 17,2
MUTUAM Girona 4 4,6
Centre Forum — Hospital del Mar 3 3,4
Total 87 100%

Caracteristicas de la poblacion de estudio: La Tabla 2 presenta las caracteristicas
basales de la poblacionde estudio, sin que se observaran diferencias clinicamente
relevantes entre ambos grupos. En su conjunto, se trata de una poblacién de sujetos
afectos de ictus en la fase subaguda, con predominio de hombres, de edad avanzada,
con amplio predominio de ictus isquémico, que en su gran mayoria no habian recibido
tratamiento previo no farmacoldgico, con una elevada presencia de factores de riesgo
(principalmente hipertension y en menor medida obesidad y diabetes) y un grado de

afectacion o gravedad neurolégica moderado.



Tabla 2. Caracteristicas basales de la poblacién de estudio.

CORE Control Total
Sexo:
Hombres 30 27 57 (65,5%)
Mujeres 12 18 30 (34,5%)
Edad (afios) 71,2 (11,6) 68,9 (15,2)
S_NISHH (media, DS) 8,02 (4,3) 7,04 (4,2)
po deictus:
Isquémico 35 37 72 (82,8%)
Hemorragico 7 8 15 (17,2%)
lemiparesia:
Derecha 22 18 40 (46%)
Izquierda 20 26 46 (52,9%)
1 sin datos

IMC 26,5 (5,5) 27,3 (4,9) 27,0(5,2)
ratamiento médico:
[Trombolisis 2 1 3(3,4%)
Trombectomia 2 6 8(9,2%)
Ninguno 37 36 73 (83,9%)

3 sin datos
Hipertension 34 (81%) 34 (75,6%) 68 (78,2%)
Obesidad 16 (39%) 20 (45,5%) 36 (41,4%)
Fumador 8 (19,5%) 8(17,8%) 16 (18,4%)
Diabetes mellitus 19 (46,3%) 15 (33,3%) 34 (39,1%)
IAlcoholismo 6 (14,6%) 4 (8,9%) 10 (11,5%)
Enfermedad pulmonar crénica 5(12,2%) 12 (26,7%) 17 (19,5%)
Actividad fisica 21 (50%) 19 (42,2%) 40 (46%)
Caidas previas 2 (4,8%) 4 (8,9%) 6 (6,9%)

La Tabla 3 presenta las puntuaciones basales en las diferentes escalas clinicas

utilizadas en el estudio. Tampoco se observaron diferencias significativas entre ambos

grupos.

Tabla 3. Caracteristicas basales clinicas de la poblacién de estudio.

Escalas CORE Control Total

MAS modificado 0,56 (0,92) 0,62 (0,78) 0,60 (0,86)
S_FIST 43,3 (18,3) 44,4 (15,6) 43,5 (17,0)
BBA 1,24 (1,9) 1,62 (2,3) 1,37 (2,12)
BBS 21,2 (18,2) 23,9 (19,0) 21,9 (18,5)
Barthel 42,4 (25,5) 44,3 (27,8) 41,9 (25,8)
Rankin 3,93 (1,00) 3,89 (1,13) 3,94 (1,08)
S_PASS movilidad 14,2 (5,7) 14,8 (5,1) 14,3 (5,4)
S_PASS equilibrio 6,65 (3,63) 7,12 (3,89) 6,89 (3,75)
S_PASS total 20,4 (9,5) 22,1(8,6) 21,2 (8,8)
S_TIS 2.0 equilibrio 3,38 (2,84) 3,69 (2,58) 3,39 (2,65)
S_TIS 2.0 coordinacion 1,45 (1,13) 1,89 (1,43) 1,66 (1,30)
S_TIS 2.0 total 4,83 (3,45) 5,58 (3,23) 5,39 (3,23)




Efectividad comparativa entre fisioterapia convencional (FC) y fisioterapia
convencional masejercicios del core (CSE) al final de la intervencion (ATO -
T2)

El andlisis principal de eficacia consistid en la comparacion del cambio en las
puntuaciones de las diversas escalas al final de la intervencién —a las 5 semanas—
(T2) respecto al valor basal (T0). El resumende los resultados principales se presenta

en la Tabla 4 y en la Figura 1.

