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RESUMEN

INTRODUCCION

El ictus es la segunda causa de muerte y la tercera de discapacidad en todo el
mundo. Se espera que por el mero hecho del envejecimiento de la poblacion unido a la
reduccion de la letalidad aumente su prevalencia en los proximos afios aumentando el
nmero de personas con riesgo de recurrencia, mayor grado de dependencia y muerte.

La mayoria de los accidentes cerebrovasculares son isquémicos, siendo los
factores de riesgo modificables (enfermedades médicas y habitos de vida) de suma
importancia como estrategia de intervencion para prevenir un ictus.

Las intervenciones de autocuidado han demostrado su utilidad en el manejo de
enfermedades cronicas, favoreciendo el establecimiento y logro de metas, resolucién de
problemas y toma de decisiones, reduciendo complicaciones y uso de recursos sanitarios.
Sin embargo, se desconocen las intervenciones especificas en el ictus, el momento, el
profesional a realizarlas, la intensidad, la forma, la frecuencia y la duracién, ni a quién
van dirigidas.

La salud digital ha avanzado exponencialmente en los Gltimos afios como desafio
de la pandemia de COVID. Las herramientas de eSalud tienen el potencial de cambiar la
prestacion de servicios, pero no se han identificado cuéles son las herramientas mas
adecuadas para promover el autocuidado en general y méas adn tras un ictus.

El sistema STARR propone un sistema de autogestion para cambiar el
comportamiento de los supervivientes de ictus, modificando el estilo de vida (dieta,
gjercicio, consumo de tdxicos), aumentando la adherencia al tratamiento y la
alfabetizacion en salud, promoviendo un mejor control de la enfermedad, reduciendo
complicaciones como la recurrencia del ictus, adecuando el uso de recursos sanitarios y
disminuyendo la necesidad del cuidador.

OBJETIVO

Determinar la usabilidad del sistema de autocuidado STARR en los pacientes
adultos supervivientes de un ictus crénico que viven en la comunidad.

Como objetivos secundarios medimos el autocuidado, la carga del cuidador, y la
satisfaccion.

MATERIAL Y METODOS

Se establece piloto de un ensayo clinico randomizado con asesor cegado. Los
pacientes son aquellos adultos, menores de 80 afios, previamente independientes, que
hayan sufrido un ictus isquémico asociado a déficit neuroldgico con discapacidad leve-
moderada, colaboradores, sin deterioro cognitivo, distocia socio-familiar ni
comorbilidades que interfieran en la ejecucion del tratamiento, con una esperanza de vida
superior a 12 meses y que hayan firmado el consentimiento informado.

Realizamos el reclutamiento tanto en la unidad de ictus de Neurologia como en la
consulta externa de Rehabilitacion de Dafio Cerebral de nuestro Hospital Terciario.

Empleamos la escala de usabilidad del sistema para medir la usabilidad.

Los aspectos del autocuidado se valoraron gracias a la exploracion fisica
neuroldgica completa, la adherencia, escalas de de automanejo (SSMQ), de conocimiento
de la enfermedad, de ansiedad y depresion (Goldberg), calidad de vida (SF-36, SIS). Se
determind la carga del cuidador (CSI).
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Se registraron las quejas, complicaciones, pérdidas de seguimientos y efectos
adversos. La satisfaccion fue medida mediante la escala de satisfaccion con la tecnologia
de Quebec.

RESULTADOS

Un total de 36 pacientes fueron incluidos con un predominio del sexo masculino
(69%) y una media de edad de 60,4 (D.E. 11,2) afios. El tiempo medio desde el ictus fue
de 44 meses. EI 80,6% sufrian una dependencia leve para las actividades de la vida diaria
bésicas.

El 83,4% considero el sistema STARR con un nivel de usabilidad bueno /
excelente, principalmente aquellos con un mejor nivel de privacién (P=0,047), hombres
y con estudios superiores.

Los pacientes mejoraron los parametros analiticos, de autocuidado, de
conocimiento de la enfermedad, de calidad de vida sin cambios estadisticamente
significativos. El sistema STARR no empeord el nivel de ansiedad o depresion.

Los cuidadores mostraron una mejora en el conocimiento de la enfermedad, en la
calidad de vida y en el CSl, sin diferencias estadisticamente significativas.

La satisfaccion fue muy buena y excelente (el 17% y 83% de la muestra
respectivamente), estando el 94,4% dispuestos a volver a participar en un estudio con el
sistema STARR.

CONCLUSIONES

Los sistemas de autocuidado deben ser multidimensionales y centrados en el
usuario para poder individualizar las necesidades, los objetivos planificados, mensajes de
feedback y recordatorios.

El sistema STARR fue usable y agradd muy positivamente a los usuarios. La
usabilidad es mayor en aquellos con menor nivel de privacion.

La adherencia fue muy buena, mejorando los parametros analiticos, fisiologicos,
adherencia a la dieta y probablemente también la intensidad y frecuencia de ejercicio
mediante un chatbot entretenido y feedback preciso, de confianza y sencillo de entender.
Finalmente, el mejor manejo de la enfermedad podria conducir a una disminucion de las
comorbilidades como las recurrencias con una menor necesidad de recursos sanitarios.

Los médicos rehabilitadores deberian considerar usar tecnologia eHealth
personalizada para motivar y enganchar a los pacientes incrementando su conocimiento
de la enfermedad, autocuidado y calidad de vida con potencial para cambiar su
comportamiento y promover la consecucion de objetivos vitales en supervivientes de un
ictus.

PALABRAS CLAVE: ictus, recurrencia, autocuidado, calidad de vida, eSalud,
tecnologia, cambio de estilo de vida.
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SUMMARY

INTRODUCTION

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

An aging population combined with the reduction in post stroke fatalities, is
expected to increase the prevalence of stroke in the coming years, therfore increasing the
number of people at risk of a stroke and subsequentely, suffering a greater degree of
dependency and death.

Most stroke cases are ischemic, and so the modifiable risk factors (medical
conditions and behavioiural risk factors) are of utmost importance as an intervention
strategy to reduce the risk of stroke.

Self-management interventions have proven to be useful in the management of
chronic diseases, favoring the establishment and achievement of goals, problem solving
and decision-making, reducing complications and the use of health resources. However,
the specific stroke interventions such as the healthcare professional, intensity, manner,
frequency, duration, to whom they are directed, for the moment remain undetermined.

Digital health has advanced exponentially in recent years especially to meet the
challenges brought about by the COVID pandemic. Although eHealth tools have the
potential to change service delivery, itis not known which tools are most appropriate in
promoting self-care in general and even less so in stroke survivors specifically.

STARR proposes a self-management system to change the behavior of stroke
survivors, modifying lifestyle (diet, exercise, toxic consumption), increasing adherence
to treatment and health literacy, promoting better control of the disease, reducing
complications such as stroke recurrence, health resources and the burden to the caregiver.

OBJECTIVE

Determine the usability of the STARR self-management system in adult chronic
stroke survivors living in the community.

As secondary objective, we will measure self-management and impact to the
caregiver and satisfaction.

MATERIAL AND METHODS
Pilot of a randomised clinical trial with blinded assessor.

Patients are those, previously independent adults, who have suffered an ischemic
stroke associated with neurological deficit. They have mild to moderate disability, are
able to cope with the instructions, without cognitive impairment, socio-familial dystocia
or comorbidities that interfere in the execution of the treatment. Selected patients have
life expectancy greater than 12 months and have provided signed informed consent.

Recruitment was carried out in the Neurology Stroke Unit and in the Brain Injury
Rehabilitation Outpatient Clinic of our Tertiary Hospital.

The system usability scale was used to measure usability.
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The aspects of self-management were assessed thanks to the complete
neurological physical examination, quality of life (SF-36, SIS), self-management
(SSMQ), anxiety and depression (Goldberg) scales, health literacy, stroke related health
literacy and caregiver burden (CSI).

Complaints, rejections, complications, and participation withdrawal’s were
recorded.

Satisfaction was measured using the Quebec technology satisfaction scale.

RESULTS

A total of 36 patients were included with a male predominance (69%) and a mean
age of 60.4 years (SD 11.2) The time from the onset of stroke was a median of 44 months
[38-46]. 80.6% of the sample suffered from a mild disability for BADL.

83.4% rated the STARR system as haveing good to excellent usability levels,
mainly those with a better level of deprivation (p = 0.047), men and with university
training.

Patients improved analytical parameters, self-mangement, disease knowledge,
quality of life, however the changes were statistically insignificant. The STARR system
did not worsen the level of anxiety or depression.

Caregivers showed an improvement in knowledge of the disease, quality of life
and CSI, again without statistically significant differences.

Reported satisfaction was very good to excellent (17%, 83% of the sample
respectively), with 94% willing to participate in a study with the STARR system again.

CONCLUSIONS

Self-management systems must be multidimensional and user-centered in order
to individualise the needs, goals, feedback, and reminders.

The STARR system, based on the feedback, was well recieved. Its usability was
higher in those with a lower level of deprivation.

Adherence was very good, improving blood and physiological parameters,
adherence to diet and probably also the intensity and frequency of exercise through an
entertaining chatbot giving accurate, reliable and easy-to-understand feedback. Finally,
better management of the disease could lead to a decrease in comorbidities, such as
recurrences, with less need for healthcare resources.

Rehabilitation physicians should consider using personalised eHealth technology
to motivate and engage patients by increasing their health literacy realted to stroke, self-
management and quality of life, with the potential to change their behavior and promote
the achievement of vital goals.

KEY WORDS: Stroke, recurrence, self-management, quality of life, eHealth,
technology, life-style change.
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1.1 Enfermedades no transmisibles e ictus

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el mundo ha alcanzado un
punto decisivo en la historia de las enfermedades no transmisibles (ENT) y tiene una
oportunidad sin precedentes para alterar su curso. Los estados miembros de la OMS han
acordado un conjunto de nueve objetivos globales de aplicacion voluntaria para alcanzar
en 2025. Hay objetivos para reducir el uso nocivo del alcohol, la actividad fisica
insuficiente, la ingesta de sal / sodio, el consumo de tabaco y la hipertension (HTA),
detener el aumento de diabetes (DM) y de obesidad, y mejorar la cobertura del tratamiento
para la prevencion de ataques cardiacos y de accidentes cerebrovasculares (ACV).
También existe un objetivo para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad de
tecnologias y medicamentos esenciales para manejar las ENT. Los paises deben avanzar
en todas estas metas para alcanzar el objetivo general de una reduccion del 25% de la
mortalidad prematura de las cuatro ENT principales para el afio 2025. Estas cuatro ENT
son: 1. Las enfermedades cardiovasculares (infartos, ictus); 2. El cancer; 3. Las
enfermedades respiratorias cronicas (neumopatia obstructiva cronica, asma); y 4. La DM
(WHO, 2014).

Entre estas ENT, el ictus es un problema importante. Alrededor de 15 millones de
personas sufren un ACV cada afio (Truelsen et al., 2002). El estudio Global Burden of
Diseases, Injuries, and Risk Factors llevado a cabo en 2019 mostré que el ictus era la
tercera causa combinada de muerte y discapacidad, la segunda causa de muerte a nivel
mundial con una incidencia de 12,2 millones, una prevalencia de 101 millones, 143
millones de discapacidad ajustada a afios de vida y 6,55 millones de muertes a nivel
mundial (GBD 2019 Stroke Collaborators, 2021).

En Esparfia, los médicos de la red de salud centinela registraron los episodios de
enfermedades cerebrovasculares agudas en 2005 estimando una incidencia de 141 casos
por 100.000 habitantes en mujeres (aproximadamente 66.693 mujeres) y 148 en hombres
(aproximadamente 70.004 hombres) con un incremento significativo por encima de los
65 afios. Esta incidencia es menor que en otros paises (Vega et al., 2009). En un estudio
mas reciente del 2016 (Soriano et al., 2018), se reporta una incidencia de 101.845
(93.604-110.539), una discapacidad ajustada a afios de vida de 389.291 (348.750-
425.747) y un total de 29.646 (26.209-33.330) muertes, por lo que se considera que el
ictus es la tercera causa de muerte tras la cardiopatia isquémica, la enfermedad de
Alzheimer y otras demencias, mientras se situa en el quinto puesto en el raking de
discapacidad en Espafia (Soriano et al., 2018) (Johnson et al., 2020).

La mayoria de estos ictus son isquémicos debido a factores de riesgo
cardiovasculares (FRCV) modificables como la HTA, DM, obesidad, dislipemia (DL),
tabaquismo, consumo de alcohol, vida sedentaria y dieta poco saludable (Kernan et al.,
2014).

Paralelamente, es probable que el nimero de personas que sufren un ACV en
Europa aumente a mas de 1,5 millones en el afio 2025, Unicamente debido al
envejecimiento de la poblacion, siendo la edad un factor de riesgo importante (Di Carlo,
2009). Un tercio de las personas que sufren un infarto cerebral mueren. Basado en los
hechos, en Europa, constan alrededor de 650.000 muertes por patologia cerebrovascular
cada afio (WHO, 2002a). Otro tercio de las personas que han sufrido un ictus y sobreviven
quedan discapacitadas permanentemente (Truelsen et al., 2006). Las estimaciones
indican que mas de un tercio de estos pacientes aun requieren asistencia para las
actividades de la vida diaria (AVD) 6 afios después del episodio ictal (Paul et al., 2005).
Las principales secuelas son: déficit de movilidad, trastornos de la sensibilidad, trastornos
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del equilibrio, trastornos del lenguaje, disartria, espasticidad, fatiga... pero también
problemas relacionados con el estado de animo, motivacion, cognicion y de aislamiento
social (Fryer et al., 2016).

Por consiguiente, el ictus se considera una de las principales causas de muerte y
discapacidad, con un coste total estimado de aproximadamente 64 mil millones de euros
por afio en Europa (Gustavsson et al., 2011). A pesar de que el ictus es una patologia de
inicio brusco y agudo, sus consecuencias son crénicas pudiendo entenderse el mismo
como una patologia crénica (Figura 1.1).

Con secuelas:

- movilidad

- sensibilidad Fallecen
- equilibrio

- lenguaje y habla

- trastornos

neuropsicolégicos

- otros

Sin secuelas

Figura 1.1. Evolucion tras un ictus.

Es bien sabido que la recurrencia de un ictus conlleva un mayor riesgo de muerte
y discapacidad que el primer evento vascular (Jgrgensen et al., 1997) (Samsa et al., 1999)
(WHO, 2014). Afortunadamente, gracias a los nuevos avances médicos y tecnologicos en
el tratamiento del ACV agudo (tales como la trombectomia mecanica o la fibrinolisis
intravenosa), la mortalidad del primer evento ictal ha disminuido en los ultimos afios. En
cambio, el numero de personas en riesgo de sufrir un ictus recurrente ha aumentado, con
un aumento asociado en los costes de la atencién médica (Williams, 2001). En los
EE.UU., de 1995 a 2005, la tasa de mortalidad por ictus cayé aproximadamente un 30%
y el nimero real de muertes por ACV se precipitd aproximadamente un 14% segun los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los EE. UU. (Centers for
Disease Control and Prevention, 2021).

Las revisiones sistematicas reportan que las medidas de prevencion secundaria
como el empleo de las estatinas, los hipotensores y los antiagregantes pueden reducir el
riesgo de sufrir un ictus en un 20 a un 30% de los casos (Antithromotic Trialits'
Collaboration, 2002), (Lakhan y Sapko, 2009) (Chréinin et al., 2013) (Sandercock et al.,
2015). Sin embargo, la prevalencia creciente de los FRCV como la DM vy la toma
suboptima del tratamiento farmacoldgico, muestran que aun existe un margen de mejora
en la préactica clinica habitual. El riesgo acumulado de sufrir una recurrencia ictal varia
segun los FRCV presentes antes y después del primer ictus, los antecedentes de ictus
previos, el tipo de ictus y el tiempo de evolucion. Como se afirma en el estudio de Flach
et al. (2020), el riesgo a los 3 meses es del 2,2% (1,8-2,6%), al afio del 5,4% (4,8-6,1%)
y alos 5 afios del 12,6% (11,5-13,7%) (Flach et al., 2020).
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Respecto al tipo de ictus, los podemos clasificar segun diversos criterios clinicos,
topogréficos, patogénicos, diagnosticos y pronosticos.

