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1. INTRODUCCION






1. INTRODUCCION

1.1. CONCEPTO DE ACCIDENTE CEREBROVASCULAR (ICTUS)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)* el Accidente cerebrovascular (ACV) o
ictus, es un sindrome clinico que se caracteriza por una rapida presentacion de signos
de alteracidn focal o global de la funcidn cerebral, con una duracién superior a 24 horas
y que puede provocar la muerte, sin otra causa aparente que la vascular. La extension y
localizaciéon del area cerebral afectada determinard tanto la gravedad de la expresion

clinica del ictus como la capacidad de recuperacién o compensacion poslesional.?

Segun el mecanismo lesional distinguimos dos tipos de ictus el isquémico originado por
la obstruccién del flujo sanguineo y el hemorragico en el que la rotura de un vaso
provoca la salida de sangre y la compresién de estructuras del sistema nervioso central.
El ictus hemorragico es menos frecuente (20% del total) y presenta mayor mortalidad

que el isquémico.?
1.2. INCIDENCIA E IMPACTO DEL ICTUS

El ictus es la segunda causa de muerte y la primera causa de discapacidad en Europa. La
prevalencia de ictus en Europa alcanza un 9,2%, la incidencia se situa en 191,9 por
100.000 personas-afio.* En Espafia se producen mas de 100.000 casos de ictus al afio,
con una incidencia que va en aumento debido al envejecimiento de la poblacién,® se
calcula que aumentard un 24,9% en 2030.° Se estima que el 50% de los supervivientes
presentara algun tipo de discapacidad que requerird asistencia en las actividades de la

vida diaria (AVD).’

El ictus es relevante debido a que es una causa importante de muerte, discapacidad y
dependencia. En los ultimos 20 afios el niumero de supervivientes no ha dejado de
crecer,® como consecuencia de la reduccidn de la mortalidad en las fases agudas gracias

a los avances en el tratamiento inicial, lo cual estd generando un importante impacto



sanitario: mas poblacion con discapacidades asociadas al ictus. Los costes sanitarios
relacionados con el ictus son considerables y en 2015 se estimaron en 45.000 millones
de euros anuales en la UE.? Esto ha llevado a reclamar estrategias preventivas dirigidas
a reducir el numero de ictus, tratar a los pacientes en unidades especializadas y
desarrollar planes que abarquen toda la cadena asistencial.’® Para la prevencion es
importante la deteccidn precoz de los factores de riesgo cerebrovascular. Se diferencian
dos tipos de factores de riesgo, los modificables y los no modificables. El estudio GBD
2010 encontro que los tres factores de riesgo modificables mas importantes para el ictus
eran la presidn arterial elevada, el tabaquismo y el consumo de alcohol.!? Los factores
de riesgo no modificables que contribuyen significativamente a la incidencia de ictus son
la edad, sexo y etnia,'? siendo la edad el que muestra mds asociacién con la incidencia

deictus.*

1.3. DIVERSIDAD DE DISCAPACIDADES ASOCIADAS AL ICTUS

Segun la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud
(CIF) de 2001 la discapacidad es cualquier deficiencia (que se define como anormalidad
de la estructura o funcién de un 6rgano), limitacidn de actividad (que se define como la
dificultad que una persona puede tener en el desempefio o realizacidn de actividades)
y/o restriccidn de participacion de un individuo en su entorno social (que se define como

el impedimento para el cumplimiento o desempefio de un papel o rol).3

Desde el diagndstico de un ictus, todos los esfuerzos van orientados a valorar las
lesiones y la discapacidad asociada, pronosticar la evolucion y establecer un plan
terapéutico para el tratamiento de las discapacidades asociadas al ictus que son muy
heterogéneas. En el componente de las deficiencias, la American Heart Association-
Stroke Outcome Classification (AHA-SOC) clasifica los déficits mas frecuentes tras un
ictus en seis dominios o areas: motora, sensitiva, comunicacion, visual, cognitiva y

emocional.*

En el componente de limitacion de la actividad, una de las actividades mas
frecuentemente limitadas por el ictus y de mayor relevancia para el paciente y su familia,

al menos en el corto plazo, es andar cortas distancias de forma independiente. Andar de



forma independiente es un objetivo comun en los pacientes con ictus, ya que es clave
para su autonomia y calidad de vida.’® No s6lo determina el nivel de independencia en
la vida diaria, sino que también se considera determinante de la salud general. A largo
plazo, otra de las actividades frecuentemente limitadas es la capacidad para realizar la
ambulacion comunitaria que es la capacidad de caminar fuera del hogar en cualquier
entorno publico o privado de forma independiente,® esto puede incluir la capacidad de

desplazarse por las aceras, cruzar calles y utilizar el transporte publico.

En el componente de la restriccion de la participacion, algunos de los impedimentos
mas frecuentes son realizar actividades fuera del hogar (por ejemplo, ir al banco, al

supermercado, salidas sociales, etc.).