Al final de la intervencion, se observd una diferencia significativa en el cambio en la
puntuacion de la escala Trunk Impairment Scale (TIS 2.0) (equilibrio en
sedestacion y control postural del tronco), favorable al CSE, tanto en la puntuacién
total (P 0,000) como en las subescalas TIS equilibrio (P 0,000) yTIS coordinacion (P
0,003).

Al final de la intervencion, se observé una diferencia significativa en el cambio en la
puntuacion de la escala Modified Ashworth Scale (MAS) (espasticidad), favorable al
CSE (P 0,018). Mientras que el grupo FC experimentd un empeoramiento significativo

en el grado de espasticidad, el grupo CSE mejoré ligeramente.

Por otro lado, los pacientes en ambos grupos experimentaron una mejora significativa
al finalde la intervencién en la puntuacion de las escalas Function in Sitting Test
(FIST) (funcionalidad en sedestacidn), seccidon de la marcha del Brunel Balance
Assessment (BBA) (equilibrio en la marcha), Berg Balance Scale (BBS) (equilibrio
en sedestacién), indice de Barthel (actividades de la vida diaria), Rankin (grado de
incapacidad o dependencia) y Postural Assessment Scale for Stroke (PASS)
(equilibrio y control postural), sin que hubiera diferencias estadisticamente

significativas entreambos grupos de estudio.

Las escalas BBA y TIS 2.0 (puntuacién total y subescalas de coordinacion y equilibrio)
también fueronevaluadas a las 3 semanas de iniciarsela intervencion (T1) y en todas
ellas se observd un efecto precoz estadisticamente significativo de la rehabilitacién con
CSE.



Tabla 4. Efectividad comparativa entre FC y CSE al

final de la intervencién (ATO - T2).
<+

Escalas CORE Control T2-T0
MAS modificado 0,58 (0,93) 0,63 (0,79)
TO 0,47 (0,64) 1,05(1,15)
T2 Dif. -0,11 (es 0,16) Dif- 0,42 (es 0,15) P 0,018
S_FIST 43,0(18,4) 43,9(15,9)
TO 48,9 (14,1) 50,1 (11,6)
T2 Dif. 5,95 (es 2,02) Dif. 6,12 (es 1,95) P0,953
BBA 1,18 (1,89) 1,56 (2,3)
TO 2,30(2,4) 2,44(2,4)
T1 3,05(2,2) 2,84(2,4)
T2 Dif. 1,88 (es 0,26) | Dif. 1,28 (es 0,25) P 0,188
BBS 20,8 (18,3) 22,9(19,0)
TO 35,7 (20,1) 35,5(18,0)
T2 Dif. 14,90 (es 2,19) | Dif. 12,56 (es 2,12) P 0,445
Barthel 40,38 (24,29) 43,26 (27,34)
TO 63,46 (27,44) 66,98 (27,26)
T2 Dif. 23,08 (es 3,36) | Dif. 23,72 (es 3,20) P 0,890
RANKIN 3,98 (1,00) 3,91(1,15)
TO 3,28 (1,06) 3,28 (1,08)
T2 Dif. -0,70 (es 0,18) Dif. -0,63 (es 0,17) P 0,769
S_PASS movilidad 13,98 (5,70) 14,60 (5,09)
TO 18,20 (4,85) 17,81 (4,40)
T2 Dif. 4,33 (es5 0,70) Dif. 3,21 (e5 0,68) P 0,258
S_PASS equilibrio 6,65 (3,63) 7,12 (3,89)
TO 9,93 (3,38) 9,23 (3,69)
T2 Dif. 3,28 (es 0,40) Dif. 2,12 (es 0,38) P 0,039
S_PASS total 20,62 (9,01) 21,72(8,62)
TO 28,23(7,83) 27,05(7,73)
T2 Dif. 7,60 (e5 0,97) Dif. 5,33 (e5 0,93) P 0,095
S_TIS 2.0 equilibrio 3,20 (2,78) 3,56 (2,56)
T0 5,87 (3,18) 6,02 (2,80)
T1 9,15 (2,34) 6,35 (2,84)
T2 Dif. 5,95 (0,45) Dif. 2,79 (es 0,43) P 0,000
S_TIS 2.0 coordinacién 1,43 (1,06) 1,88(1,47)
TO 2,82(1,87) 2,49(1,70)
T1 4,22(1,41) 2,98(2,77)
T2 Dif. 2,80 (es 0,39) | Dif 1,09 (es 0,37) P 0,003
S_TIS 2.0 total 4,97 (3,36) 5,78 (3,10)
TO 9,67 (3,98) 9,08 (3,42)
T 13,53 (3,22) 9,95 (4,46)
T2 Dif. 8,56 (0,67) Dif. 4,18 (0,63) P 0,000