La clasificacion de Oxfordshire Community Stroke Project permite valorar la
localizacion y el tamafio de la lesion, ademas de ofrecer informacion pronostica precoz,
répida, sencilla y de alta probabilidad. Subdivide clinicamente el infarto cerebral en
circulacion anterior total (TACI), circulacion anterior parcial (PACI), circulacién
posterior (POCI) y lacunar (LACI). La clasificacion de Oxfordshire tiene un valor para
predecir tanto el patron de oclusion vascular subyacente como el resultado clinico, como
se puede ver en la figura 1.2. La mortalidad y la morbilidad del ictus de circulacién
anterior total es mayor, el que menos fatalidad acarrea, pero mayor numero de
recurrencias sufre es el lacunar y el que menor discapacidad ocasiona es el ictus de
circulacion posterior (Osmani et al., 2010).

\A.lteracién de funciones corticales (afasia, discalculia,

ix}fartol czgt:l de la 'visuoespaciales como hemianopsia) + Déficit motor y
anterior (TACI) 'sensitivo, por lo menos en dos de las siguientes
‘ lregiones: cara, miembro superior y/o miembro inferior.
Infarto parcial de Dos de las tres caracteristicas del TACI, o déficit
la circulacion aislado de funciones corticales, o déficit motor y/o
anterior (PACI) sensitivo mas restringido.
Clasificaciéon de The
Oxfordshire
Community Stroke
Project Presencia de un sindrome lacunar clasico: Sindrome
Infarto  lacunar hemimotor puro, hemisensitivo puro, sensitivomotor o
(LACI) ataxia-hemiparesia o disartria mano torpe) o
movimientos anormales focales y agudos.
Presencia de alguna de las siguientes caracteristicas:
Infarto de la Alteracion ipsilateral de pares craneales con déficit
circulacién ———— motor y/o sensitivo contralateral o déficit motor y/o
posterior (POCI) sensitivo bilateral o trastorno conjugado de la mirada o
disfuncion cerebelosa o déficit campimétrico aislado.
6 meses postictus Incidencia Mortalidad Dependencia Independencia
TACI 24,5% 86,1% 11,1% 2,7%
PACI 29,3% 37,2% 16,2% 46,5%
POCI 20,4% 36,6% 10% 53,3%
LACI 25,8% 15,7% 18,4% 65,7%

Figura 1.2. Clasificacion de Oxfordshire adaptado de Osmani et al. (2010).

1.2 Modelo predictivo de recurrencia de un ictus: ZUUM

El objetivo general del proyecto STARR (Decision Support and Self-Management
System for Stroke Survivors) es proporcionar una solucion integrada de autogestion para
personas que han superado un ictus al reunir en un mismo proyecto a expertos en ictus,
analisis de video, de monitoreo de sensores fisiologicos, de usabilidad, de analisis de
estilo de vida, de fusién de datos y de desarrollo de plataformas para trabajar en
colaboracion con las comunidades de usuarios y organizaciones de apoyo al paciente
como Stroke Association.
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En el centro de esta iniciativa se encuentra un esfuerzo por incorporar inteligencia
artificial ya existente sobre modelos de riesgo de ictus en un entorno tecnoldgico para
apoyar un mejor autocontrol tras un ACV. Esto esta motivado por una evidencia cientifica
que afirma que al sobrevivir a un primer ictus aumenta el riesgo de experimentar un
segundo ictus sefialado anteriormente (Flach et al., 2020).

Segun los conocimientos médicos actuales, el riesgo de sufrir un ictus recurrente
se ve influenciado principalmente por al menos tres aspectos:

1. Los factores de riesgo presentes antes y después del primer ictus.
2. La gravedad del primer episodio y el tipo de ictus.
3. El tratamiento y los cambios en el estilo de vida después del primer ictus.

Aun asi, el nivel de este mayor riesgo no esta tan claro. Una revision sistematica
y un metaanalisis encontraron 13 estudios sobre los cuéles estimaron el riesgo acumulado
combinado de recurrencia del ictus (Mohan et al., 2011).

La figura 1.3 muestra la naturaleza heterogénea de los datos. Los resultados se
condensaron en riesgos acumulativos de 11,1%, de 26,4% y de 39,2% al afio, al de 5 afios
y al de 10 afios después del ictus, respectivamente. La variacion en los resultados
encontrados por Mohan et al. (2011) pueden explicarse por muchos factores, que incluyen
la ubicacion geogréfica, el origen étnico, el tamafio de la muestra, la combinacion de
casos, la metodologia basica y el amplio periodo de tiempo durante el cual los estudios
habian recopilado datos, algunos desde la década de los 60. Los autores informan que los
cambios en la prevencion secundaria durante este periodo de tiempo probablemente,
hayan influido fuertemente en la incidencia de recurrencia.

504

Riesgo de recurrencia ictal (%)

o T T T T T T T T

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

Tiempo desde el primer ictus (afios)

Figura 1.3. Riesgo de ictus recurrente a lo largo del tiempo segin Mohan et al. (2011).

Los datos son méas optimistas en un estudio mas reciente de Flach et al. (2020)
con un riesgo de 5,4%, de 12,6 % y de 17,9 % al afo, al de 5 afios y al de 10 afios
respectivamente como ya hemos sefialado previamente. Estas diferencias de riesgo
acumulado varian entre los autores principalmente por el periodo en el que se han
estudiado y por las diferencias en los cambios de la prevencion secundaria a lo largo del
tiempo. En cualquiera de los casos, el riesgo no es desdefiable.

Esta imprecision y variabilidad tienen consecuencias para los intentos de modelar
y automatizar la evaluacion de riesgos y para el proyecto STARR en general. A decir
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verdad, queda claro que el ictus recurrente no puede predecirse facilmente por el hombre,
la maquina o un algoritmo.

Dentro de los modelos predictivos de sufrir un ictus encontramos el Stroke
Riskometer, el Essen Stroke Risk Score, el Stroke Prognostic Instrument |y I, el
Recurrence Risk Estimator y el Zuum. Ninguno de los modelos de prediccion descritos
aqui es de uso generalizado o estandarizado en la practica clinica, ya sea porque su
rendimiento predictivo es demasiado pobre o porque los modelos son demasiado dificiles
de usar por razones de tiempo o coste. En la préactica diaria, los profesionales de la salud
no emplean modelo alguno.

La siguiente tabla resume los aspectos mas fuertes de estos modelos.

Tabla 1.1. Modelos de prediccién.
Modelo de riesgo N° de factores de N° de factores de Precisa datos

recurrente en riesgo modificables riesgo medibles médicos de la
poblacion cronica incluidos por el sistema historia clinica
STARR
Stroke No 8 8 Si
Riskometer
Essen Stroke Si 2 2 Si
Risk Score
Stroke Si 1 1 No
Prognostic
Instrument
Recurrence No 0 0 Si
Risk Estimator
Zuum No 9 9 No

Esta fuera del alcance de esta tesis dar una vision sobre los modelos predictivos
del ictus, pero podemos decir con confianza que el modelo ZUUM es la eleccion maés
acertada.

La aplicacion Zuum Healthtracker (http://zuum.wustl.edu) es un monitor de salud
independiente de Gltima generacion derivado del consenso de opiniones de un grupo de
profesionales médicos y epidemidlogos académicos liderados por Harvard.

La aplicacion es administrada y comercializada por la Facultad de Medicina de la
Universidad de Washington y esta dirigida al pablico general. Zuum no esta conectado
en tiempo real a ningn sensor externo. En cambio, el modelo Zuum involucra al usuario
en una encuesta de estilo de vida simple e intuitiva (Rifas-Shiman et al., 2001) (Baer et
al., 2013) junto con algunas preguntas sobre su historial médico, generando un riesgo
relativo de desarrollar varias afecciones cronicas y no solo un ictus.

Se afirma que este enfoque ha sido validado tan efectivo como una herramienta
de motivacién y la aplicacion tiene un sitio web equivalente con amplios datos disponible
en www.yourdiseaserisk.wustl.edu

La suma de conocimientos clinicos y de conocimientos actualizados tanto del sitio
web como de la aplicacidn se basan en gran medida en un proceso de consenso grupal,
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que pone énfasis en el disefio del estudio y le da mayor peso a los analisis combinados de
estudios de cohorte prospectivos.

La lista de condiciones cronicas incluidas ha crecido a lo largo de los afios y
actualmente consiste en enfermedades cardiacas, enfermedad vascular cerebral, DM,
cancer de pulmdn, cancer de colon, asi como cancer de mama para mujeres y cancer de
préstata para hombres.

La herramienta, que se ofrece solamente en inglés, permite sesiones repetidas con
la encuesta para que un usuario pueda rastrear cualquier tendencia en sus riesgos y
permitir cambios en los habitos del estilo de vida. Hay tres aspectos de disefio que hacen
que Zuum sea relevante para el proyecto STARR. Estos son:

1. Disefio amigable para el usuario:

Seguidamente, se muestra un ejemplo de la pantalla de recopilacion de datos de
la encuesta de referencia. Zuum tiene una pantalla visual simple con colores minimos.
Los menus poco profundos permiten una mejor navegacion para el usuario y un
procesamiento de datos mas sencillo por parte de la aplicacion (Figura 1.4).

2. Interaccion dinamica:

Un punto fuerte de Zuum es que ejecuta maltiples modelos en un segundo plano,
por lo tanto, puede mostrar los efectos del cambio de estilo de vida en tiempo real. Los
resultados de riesgo iniciales se muestran en términos categoricos simples (por ejemplo,
bajo, promedio, alto) sin el uso de nimeros o porcentajes. Un usuario puede entonces
hacerse metafdricamente la pregunta "¢;Qué pasaria si cambiara el comportamiento en
relacion con el factor de riesgo A?" La figura 1.5 muestra como la pérdida de peso reduce
el riesgo de ictus, enfermedad cardiaca y cancer de colon para este usuario representando
el riesgo original de color gris y el riesgo modificado de color naranja.

3. Consejos simples y especificos:

Zuum proporciona consejos personalizados y simples directamente relacionados
con los factores de riesgo y de como influir en ellos (Figura 1.6).
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ZUUM heaitn
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Review your responses to the survey by tapping
the orange arrow next to each section. Submit
your answers after you make any changes.
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Figura. 1.4. Disefio optimizado y amigable para el paciente en Zuum.
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Figura 1.5. Comentarios que muestran el efecto del cambio de estilo de vida sobre el riesgo.

27



lower my risk .nem
tracker

Janet

weight P heart disease & stroke
Keeping weight in check can hard, but a few .‘
simple changes san halp you get dows to &
uu:lwu,-unlgm :nnul;:‘mms. breast cancer
Four BMI = 3858 (Haalthieet range = 04 - 335} .‘ fun —
Try these tips: Ung cance
Exercise regalarty—it's one of the best ways 1o »
fight weight gain colon cancer
Choose tonds rick in ks, vegetabies, and
kel grains
Choose gmall partkans and eat slawly,
Beweare of crazy diets—cut calories back showly
and find what wosks far you
Be a minddul eater—thirk about why youre
eating the food you're eating, and why yoo'te
Earying ihe bood you're buying
E Far muoee indo, check sut
> diet
P exercise
P television
o
B oalebine
wansy 5% Whshinggon University School of Medicine in St Louis

Figura 1.6. Consejos faciles de usar integrados en Zuum.

1.3 Rehabilitacion

Una faceta primordial del tratamiento tras un ictus, incluida en las guias de
practica clinica, es la rehabilitacion (RHB) (NICE, 2013) (Winstein et al., 2016) (Noe et
al., 2021).

La RHB ha pasado por varias fases hasta su consolidacion teniendo 2 momentos
historicos de demanda bien definidos que fueron los heridos de ambas guerras mundiales
y las consecuencias de la epidemia de la poliomielitis en el siglo XX, para finalmente
consolidarse como especialidad médica en los EE.UU. en 1947 (Zambudio et al., 2006).
La RHB puede considerarse como un conjunto de medidas planificadas en base a la
consecucion de objetivos establecidos, realistas, alcanzables y determinados en un
periodo de tiempo, para recuperar el maximo funcionamiento posible en los dominios de
deficiencia, actividad y participacion en el entorno (WHO, 2011).

Dentro de la RHB, existen diferentes ambitos entre los cuales encontramos la
asistencia en el dafo cerebral adquirido. Desafortunadamente, en Espafia, no existe un
consenso en cuanto al momento de valoracién, inicio de tratamiento y seguimiento
pudiendo generar inequidades en el acceso y en la calidad de la prestacion de servicios
(Noe et al., 2021).

Los estadios principales de la RHB del ictus se definen en términos temporales
(agudo, subagudo y crénico). La fase aguda se refiere al periodo inicial desde la focalidad
neuroldgica brusca hasta los 7 dias. El periodo subagudo representa desde la primera
semana hasta los 6 meses, dividiéndolo en 2 subperiodos: subagudo precoz (hasta los 3
meses), y subagudo tardio (desde los 3 a los 6 meses). La fase crénica comienza a partir
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de los 6 meses cuando ya ha ocurrido la recuperacion neuroldgica mayoritaria, es decir la
fase restauradora y también la fase compensadora en la mayoria de los casos (Figura 1.7)
(Bernhardt et al., 2017). Para maximizar la plasticidad cerebral, se han propuesto
multiples estrategias de RHB. Entre ellas podemos encontrar la RHB intensiva, el
entrenamiento repetitivo motor, las técnicas dirigidas a los deficits especificos del
paciente, terapia en espejo, terapia de restriccion del lado sano, imagenes motoras, accion
observacion, etc. (Cameirdo et al., 2009).
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Figura 1.7. Fases de la recuperacion postictus. Modificado de Bernhardt et al. (2017).

Los programas de RHB pueden ser hospitalarios, ambulatorios o domiciliarios y
segun el momento evolutivo de la lesion, la actuacion diferira.

En consecuencia, podemos distinguir diferentes momentos y entornos de la RHB
del ictus:

1) En la fase aguda inicial, el paciente se encuentra ingresado en la Unidad de
Ictus 0 en la planta de Neurologia. El paciente debe ser valorado lo antes posible por un
profesional experto en RHB y en el caso de sufrir un ictus moderado-severo, presentar
una estabilidad clinica y tener objetivos susceptibles de ser rehabilitados, debe comenzar
el tratamiento de RHB a la intensidad maxima tolerada. Los pacientes, junto a sus
familiares y cuidadores, deben formar parte activa de forma precoz del programa de RHB
(Noe et al., 2021). Una vez que el estudio se ha completado, el paciente es dado de alta
al domicilio, a un centro de media larga estancia de rehabilitacion intensiva o a un centro
de cuidados de convalecencia o residencia.

2) En la fase subaguda, debemos basar los objetivos de la RHB en la valoracion
de los déficits neuroldgicos, de la limitacion en su actividad, de la situacion funcional
previa, del estado cognitivo, de las caracteristicas psicosociales, del apoyo familiar, de la
capacidad comunicativa, de la alteraciébn en la deglucion, de la presencia de
comorbilidades, de las probabilidades de retorno al domicilio en el caso de aquellos que
estén en un centro y de la colaboracion en el proceso rehabilitador. La educacion de
pacientes, familias y cuidadores, debe ser parte integral del plan de tratamiento,
especialmente en los momentos de transicion. Se deben promover los recursos
informativos y formativos, se les debe ofrecer apoyo psicosocial (Noe et al., 2021).