1.4. CONCEPTO, MEDICION Y CLASIFICACION DE LA AMBULACION
COMUNITARIA

Muchas de las restricciones para participar en los roles sociales indicados anteriormente
(por ejemplo, comprar) estan condicionados en parte por la limitacién de la ambulacién
comunitaria. Es por ello que el concepto de ambulacion comunitaria muchas veces
también ha sido definido por esos mismos roles o actividades sociales. Asi, por ejemplo,
multiples autores la han definido como como la ambulacién fuera del hogar para realizar
actividades como ir al supermercado, al centro comercial y al banco; las salidas sociales;
las vacaciones y la realizacién de actividades de ocio.'®*° No obstante, como se ha citado
en el anterior apartado 1.3, también se ha definido sin estar ligada intrinsecamente a

ellos.1®

Esas dos grandes conceptualizaciones de la ambulacién comunitaria han conducido
también a formas diferentes de medirla.?’ Asi, desde una perspectiva global, para medir
la ambulacién comunitaria han surgido dos enfoques. El primero consiste en medirla a
través del nivel logrado en la participacion en las actividades sociales relevantes (por
ejemplo, comprar), ya que se considera que si ese nivel es bueno indica que la
ambulacién comunitaria es adecuada (o logra su fin), y viceversa. Bajo este enfoque, se
ha medido la ambulacién comunitaria esencialmente mediante cuestionarios auto-

informados en los que el propio sujeto informa sobre su nivel de participacion en



actividades que le permite su ambulacion comunitaria. Esta es la opcion utilizada por
Lord et al.,’® por Patla?! o Duncan.?? Bajo ese enfoque se han utilizado instrumentos
como la Escala de Impacto del Ictus (SIS).?2 También se ha llegado a crear una
clasificacion de la ambulacién comunitaria. Asi, Lord y colaboradores?® distinguieron
cuatro categorias: 1 pacientes que no pueden caminar fuera del hogar considerados no
ambulantes comunitarios, 2 pacientes que pueden caminar cerca de su casa ( hasta el
coche o el buzdn) sin supervision, 3 pacientes que pueden caminar en su entorno
inmediato (calle abajo o alrededor del edificio) sin supervisidon considerados ambulantes
comunitarios limitados junto con los de la categoria 2, y 4 pacientes que pueden caminar
hasta la tienda, o cualquier lugar de su interés sin supervision considerados ambulantes

comunitarios completos.

El segundo enfoque surgido para medir la ambulacién comunitaria se ha centrado en
medir elementos necesarios para (o asociados a) tener una ambulacién comunitaria que
no provoque apenas restricciones en la participacidn. Estos elementos o factores se han
clasificado en factores fisicos, como la fuerza, velocidad de marcha, resistencia y
equilibrio; factores de adaptacion al entorno, como las capacidades para superar
escaleras, obstaculos u otras caracteristicas del terreno; y factores psicolégicos, como la
atencion, el estrés y el miedo a las caidas.? Todos ellos se consideran relevantes porque
sin estos elementos una persona puede tener dificultades para desplazarse de forma
segura en su comunidad. A pesar de que el conjunto de ellos es relevante, es habitual
encontrar en las investigaciones publicadas que se focaliza la atencidn en uno o varios
de ellos: la velocidad de la marcha,'®?* la distancia recorrida o resistencia,?>2’?° |a
fuerza,?® la capacidad del paciente para lidiar con diferentes caracteristicas del terreno
(escaleras, diferentes superficies),?® el equilibrio,?° la atencion,?! o la combinacion de

varios como la velocidad y la distancia recorrida.’:32

Entre todas las caracteristicas citadas, la velocidad de |la marcha ha sido una de las mas
medidas. La velocidad de la marcha es un indicador objetivo de la capacidad de andar,
un marcador fiable de la gravedad de las discapacidades presentes y una caracteristica
que puede servir tanto para predecir ambulaciéon comunitaria,33 como para discriminar

entre diferentes niveles de ambulacién comunitaria, medidos a través del enfoque



basado en los logros en la participacion y cuestionarios que se ha citado

anteriormente.20

La velocidad de la marcha ha servido, al igual que sirvié el primer enfoque, para intentar
establecer una clasificacidon de la ambulacién comunitaria. Esta clasificacidn, basada en
los estudios de Perry et al.,'® presenta tres niveles de ambulacién comunitaria:
ambulaciéon doméstica (velocidad de marcha menor de 0,4 m/s), ambulacién
comunitaria limitada (entre 0,4 m/s y 0,8 m/s) y ambulacién comunitaria completa (mas
de 0,8 m/s). Esta clasificacion ha demostrado buena correlacidon con los niveles de
ambulacion comunitaria establecidos por otra clasificacion basada en cuestionarios de

participacion en roles sociales.'®18

Otros autores como van de Port y Taylor,?*3* encontraron valores de velocidad de
marcha inferiores a 0,8m/s para la ambulaciéon comunitaria completa, mientras que
Lord'® encontré valores por encima de 1,14m/s, sin embargo, la més utilizada es la

clasificacion de Perry et al.18

En la literatura actual, para evaluar la velocidad de la marcha, se utilizan una amplia
variedad de pruebas con diferentes distancias que varian entre 4 y 14 metros. Perry et
al.1® utilizaron el test de 6 metros, van de Port?* el de 5 metros, Lord® y Taylor®* el de
10m. Algunos autores han sugerido que el calculo de la velocidad en los pacientes con
ictus seria conveniente hacerlo incluso con menores distancias o, en otras palabras, que
es probable que las velocidades de la marcha notificadas estén influidas por la distancia
que se utilice en la prueba.?>3® Una alternativa es probar la velocidad de la marcha con
un recorrido mas corto, como la prueba de velocidad de la marcha de 4 m.3337 La prueba
de velocidad de 4 metros, la mas corta, fue disefiada especificamente para ancianos con

discapacidad, es valida y fiable.38

1.5. FACTORES PRONOSTICOS Y ASOCIADOS A LA RECUPERACION DE
LA AMBULACION COMUNITARIA

La recuperacién de la ambulacién comunitaria completa (es decir, mas de 0,8 m/s segln
la clasificacion de Perry et al.?® o segln estipule otras clasificaciones) o aproximarse al

nivel previo al ictus, es un objetivo habitualmente prioritario dado que su logro facilita



la participacién comunitaria y todos sus beneficios asociados como son la calidad de
vida. Algunos autores han sefialado que incluso sin alcanzar la recuperacién de la
ambulaciéon comunitaria completa, un grado de recuperacién inferior (por ejemplo,
pasar de no ambulacién a ambulacidon doméstica, es decir, lograr una transicién al nivel
inmediatamente superior) puede generar mejoras en la calidad de vida, en la

funcionalidad y en la participacion.®®

A pesar de los muchos esfuerzos terapéuticos en los centros hospitalarios y de
rehabilitacion para pacientes internos y externos, mas de la mitad de los pacientes con
ictus no recuperan la ambulacién comunitaria al ser dados de alta de estos centros,394°

y al menos el 20% siguen sin recuperarla incluso meses y afios después del ictus.t>2441