Figura 1. Efectividad comparativa al final de la intervencién (ATO - T2).

MAS mod. S_FIST BBS
P 0,018

Barthel o Rankin PAS
|

PASS equi.

Evaluacion a los 3 meses tras el alta (T3)

En el seguimiento a los 3 meses tras finalizar la intervencion (T3), ya no se observd
una diferencia significativa entre los grupos en la puntuacion de la escala MAS, a
expensas de una importante mejoria tardia del grupo FC, mientras que el grupo CSE se
mantuvo estable. En cuanto a la escala TIS 2.0 (totaly subescalas de coordinacién y

equilibrio), si bien continla observandose una mejoria en el grupo CSE, el efecto parece
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atenuarse (la mejoria observada entre T2 y T3 en este grupo ya no es estadisticamente
significativa). Por el contrario, en esta escala parece observarse un efecto tardio de la
FC.

En cuanto al resto de las escalas (FIST, BBA, BBS, Barthel, Rankin y PASS), si bien las
diferencias a los 3 meses con respecto a la puntuacién basal siguen siendo
estadisticamente significativas en ambos gruposde estudio, el efecto observado entre
T2 y T3 parece atenuarse en el grupo CSE para las escalas BBA y BBS, mientras que es
significativo para las escalas FIST, Barthel, Rankin y PASS. El resumen de estos

resultados puede verse en la Figura 2.

Figura 2. Efectividad comparativa a los 3 meses después del alta (ATO - T3). DS Dif sgnificativa (T2-T3)
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En cuanto a la calidad de vida (EuroQol EQ-5D-5L), hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos en las puntuaciones observadas al final
de la intervencién (CSE: 66,67 + 15,57 versus FC: 54,65 + 17,78 [P 0,002]), favorable
al CSE. Al comparar las puntuaciones de T2 con T3, las diferencias entrelos grupos ya

no fueron significativas, a expensas de una mejoria tardia observada en el grupo FC.

El estudio habia previsto evaluar los resultados comparativos de CSE+TENS (n = 19)
versus solamente CSE (n = 21), como parte de un objetivo secundario (la asignacién
aleatoria a CSE venia seguida de una subsiguiente aleatorizacion a recibir o no TENS
[estimulacidon nerviosa eléctrica transcutanea]). No se han observado diferencias entre
ambos grupos, probablemente por la muestra limitada que finalmente se analizd

comparado con lo previsto.

No fue posible realizar la comparacién prevista a los 6 meses después de finalizar la
intervencidn en todos los pacientes a causa de las profundas alteraciones asistenciales

ocasionadas por la pandemiade COVID-19.

Subestudio n.? 1 de telerrehabilitacion en pacientes subagudos

Se realizé un subestudio de telerrehabilitacidon en los primeros 49 sujetos procedentes
del estudio CORETrial, en el momento del alta (NCT03975985). A 20 sujetos
procedentes del grupo CSE se les ofrecié apoyo por medio de una app (FARMALARM®)
gue informaba y apoyaba en la realizacion de rehabilitacién con CSE en el domicilio de
forma no supervisada durante 3 meses. A 29 sujetos procedentes del grupo FC
(controles) no se les ofrecid dicha herramienta y siguieron el manejo habitual segun el
criterio de su referente asistencial. Si bien se observaron algunos efectos en algunas
variables analizadas (calidad de vida [grupo FC], Barthel [grupo CSE], Lawton & Brody
[grupo CSE] y Rankin [grupo FC]), no hubo diferencias significativas entre los grupos.
El cumplimiento terapéutico de la app monitorizado a través del panel de control de la
herramienta fue muy bajo, con una puntuacién baja en la usabilidad y satisfaccion por

parte de los pacientes a quienes se ofrecid este apoyo.