3) En la fase cronica, aquellos que presenten dificultades para realizar las AVD
deben ser valorados por un clinico con experiencia y deben recibir entrenamiento en las
mismas adaptandose a sus necesidades individuales y a su destino final. La educacion del
binomio paciente - familiar también esta recomendada. Se deben promover los recursos
informativos y formativos, se les debe ofrecer apoyo psicosocial. Las personas que han
sufrido un ictus, sus familias y cuidadores, deben recibir informacion, educacion,
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capacitacion, apoyo y acceso a los servicios necesarios con el objetivo de que este alcance
el méaximo grado de actividad y participacion social (Noe et al., 2021).

La composicion de los equipos de RHB del ictus deberian incluir un equipo
multidisciplinar conformado por médicos rehabilitadores, psiquiatras, neur6logos,
fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, logopedas, neuropsicélogos y enfermeras.

1.4 Adherencia

Si bien el término "cumplimiento” se utiliza tradicionalmente para definir el
grado en que un paciente sigue las recomendaciones, este término ha sido cuestionado,
ya que parece implicar que el paciente tiene un papel pasivo en su tratamiento,
limitandose a tomar el medicamento como se ha prescrito. Del mismo modo, el término
“incumplimiento” culpa al paciente que no sigue las instrucciones médicas.

Actualmente, se prefiere el término “adherencia”. Este se define como el grado
en que el comportamiento del paciente coincide con las recomendaciones acordadas entre
el profesional de la salud y el paciente, por lo que destaca tanto la participacion activa
del paciente como la responsabilidad del médico de generar un clima de didlogo que
facilite la toma de decisiones compartida (National Collaborating Centre for Primary
care, 2009).

La falta de adherencia puede ser involuntaria, en particular, cuando alguien tiene
la intencién de tomar el medicamento, pero algo se lo impide (por ejemplo, olvido,
discapacidad fisica). También puede ser intencional, cuando el paciente decide no tomar
el medicamento en absoluto o no tomarlo como se recomienda.

Existe una amplia evidencia en la literatura mostrando que para prevenir la
recurrencia ictal, se deben realizar unos habitos de vida saludable y aplicar un tratamiento
farmacoldgico preventivo de los FRCV modificables (Antithromotic Trialits'
Collaboration, 2002), (Lakhan y Sapko, 2009) (Chrdéinin et al., 2013) (Sandercock et al.,
2015). Sin embargo, se ha reconocido en general durante afios, que las tasas de
incumplimiento de los regimenes de enfermedades cronicas y los cambios en el estilo de
vida son de alrededor del 50%. A pesar de que el éxito de un tratamiento médico esta
determinado en gran medida por su cumplimiento, la adherencia en condiciones a largo
plazo puede mejorarse mediante diferentes intervenciones (Delamater, 2006) (Chapman
y Bogle, 2014) (Soriano et al., 2018) que se pueden clasificar en 3 modelos para abordar
la cronicidad:

1. El Modelo de Cuidado de Ed Wagner abarcando:
La organizacion del sistema de atencion sanitaria.
El estrechamiento de relaciones con la comunidad.
El apoyo y soporte del autocuidado.

a
b

c

d. El disefio del sistema asistencial.

e. Elapoyo a la toma de decisiones.
f

El desarrollo de sistemas de informacion clinica (Wagner et al.,
2001).
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2. El Modelo de Atencion Innovadora en Condiciones de Cronicidad que
comprende:

a. La integracion de las enfermedades cronicas en el sistema de salud
evitando la fragmentacion y favoreciendo el intercambio de
informacidn entre entornos y proveedores de la salud a lo largo del
tiempo.

b. La coordinacion de la financiacion de las diferentes ramas médicas.
c. Laprevencion.
d. Laincorporacion de recursos comunitarios (WHO, 2002b).

3. El Modelo de Kaiser Permanente que implica:
a. Lapromocidn de la continuidad y la coordinacion.
b. Laorganizaciony el equipamiento de los equipos del cuidado de salud.
c. Elapoyo al autocuidado y la prevencion (WHO, 2002b).

Mencionar adicionalmente el Modelo Transtedrico de Cambio de
Comportamiento (TTM) que se ha utilizado para clasificar las diferentes etapas de la
disposicién motivacional al cambio. Los individuos se clasifican en una serie de cinco
etapas: precontemplacion, contemplacion, preparacion, accion y mantenimiento. Las
personas avanzan a través de estas etapas a ritmos variables, a menudo yendo y viniendo
varias veces antes de alcanzar el objetivo de mantenimiento. A medida que las personas
progresan, se utilizan estrategias especificas de la etapa, la toma de decisiones y la
autoeficacia para mediar en el cambio de comportamiento. EI TTM surge del trabajo en
torno a la adiccion, pero se ha aplicado a numerosos comportamientos relevantes para el
autocuidado, como el aumento de la actividad fisica, el control de peso y la dieta (Dobkin,
2016).

1.5 Autocuidado

Es ampliamente conocido que el automanejo / autocuidado / autogestion es
importante en el manejo de las enfermedades cronicas, aunque las estrategias més
adecuadas para el ictus aun son desconocidas. Pero, ¢qué es el automanejo?

1.5.1 Definicion

Los términos "autogestion™, "autocuidado™, “automanejo” a menudo se usan como
sindnimos en la literatura. Si bien, su significado podria diferir.

En 1985, Orem introdujo y describi6 el término autocuidado como una actividad
natural que podria ser modificada por el estado de salud, las condiciones ambientales, los
efectos de la atencion médica y otros factores. Teniendo esto en cuenta, todos los
pacientes que deseasen cuidarse a si mismos tendrian una recuperacion mas rapida y
holistica. En este sentido, la teoria de Orem es muy relevante para los entornos de RHB
(Orem, 1985).

En cuanto al automanejo, se refiere a actividades de promocion de la salud tanto
en condiciones agudas como cronicas. En cambio, se usa con mayor frecuencia en
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relacién con el tratamiento de enfermedades a largo plazo como el asma y la DM. Se
considera que minimiza el impacto de estas afecciones de salud al controlar la
enfermedad, su tratamiento y sus consecuencias (Lorig y Holman, 2003) (Boger, 2014)
(Figura 1.8).

[ N
Enfermedad

Q 4

Consecuen-

: Tratamiento
cias

4

Figura 1.8. Automanejo.

El autocuidado parece estar ubicado dentro de la experiencia de todos, en tanto
que la autogestion o automanejo aparece dentro de las condiciones de salud, es decir, de
las enfermedades.

Para otros autores como Dobkin (2016), el autocuidado refleja la responsabilidad
de una persona por la conducta diaria de comportamientos saludables que pueden mitigar
una enfermedad o discapacidad. En cambio, la autoeficacia, es la confianza en las propias
capacidades para desarrollar y alcanzar los objetivos planificados aumentando a medida
que la autogestion avanza con éxito. El concepto central en la teoria de la autoeficacia de
Bandura, que ha prevalecido durante casi cuatro décadas, es que la creencia en la
capacidad de uno para tener éxito en una nueva meta contribuye en gran medida a asumir
el comportamiento y lograr resultados importantes (Dobkin, 2016). Bandura identifico 4
aspectos modificables de la autoeficacia: el estado afectivo y fisioldgico, la persuasion
verbal, la experiencia vicaria (entendida como el aprendizaje de conductas en base a la
imitacion y observacion de otros sin la necesidad de experimentar nosotros mismos la
experiencia) y la experiencia de maestria (Boger, 2014).

Sin embargo, no existe una definicion gold standard del concepto de
autocuidado del ictus, ni de una intervencion de autocontrol del ictus (Lennon et al.,
2013). Por esta razon, las formas optimas para permitir a los supervivientes controlar su
salud y bienestar después del ACV siguen siendo inciertas.

1.5.2 Componentes de las intervenciones del autocuidado

En el ACV, al ser una afeccion cronica con secuelas fisicas y psicologicas, las
intervenciones de autocuidado se deberian centrar en la ensefianza de habilidades para
que las personas puedan controlar mejor su enfermedad cronica y, por lo tanto, optimizar
su salud y el bienestar.
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Las intervenciones de autocuidado pueden incluir componentes para la:

1.

Resolucién de problemas, por ejemplo, el paciente puede preguntarse “;Qué
se gana con la practica del ejercicio fisico? ¢Puede ayudarme un amigo o mi
mujer?” “; Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de mi medicacion?”’
a. Las estrategias de afrontamiento flexibles incluyen: definir el
problema y el objetivo; generar multiples soluciones; seleccionar una
solucion; e implementar y evaluar el establecimiento de metas.

Toma de decisiones, por ejemplo: “;Como comienzo la practica del ejercicio
0 cOmo uso mi mano mejor? ¢Cuantos ejercicios hago? ¢Como sé que estoy
haciéndolo bien?”

Automonitorizacion del mantenimiento o el progreso de la funcion fisica y
(neuro)psicoldgica.

Empleo de los recursos, por ejemplo: “¢Cuando tengo el problema X tengo
que consultarlo? ;Con el médico de atencion primaria (MAP)? ;Con el
especialista? ¢Debo acudir al Servicio de Urgencias (SU)?”

Relacion con un profesional de la salud, por ejemplo: “;Consulto con el
médico unicamente los problemas de salud para disminuir mi discapacidad?
¢Puede el médico ayudarme a tomar decisiones informadas y darme
instrucciones sobre como debo realizar el ejercicio fisico?”

Planificacion y toma de decisiones, por ejemplo: “;Puedo alcanzar este
objetivo, realista en un determinado periodo de tiempo? (Cdémo de seguro
estoy de que es alcanzable? ¢Puedo planificar objetivos progresivos? ¢ Como
determino cudles son las dianas terapéuticas?”

Metas y estrategias autoadaptadas a las necesidades percibidas, por ejemplo:
“¢Entiendo qué debo hacer y por qué es importante?”

a. El goal-setting es una parte vital para incrementar la autoeficacia y por
asociacion el autocuidado. Se trata de una base primordial en el
proceso de RHB, en particular de la RHB del ictus. En el proceso, los
profesionales de la salud son clave de manera que sean conductores
del establecimiento de objetivos, y no sean estos impuestos, tal como
muestra este caso real de la consulta: el médico establecié como
objetivo caminar por exteriores sin ayuda de una tercera persona, pero
lo realmente importante para el paciente era ser capaz de barrer sin
supervision. En la determinacion de objetivos del proceso
rehabilitador, se debe escuchar activamente al paciente y esta debe ser
consensuada (Dobkin, 2016) (Fryer et al., 2016) (Figura 1.9).
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Figura 1.9. Tipos de componentes del programa de automanejo.

1.5.3 Variables del autocuidado

Una premisa de la autogestion es que considera que los individuos que tienen una
mayor expectativa tienen una mayor autoeficacia. Estas expectativas reflejan las
capacidades percibidas de una persona, méas que las capacidades reales, y estas se han
asociado positivamente con resultados de calidad de vida (CV) o el estado de salud
percibida, la depresion, la capacidad para realizar AVD vy la capacidad para caminar. De
esta manera, el autocuidado, la autoeficiencia, la CV, etc. estan interrelacionadas por lo
que debemos medir varias variables para poder determinar la efectividad de las
intervenciones de autocuidado. Entre estas variables encontramos:

1. La funcién fisica

La funcidn fisica es la variable que se utiliza con mayor frecuencia como un
indicador de autogestion eficaz. Esto es potencialmente sugestivo de una suposicion de
que el autocontrol efectivo mejora la funcion fisica o que la funcion fisica mejorada es
un resultado deseado del autocontrol efectivo.

A pesar de todo, la funcidn fisica generalmente mejora en los primeros 3 0 6 meses
tras el evento ictal, bien por la recuperacion espontanea de la funcion neuroldgica al
resolverse la diasquisis, bien por la recuperacion neuroldgica (neuroplasticidad).
Hablamos de plasticidad sindptica, neurogénesis y plasticidad funcional compensatoria.
Aunque la neuroplasticidad se considera una capacidad limitada para adaptarse y cambiar,
se ha observado que permite a las neuronas regenerarse tanto anatdmicamente como
funcionalmente y formar nuevas conexiones sinapticas. Por lo cual, el cerebro se recupera
y se restructura. Este potencial adaptativo no es igual en todos los pacientes dependiendo
de la edad y del tiempo de evolucién de la lesion siendo una recuperacion no ad-integrum
la norma. En cualquier caso, existen articulos que han demostrado la existencia de
neuroplasticidad en ictus cronicos y en pacientes afiosos (Dobkin, 2005) (States et al.,
2009) (Globas et al., 2012) (Teasell et al., 2012) (Teasell et al., 2014).
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La funcion fisica se puede medir mediante el indice de Barthel (IB) para las
actividades de la vida diaria basicas (AVDB) en tanto que las actividades complejas
instrumentales (AVDI) se miden por el indice de Lawton y Brody.

El IB es una escala ordinal utilizada con el propésito de cuantificar el rendimiento
en las AVDB. Cada elemento de rendimiento se clasifica en esta escala con un nimero
asignado a cada nivel o clasificacion. Utiliza diez variables que describen las AVDB
incluyendo la movilidad. Un numero mayor se asocia con una mayor probabilidad de
poder vivir en casa con cierto grado de independencia después del alta hospitalaria.

Consideramos una discapacidad moderada cuando alcanza una puntuacién entre
91 y 99 y una discapacidad moderada con unos valores entre 61 y 90. La puntuacion
puede oscilar en un rango de 0 a 100 (Mahoney y Barthel , 1965) (Baztan et al., 1993).

La escala de Lawton se trata de un cuestionario heteroadministrado con un
méaximo de 8 puntos. No hay un punto de corte, pero una puntuacion mas alta muestra un
mayor nivel de independencia en las AVDI (Lawton y Brody, 1969). Estas actividades se
consideran esenciales para mantener la independencia.

2. La reduccion de factores de riesgo cardiovascular modificables

La reduccion de los FRCV como Unica medida de resultado no tiene en cuenta la
experiencia psicologica, cultural y ambiental de la autogestion. De todos modos,
suponemos que la autogestion efectiva corresponderia a los cambios en los
comportamientos de salud con un cambio en el estilo de vida (dieta, ejercicio, ausencia
de toxicos), en el control del peso, de la tension arterial (TA), de la glucemia y del perfil
lipidico.

3. Los comportamientos de autogestion

Los comportamientos de autogestion se pueden determinar mediante informacion
sobre los habitos del estilo de vida, por ejemplo:

- Dieta.

- Actividad fisica, es decir, ejercicio y / o deporte. Habitualmente se
emplean como sinoénimos, pero existen diferencias. La actividad fisica es “cualquier
movimiento corporal producido por los musculos que requiera gasto de energia. Implica
tanto actividades en la que se ejecutan movimientos corporales que se realizan en el dia
a dia, como ejercicios y practica deportiva. El ejercicio es una actividad fisica planificada
y estructurada, que se repite con frecuencia y tiene como propdsito mantener 0 mejorar
la forma fisica. El deporte es un ejercicio fisico sujeto a determinadas normas con
finalidad recreativa, profesional, de competicion o de mejora de la salud, que puede
realizarse de forma individual o colectiva” (Moret6-Quintana et al., 2019).

- Tabaquismo, consumo de alcohol u otras drogas.

4. La utilizacién de recursos sanitarios

Las conductas de autogestion registradas se centran en personas mas afines a la
promocion de la salud y en aquellas que tienen mas probabilidades de reducir el riesgo
de més enfermedades o recurrencias a largo plazo (Allen et al., 2002) (Elank-de Kok et
al., 2011) (Hodkinson et al., 2020). En este sentido, tanto el nimero de complicaciones,
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el nimero de contactos con el Centro de Atencion Primaria o Especialistas como el
namero de reingresos al hospital (Departamento de Emergencias, Departamento de
Neurologia u otros) ofrecen una idea de la utilizacion de los recursos sanitarios.