Los factores prondsticos son caracteristicas particulares del paciente o de su
tratamiento temprano asociadas a una mayor o menor probabilidad de alcanzar un
resultado individual en un tiempo futuro (por ejemplo, la recuperacion de la ambulacién
comunitaria). El conocimiento de los factores prondsticos de la recuperacién de la
ambulacién comunitaria puede contribuir a identificar sujetos con alta probabilidad de
alcanzarla y, por consiguiente, a mejorar las decisiones tempranas de gestién y de
programacion de la intervencion multidisciplinar.*? En otras palabras, pueden ayudar a
refinar el prondstico a subgrupos de individuos que comparten las mismas
caracteristicas, y pueden incluso identificar posibles objetivos de intervencidon para

mejorar la supervivencia.

La investigacidn para identificar factores prondsticos requiere disefios prospectivos en
los que los potenciales factores prondsticos se midan antes que el resultado objetivo
(por ejemplo, factores al inicio y resultados tras un tiempo determinado). Por desgracia,
este tipo de disefio ha sido escasamente utilizado para conocer factores prondsticos de
la recuperacién de la ambulacidon comunitaria, como medida de resultado. La mayor
parte de estudios realizados para conocer factores (por ejemplo, caracteristicas de los
pacientes) asociados a dicha recuperacién han sido transversales (en los que factores y
resultado se han medido en un mismo tiempo). Asi pues, se han identificado mas

factores asociados a la recuperacion alcanzada que factores prondsticos de la misma.



A continuacién, se citan algunos de los principales resultados de los estudios
prospectivos y transversales realizados y sus resultados. En relacion a los primeros
disefios, es destacable que a nuestro conocimiento solo un estudio, de Bland et al.,*° se
ha centrado en la ambulacién comunitaria como medida de resultado. Este estudio se
centré en examinar los factores predictores de lograr al menos una ambulacién
comunitaria limitada (>0.4 m/s). Este foco sobre ese nivel de ambulacién fue justificado
por el hecho de que tal medida de resultado se midié al alta de la rehabilitacion
hospitalaria inmediata tras el ictus, contexto en el cual fue dificil alcanzar la ambulacion
comunitaria completa. Este estudio determind que el equilibrio (medido con la escala
Berg) y la independencia funcional en la marcha (medida con la escala de independencia
funcional FIM en el item de ambulacidén) fueron predictores de ese nivel de ambulacidn
comunitaria. Otros estudios prospectivos se han realizado en ese y otros contextos, pero
usando como medida de resultado otros conceptos proximos, tales como la ambulacion
independiente (es el caso de Norvang, de Kollen et al., medida con el FAC, y de Makizako
medida con el FIM),*344% e incluso la propia velocidad de marcha sin considerarla como

ambulacién comunitaria, como en el estudio realizado por Kuys et al.*®

En relacién a los disefios transversales, algunos de los principales estudios son los de
Lord,*® van de Port,?* Bijleveld-Uitman,*! An S,*” Lee y Lin,'® Lee y An,?® Taylor-Piliae33 y
Fulk,*® la mayoria de ellos consideraron la ambulacién comunitaria segun la clasificacién
de Perry et al.'® Entre ellos, algunos estudios se centraron en pacientes durante la
rehabilitacion y otros en pacientes que ya finalizaron tal proceso. Entre los primeros
estudios, Taylor-Piliae3? identificé la fuerza (medida con el 55TS: 5 sit to stand, sentarse
y levantarse de la silla 5 veces), y la resistencia (medida con el 2-min step-test: 2 minutos
marcha estacionaria) como factores asociados a la velocidad (evaluada con 4m) en
pacientes en tratamiento de rehabilitacién ambulatoria. Bijleveld-Uitman,*! en
pacientes en el momento del alta de rehabilitacion ambulatoria, encontré la velocidad
(medida con la prueba de 5m) y la distancia recorrida (medida con los 6 minutos marcha)

como factores asociados a la recuperacion de la ambulacién comunitaria.

Respecto a los estudios centrados en pacientes post-rehabilitacidn, Lord®confirmé que
la velocidad (medida con la prueba de los 10 metros) es adecuada para discriminar entre

diferentes niveles de ambulacién comunitaria, medida en pacientes una o 2 semanas



después de finalizar la rehabilitacion ambulatoria. En pacientes créonicos al menos 6
meses después del ictus, An S* confirmd la velocidad como factor asociado a la
ambulacién comunitaria (medida con 10m) pero no asi la distancia recorrida (con los 6
minutos marcha). Lee y Lin'®> determinaron la fuerza (medida con el indice motor) y la
distancia recorrida (en 6 minutos marcha), como factores asociados a la recuperacién
de la ambulacién comunitaria a los seis meses del ictus. Lee y An?3 encontraron que la
fuerza (medida con el 5STS, sentarse y levantarse de la silla 5 veces) y el equilibrio
(medido con la escala de Berg) fueron factores asociados después de mas de 6 meses
del ictus. Fulk®® identificé la distancia recorrida (medida con 6 minutos marcha) como
mejor factor asociado a la ambulacién comunitaria, medida al menos 12 meses después
del ictus. Van de Port,?* estudiando pacientes 3 afios después del ictus, determind que
la velocidad (medida con 5m) es un importante factor asociado a la ambulacion
comunitaria pero también lo son el equilibrio (con la escala de Berg) y la capacidad para
realizar una distancia sustancial (medida con el item 3 de la escala SF-36: “ipuede

caminar mas de un kildémetro?”).