Subestudio n.? 2 de telerrehabilitacion en pacientes crénicos
Se realizé un subestudio de telerrehabilitacién en 30 pacientes supervivientes de ictus
en fase crdnica, reclutados en un unico centro de rehabilitacion privado

(NCT04477252). Los sujetos fueron asignados aleatoriamente a recibir (n = 15) o no



(n = 15) el apoyo por medio de una app (FARMALARM®) que informaba y apoyaba en
la realizacion de rehabilitacién con CSE en el domicilio de forma no supervisada,
ademas del manejo habitual y personalizado que recibian en este centro, con un
seguimiento de 12 semanas. Se observaron algunas diferencias favorables en el
equilibrio en sedestacién, control postural y la marcha, lo que sugiere que el CSE
asociado a fisioterapia convencional puede ser también eficaz en la fase crénica del
ictus. El cumplimiento terapéutico de la app fue muy bajo, lo que pudo limitar la

realizacion del CSE.

3. Relevancia y posibles implicaciones futuras

La rehabilitacion por medio de un programa que incluye CSE en la fase subaguda del
ictus muestra efectos beneficiosos en el equilibrio, control postural, espasticidad,
dependencia y actividades de la vidadiaria y calidad de vida, al final de la intervencion
a las 5 semanas. Estos beneficios son superiores al observado con solamente
fisioterapia habitual sin CSE (equilibrio en sedestacion, control postural del tronco,
actividad motora y calidad de vida). Sin embargo, la magnitud de estos efectos es

pequena.

El efecto a los 3 meses tras finalizar la intervencion persiste en la mayoria de las

variables analizadas.

Aunque el uso de telerrehabilitacion como herramienta de apoyo en la realizacion de
neurorrehabilitacion a largo plazo en el domicilio parece una estrategia de gran interés
para superar laslimitaciones de acceso a los servicios de salud y optimizar la
realizacién de rehabilitacion durante los primeros 3 meses después del ictus, se
necesita mayor investigacion en el desarrollo de aplicaciones que aseguren un mayor
grado de cumplimiento terapéutico y que sean bien valoradas por parte de los
usuarios. Estas herramientas deberian tener en cuenta que se trata en su mayoria de

pacientes de edad avanzada vy, portanto, deberian optimizar su usabilidad.

Los beneficios de la neurorrehabilitacion por medio de un programa que incluya CSE
parecen extenderse mas alla de la fase subaguda, lo que requiere nuevos estudios

especificos. Aunque los datos son limitados, la prolongacién de la rehabilitacidon durante
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al menos 3 meses —en lugar de solamente 5 semanas— parece aportar mayores
beneficios clinicos a los pacientes con ictus, lo que justificaria nuevos estudios que

evaluen los beneficios de intervenciones de rehabilitacidn mas prolongados.

El impacto negativo de la pandemia de COVID-19 en la actividad asistencial de los
centros de rehabilitacidon, que se ha extendido durante los afios 2020 y 2021, ha
impedido reclutar la muestra planificada inicialmente, lo cual ha limitado la potencia de
este estudio para confirmar las hipotesis planteadas. Por tanto, estos resultados deben
tomarse como preliminares. No obstante, sugieren un potencial favorable de los
programas basados en CSE en la fase subaguda del ictus que deberia ser confirmado
por medio de nuevos estudios bien disefiados en los que, ademas, se exploren
modalidades especificas de administracion de CSE (contenido, intensidad y duracion)

gue resulten mas efectivas.
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La publicacion principal del estudio CORE Trial se encuentra actualmente en fase de

elaboracion.
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