La utilizacion de recursos es un componente importante para calcular la
rentabilidad de las intervenciones. Hasta la fecha, no existe evidencia alguna del coste-
efectividad de los programas de autocuidado tras un ictus.

5. El conocimiento de la enfermedad

La alfabetizacion en salud se define como el grado en que las personas tienen la
capacidad de obtener, procesar y comprender la informacion y los servicios basicos de
salud necesarios para tomar decisiones apropiadas sobre la salud.

En el modelo conceptual que se muestra en la figura 1.10, desarrollado por
Paasche-Orlow y Wolf (2007), la alfabetizacion en salud se ve afectada por las
caracteristicas sociodemograficas y las capacidades cognitivas y fisicas, siendo un
determinante de los resultados de salud. Como determinante, la alfabetizacion en salud
afecta a la capacidad de una persona para acceder y utilizar la atencion medica, interactuar
con los proveedores de salud y cuidarse a si mismo (Paasche-Orlow y Wolf, 2007).

Teniendo esta premisa en cuenta, los profesionales de la salud deben ser
conscientes de las limitaciones en la capacidad del paciente de leer o comprender las
instrucciones para que la atencién se pueda adaptar de manera individualizada. La
evaluacion debe centrarse en la comprensién oral y el conocimiento de la salud
(prevencién, medicacion y autocuidado).

Igualmente podria ser interesante evaluar las habilidades de orientacion para
determinar su capacidad de autocuidado como, por ejemplo, valorar si son competentes
para acceder a los servicios necesarios, manejar las transiciones entre periodos de tiempo
o0 encontrar informacion relevante.

La prueba de alfabetizacion funcional en la salud en adultos (TOFHLA) es un
instrumento complejo de evaluacion que a menudo se considera el instrumento de
eleccion cuando se necesita una evaluacion detallada con fines de investigacion. El
TOFHLA esta disponible en inglés y en espafiol. En su forma completa requiere 20 0 mas
minutos para su administracion. De igual manera, esté disponible una versién abreviada
que incorpora algunos aspectos del instrumento completo. Se puede completar en
aproximadamente 12 minutos.

El TOFHLA tiene 2 partes, cada una con diferentes tipos de preguntas. La primera
parte utiliza 17 preguntas de opcién multiple que evalla la capacidad del enfermo para
interpretar documentos y numeros (aritmética). En particular, a los pacientes se les
presentan una variedad de etiquetas de medicamentos y se les pregunta cuéntas pastillas
deben tomarse, cuando deben tomarla en relacion con la hora del dia o las comidas,
cuando caducan las recetas y cuantas veces pueden volver a surtirse.

La segunda parte del TOFHLA evalla la comprension lectora. A los pacientes se
les ensefian 3 pasajes de texto de los cuales las palabras seleccionadas se han eliminado
y reemplazado con espacios en blanco. Los pacientes deben elegir, de una lista de
opciones, las palabras que tienen mas sentido si se colocan en los espacios en blanco.
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Este enfoque, Ilamado la técnica Cloze modificada, es uno de los mejores métodos
para evaluar la comprension lectora. Los 3 pasajes de texto tratan sobre qué comida o
bebida se puede consumir antes de un procedimiento, una solicitud de cobertura de seguro
médico y un formulario de consentimiento quirdrgico.

Los puntajes en el TOFHLA clasifican a los pacientes con una alfabetizacion en
salud limitada, marginal o adecuada. El instrumento se ha utilizado con éxito en una
variedad de poblaciones de pacientes y en grupos de edad que van desde la adolescencia
hasta la geriatria (Parker et al., 1995) (Berkman et al., 2004).

El TOFHLA se trata, por lo tanto, de un test genérico de evaluacion de la
alfabetizacion de la salud. En cuanto a los tests especificos de conocimiento de ictus,
existen varios en la literatura, pero ninguno validado al espariol.

6. El estado de animo y aislamiento social

El estado de &nimo es un factor importante en la recuperacion después de un ictus.
El bajo estado de animo se ha identificado como una barrera para el autocontrol en
enfermedades a largo plazo. Ademas, el aislamiento social es comun después del ictus
debido a dificultades de comunicacion y movimiento. Del mismo modo, la reintegracion
normal en la sociedad es un objetivo de la RHB del ictus (Fryer et al., 2016) (Winstein et
al., 2016) (Noe et al., 2021).

7. Lacalidad de vida

Se dice que la calidad de vida (CV) se encuentra mas alld del continuo
enfermedad-discapacidad. Aunque la discapacidad es el resultado clinico més relevante
para los enfermos, la CV puede ser ain mas pertinente desde el punto de vista del
paciente. La medicion de la CV relacionada con la salud en el ictus presenta desafios
particulares. Se acepta que la CV es multidimensional y comprende 3 dominios amplios:
fisico, mental y social.

Los predictores y componentes importantes de la CV tras del ictus varian en
diferentes periodos después del evento (Patel et al., 2007). Consiguientemente, debemos
equilibrar el hecho de tener una evaluacion adecuada y completa que sea sensible a los
matices de la CV frente al tiempo y la carga necesarios para esta evaluacion.

La CV depende mucho de la experiencia individual de su enfermedad més que de
su funcion fisica. Esto plantea un problema particular cuando el paciente tiene
dificultades para comunicarse. Las evaluaciones basadas en la familia / cuidador de la
CV del paciente son a menudo sesgadas, y los representantes informan resultados mas
pobres que el sujeto.

Un buen autocuidado de la enfermedad estd directamente relacionado con una
mejora en la percepcion de la CV (Fryer et al., 2016).

Estos puntos se pueden incluir dentro de las medidas de resultado informadas por
el paciente (PROMs- patient reported outcome measures) que capturan la percepcién que
una persona tiene de su propia salud a través de cuestionarios. Permiten a los individuos
informar sobre su CV, funcionamiento diario, sintomas y otros aspectos de su salud y
bienestar (Boger et al., 2013) (Williams et al., 2016).

En la proxima figura se exponen los diferentes elementos dentro del autocuidado
estando varios de ellos interrelacionados.
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Figura 1.11. Esquema del automanejo.

1.5.4 Tipo de intervenciones del autocuidado

Las intervenciones de autocuidado posteriores a un ictus tienen como objetivo
aumentar la capacidad de las personas para resolver problemas, tomar decisiones y
construir planes de accion (care plans) para objetivos funcionales especificos. Todo ello
podria ayudar a prevenir algunas de las dificultades que enfrentan estos sujetos cuando
son dados de alta de la atencion médica de RHB. Los programas de automanejo
igualmente deben ofrecer apoyo y capacitacion a los cuidadores de los supervivientes de
un ictus dado que los pacientes no deben considerarse como un individuo aislado, se debe
considerar todo el entorno familiar y més concretamente al cuidador principal (Aldehaim
et al., 2016) (Fryer et al., 2016) (Noe et al., 2021).

Como hemos mencionado previamente, el establecimiento de objetivos es una
parte vital para mejorar la autoeficaciay, por asociacion, la autogestion. Los profesionales
de la salud son clave para este proceso que determina, a menudo implicitamente, objetivos
que creen gue son del interés de los pacientes. Del mismo modo, los objetivos que no
estan realmente centrados en el paciente corren el riesgo de imponer concepciones
especificas de como las personas viven sus vidas, lo que puede excluir o alienar a algunas
personas. Los objetivos deben ser realistas y alcanzables en un periodo de tiempo
determinado.
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No obstante, se desconoce el momento en el que se deben ejecutar las
intervenciones de autocuidado (en la fase aguda, subaguda, cronica, durante todo el
proceso...), el orden en el que se deben mostrar, cuales son los componentes, si debe ser
unimodal o multimodal, cuéles son los componentes multimodales de la intervencién, el
lugar donde impartirlas (domicilio, hospital, ambulatorio), la persona o personas que
deben liderar el programa de autocuidado (médicos, enfermeras, otros), el tiempo de la
intervencion propiamente dicha (una sesion o varias, cuantas...), Si el programa debe ser
genérico o especifico, el formato en el que se debe realizar (online, papel, telefonico...),
si debe ser una intervencion de sesiones individuales, grupales o mixtas... (Jones, 2006)
(Jones, 2013) (Lennon et al., 2013) (Warner et al., 2015) (Fryer et al., 2016). De este
modo, en la actualidad, se plantean numerosas y prometedoras lineas de investigacion
para resolver todas estas cuestiones (Figura 1.12).

«Paciente vs paciente-cuidador vs cuidador

: iAnD
¢A quien’ - Individual vs grupal

+Fase aguda, subaguda, crénica, de manera

(;Cuando? ininterrumpida en todo el proceso

+Convencional: escuela de ictus, cara a cara, panfletos...

«eSalud: mHealth, telemedicina, DVDs, llamadas

¢ Como?
telefénicas, emails, webs, robots...

¢Cuanto? «1vez, 2 meses, 1 afio....

¢Sobre qué? « Genérico vs especifico

('JPOI’ quién? *Médicos, enfermeras, terapeutas ocupacionales...

¢Como medir los
resultados?

*Escalas o cuestionarios especificos, CV, funcién fisica,
control de FRCV....

«:Se reducen el consumo de los recursos sanitarios, las

(',ES coste efectivo? complicaciones, las recurrencias y la muerte?

Figura 1.12. Falta de evidencia sobre los tipos de intervenciones.

Resulta importante revisar esta situacion en profundidad comprobando, hasta el
momento actual, la existencia de diferentes programas de autocuidado publicados en la
literatura y la inclusion de los mismos dentro de las recomendaciones de las guias de
préctica clinica de algunos paises como el Reino Unido, los EE.UU. o Canada (Rudd et
al., 2016) (Winstein et al., 2016). Entre las estrategias y programas existen: la escuela de
ictus, el programa de Bridges (McKenna et al., 2015), la pagina de Stroke Association
(stroke.org, s.f.), el establecimiento y medicion de la consecucion de objetivos de
tratamiento, los panfletos informativos, la educacion dirigida por fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionales, logopedas, enfermeras, psicologos y / o medicos
(rehabilitadores, psiquiatras, neurdlogos), el restore4stroke, el care4stroke, el IPASS, la
telerehabilitacion, los entrenadores en salud, el estudio EVERLAP, la formacion web...
(Kim et al., 2013) (Bishop et al., 2014) (Wolf et al., 2016) (Langan et al., 2018)
(Vloothuis et al., 2019) (Schnabel et al., 2021).
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En nuestro entorno, disponemos de una Estrategia de Cronicidad en Euskadi
(Kronik ON) que aspira a adaptar progresivamente el modelo de atencion para los
pacientes cronicos. Se busca una interaccion mas proactiva, promoviendo un mayor
cuidado de la salud, una deteccion méas temprana, una proteccion frente a la progresion
de la enfermedad y un control continuo para evitar reagudizaciones y complicaciones. El
objetivo es mantener a estos pacientes en el domicilio evitando hospitalizaciones
innecesarias y mejorando al mismo tiempo su CV (Osakidetza. Departamento de Salud,
2014). Dentro de esta estrategia hallamos de igual manera el Programa del Paciente
Activo. Se trata de un programa de educacion de autocuidado en diferentes patologias.
Encontramos talleres dirigidos a la DM, al ejercicio fisico, a la salud del pueblo gitano, a
la salud después del cancer, a la insuficiencia cardiaca y al bienestar emocional
(Osakidetza. Departamento de Salud, 2021). Igualmente, contamos con paginas
informativas sobre el ictus (Osakidetza. Departamento de Salud, 2020).

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

algo mas.

1.6 eHealth

La eSalud o eHealth esta cambiando la prestacion de servicios de la salud en la
actualidad y es un elemento central de los sistemas de salud receptivos. La actividad diaria
de la salud se basa en la informacion y la comunicacion y, cada vez mas, en las tecnologias
que lo permiten, en todos los niveles y en todos los paises. Esto es igualmente cierto en
la prestacion de cuidados, el despliegue de personal, la gestion de programas o la
realizacion de investigaciones.

La OMS define la eSalud como el uso de tecnologias de la informacion y la
comunicacion (TIC) para la salud. En su sentido mas amplio, la eSalud se preocupa por
mejorar el flujo de informacion, a través de medios electronicos, para apoyar la prestacion
de servicios de salud y la gestion de los sistemas de salud (Figura 1.13). Las TIC brindan
beneficios significativos no sélo para lograr los objetivos de salud, sino también para
demostrar lo que se ha logrado y cuanto ha costado (WHO e ITU, 2012).

a" 5
@
o ® . ® ,
P 0 TECNOLOGIA
. Pacientes Flujo de informacion Profesionales

de la salud

Figura 1.13. eSalud.

En un mundo cada vez mas digital, impulsado por los avances tecnolégicos, la
inversion econdmica, los cambios sociales y culturales, se reconoce cada vez mas que,
inevitablemente, el sector de la salud debe integrar las TIC en su forma de hacer negocios.
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El objetivo debe ser llegar a todos los ciudadanos con una atencién de alta calidad,
equitativa y segura, o cumplir con las obligaciones de investigacion de salud publica,
informes y accion humanitaria (WHO e ITU, 2012) (Bitar y Alismail, 2021).

El esfuerzo de adoptar estas tecnologias ha sido evidente durante mas de una
década. Primero se debe identificar una necesidad y disefiar un sistema. Se precisa que
exista un negocio, especificaciones del sistemay servicio, evaluar la preparacion del lugar
a implantarlo y los requerimientos de recursos o la elegibilidad. Después, es necesario
involucrar a los individuos clave y formalizar un acuerdo. En este punto, se deben
desarrollar los planes de implementacion, determinar las responsabilidades del
administrador y los planes de accién. Le sigue la formalizacion financiera y organizativa.
Es obligado redactar cartas de cooperacion y acuerdos, ademas de los contratos y las
responsabilidades. Finalmente, el esfuerzo debe centrarse en facilitar la comunicacion y
la conciencia mediante dias de insight, boletines y posters o anuncios publicos para darse
a conocer (Figura 1.14). Adicionalmente, se le suma la dificultad de integrar iniciativas
de tecnologia de e-salud de forma rutinaria (French et al.,2013), asegurar la seguridad y
privacidad de los datos, asi como la interoperabilidad entre los sistemas, dicho de otro
modo, cada centro tiene un sistema de salud digital y se exige que el nuevo sistema sea
compatible con el previo y / 0 con otros centros (Da Fonseca et al., 2021).

*Negocio
DENU'I;I&CAR +Especificacines del sistema y servicio
NECESIDAD | *Evaluar la preparacion del lugar a implantarlo

*Requerimientos de recursos

*Planes de implementacion
*Responsabilidades del administrador
*Planes de accion

FORMALIZA- *Cartas de cooperacion

CION .
R Contratos

ORGANIZATIVA = °*Responsabilidades

( " *Dias de

FACILITARLA | insight
COMUNICACION | *Boletines
Y DIVULGACION

* Anuncios
publicos

Figura 1.14. Proceso de desarrollo e implementacion de un sistema de salud digital.

El éxito de la eSalud depende de muchos factores que incluyen la aceptacion del
usuario, el tipo de infraestructura, los sistemas y el uso. Los resultados dependen de los
emprendedores, profesionales de la salud, pacientes y de aquellos responsables de las
politicas sanitarias y seguros de salud (Da Fonseca et al., 2021). Aun asi, ha sido necesaria
una crisis en el sector de la salud en muchos paises para trasladar la eSalud de la periferia
al centro de la planificacion sanitaria estratégica, como ha ocurrido con la pandemia del
nuevo coronavirus COVID-19. La restriccion de acceso a los servicios de salud y la
limitacién en la movilidad, han ocasionado que se incrementen de manera exponencial
estos servicios digitales, mas por la necesidad que por el reto de mejorar los servicios
prestados. En cualquier caso, ¢qué incluye la salud digital?
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La eSalud contempla cualquier tecnologia como el teléfono, la Tablet, las webs,
el movil (mHealth)... Cuando nos ayuda a intercambiar informacion de la salud entre el
paciente y el profesional de la salud, la denominamos telemedicina o telehealth (WHO e
ITU, 2012) (Da Fonseca et al., 2021).