En resumen, y como sefiala también Norvang® la velocidad,?%?* la fuerza de las
extremidades inferiores,*>>? el equilibrio®! y la distancia recorrida,>? se asocian a un nivel
de ambulacién comunitaria. Ademas de esas capacidades, también se ha asociado la

edad’y el tiempo desde el ictus.3:2840:44

Para medir la velocidad las pruebas mas utilizadas son las de 4, 5 y 10 metros. Como ya
se ha tratado en el punto 4 la prueba de 4 metros es la mas corta y la mas adecuada
para pacientes ancianos con discapacidad.3”-38 Para el equilibrio la prueba mayormente
estudiada es la escala de equilibrio de Berg, aunque Blum>®® determiné que presenta
efecto suelo entre los ambulantes domésticos. Una alternativa es la prueba de equilibrio
del SPPB (Short Physical Performance Battery), de Guralnik3’ que incluye tres posiciones
progresivamente mas dificiles en bipedestacion: 1) pies juntos, uno al lado del otro,
tocandose; 2) semitandem, el lado del taldn de un pie tocando el dedo gordo del otro
pie; y 3) tdndem, el talén de un pie directamente delante y tocando los dedos del otro
pie. Con respecto a la fuerza la prueba mas utilizada es el 55T5.2333 La prueba STS (sit-
to-stand), sentarse y levantarse de la silla lo mas rapidamente posible, se ha evaluado

con diferente numero de repeticiones siendo la 5STS la mas adecuada para valorar
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pacientes con ictus.>* Simultanea eficazmente dos caracteristicas fuertemente asociadas

con la ambulacién comunitaria, la fuerza de los miembros inferiores y el equilibrio.>>>>¢

Para la resistencia o distancia recorrida la prueba utilizada habitualmente es el test de
marcha de 6 minutos que consiste en medir la distancia maxima que se puede recorrer
en una superficie plana en un tiempo de 6 minutos. Segun Lee y An?3 esta prueba tiene
un bajo poder discriminativo en comparacién con la velocidad y puede resultar poco
practica para pacientes con una disminucién significativa de la resistencia
cardiopulmonar. Por el contrario, la prueba de velocidad es sencilla y puede utilizarse

independientemente de las limitaciones de espacio.*
1.6. MINIMO CAMBIO CLINICAMENTE RELEVANTE

Las pruebas que miden capacidades funcionales pueden tener o no validez prondstica,
pero siempre es recomendable que sean sensibles al cambio en el estado de salud del
paciente,® puesto que se suelen utilizar como medidas para evaluar la progresién del
paciente a lo largo de su tratamiento. Dos de los desafios mas importantes en estas
evaluaciones es determinar si las diferencias encontradas representan un cambio
estadisticamente significativo con respecto a las previas y, de ser asi, si ese cambio
constituye un cambio hacia la mejora o empeoramiento clinico realmente importante
para los pacientes. En esta tesis nos centramos en ese segundo desafio, en concreto, en

el valor minimo de cambio.

El minimo cambio clinicamente relevante (MCCR) se define como la cantidad minima de
cambio en una medida de resultado que es percibido como importante y significativo
para el paciente.>”*® Este concepto es aplicado en el ambito de la evaluacion de la
efectividad de tratamientos e intervenciones en salud, ya que su logro exigiria (en
ausencia de efectos secundarios problemdticos y costos excesivos) una revisiéon del

curso terapéutico o manejo del paciente.

El Minimo cambio clinicamente relevante de algunos factores prondsticos de la
recuperacion de la ambulacién comunitaria en el ictus, tales como la velocidad vy el
equilibrio ya han sido estudiados. La velocidad por Tilson et al.>® y por Fulk.%° El

equilibrio, con la escala de equilibrio de Berg, por Godi®! y Saso,%? més recientemente
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por Tamura.®® En el caso de la fuerza la prueba 5 STS, hasta donde sabemos, aiin no ha

sido estudiada.

Diversos autores han sugerido que el MCCR no es un valor fijo, sino que esta
influenciado por el método de célculo seleccionado, la severidad clinica basal y factores
contextuales,>>®* tales como la fase de recuperacién o el tiempo transcurrido desde la
ultima medicién,”®® ya que es el propio paciente el que determina qué cambio es
significativo. Estos autores proponen calcular el MCCR en diferentes estadios de

recuperacién y con diferentes niveles de severidad.

Siguiendo las recomendaciones del grupo COSMIN®® el MCCR debe calcularse con dos
métodos diferentes de anclaje y utilizando el GROC como criterio externo. La escala
GROC®” (Global rating of change scale o puntuacién global de cambio) consiste en pedir
a los participantes que califiquen la recuperacion global de su capacidad para caminar
desde la ultima medicion en una escala ordinal de 15 puntos en la que -7 indica que ha
empeorado mucho, +7 indica que ha mejorado mucho y 0 indica que no ha habido

cambios.

1.7. AMPLITUD Y TRABAJO DE TESIS

Algunos estudios anglosajones han evidenciado que aproximadamente la mitad de los
pacientes con ictus solo recuperan algun nivel de ambulacidn comunitaria, pero no
recuperan la ambulacién comunitaria completa al alta de su Fisioterapia. A pesar de lo
negativo que resulta el prondstico de ambulacidn comunitaria, aln son muy escasos los
estudios que han intentado aportar mas evidencia a esas estimaciones y/o que hayan
intentado identificar factores que ayuden a refinar el prondstico a subgrupos de
individuos que comparten las mismas caracteristicas. El interés se ha centrado mas en
identificar capacidades funcionales asociadas a quienes recuperan la ambulacién
comunitaria. Gracias a este interés se sabe que estos pacientes tienen mayores
capacidades funcionales (en algunas pruebas de velocidad de la marcha, fuerza de los
miembros inferiores y equilibrio) y la Fisioterapia ha ajustado ciertos objetivos de
tratamiento para mejorar su efectividad, pero no han permitido ajustar el prondstico de

los pacientes.
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Esta tesis se centra en tres aspectos. En primer lugar, en aportar estimaciones de la
frecuencia en que los pacientes con ictus subagudo recuperan algun nivel de ambulacion
comunitaria y/o la ambulacién comunitaria completa antes del alta en un programa de
Fisioterapia en el Hospital de Jerez de la Frontera (Cadiz) y también del tiempo hasta
que lo hacen. Para un buen ajuste de las estimaciones, éstas seran definidas para tres
subgrupos de pacientes (definidos segun el nivel de ambulacién comunitaria con el que
inician su Fisioterapia: no ambulacion, doméstica, limitada). El conocimiento aportado
en este primer bloque puede permitir comprender la carga de la enfermedad y realizar
comparaciones con la recuperacidn que se alcanza en otros contextos y a lo largo del

tiempo.

En segundo lugar, se centra en identificar si algunas de las capacidades funcionales que
la evidencia ha asociado a un buen estado de ambulacidon comunitaria (fuerza en el
miembro inferior, equilibrio) también son factores prondsticos, es decir, estan asociadas
con cambios en el promedio de probabilidad de lograr en algin momento del
tratamiento (si no se ha producido anteriormente) la ambulacién comunitaria completa
o bien la mejora de su nivel de ambulacion inicial. Con el fin de afadir valor prondstico
a esas capacidades funcionales que resulten ser factores prondsticos, se evaluara
ademas su capacidad para discriminar sujetos que lograran ambos eventos (ambulacion
completa y mejora de nivel) antes del alta. El conocimiento de los factores prondsticos
aportado en este segundo bloque puede permitir ayudar a refinar el prondstico a
subgrupos de individuos que comparten las mismas caracteristicas, e incluso identificar

posibles objetivos de intervencidn para mejorar la efectividad.

En tercer y ultimo lugar, se intentara aportar evidencia de si esas pruebas que resulten
con valor pronéstico son ademas sensibles al cambio y, en su caso, cudl es el cambio
minimo clinicamente significativo. Puesto que el estado de ambulacién basal puede
influir en ambos aspectos, se intentard analizarlos por subgrupos similares a los
establecidos en el anterior bloque dos. El conocimiento del cambio minimo clinicamente
significativo puede ayudar a clinicos e investigadores, en concreto a establecer el
tamafio de muestra necesario para futuros ensayos e incluso para establecer si su logro

temprano puede ser un factor prondstico o contribuir a establecer modelos prondsticos
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gue ayuden a predecir la ambulacion comunitaria completa o, alternativamente, la

mejora en el nivel de ambulaciéon comunitaria inicial.
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2. RESUMEN GLOBAL

2.1. OBJETIVOS

Los objetivos de la presente tesis son los siguientes:

1. Determinar en los pacientes con ictus que inician Fisioterapia en el hospital de Jerez
de la Frontera la probabilidad de que logren antes del alta la ambulacién comunitaria
completa o al menos una transicion de su nivel basal de ambulacidon a un nivel
superior.

2. Determinar si las capacidades mostradas por los pacientes con ictus en las pruebas
de equilibrio y fuerza de una bateria de rendimiento fisico (SPPB) al inicio de la
Fisioterapia son factores prondsticos del tiempo hasta el logro de la ambulacion
comunitaria completa o el logro de la transicion de su nivel basal de ambulacién a
un nivel superior.

3. Determinar silas pruebas de equilibrio y fuerza con valor prondstico identificado son
capaces de discriminar los pacientes que lograran al alta la ambulacién comunitaria
completa o aquellos que logrardn una transicion de su nivel basal de ambulacion a
un nivel superior, y determinar su valor mas discriminativo en ambos casos.

4. Determinar, en cada uno de los dos primeros meses de Fisioterapia, el minimo
cambio mensual de la prueba de levantarse y sentarse cinco veces (55STS) que es
clinicamente relevante para pacientes con ictus con diferentes estados basales de

ambulacién comunitaria.

2.2. METODOS

DISENO Y PARTICIPANTES

Se realizé un estudio prospectivo que implicé una cohorte de pacientes con un primer
episodio de ictus que iniciaban su Fisioterapia en la Unidad de Rehabilitacién del

Hospital de Jerez desde octubre de 2016 hasta octubre de 2018. Al inicio de la
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Fisioterapia y mensualmente hasta el alta se establecieron medidas para definir la
capacidad y el estado de ambulacion. Los potenciales factores prondsticos de la mejora
del estado basal de ambulacion fueron medidos al inicio. Todos los participantes, o sus
familiares caso de ser necesario, proporcionaron consentimiento informado. El estudio

fue aprobado por el comité de Etica del hospital (nimero de aprobacién: EST-42/16).