Las nuevas tecnologias, engloban un campo méas amplio que contiene la realidad
virtual, los exoesqueletos, los robots, los video juegos, los serious games, los dispositivos
conectados...

A dia de hoy, las practicas de eSalud mas populares son el mHealth, la
telemedicina, las nuevas tecnologias y otras que incorporan combinaciones de diferentes
practicas (Da Fonseca et al., 2021).

Las nuevas tecnologias tienen potencial para disminuir el aburrimiento y aumentar
la adherencia al tratamiento. lgualmente, facilitan un feedback mediante estimulos
visuales y / o auditivos de recompensa a parte de la muestra de las mediciones de la
variable a tratar, mejorando los resultados y pudiendo asistir al paciente a automanejar su
tratamiento (Dobkin, 2016) (Langan et al., 2018). Pese a ello, las nuevas tecnologias no
se emplean con frecuencia en el ambito real de la RHB (Langan et al., 2018) bien por
falta de recursos, por una implementacién insuficiente o por una falta de interés o
motivacion de los profesionales de la salud que en ocasiones lo sienten como una
sobrecarga.

A todo esto, se le podrian agregar redes sociales en linea y otras caracteristicas de
teléfonos inteligentes y telerehabilitacion que refuerzan la participacién al disminuir las
barreras fisicas, logisticas y geograficas a las que deben enfrentarse las personas
discapacitadas. Aunque existen miles de aplicaciones comerciales de teléfonos moviles
que tienen como objetivo ofrecer apoyo y orientacion, sus caracteristicas de disefio
persuasivas se basan en una gama de principios de autogestion muy reducida y quizas
demasiado simplificada. Hasta ahora, pocas, si es que alguna, estan validadas y son
aplicables a las personas discapacitadas (Dobkin, 2016) (Figura 1.15).
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Figura 1.15. Componentes de la salud digital.

Por lo tanto, es deseable que la salud digital se entendienda como algo mas que
una consulta por la plataforma Zoom o la inclusion de una toma de presion arterial en una
app. Debemos integrar la experiencia del usuario (Nosta, 2021). La experiencia del
usuario es el proceso que lleva a cabo el usuario final cuando interactta con el producto
y que no debe confundirse con el concepto de usabilidad. He aqui las definiciones:
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“Usabilidad: Es la facilidad con que las personas pueden utilizar una
herramienta particular o cualquier otro objeto fabricado por humanos con el fin de
alcanzar un objetivo concreto.

Experiencia de usuario: Conjunto de factores y elementos relativos a la
interaccion del usuario, con un entorno o dispositivo concretos, cuyo resultado es la
generacion de una percepcion positiva 0 negativa de dicho servicio, producto o
dispositivo.” (40defiebre, s.f.).

Los trabajos publicados hasta el momento sobre los objetivos de las tecnologias
de la salud son muy heterogéneos. La salud digital se emplea en la valoracion de un
proceso patoldgico, en el proceso diagnostico, en la monitorizacion de una condicion en
concreto, en la alfabetizacion de la salud, como herramienta de la telemedicina y también
de mHealth, con el objetivo de favorecer un soporte entre el paciente y los profesionales
de la salud, asi como entre profesionales, para abaratar los costes, para facilitar el
cuidado.... (Da Fonseca et al., 2021).

Si unimos las diferentes estrategias que se conocen para potenciar el autocuidado
con las nuevas tecnologias, observamos (al comienzo del proyecto de investigacion,
2015) que existian maltiples apps aisladas para la DM (Liang et al., 2010), el virus de la
inmunodeficiencia humana (Lester et al., 2010), el asma (Liu et al., 2011), la depresion
(Kauer et al., 2012), para ejecutar ejercicios de dolencias crénicas (WebMD, 2014), para
dejar de fumar (Baskerville et al., 2015), para el manejo de laHTA (Suresh etal., 2011)...
De hecho, ya estaba publicada una recomendacion en la OMS al respecto respaldando los
dispositivos mdviles, los dispositivos de monitoreo, los asistentes digitales personales y
otros dispositivos inalambricos como utiles en la monitorizacién, en el sistema de apoyo
en la toma de decisiones, en el cumplimento del tratamiento y en la telemedicina movil
(WHO, 2011).

Aun con todo, nosotros constatamos que no existia ningun sistema holistico, dicho
de otra manera, que no encontramos nigin programa multimodal que tuviera en cuenta
todos los factores para el autocuidado del ictus (HTA, DM, DL, consumo de toxicos,
adherencia al tratamiento, cambio en el estilo de vida con una dieta sana, vida activa no
sedentaria...), empleando diferentes practicas de eSalud e integrando la interaccion del
paciente. Esta ausencia se objetivé a nivel internacional.

Resumiendo, el ictus es una patologia crénica con secuelas fisicas, psicolégicas y
sociales. Los pacientes suelen desarrollar sus propias estrategias de autocuidado a lo largo
de los afos, pero no siempre de una manera adecuada u Optima enfrentandose a
contratiempos y frustraciones como por ejemplo tener la creencia de que con la RHB
obtendran una recuperacion completa. Esto puede sumar unos trastornos emocionales y
un mal manejo de los FRCV, una mala adherencia al tratamiento farmacoldgico y no
farmacoldgico comportando un incremento del riesgo de experimentar un ictus
recurrente.

En consecuencia, observando este gap en la literatura, esta brecha en el
conocimiento, nosotros planteamos el sistema STARR como una posible solucion a este
problema.

Mediante el sistema STARR, pretendemos cambiar el estilo de vida mediante
informacion sobre los FRCV y su prevencion, la adherencia al tratamiento farmacolégico
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(reminders) y no farmacolégico (reminders y wearables) , asi como un feedback sobre la
tendencia de sufrir un nuevo ictus en tiempo real mediante el sistema predictivo [Sistema
de apoyo a la decision (DSS)], en este caso el ZUUM, donde la idea no es asignar riesgos
en términos absolutos (5% mas altos, 10% mas bajos, etc.) sino dar la direccion general
del resultado de la modificacion riesgo, es decir, ofrecer la informacion de una tendencia.
Toda esta informacion se integra en la app VERA. De esta manera, el participante cuenta
con un feedback en tiempo real sabiendo si su estilo actual de vida (habitos saludables de
gjercicio, toma correcta de medicacion, control de peso...) favorecen una tendencia
descendente o ascendente en el riesgo de padecer un ictus recurrente. Dicho de otro modo,
el paciente posee una informacion clara sobre si sus actos le pueden llevar a sufrir un
nuevo ictus o si el cambio de comportamiento esta siendo positivo disminuyendo el
riesgo. El paciente a su vez puede interactuar con la app VERA modificando la frecuencia
de conversaciones, recordatorios y de accesos a informacion adicional o cuestionarios.

El sistema STARR emplea varias herramientas de la salud digital como es el
movil, de las nuevas tecnologias, como son los dispositivos conectados y wearables,
comparte los datos con el profesional de la salud, con el cual también tiene acceso por
teléfono o mediante una consulta presencial, e interactia con la app potenciando la
experiencia del usuario.
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2PREGUNTA DE ESTUDIO
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“¢El sistema STARR es usable para favorecer la mejora del autocuidado en
pacientes con un ictus cronico?”

Se trata de una pregunta importante (interesante, nobel, relevante), realizable (en
cuanto al numero de pacientes, no disponemos de un tiempo de seguimiento largo ni de
fondos para conducir un ensayo clinico aleatorizado (ECA) con tamafio muestral
suficiente pero si contamos con un equipo completo con personal con experiencia
técnica), que se puede responder y cumple los aspectos éticos.

2.1 PICOT
P= poblacion diana: los pacientes crénicos supervivientes de un ictus.
I= intervencion: la variable independiente fue el empleo del sistema STARR.

C= control: realizamos una comparacién con un grupo control que recibié el
tratamiento convencional aislado.

O= resultado (outcome): la variable dependiente fue determinar la usabilidad de
la intervencion.

T= tiempo: se realizd un seguimiento de 12 meses desde la inclusion en el estudio
y 6 meses de uso de la intervencion.
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3HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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3.1 Hipodtesis

El sistema STARR es usable, aceptado, mejora el automanejo del ictus en los

pacientes crénicos supervivientes de un ictus presentando un incremento de la actividad
fisica, un mejor control de los FRCV modificables y fomentando un estilo de vida
saludable. Esto podria incidir en una reduccion en el riesgo de sufrir una recurrencia ictal,
reingresos, discapacidad y muerte.

3.2 Objetivos

3.2.1

Objetivo principal

Determinar la usabilidad del sistema STARR para la mejora en el automanejo en

supervivientes de un ictus y analizar la eficacia del sistema mediante la estimacion de la
mejora en el automanejo.

3.2.2

1.

Objetivos secundarios

Analizar la mejora en el automanejo estimando:

a. Elincremento de la funcion fisica.

b. Un mejor control de los factores de riesgo cardiovascular modificables.

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

d. Una mejor adherencia al tratamiento (farmacolégico y no farmacoldgico).

Evaluar el impacto de la plataforma STARR en un mejor conocimiento de la
enfermedad.

Investigar el impacto en la mejora del estado de &nimo y la reduccion del
aislamiento social mediante la implementacion de la plataforma STARR.

Determinar la mejora en la calidad de vida de los pacientes usuarios del sistema
STARR.

Estudiar la mejora en la calidad de vida, la dependencia y conocimiento de la
enfermedad de los cuidadores informales de pacientes supervivientes a un ictus.

Evaluar el impacto del sistema STARR en la utilizacion de los recursos
sanitarios de los pacientes supervivientes a un ictus.

Examinar las complicaciones secundarias en supervivientes a un ictus.

Analizar la seguridad del sistema STARR para la mejora del automanejo en
pacientes supervivientes a un ictus.

Estimar la satisfaccion de los usuarios finales (pacientes y cuidadores) tras la
implementacion de la plataforma STARR e investigar la accesibilidad al sistema
mediante las incidencias y quejas.
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4AMETODOLOGIA
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4.1 Disefio de estudio
4.1.1 Tipo de estudio

Se establece un estudio de tipo experimental mediante un piloto de ECA, fase Ill,
prospectivo, de grupo paralelo, abierto y unicéntrico con los supervivientes de un ictus y
sus cuidadores en el Hospital Universitario de Cruces.

4.1.2 Poblacién a estudio y reclutamiento

Todos los pacientes que sufrieron un ictus isquémico con un déficit neuroldgico y
que ingresaron en la Unidad de Ictus del Departamento de Neurologia de nuestro Hospital
Universitario de Cruces fueron evaluados por un médico especialista en RHB con
experiencia en neurorehabilitacion.

En la préactica habitual, las personas ingresadas en la Unidad de Ictus son adultos
que han sufrido un déficit neurolégico agudo y brusco en las 3 horas previas y que tienen
una funcidn funcional y cognitiva previa preservada con una escala de Rankin modificada
(mRS) menor de 2. Todos ellos son evaluados por un Neur6logo que registra la escala de
NIHSS (National Institute of Health Stroke Scale) en el Departamento de Emergencias y
se someten a una tomografia computarizada (TC) cerebral urgente para detectar la
existencia de una hemorragia cerebral u otra patologia no isquémica como causa del
déficit neuroldgico. Del mismo modo, se lleva a cabo una TC de perfusion con el
propdsito de medir la ratio entre la necrosis y la regién de la penumbra que determinara,
no solamente el pronostico vital y funcional, sino también los tipos de tratamientos de la
fase aguda del ictus.

La evaluacion por parte del médico rehabilitador experto, se realiza en las
primeras 48-72 horas desde el episodio isquémico. Los pacientes que necesitan
tratamiento de RHB convencional lo comienzan dentro de las primeras 72 horas despues
del infarto, a menos que presenten una contraindicacién médica, como inestabilidad
hemodin&mica u otras.

El tratamiento de RHB es de una intensidad maxima tolerada, diariamente de
lunes a viernes hasta el final de la hospitalizacion. Antes de la derivacion del paciente, un
médico rehabilitador con experiencia en Neurorehabilitacion, reevalla al paciente para
determinar el destino del alta.

En el estudio, a los 6 meses del ictus, se reclutaron mediante 2 investigadores a
todos aquellos pacientes que cumplian los criterios de inclusion y que estaban dispuestos
a participar en la investigacion. Al mismo tiempo, incluimos al cuidador principal. Todos
los participantes fueron voluntarios, habiendo firmado el consentimiento informado (ClI)
(Ver anexo 1) y no recibieron compensacion econdémica alguna.

Incluimos los elegibles en un orden consecutivo para evitar sesgos de seleccion.
Se trat6 de un muestreo consecutivo. Este tipo de muestreo es facilmente accesible y
practico. Se puede pensar que no nos ha preocupado la representacion de la poblacion,
sin embargo, nuestras consultas son monograficas y vemos a todos los supervivientes de
un ictus del area que presentan algun grado de discapacidad, por lo tanto, nuestra muestra,
no presenta una baja validez externa. EI &mbito geografico de referencia esta constituido
por cerca de 170.000 habitantes de 17 municipios de Ezkerraldea-Enkarterri, siendo un
area principalmente metropolitana y en menor medida rural. En cualquier caso, no es
posible establecer el grado de sesgo de muestreo (Figura 4.1).
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Pablacién general

Figura 4.1. Tipos de poblaciones.

4.1.3 Criterios de inclusion y de exclusion

Los criterios de inclusion del paciente incluyeron:

1.
2.
3.

Edad de 18 a 80 afios.

Diagndstico de ictus isquémico en los ultimos 6 meses 0 mas.

Hemiparesia con discapacidad leve (91-99) o moderada (61-90) medido por
el IB.

Con o sin patologia del lenguaje, pero capaz de comprender érdenes simples
establecido por el Mississippi Aphasia Screening Test (MAST) (> 45).
Capaz de hacer frente y comprender las pautas para usar los dispositivos.
Esperanza de vida de al menos 12 meses.

Ausencia de deterioro cognitivo severo definido por un puntaje de 26 0 mas
en el test de evaluacion cognitiva de Montreal (MoCA).

Ausencia de comorbilidades médicas que puedan interferir con el programa
de RHB en el hogar (por ejemplo, estenosis aortica severa, insuficiencia
respiratoria, osteoartrosis severa).

Ausencia de distocia sociofamiliar determinada por la escala de evaluacion
sociofamiliar (SFES) de Gijon que muestra a la poblacién en riesgo con un
puntaje mayor o igual a 14 (Cabrera-Gonzalez et al., 1999).

10. Ausencia de una situacion funcional basal mala definida por una mRS (>1).
11. Aquellos que acepten y firmen el CI.

Los criterios de exclusion estan implicitos en los criterios de inclusion.
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4.1.4 Criterios de discontinuacion

Los criterios de discontinuacion incluyeron:

1.
2.
3.

Muerte durante el periodo de seguimiento.

Pérdida de seguimiento durante las visitas (inasistencias, falta de respuesta).
Falta de seguimiento de las pautas indicadas en el empleo de los dispositivos
y en la facilitacion del técnico a los dispositivos y acceso al domicilio.

4. Enfermedad severa del cuidador.
5. Revocacion del consentimiento por parte del paciente y / o cuidador.

En este ECA no hubo reemplazos. En el caso de un paciente perdido, registramos

qué paciente, el motivo, cdmo y en qué momento ocurrio.