Los criterios de inclusidn fueron: adultos mayores de 30 afios con diagndstico de primer
episodio de ictus que inician Fisioterapia ambulatoria antes de los cuatro meses
posteriores al ictus. Los criterios de exclusién fueron: no tener ambulacién comunitaria
(velocidad 20,8 m/s) antes del ictus o tenerla al inicio de la Fisioterapia, mostrar

deficiencias cognitivas o de lenguaje.

Los participantes fueron identificados y reclutados consecutivamente al inicio de su
Fisioterapia, se les examind y valoré para comprobar criterios de elegibilidad. Aquellos
pacientes elegibles interesados en participar firmaron el consentimiento informado y se

les realizaron las medidas basales.

RECOGIDA DE INFORMACION

Para establecer el estado de ambulacidon comunitaria se utilizé el test de velocidad de la
marcha a los 4 m (4MGS) y la clasificacién de Perry et al.,! que define tres estadios a
partir de la velocidad: ambulantes domésticos, comunitarios limitados y con ambulacion
comunitaria completa. Quienes no pudieron realizar el 4MGS se consideraron no

ambulantes.

La edad, tiempo transcurrido desde el ictus hasta el reclutamiento, la prueba de
levantarse y sentarse cinco veces (5STS) y las tres pruebas de equilibrio del SPPB (pies
juntos, semitandem y tandem) fueron medidas como potenciales factores prondsticos
de la mejora del nivel basal de ambulacion. Otras variables registradas al inicio fueron

sexo, tipo de ictus y hemicuerpo afecto.

Para establecer el MCCR del 5STS y otras pruebas con valor pronéstico en el logro de la

ambulacién comunitaria se utilizé como criterio externo de mejora percibida por los
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pacientes a la escala de valoracion global del cambio (GROC) considerando como criterio

relevante un GROC >5 (percepcién de una mejora funcional importante).

ANALISIS ESTADISTICO

El conjunto de los participantes y cada uno de los subgrupos establecidos por la
clasificacion de Perry et al. se describieron mediante estadisticos descriptivos. Ademads,

para conocer si habia diferencias entre tales subgrupos se utilizaron X? y tests ANOVA.

Para el objetivo 1 se calcularon, para cada uno de los tres subgrupos, las probabilidades
acumuladas de mejora de nivel de ambulacion en el tiempo hasta el alta mediante
curvas de supervivencia Kaplan-Meier (y se compararon con el test log Rank) y el
porcentaje de pacientes que finalmente la alcanzan. Adicionalmente, para el conjunto
de los pacientes ambulantes (domésticos y comunitarios limitados) se utilizaron los
mismos estadisticos (probabilidad acumulada y porcentaje), pero para el logro de la

ambulacién comunitaria.

Para el objetivo 2 se analizd, para cada una de las capacidades funcionales mostradas
en las tres pruebas de equilibrio del SPPB y en el 5STS, su asociacién con la probabilidad
acumulada de mejora del nivel basal de ambulacidn en el tiempo hasta el alta mediante
un analisis de regresion de Cox multivariante, ajustado por edad, tiempo desde el ictus
y velocidad de marcha inicial. Se calcularon las razones de riesgo (HRs) de cada prueba
y sus intervalos de confianza al 95%. Adicionalmente, para el conjunto de los pacientes
ambulantes (domésticos y comunitarios limitados) se utilizaron los mismos estadisticos
(significacion estadistica y HRs), pero en relacion a la probabilidad acumulada del logro

de la ambulacidon comunitaria completa en el tiempo hasta el alta.

Para el objetivo 3 se calcularon curvas ROC para determinar la capacidad discriminativa
de las capacidades funcionales mostradas en las tres pruebas de equilibrio del SPPB y en
el 5STS para identificar sujetos que mejoraron su nivel de ambulacién al alta. Sobre
dichas curvas, se identificd el punto de corte mas discriminativo segun el indice de
Youden y se calcularon sus razones de verosimilitud positiva y negativa (RV+ vy -).

Igualmente, para el conjunto de los pacientes ambulantes (domésticos y comunitarios
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limitados) se utilizaron los mismos estadisticos (curva ROC y RVs), pero en relacion a

identificar sujetos que lograron la ambulacién comunitaria al alta.

Para determinar los cambios minimos clinicamente relevantes (MCCRs) en el objetivo 4
se utilizaron dos métodos estadisticos basados en el anclaje y se seleccionaron los
valores MCCRs que proporcionaron mayores probabilidades de pertenencia al grupo
con GROC>5. Los valores MCCR se establecieron para el grupo de pacientes

comunitarios limitados y resto de pacientes, y en cada uno de los dos primeros meses.

2.3. RESULTADOS

De los 123 pacientes reclutados, 12 fueron excluidos. Los 111 pacientes incluidos en el
estudio tenian, una edad media de 68,3 afios y un tiempo medio desde su ictus hasta el
inicio de la Fisioterapia de 51,8 dias. El 54% eran hombres, un 82% habia sufrido un ictus

isquémico, el 53% tenia afectado el lado derecho.

Los pacientes fueron clasificados al inicio en tres grupos por su capacidad y velocidad de
marcha segun la clasificacién de Perry et al.l: 44 no ambulantes, 33 ambulantes
domeésticos y 32 ambulantes limitados. Estos tres grupos de pacientes no mostraron
diferencias significativas en las caracteristicas demograficas ni clinicas, pero si en las
capacidades funcionales mostradas al inicio en las pruebas aplicadas (equilibrio
[P<0,001] y 5STS [P<0,001]) y, légicamente, en la velocidad. La velocidad de marcha
media de los ambulantes domésticos fue 0,29 (0,06) m/s y la de los ambulantes

limitados fue 0,59 (0,12) m/s.

La probabilidad de haber logrado en el momento del alta una ambulacién comunitaria
completa (es decir, velocidad 20.8 m/s) fue significativamente mayor entre los que
iniciaron Fisioterapia como ambulantes limitados (54,5% [18/32]) que quienes iniciaron
como ambulantes domésticos (24,2% [8/33]) y no ambulantes (0%). No obstante,
muchos pacientes de estos dos ultimos grupos lograron tener al alta al menos una
transiciéon a un estadio superior. Aun asi, los ambulantes domésticos lograron mas
transiciones que los no ambulantes (69,7% [23/33] vs 31,8% [14/44]), y también las
lograron con mayor velocidad. Asi, mientras que el 40% de los 23 ambulantes

domésticos con transicion la lograron al mes, el conjunto de los 14 no ambulantes la

28



lograron entorno a los seis meses. Ademas, mientras los no ambulantes no tuvieron un
mes con una mayor probabilidad que otro, los ambulantes domésticos, y también los
ambulantes limitados, si acumularon mayor probabilidad en los dos primeros meses que
mas tarde (si bien en el caso de los limitados, hubo que esperar al segundo mes para

que el 40% lograra la transicion hacia la ambulacidn comunitaria completa).

Considerando la ambulacién comunitaria completa, en el conjunto de los 65 pacientes
ambulantes (domésticos y comunitarios limitados), un total de 26 (40%) pacientes la
lograron (8 domésticos y 18 limitados al inicio). En ese conjunto de pacientes la Unica
prueba asociada con dicha probabilidad fue el 55TS (HR: 1,05 [IC del 95%: 1,01-1,08]; P-
valor<0,05). Esta prueba también mostré capacidad aceptable para discriminar

(AUCs=0,834), y su punto de corte se situd en los 18 s.

Considerando la transicidén de nivel de ambulaciéon comunitaria, observamos que, en los
no ambulantes, las capacidades funcionales mostradas en las tres pruebas de equilibrio
se asociaron con la probabilidad de desarrollar el evento de transicion. Asi, por ejemplo,
por cada segundo adicional en la prueba semitandem el Hazard Ratio fue 1,27 [IC del
95%: 1,11-1,45]; P-valor<0,001), incluso ajustando por covariables relevantes (edad,
tiempo desde el ictus y velocidad de marcha inicial). Las pruebas de equilibrio con pies
juntos y semitandem también mostraron una capacidad aceptable (AUCs=0,7) para
discriminar a priori aquellos 14 (31,8%) pacientes que al alta lograron ser ambulantes
domésticos. No obstante, mantener 1 s en la prueba de semitandem resulté ser el punto

de corte mas discriminativo.

En los pacientes que al inicio fueron ambulantes domésticos, no hubo ningun test
asociado a una mayor probabilidad de transicion ni con capacidad discriminativa.
Contrariamente, en los ambulantes limitados la capacidad funcional que mostraron en
la prueba del 5STS se asocid con esa probabilidad de transicion (HR: 1,22 [IC del 95%:
1,05-1,43]; P-valor<0,001) y también mostré capacidad (AUC=0,857) para discriminar
aquellos 18 pacientes que al alta lograron la transicion hasta la ambulacién comunitaria

completa, siendo su punto de corte mas discriminativo los 14,8 s.

Los valores del minimo cambio clinicamente relevante (MCCR) de la prueba del 55TS

establecido por el método basado en las curvas ROC (seleccionado como preferente)
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difirieron entre los dos grupos analizados (ambulantes comunitarios limitados y el resto
de pacientes) en los dos meses analizados y también su modificacion con el paso del
tiempo. Asi, mientras que los MCCRs de los pacientes ambulantes comunitarios
limitados fueron practicamente 3 s en los dos meses analizados, los valores
correspondientes al resto de pacientes no solo fueron inferiores a aquellos, sino que
ademas se redujeron con el tiempo (de 1,90 s en el primer mes a 0,72 s en el segundo

mes).

2.4. CONCLUSIONES

1.- En el hospital de Jerez de la Frontera, los pacientes que inician Fisioterapia siendo no
ambulantes no alcanzan la ambulacién comunitaria completa al alta. En el conjunto de
pacientes ambulantes (domésticos y comunitarios limitados) dicha probabilidad es en

promedio del 40%.

2.- En esos pacientes ambulantes, la probabilidad de lograr la ambulacidon comunitaria
completa durante los meses de tratamiento es mayor cuanto mejores sus capacidades
basales en la prueba del 5STS. Asi también, realizar dicha prueba en menos de 18 s

permite discriminar quiénes pueden lograr al alta la ambulacion comunitaria completa.

3.- Los pacientes que inician Fisioterapia siendo no ambulantes tienen una probabilidad
menor del 50% de mejorar su nivel basal de ambulacién a un nivel superior. Los
pacientes que inician siendo ambulantes domésticos y también los comunitarios

limitados tienen mas del 50% de probabilidad de mejorar su nivel basal de ambulacién.

4.- En los pacientes no ambulantes, la probabilidad de mejorar su nivel basal de
ambulacién durante los meses de tratamiento es mayor cuanto mejores son sus
capacidades basales en las pruebas de equilibrio. Asi también, realizar en 1 s o mas la
prueba de semitandem permite discriminar quiénes pueden mejorar su nivel basal de

ambulacién antes del alta.