En el caso de un abandono del cuidador, retiramos al paciente del estudio. Tanto

el paciente como el cuidador debian estudiarse juntos.
Todas las escalas y cuestionarios se pueden consultar en el anexo 2.

A continuacién, se muestran en la figura 4.2 los criterios de inclusion, exclusion

y discontinuacion.

* Edad entre 18 a 80 afios.
« Ictus isquémico en los Gltimos 6 meses o mas.

CRITERIOS DE « Hemiparesia con discapacidad leve o moderada.
INCLUSI (')N « Capaz de entender 6rdenes sencillas.
« Capaz de hacer frente y comprender las pautas para
usar los dispositivos.
* Firma de CIL.

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

CRITERIOS DE » Comorbilidades que puedan interferir en el programa de
EXCLUSION <

« Distocia sociofamiliar.
« Situacion funcional previa limitada.

* Muerte.

CRITERIOSDE  [sntio
DISCONTINUA - * No seguimiento de las pautas.

5 « Enfermedad severa del cuidador.
CION * Revocacion del consentimiento.

Figura 4.2. Criterios de inclusion, exclusidn y discontinuacion.
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4.1.5 Randomizacion

La randomizacion o aleatorizacion es la funcién clave de los ECA que se
consideran los estudios de mayor evidencia evaluando la eficacia de las nuevas
intervenciones. La aleatorizacion es el proceso de asignacion a un grupo o a otro grupo
de manera que cada participante tiene la misma posibilidad de ser asignado al grupo
control o al grupo intervencion. Cuando la aleatorizacion se realiza de manera adecuada,
ni el investigador ni los participantes pueden prever en qué grupo estaran. La
aleatorizacion asegura que ambos grupos son comparables en términos de factores de
riesgo conocidos y desconocidos.

En nuestro caso, la muestra se dividié en grupos de intervencion y control de
manera aleatorizada mediante orden de inclusidn. Se otorg6 un sobre con la designacion
de intervencion o control de manera aleatorizada. Estos sobres fueron creados por una
tercera persona, con una secuencia de asignacion generada por computador con nimeros
aleatorios y s6lo tuvo acceso a ellos la investigadora principal (ocultacion de secuencia
de asignacion= allocation sequence concealement) quién informé telefonicamente a los
pacientes de en qué grupo habian sido asignados.

Ambos grupos recibieron un tratamiento convencional en la fase aguda y
subaguda. Sin embargo, en el periodo cronico, el grupo intervencién utilizo la aplicacién
STARR, con el DSS, los accesorios portatiles (por ejemplo, banda de frecuencia cardiaca
(FC)...), asi como los dispositivos comerciales conectados (por ejemplo, tensiémetro,
peso...) y los cuadernillos informativos.

4.1.6 Ciego

Una de las estrategias mas importantes al llevar a efecto un estudio de
investigacion es minimizar el sesgo. Un ECA utiliza el cegamiento de los pacientes y del
personal del estudio al tratamiento experimental que recibe el paciente, junto con la
aleatorizacion. La aleatorizacion se ejecuta para aumentar en gran medida la probabilidad
de que los grupos de estudio estén equilibrados al inicio del estudio (evitando sesgos de
seleccion, confusion). El cegamiento, por otro lado, abarca los métodos y estrategias
utilizados para mantener a los participantes del estudio y al personal clave de la
investigacion sin conocer el estado de la asignacion del tratamiento durante la duracién
del ensayo, asi como después de la finalizacion del mismo durante el analisis de datos.

A pesar de efectuar extensos esfuerzos, algunas intervenciones hacen que sea muy
dificil o casi imposible lograr o mantener el ciego (por ejemplo, cirugia, psicoterapia,
RHB) como es nuestro caso en el que una intervencion simulada (sham intervention) es
irrealizable por la inviabilidad de desarrollar una app falsa o dispositivos falsos que no
recojan informacion. No obstante, se debe contrarrestar este aspecto, cegando al menos a
algunos miembros del personal de investigacion importantes, como el evaluador de
resultados (evaluadores) o los adjudicadores de criterios de valoracion. En nuestro
ensayo, no es posible llevar a la practica un doble o triple ciego, por ello, el cegamiento
fue en el personal: evaluadores y colectores (rater and data collector), registro o entrada
de datos (data entry Clerk) y analista (data analyst) (Figura 4.3).
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No ciegos Ciegos

Evaluador y
colector de datos

%

Figura 4.3. Cegamiento en nuestro estudio.

4.1.7 Intervencién: El sistema STARR

El proyecto STARR desarrollé un sistema modular, asequible, facil de usar, facil
de instalar y facil de mantener, para informar a los supervivientes de un ictus sobre la
relacion entre sus actividades diarias tales como el ejercicio fisico, la dieta, los parametros
clinicos, al igual que del riesgo de sufrir un ACV secundario.

El sistema STARR se baso en los siguientes componentes:
1. Accesorios portatiles (wearables) y objetos conectados

Proporcionaron informacion periddica sobre la evolucion de ciertos factores de
riesgo como la actividad fisica, la TA o el peso, sin monopolizar la atencién de los
usuarios. Permitid establecer metas y automonitorizar las constantes.

2. Un sistema de apoyo a la toma de decisiones - DSS

Implement6 el asesoramiento personalizado, orientacion y seguimiento para las
AVD mediante el analisis de la informacién proveniente de los dispositivos portatiles y
de los objetos conectados, de una serie de modelos predictivos y de los perfiles del
usuario.

3. Modelos predictivos

Fue alimentado por una evaluacion de riesgos proporcionada por un modelo
predictivo validado, el ZUUM, que calculé el riesgo de sufrir un ictus recurrente. La
estimacion del riesgo realizada por este modelo se complementé con informacion
proveniente de un modelo para el analisis y la orientacién del movimiento humano, muy
atil para garantizar la continuidad de la préctica de actividades fisicas en entornos clinicos
y domeésticos. También fue apoyado por un modelo de cambio de comportamiento y
cambios de actitudes a lo largo del tiempo al generalizar las pautas y recomendaciones de
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la app desarrollada en el proyecto STARR. El requisito clave detras de la implementacién
de estos modelos fue motivar el autocontrol alentando la autoconciencia y la tendencia
en el estilo de vida en las fases cronicas del ictus.

4. Aplicaciones de autogestion (interfaz de usuario DSS)

Herramientas que informaron y alentaron a los supervivientes de un ictus a
autocontrolar su enfermedad. El sistema STARR intenté determinar el motivo del
incumplimiento por parte del usuario utilizando una aplicacién de teléfono movil y un
diario de estilo de vida en linea. El usuario recibié automaticamente mensajes generados
con contenido persuasivo y personalizado. El contenido fue diferente en las diferentes
etapas del inicio y mantenimiento del comportamiento de salud. El chatbot era dinamico
y amigable.

5. Juegos
Promovieron la actividad fisica con el ejercicio y la RHB en el hogar.

6. Cuadernillos informativos

Se trat6 de un material escrito sobre el ictus, los FRCV, el ejercicio fisico tras un
ictus, la alimentacion saludable y equilibrada... De esta manera, se pretendio fomentar el
conocimiento de la enfermedad reforzando la informacion individualizada recibida en la
consulta médica y pudiendo releerlo o consultarlo en caso de duda (Figura 4.4).

FIGURA 4.4 eliminada por cuestiones de
confidencialidad

Figura 4.4. Esquema del sistema STARR.

El proyecto STARR fue posible gracias al consorcio formado entre diferentes
empresas publico y privadas entre las que se encuentran ademéas de Osakidetza y
Biocruces, la universidad de Lund en Suecia, Stroke Association en Inglaterra, Telefénica
e Inithealth en Espafia, RT-RK en Serbia, la universidad de Luxemburgo, FIZ Karlsriuhe
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en Alemania, Fondation Hopale, Bluelinea, Magillem y CEA tech en Francia, siendo
estos ultimos los coordinadores del proyecto (Figura 4.5). Se puede extraer mas

informacion sobre el proyecto y la actividad de cada partner en la siguiente pagina web:
https://www.starrproject.org

b+ocruces

health research institute

Osakidetza
o

Illli Ill FROE RESEARCH T LHELETEY associat§
— C2a tech

LUXEMBOURG,
OV

UNIVERSITY

End users

=51 Technology Exploitation
& Transfer

RI-RK

S @FIZ Karlsruhe
S initheaith Bluelinea

maaqille

Velefonica

Figura 4.5. Consorcio del proyecto STARR.

Todos los pacientes reclutados para el ECA fueron reevaluados en consultas
externas al mes 3 £ 1 semana (primera visita= evaluacién c, equivalente al mes 9) y al
mes 6 £ 1 semana (visita final= evaluacion d, equivalente al mes 12). El diagrama del
estudio se presenta a continuacion (Figura 4.6).

Ictus Visita basal Visita 1 Visita final

‘ Grupo Control

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

Grupo Intervencién

EVALUACION (a) EVALUACION (b) '
RECLUTAMIENTO EVALUACION (¢)

EVALUACION (d)

RANDOMIZACION

Figura 4.6. Diagrama del estudio.
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4.1.7.1 Dispositivos y tecnologia

Tras la randomizacién de los pacientes, los dispositivos se instalaron en los
domicilios de los participantes.

Los dispositivos portatiles comerciales se eligieron de acuerdo con diferentes
caracteristicas:

- Precio.

- Precision.

- Conexion bluetooth.

- Validez para ios / Android.

- Duracion de la bateria.

- Opiniones del usuario.

- Compatibilidad con el servidor (MdM).

Los wearables comerciales debian ser faciles de usar, cbmodos, baratos y precisos
a fin de que los usuarios pudieran acceder a ellos.

Los pacientes y los cuidadores informales recibieron formacion con los
dispositivos durante un periodo de una semana a 10 dias.

En caso de cualquier problema técnico, el participante dispuso de un nimero de
teléfono para ponerse en contacto con un soporte técnico del hospital. Si no era posible
resolver el problema de forma remota, un técnico se desplazaba a la casa del participante.

De igual manera, disponian de un contacto telefonico con el médico responsable
para resolver cualquier cuestion médica, referida por el técnico o directamente por
voluntad del participante.

Los controles continuaron siguiendo las recomendaciones convencionales en el
hogar. En cambio, los pacientes en el grupo intervencion integraron a diario el sistema
disefiado [aplicacion STARR (VERA), DSS, wearables y objetos conectados], midiendo
al menos una vez al dia los signos vitales y la actividad motora durante actividades al aire
libre y en interiores mediante un cicloergdmetro. Fomentamos una dieta saludable, sin
consumo de toxicos, control del peso, control de la TA, control de la glucemia y control
de las complicaciones (por ejemplo, dolor, espasticidad, caidas, infecciones ...), no
Unicamente mediante recomendaciones orales si no también con cuadernillos
informativos. Integrado en la app VERA, facilitamos links de acceso a informacién
precisa y divulgada por Stroke Association.

En la tabla 4.1 se especifica el producto de intervencion y el tratamiento de
referencia:

Tabla 4.1. Producto de investigacion y tratamiento de referencia.

Producto en | El sistema STARR se haso en los siguientes componentes:
investigacion - Wearables.
- Objetos comerciales.

- Dss.

- Modelo predictivo, ZUUM.

- Aplicacién de autogestion, app VERA.

- Juegos para promover la actividad fisica y la RHB.
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- Cuadernillos informativos.

Los diferentes componentes fueron prototipados y adaptados para ajustarse a
los escenarios y servicios especificados. Llamamos sistema STARR al sistema
de intervencion que evaluamos mediante este estudio.

Tratamiento de | Tratamiento rehabilitador convencional con fisioterapia, terapia ocupacional,
referencia logopedia y / o pautas domiciliarias.

Los siguientes dispositivos y tecnologias (Figura 4.7) se probaron en los
domicilios de las personas:

. Tecnologia wearable:

- Un dispositivo portéatil disefiado y fabricado por CEA, que integré
sensores inerciales y se colocaba en el tobillo.

- Monitor de FC (dispositivo comercial).
. Objetos comerciales:
- Bascula: SmartLAB fit W.
- Tensiometro: Monitor de TA SmartLAB presion W brazo superior.
- Glucémetro: Accu-chek aviva connect.
- Banda de FC: Wahoo tickr.

- Mini-bicicleta; AD 706 mini bicicleta eléctrica YF612 Tecnovita. No
dispone de bluetooth.

- Teléfono mdvil: Samsung galaxy s6.

. Aplicacion movil para la autogestion (VERA) disefianada por Inithealth
(Figura 4.8).
. Servidor para recopilar datos de los wearables (MdM — empresa privada

ajena al consorcio).
. DSS disefiado por RT-RK.

« ACCU-CHEK

Aviva

Figura 4.7. Dispositivos empleados en el grupo intervencion.
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¢COMO LE PUEDO ASISTIR?

4 -1 [ - -F

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

¢Quieres que te explique como utilizarlo?

@ Si, me gustaria leer las instrucciones

CUESTIONARIOS PENDIENTES DE
RESPONDER

Para medirte el contorno de cintura
tendremos Que Usar un metro flexible en tomo

Para medirte el contomno de cintura
tendremos que usar un metro fiexidle en tomo

£l contorno de la cintura nos permite saber
culnta grasa tenemos acumulada en nuestro
abdomen y, por tanto, el rliesgo que corremos
de padecer accidentes cardiovasculares.

Por tavor, realiza ahora la medicion y apunta
ol resultado aqui

Figura 4.8. Aplicacion VERA.
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4.1.7.2 Planes de accion médica

Un plan de atencion, care plan o plan de accion médica es esencial para tener éxito
en el ambito eHealth. Un plan de accion es un documento escrito que se usa 'y se modifica
constantemente durante el dia. Se basa en una "plantilla” que define las areas que cubre
el plan de atencion. Algunas plantillas son muy simples y se centran en los elementos
esenciales de la atencion como en la nutricién, la movilidad, el suefio, el posicionamiento,
el cuidado bucal y la higiene personal, mientras que otras pueden ser muy detalladas y
pueden integrar secciones sobre temas como la prevencion de caidas, las necesidades
psicoldgicas, el registro de signos clinicos, la comunicacion e informacion, y la
sexualidad.

Nuestro plan de atencion tenia tres propoésitos principales:

1. Garantizar que el paciente recibiera la misma atencién independientemente de
quién fuera el personal médico que le atendia o del que recibia la informacion.

2. Garantizar que se registrase la atencion brindada.
3. Ayudar al paciente a identificar, manejar y resolver sus problemas.

Disefiamos y redactamos planes de accién médica para Inithealth para cubrir todas
las situaciones posibles, que comprendian diferentes areas para administrar:

1. El tratamiento farmacoldgico.

2. Los datos biométricos: TA, FC, temperatura, glucemia, peso, perimetro de
cintura y cadera, indice de masa corporal (IMC).

Los ejercicios terapéuticos.

La nutricion: disfagia, dieta mediterranea, consumo de sal.

El consumo de toxicos: consumo de alcohol, de tabaco u otros.
El contacto con el paciente: consultas médicas.

La alfabetizacién en la salud.

© N o g b~ w

Algunos cuestionarios de salud.

Los datos del care plan sirvieron para que el sistema monitorizara el progreso y
ademas se lo mostrara al usuario.

El sistema debia poder determinar en caso de una desviaciéon de los pardmetros
del plan de atencion y generar una "alarma". Precisaba detectar informacién falsa
positiva, falsa negativa o correcta. Posteriormente, el sistema debia decidir derivar al
paciente al SU (Alarma roja), al MAP (Alarma amarilla) o no hacer nada (Ver anexo 3).

Las alarmas se almacenaron en los registros médicos del paciente y en el registro
electronico de datos del ECA.