5.- En los pacientes con una ambulacion comunitaria limitada al inicio, la probabilidad
de mejorar su nivel basal de ambulacién durante los meses de tratamiento es mayor

cuanto mejores son sus capacidades basales en la prueba del 5STS. Asi también, realizar
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dicha prueba en menos de 14,8 s permite discriminar quiénes pueden mejorar su nivel

basal de ambulacion antes del alta.

6.- Durante los dos primeros meses en Fisioterapia, una reduccién mensual de 3 sen la
prueba del 5STS representa el minimo cambio que es clinicamente relevante para los
pacientes que inician su Fisioterapia siendo ambulantes comunitarios limitados. Para el

resto de pacientes reducciones inferiores a 3 s son clinicamente relevantes.
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Resumen

BACKGROUND: Despite the positive impact of improving the level of community
ambulation among stroke patients, little prognostic research has focused on this

indicator.

AIM: To investigate the prognostic value of the side-by-side, semi-tandem, and tandem
standing balance positions and the five-sit-stand (5STS) test for discriminating patients
undergoing physical rehabilitation who improve level of functional ambulation and

predicting transition time.

DESIGN: A cohort study with assessments repeated monthly until discharge for

classifying patients in a community ambulation class.

SETTING: A neurological rehabilitation unit of a hospital in Spain.

POPULATION: A consecutive sample of 109 stroke patients (68.5£12.0 years) was
screened and included within four months post stroke. Of them no one refused, 3 died,

and 5 were lost earlier to transition or discharge.
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METHODS: Balance tests, the 5STSand gait speed were measured at the center at
baseline and monthly until discharge. Transition from household or limited community
ambulation to a higher ambulatory capacity or class. Area under the curve (AUC) were
used to compare discriminative abilities of the tests and Cox regression analysis to

evaluate the association between the tests and time of transition.

RESULTS: For household non-ambulators, the semi-tandem was the best discriminative
test (AUC=0.850) and the three balance tests showed an association with time to
transition. Among the limited community ambulators, the 5STS test also revealed
discriminative ability (AUC: 0.822 [0.63-1.00]), with a good prognostic cut-off (14.8

seconds) and association with time to transition (Hazard Ratio: 1.22; 95%Cl: 1.05-1.43).

CONCLUSIONS: Semi-tandem and the 5STStests can discriminate patients who improve
level of functional ambulation and predict transition times within three months in non-

ambulators and limited community ambulation patients, respectively.

CLINICALREHABILITATION IMPACT: The semi-tandem and the 5STStests can be
performed easily in clinical settings to predict improvement of functional ambulation

level in patients following stroke.
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“Valor pronéstico y discriminativo de la prueba Short Physical Performance Battery

(SPPB) en pacientes con ictus”.
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Revista

Cuestiones de Fisioterapia

Resumen

Objetivo: evaluar el valor prondstico y discriminativo de la prueba Short Physical
Performance Battery (SPPB) y cada una de sus partes en pacientes con ictus que reciben
tratamiento de Fisioterapia ambulatoria, para identificar a los que lograran la marcha
comunitaria a los 3 meses de tratamiento y al alta. Método: estudio prospectivo de
cohorte en el que se evalué una muestra consecutiva de 65 pacientes con capacidad de
marcha (67,77 DE: 11,86 afios), 33 presentaban ambulacion doméstica y 32 ambulacion
comunitaria limitada. La SPPB se midié al inicio del tratamiento de fisioterapia
ambulatoria y cada mes hasta el alta. Resultados: los mejores AUCS (area bajo la curva)
a los 3 meses y al alta fueron los de la SPPB (AUC: 0,856 y AUC: 0,819 respectivamente)
y la 55TS (sentarse y levantarse 5 veces) (AUC: 0,909 y AUC: 0,832). A los 3 meses la
prueba 4MGS (marcha 4 metros) estuvo asociada con alcanzar la marcha comunitaria
(p-valor < 0,05) medida en metros por segundo y en puntuacion; y la prueba 5STS
también mostré asociacion medida como puntuaciéon (HR: 0,91; IC del 95 %: 0,84-0,99).

Al alta, la SPPB, la 4MGS y la 55TS mostraron asociacién con alcanzar la marcha
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comunitaria (p-valor < 0,05). Conclusiones: la SPPB es una prueba con capacidad
prondstica y discriminativa. Las pruebas 4MGS y 5STS fueron las que mejores valores
prondstico mostraron, mientras que la 5STS y la SPPB fueron las de mayor valor

discriminativo.
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Revista

International Journal of Environmental Research and Public Health.

Resumen

This study aimed to analyze the responsiveness of the 5STS test among stroke patients

and to estimate the MCIDs (minimal clinically important differences) for different
severity levels of community ambulation and stages of recovery. The 5STS and
comparator instruments (gait speed and Functional Ambulatory Category (FAC)) were
evaluated at baseline. These measures were repeated at 4 (Stage 1) and 8 weeks (Stage
2), together with the Global Rating of Change (GROC). The MCIDs were calculated with
two anchor-based methods using the GROC as the external criterion. Responsiveness to
change for the 5STS was estimated analyzing the correlation with changes in the two
comparator instruments and their capacity to discriminate improvement. For the 5STS
test, while the MCIDs of the limited community ambulators were similar in the two
stages (around 3 s), those of the household ambulators decreased from 1.9 s to 0.72 s.
Spearman’s rho coefficients showed an acceptable correlation between changes in 55TS
and changes for both the FAC and gait speed changes in both stages of recovery. Our

study revealed that the 5STS is responsive to functional changes in patients with stroke
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and that their degree of severity and stage of recovery influence the MCID values of the

5STS.
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