4.1.7.3 Cuadernillos informativos

Se desarrollaron unos cuadernillos y panfletos informativos en euskera y
castellano sobre qué es el ictus, los consejos de alimentacion, el ejercicio terapéutico, el
control de los FRCV vy los signos de alarma. A los pacientes en el grupo de intervencion,
se les facilitaron ejercicios individualizados, asi como la intensidad y la frecuencia de
realizacion. Se les indicd, de igual modo, la FC de entrenamiento. Toda la informacion
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fue escrita y explicada de tal manera para que fuera facil saber como evitar riesgos para
la salud y tener un estilo de vida saludable.

La informacion se presentd de una forma clara, sencilla 'y con iméagenes.

Con este material se aspiraba a aumentar el conocimiento sobre el ictus y la
alfabetizacion de la salud. Es posible visitarlo en los subsiguientes links:

https://www.researchgate.net/publication/329337541 INFORMACION SOBRE EL _ICTUS P
ARA EL PACIENTE STARR

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

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

https://www.researchgate.net/publication/329339958 EJERCICIO FISICO PARA EL PACIE
NTE STARR

4.2 Periodo del estudio

El reclutamiento de la muestra comenzé en febrero de 2018 en la Unidad de Ictus
finalizando en febrero de 2019.

El piloto se desarroll6 entre el 1 de febrero 2019 y el 31 de julio de 2019.

4.3 Plan de investigacion: subestudios

Debido a la complejidad de un sistema holistico multimodal, es decir, de un
sistema que analiza como un todo, de una manera global e integrada, que exclusivamente
puede entender su funcionamiento de este modo y no so6lo con la simple suma de sus
partes. Dada esta complejidad, se engloban todas las areas del automanejo de un ictus, no
solamente de uno o varios FRCV, decidimos realizar dos subestudios. En el que primero
evaluamos las necesidades no cubiertas de los pacinetes que habian superado un ictus
(Ver anexo 4 - articulo 3), ulteriormente, se procedio al codisefio del sistema eHealth para
concluir con un estudio de viabilidad de la app creada (\Ver anexo 4- articulo 2). De esta
forma, comprendimos que, en el ECA, hubo menos imprevistos desde un punto de vista
tecnoldgico (Figura 4.9).

Estudio de

usabilidad

del sistema
creado

' Diseiio del
sistema
eHealth

© Necesidades
no cubiertas

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

4.3.1 Subestudio 1: andlisis de las necesidades no cubiertas de los pacientes que han
superado unictus

4.3.1.1 Objetivo

El objetivo de este estudio fue comprender mejor las actitudes hacia el uso de la
tecnologia para ayudar a los supervivientes de un ictus crénico en un entorno domiciliario.

En la literatura, existen datos limitados sobre las necesidades a largo plazo de los
pacientes tras un ACV que viven en la comunidad, pero para las tecnologias, la escasez
de datos es la norma. En la evidencia, encontramos publicaciones de investigaciones
cualitativas previas (a través de entrevistas y grupos focales) sobre los requisitos del
usuario final para la RHB con nuevas tecnologias, sin embargo, no se consideraban desde
un punto de vista holistico del superviviente de un ictus ni centraban la atencion en las
necesidades de las nuevas tecnologias en RHB (robots, video juegos, telemedicina ...)
que debe adaptarse a las necesidades del usuario final (Ehn et al., 2015) (Nasr et al.,
2016).

4.3.1.2 Disefo de la investigacion

Para este estudio, se utilizaron cuestionarios “ad hoc” con el fin de investigar y
recopilar las experiencias y el interés de los pacientes en una tecnologia que podria ser
potencialmente beneficiosa para aquellos supervivientes de un ictus crénico que viven en
el domicilio con un grado de discapacidad.

4.3.1.3 Participantes y contexto

En la consulta externa monografica de Neurorehabilitacion del Servicio de
Medicina Fisica y Rehabilitacién del Hospital Universiatrio de Cruces, se identificaron
adultos en fase cronica postictus con cualquier tipo de discapacidad, residentes en la
comunidad, capaces de participar voluntariamente y comprender las instrucciones. El
periodo en el que se realizd esta identificacion de pacientes fue de septiembre a diciembre
del 2017.

Las personas fueron excluidas si se aplicaba alguna de las siguientes condiciones:
incapaces de afrontar la entrevista o con deficiencias cognitivas o del lenguaje graves
evaluadas por MoCA (<26) y MAST (<45) respectivamente. Los participantes se
afiadieron mediante un método de muestreo por conveniencia. Los pacientes no
recibieron ningun honorario.

Puesto que la edad, el nivel educativo y la discapacidad se han informado como
factores de confusion, se analizaron por separado. Se dividid la muestra y se compararon
las diferencias entre los grupos de edad (grupo 1 = <45 afios, grupo 2 = 45-65 afios, grupo
3 =>65 afos), la educacién (educacion primaria, secundaria y universitaria) y el nivel de
discapacidad medido por el IB.

4.3.1.4 Procedimiento para la administracion del cuestionario y recoleccidn de datos

La guiay las preguntas de la entrevista fueron disefiadas por investigadores de la
Universidad de Lund (Suecia), de CEA (Francia) y de Osakidetza (Espafa), en
colaboracion con pacientes y organizaciones de atencion asociadas en el proyecto
STARR. Los temas explorados por las entrevistas fueron las consecuencias del ictus, las
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actividades diarias antes y después del ictus, la adherencia al tratamiento y la actitud hacia
la tecnologia. La técnica de la entrevista consistié en un cuestionario (Ver anexo 5) que
incluia preguntas abiertas y cerradas en una sesion. Estos cuestionarios fueron traducidos
y administrados al espafiol, idioma materno de los participantes.

La entrevista se realizé en un ambiente confortable, en la consulta ambulatoria del
Hospital Universitario de Cruces de manera presencial cara a cara. El cuestionario se
completd mediante una entrevista de 20 a 30 minutos aproximadamente, moderado por
el investigador. A los participantes se les formularon verbalmente preguntas
predeterminadas, anotaron sus respuestas y se les dieron las explicaciones adicionales si
era necesario. Los resultados de los cuestionarios no fueron devueltos a los participantes
para comentarios adicionales.

Los datos se extrajeron de los registros médicos en funcién de la demografia, las
caracteristicas del ACV, los FRCV, la atencién médica y la RHB planificada, incluida la
situacion funcional previa, el nivel de educacion y los detalles de la discapacidad.

La informacion de identificacion se elimin6 de los documentos y se tomaron notas
escritas cuando fue necesario.

4.3.2 Subestudio 2: codisefio del sistema eHealth
4.3.2.1 Objetivo

El objetivo de este subestudio fue analizar, como prueba de concepto, el prototipo
de la app creada desde un punto de vista tedrico como sistema multicomponente, en un
ambito de la vida real con una pequefia muestra de pacientes y cuidadores incorporando
los criterios de calidad de los usuarios finales para mejorar el estudio piloto final. De esta
manera, los pacientes y los cuidadores fueron codisefiadores junto con los ingenieros y
los profesionales de la salud.

4.3.2.2 Material y método

Disefiamos un estudio basado en acciones en diferentes fases utilizando grupos
focales y entrevistas individuales. Los resultados obtenidos en el subestudio 1 nos
ayudaron a poder disefiar la app. Una vez que se desarrollo la aplicacion de autogestion,
necesitdbamos verificar su viabilidad para un mayor desarrollo y mejora. Se reclutaron,
junto a sus cuidadores, 5 supervivientes de ictus crénico que padecian una discapacidad
de moderada a grave que vivian en casa, capaces de afrontar y seguir las pautas y
comprender el funcionamiento de los dispositivos. El periodo de seguimiento fue de 8
dias. La evaluacion incluyé medidas cuantitativas y cualitativas, como el numero de
incidencias y la impresion subjetiva final del usuario, con lo que elaboramos una lista
final de criterios de calidad.

Un bioingeniero, especializado en el cuidado de la salud del hospital, visito el
domicilio de los pacientes, explico el funcionamiento de los dispositivos comerciales de
forma oral y con las pautas escritas desarrolladas durante el proyecto STARR, mostro qué
y como medir la TA, el peso y como usar la aplicacion mHealth para agregar estas
medidas y responder los cuestionarios. Se ofrecié soporte técnico presencial y por
teléfono cuando fuera necesario. Se proporciond acceso a la consulta con el médico en
caso de cualquier problema médico o complicacién. Los dispositivos comerciales fueron
una béscula, un tensiémetro, una mini-bicicleta y un teléfono mdvil con la aplicacion
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STARR desarrollada llamada VERA que integro el proceso de toma de estas medidas e
hizo regularmente algunas preguntas a través de cuestionarios médicos.

4.4  Variables

Seguidamente se detallan las diferentes variables con sus herramientas de medida
que van desde la exploracion fisica completas hasta una multitud de tests, escalas y
cuestionarios. Es posible consultarlas en el anexo 2 tal y como se ha citado con
anterioridad.

4.4.1 Variable principal

La variable principal del estudio, acorde con el objetivo principal, fue la medicion
de la usabilidad del sistema STARR.

4.4.1.1 Usabilidad del sistema

Los desarrolladores trabajan para crear sistemas que sean faciles y sencillos de
usar para las personas. Términos como "user friendly" y "facil de usar" a menudo indican
estas caracteristicas, pero el nombre técnico general para ellos es usabilidad. La norma
ISO 9241 sobre ergonomia de la interaccion del sistema humano (Parte 11, 1998) define
la usabilidad como:

La medida en que un producto puede ser utilizado por usuarios especificos para
lograr objetivos especificos con eficacia, eficiencia y satisfaccion en un contexto de uso
especifico (15S09241-11:2018(en), s.f.).

La usabilidad debe tener en cuenta los siguientes elementos:
- Eficacia: ayuda a los usuarios a realizar acciones con precision.

- Eficiencia: los usuarios pueden realizar tareas rapidamente a través de un
proceso mas sencillo.

- Enganche: los usuarios lo encuentran agradable de usar y apropiado para
su industria / tema.

- Tolerancia de errores: admite una variedad de acciones del usuario y
Gnicamente muestra un error en situaciones erréneas genuinas.

- Facilidad de aprendizaje: los nuevos usuarios pueden lograr sus objetivos
facilmente y aun mas facilmente en futuras visitas.

Sin embargo, la efectividad en un entorno de investigacion puede no traducir la
efectividad en la préactica clinica. Los factores que afectan a la adopcién de un sistema en
la préctica clinica incluyen la utilidad clinica, la usabilidad y la sostenibilidad.
Especificamente, la usabilidad de la herramienta puede ser subestimada en los estudios
de investigacion, donde los participantes estan habitualmente orientados y capacitados
para usar la herramienta.

Medimos la usabilidad del sistema creado mediante el System Usability Scale
(SUS) que proporciona una evaluacion rapida y confiable. Consiste en un cuestionario de
10 items con cinco opciones de respuesta que van desde “totalmente de acuerdo” hasta
“totalmente en desacuerdo” (1S09241-11:2018(en), s.f.).
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A la hora de interpretar los resultados, a cada puntuacion se le asignan los valores
“Aceptable” por encima de 70, “No aceptable” por debajo de 50, y “Marginal” los de
entre 50 y 70 (Figura 4.10).
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1aceptable Marginal Aceptable

Figura 4.10. Representacion de los resultados de un SUS.

4.4.2 Variables secundarias

4.4.2.1 Variables sociodemogrdficas y clinicas

a.

Se midieron los datos sociodemogréaficos, tales como:
Edad.
Género.

Grupo étnico.

indice de privacion.

Dominancia.

Nivel educativo.

Tipo de trabajo.

Hobbies.

Apoyo sociofamiliar (medido por el SFES).

Historial médico:

Situacion basal previa (medida por el mRS).

Tipo de ictus, fecha del mismo, extension del ictus segln la clasificacion
de Oxforshire, el NIHSS basal y el tipo de RHB recibida.

FRCV: consumo de téxicos, HTA — principal factor de riesgo-, DM, DL,
IMC y relacién cintura-cadera (ICC).

Comorbilidades: cardiomiopatias [cardiopatia isquémica, fibrilacion
auricular (ACFA), hipertrofia ventricular izquierda, insuficiencia cardiaca
congestiva], enfermedad vascular periférica, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, enfermedades inflamatorias, lesion cerebral
traumatica, ataque isquémico transitorio (AIT) ... e indice de comorbilidad
de Charlson.

Examen fisico neuroldgico completo que incluye las escalas que se usan
con mas frecuencia en la pratica clinica habitual para la funcion motora
como el Frenchay Arm Test (FAT), el Functional Ambulation Categories
(FAC), el Medical Research Council Scale (MRC), la prueba de marcha
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10 metros (10MWT), el test de marcha de 6 minutos (6MWT); para la
espasticidad la escala de Asworth modificada (MAS); para el trastorno del
lenguaje la prueba MAST; para el cansancio, la escala de percepcion de
fatiga (FSS); para el despistaje del deterioro cognitivo la evaluacion de
MoCA,; para el equilibrio, la escala de equilibrio de Berg (BBS); para la
atencion y heminegligencia la prueba de biseccion de lineas (LBT); para
la disfagia el test de volumen viscosidad; para la sensibilidad y la
campimetria, realizaremos una exploracion neurologica completa.

TA Yy FC.

Perfil lipidico (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL),
glucemia, proteinas, albumina, HbAlc en diabéticos.

Dolor: escala visual analégica (EVA), necesidad de analgésicos.
Necesidad de ayudas técnicas.

4.4.2.2 Eficacia y autogestion

a.

b.

Funcion fisica: IB y escala de Lawton.

Control de FRCV:

Esperamos informar mejoras en:

d.

El cumplimiento de la medicacion.

El conocimiento sobre el ictus.

El control de la TA sistolica (TAS) y diastolica (TAD).

El control del peso.

El control de los perfiles analiticos (glucemia, perfil de lipidos, HbA1c).

Comportamientos de autogestion medido mediante:

La dieta (Herramienta de evaluacion de la dieta mediterranea) (Schroder
et al., 2011) (Kastorini et al., 2012).

La actividad fisica.

Se realiz6 un seguimiento con los wearables. Es una variable
autoinformada.

El tabaguismo, consumo de alcohol u otras drogas. Es una variable
autoinformada.

Adherencia:

Medimos la adherencia al tratamiento no farmacol6gico por variables como:

La actividad fisica.

Las variables fisiologicas como el peso, la TA normal, el control
glucémico normal.
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- Parametros de muestras de sangre como el perfil de lipidos (colesterol
total, colesterol HDL, colesterol LDL), HbAlc.

- Tabaco y consumo de alcohol, dieta medida por cuestionarios.

En lo que respecta al tratamiento farmacoldgico, la medida se realizd por el
namero de recetas administradas por el médico. Se categorizd en 3 puntos considerandose
una adherencia parcial cuando no se dispensa una medicacion relevante para el control
de los FRCV incrementando la mortalidad o morbilidad, una adherencia total implica la
administracion de todo el tratamiento y finalmente, una ausencia de adherencia.

Para mejorar la adherencia, empleamos estrategias mostradas en la siguiente tabla:

Tabla 4.2. Estrategias de mejora de adherencia.

Estrategias de | Dar informacion detallada sobre el ensayo, dependiente de tiempo apropiado con
reclutamiento el sujeto para lograr la comprension del protocolo.
Estrategias sociales Involucrar a los miembros de la familia (cuidador principal) para estimular la

participacién en el estudio o brindar apoyo social.

Estrategias de cuidados | Suministrar informacidn relacionada con la salud o involucrar a otros proveedores

médicos de la atencién médica para promover la participacion en el estudio.

Estrategias de protocolo | Minimizar la cantidad de visitas de seguimiento.

Soporte logistico Proporcionar soporte técnico ilimitado telefonico, visitas domiciliarias cuando

fueran necesarias y acceso al médico sin restricciones.

Estrategias de personal | Capacitar al personal de investigacion en adherencia - mejorar el comportamiento.

Monitorizacion de la | Obtener feedback de los sujetos sobre el grado de adherencia durante el estudio,
adherencia cuestionarios, conteo de pastillas, uso de registros, uso de sustancias trazadoras,

monitoreo electrénico.

e. Cuestionario de automanejo del ictus:

Utilizamos el Cuestionario de autogestion del ictus (Stroke Self-management
Questionnaire =SSMQ) como un cuestionario autoadministrable facil de usar (Boger et
al., 2013) que, aunque no esta validado al espafiol, incluye las PROMs. Al comenzar el
estudio de investigacion no existia ningin cuestionario validado para medir la autogestion
en castellano.

4.4.2.3 Conocimiento de la enfermedad

La alfabetizacion en la salud fue medida mediante el TOFHLA version corta vy,
ante la ausencia de un instrumento validado en espafiol, el cuestionario utilizado fue una
combinacion de los cuestionarios como el Stroke Knowledge Questionnaire y el
Knowledge of stroke and services Questionnaire (Smith et al., 2004) (Lowe et al., 2007).
Lo denominamos “Conocimiento sobre el ictus” siendo la puntuacion maxima de 16
(Aguirrezabal-Juaristi et al., 2016).

74



4.4.2.4 Estado de dnimo y aislamiento social

La depresion y la ansiedad postictus son frecuentes apareciendo hasta en un 20-
40% de los pacientes. Ambas tienen un impacto negativo en la recuperacion funcional
pudiendo ser adaptativas o patoldgicas por el proprio dafio cerebral.

Los trastornos del estado de animo, pueden comprometer el resultado de la RHB
e impactar negativamente en la CV (Dobkin, 2005) (Fryer et al., 2016).

Existen varias herramientas validadas. En nuestro estudio, la depresién y la
ansiedad fueron medidas mediante la escala de Goldberg, escala validada al espariol,
sencilla y rapida de administrar.

4.4.2.5 Calidad de vida

Se han propuesto varias escalas de CV, algunas genéricas y otras especificas para
el ACV y /o lalesion cerebral (Harrison et al., 2013).

El formulario corto 36 (SF-36) es una escala genérica que evaltia 8 dominios de
CV relacionados con la salud derivados del Medical Outcomes Study (Anderson et al.,
1996) (O'Mahony et al., 1998) (Hobart et al., 2002).

Si comparamos diferentes escalas de CV de ictus especificas, vemos que no existe
una perfecta. Entre la escala de impacto de ACV (SIS), el perfil de impacto de enfermedad
adaptado al ACV (SA-SIP) y la escala de CV especifica del ACV (SS-Qol), elegimos la
primera por estar aprobada en pacientes con ictus cronico, que involucra dominios como
la extremidad superior, la funcion, la cognicion, el lenguaje y la comunicacién. Ademas,
permite una mejor evaluacion de los cambios en todo el espectro de los sintomas del ictus,
siendo muy recomendable por Stroke EDGE en ictus crénicos, RHB ambulatoria y salud
en el hogar, mientras que SA-SIP es recomendable y SS-QoL no se puede recomendar.
Teniendo en cuenta los valores clinimétricos, el SIS 3.0 obtuvo una buena fiabilidad test-
retest, consistencia interna y validez de constructo adecuada (Lin et al., 2010).

El SIS 16 es la version corta del 3.0 que fue desarrollada desde la perspectiva de
pacientes y cuidadores. Contiene ocho dominios, que incluyen fuerza, funcién de la mano,
AVDB / AVDI, movilidad, comunicacion, emocioén, memoria / pensamiento Yy
participacién, con un Unico elemento que evalUa la recuperacién general percibida.

4.4.2.6 Carga del cuidador

El indice de carga del cuidador (CSI) es una herramienta que se puede utilizar
para identificar rapidamente a las familias con posibles problemas de cuidado. Es una
herramienta de 13 preguntas que mide la tension relacionada con la prestacion de
atencion. Hay al menos un elemento para cada uno de los siguientes dominios principales:
empleo, financiero, fisico, social y tiempo. Las respuestas positivas a 7 0 mas items,
indican un mayor nivel de tension. Este instrumento puede usarse para evaluar a personas
de cualquier edad que hayan asumido el papel de cuidador principal de un adulto mayor.

La fiabilidad de la consistencia interna es alta (alfa = 0,86) y la validez de
constructo esta respaldada por correlaciones con la salud fisica y emocional del cuidador
y con opiniones subjetivas de la situacion del cuidador.
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El CSI es un instrumento breve y facil de administrar. La herramienta identifica
efectivamente a las familias que pueden beneficiarse de una evaluacion y de un
seguimiento mas en profundidad.

Un resultado positivo (7 0 mas items positivos) en el CSI indica la necesidad de
una evaluacion mas profunda para facilitar una intervencién adecuada. Pearlin et al.
(1990) identificaron varios dominios que debian abordarse en una evaluacién integral del
proceso de cuidado debiendo evaluarse el estado cognitivo y los comportamientos
problematicos del paciente, asi como la percepcién del cuidador de la sobrecarga o
privacion de roles en las relaciones, objetivos o actividades clave. Los conflictos
familiares, los conflictos de trabajo por el cuidado y el apoyo social del cuidador también
fueron variables importantes en la experiencia general de cuidado.

4.4.2.7 Utilizacion de recursos sanitarios

Las estrategias de autocuidado promueven un uso mas racional de los recursos
sanitarios. Medimos esta variable mediante el nimero de contactos con el Centro de
Atencion Primaria, con Especialistas y de reingresos al hospital (Departamento de
Emergencias, Departamento de Neurologia u otros).

4.4.2.8 Ictus recurrente y complicaciones relacionadas

Uno de los objetivos secundarios fue la reduccién del ictus recurrente y las
complicaciones relacionadas. Se trata de una variable robusta, aunque el periodo de
estudio es insuficiente. Se entienden como complicaciones aquellas condiciones médicas
como el incremento de espasticidad, caidas, fracturas, neumonias por aspiracion,
desnutricién y enfermedad tromboembolica entre otras.

4.4.2.9 Eventos adversos

Véase apartado de pardmetros de seguridad 5.5 donde explicamos cdémo
reportamos la presencia de eventos o reacciones adversas.

4.4.2.10 Satisfaccion

La satisfaccion se define como la ausencia de molestias y como una actitud
positiva hacia el uso del producto.

Creamos un cuestionario de satisfaccion “ad hoc” para el paciente y el cuidador
basado en el cuestionario de Pound (Pound et al., 1993) (Aguirrezabal-Juaristi et al.,
2016).

También medimos la satisfaccion de la Evaluacion de Quebec de usuarios con
tecnologia de asistencia (QUEST).

4.4.2.11 Accesibilidad

La accesibilidad puede entenderse como la “capacidad de acceder" y beneficiarse
de algun sistema o entidad. EI concepto se enfoca en habilitar el acceso para personas con
discapacidades o necesidades especiales, o permitir el acceso mediante el uso de
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tecnologia de asistencia. Sin embargo, la investigacion y el desarrollo en accesibilidad
acarrea beneficios para todos.

La accesibilidad se midi6 por las quejas registradas por cada participante. Notese
que los supervivientes de ictus eran discapacitados y algunos cuidadores eran muy
mayores. Este punto se indagd en cada visita de seguimiento.

4.4.3 Tabla de variables

En la subsiguiente tabla se recogen las variables a estudio y su descripcion.

Tabla 4.3. Tabla de variables.

NOMBRE DEFINICION PARA EL TIPO DE OPERACIONALIZACION
VARIABLE ESTUDIO VARIABLE VALORES LIMITES
Sexo | Condicién de un organismo que | Variable 0 = Hombre
distingue entre masculino y | cualitativa 1 = Mujer
femenino. nominal
dicotémica
Edad | Edad de la persona participante | Variable 18 -80 afios
en el momento de la firma del | cuantitativa
Cl. discreta
Raza | Grupo étnico con caracteristicas | Variable 0 = Caucésico
propias y distintivas. cualitativa 1 = Negro
nominal 2 = Latinoamericano
3 = Otros
Dominancia | Mayor habilidad, rendimiento, | Variable 0 = Diestro
rapidez, precision o a una | cualitativa 1 = Zurdo
preferencia individual por el uso | nominal 2 = Ambidiestro
de una mano determinada.

Tipo de ictus | Etiologia del ictus. Variable 0 = Indeterminado
cualitativa 1 = Cardioembdlico
nominal 2 = Aterotrombotico

3 = Vasculitis
Clasificacion de | Clasificacion de la circulacion | Variable 0=TACI
Oxfordshire | afectada. cualitativa 1 =PACI
nominal 2=LACI
3 =POCI
Tiempo desde el | Periodo de tiempo transcurrido | Variable
ictus | desde el ictus hasta que es | cuantitativa
incluido en el estudio mediante | discreta
i la firma del CI.
Indice de | Medida del grado de privacion | Variable 1-5
privacion | socioecondmica de la poblacion | cualitativa
residente en cada una de las | ordinal
i secciones censales.
Indice de Variable 1-2 = Menos deprivados
privacion cualitativa 3 = Niveles medios
recodificado ordinal 4-5 = Mas deprivados
Nivel educativo | Gradacion del conocimiento, | Variable 0 = Sin estudios
competencias, habilidades y | cualitativa 1 = Primaria
aprendizaje impartidas por cada | ordinal 2 = Secundaria
programa educativo. 3 = Estudios universitarios
Tipo de trabajo | Clasificacion de los | Variable 0 = Cuello blanco
trabajadores segun si realizan | cualitativa 1 = Cuello azul
esfuerzos fisicos (cuello azul) o | nominal
no (cuello blanco). dicotémica
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Hobbies

mRS

mRS
recodificado

1B

IB recodificada

Escala de
Lawton

NIHSS

MAST

MAST
recodificada

MoCA

MoCA
recodificada

SFES

SFES
recodificada

indice de
Charlson
Indice de
Charlson

recodificada

HTA

Actividad que, como aficién o | Variable 0 = Activo
pasatiempo favorito, se practica | cualitativa 1 = Sedentario
habitualmente en ratos de ocio. | ordinal 2 = Intelectual
Instrumento de medida de la | Variable 0 = Normal
capacidad funcional. cualitativa 1=No incapacidad Significativa
ordinal 2 = Discapacidad leve
3 = Discapacidad moderada
4 = Discapacidad moderada-
mente severa
5 = Discapacidad severa
6 = Muerte
Variable 0 = Normal
cualitativa 1 = 1-2 = No incapacidad
nominal significativa
dicotémica
Instrumento de medida de las | Variable 0-100
AVDB. cuantitativa
discreta
Variable 0= 0-20= Dependencia total
cualitativa 1 =21-60 = Dependencia grave
ordinal 2 = 61-90 = Dependencia mo-
derada
3 = 91-99= Dependencia leve
4 =100 = Normal
Instrumento de medida de las | Variable 0-8
AVDI. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-42
gravedad de un ictus. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida del | Variable 0-100
lenguaje. cuantitativa
discreta
Variable 0 => 45= Normal
cualitativa 1 = < 45 = Afasia
nominal a
dicotémica
Instrumento de medida de la | Variable 0-30
capacidad cognitiva. cuantitativa
discreta
Variable 0=>26= Normal
cualitativa 1 = < 26 = Deterioro cognitivo
nominal
dicotémica
Instrumento de medida de la | Variable 5-20
distocia sociofamiliar. cuantitativa
discreta
Variable 0 =< 16= Normal
cualitativa 1 = >16 = Riesgo de distocia
i) sociofamiliar
dicotémica
Instrumento de medida de las | Variable
comorbilidades. cuantitativa
discreta
Variable 0-1 = Normal
cualitativa 2 = Baja
nominal 3-4 = Alta
ordinal
Desarrollo y diagnostico de | Variable 0=No
HTA. cualitativa 1=Si
nominal
dicotémica
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DL

DM

ACFA

MRC

FAT

FAC

10MWT

10MWT
recodificada

6MWT

BSS

BSS
recodificada

MAS

FSS

LBT

Disfagia

Trastorno
sensitivo

Trastorno
campimétrico

Desarrollo y diagndstico de DL. | Variable 0= No
cualitativa 1=5j
nominal
dicotémica

Desarrollo y diagnostico de | Variable 0=No

DM. cualitativa 1=5i
nominal
dicotémica

Desarrollo y diagnostico de | Variable 0= No

ACFA. cualitativa 1=Sjf
nominal
dicotémica

Instrumento de medida de la | Variable 0-5

funcion muscular. cualitativa
nominal
ordinal

Instrumento de medida de la | Variable 0-5

funcion de la extremidad | cualitativa

superior. nominal
ordinal

Instrumento de medida de la | Variable 0-5

capacidad de ambulacion. cualitativa
nominal
ordinal

Instrumento de medida de la | Variable

marcha. cuantitativa
discreta
Variable 0=<0,4m/s
cualitativa 1=0,4-0,8 m/s
nominal 2=>08m/s
ordinal '

Instrumento de medida de la | Variable

marcha. cuantitativa
discreta

Instrumento de medida del | Variable 0-56

equilibrio. cuantitativa
discreta
Variable 0 => 45= Normal
cualitativa 0 = < 45 = Riesgo de caida
nominal
dicotémica

Instrumento de medida de la | Variable 0 = Normal

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

Instrumento de medida de la | Variable 9-63

fatiga. cuantitativa
discreta

Instrumento de medida de la | Variable 0 = Normal

heminegligencia. cualitativa 1 = Anormal
nominal
dicotémica

Dificultad para la deglucién de | Variable 0=No

forma segura y/o eficaz. cualitativa 1=Si
nominal
dicotémica

Trastorno sensitivo superficial o | Variable 0=No

profundo. cualitativa 1=5Si
nominal
dicotémica

Trastorno de la campimetria por | Variable 0= No

confrontacion. cualitativa 1=Sj
nominal
dicotémica

79




EVA

Necesidad de
tratamiento
analgésico

Necesidad de
ayudas técnicas

Peso

Talla

IMC

ICC

TAS

TAD

FC

Parametros
analiticos

Adherencia a la
dieta
mediterranea
Tabaquismo

Consumo de
alcohol

Complicaciones
de ictus

Complicaciones
de ictus
recodificada

Utilizacion de
los recursos
sanitarios

N° consultas al
MAP
recodificada

Instrumento de medida del | Variable 0-10
dolor. cualitativa
nominal
ordinal
Uso de medicamentos | Variable 0= No
especificos para el dolor. cualitativa 1=Sjf
nominal
dicotémica
Necesidad de cualquier aparato | Variable 0=No
0 equipo que sea utilizado para | cualitativa 1=Si
un mayor grado de | nominal
independencia en las AVDB: | dicotomica
antiequino, muleta, baston, silla
de ruedas...
Fuerza que ejerce la gravedad | Variable
sobre un cuerpo. cuantitativa
discreta
Altura de una persona desde los | Variable
pies a la cabeza. cuantitativa
discreta
Medida que relaciona el peso y | Variable
la estatura del cuerpo humano. | cuantitativa
discreta
Medida que relaciona el | Variable
perimetro de la cintura y el | cuantitativa
perimetro de la cadera. discreta
Medida de presion de la sangre | Variable
en la arteria cuando se contrae el | cuantitativa
corazon. discreta
Medida de presion de la sangre | Variable
en la arteria cuando se relaja el | cuantitativa
corazon. discreta
Numero de latidos cardiacos por | Variable
minuto. cuantitativa
discreta
Colesterol total, HDL, LDL, | Variable
glucemia, proteinemia, | cuantitativa
albuminemia, HbAlc. discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-14
adherencia a la  dieta | cuantitativa
mediterranea. discreta
Consumo de tabaco. Variable 0=No
cualitativa 1=5i
ordinal 2 = Exfumador
politomica
Consumo de alcohol. Variable 0= No
cualitativa 1=5j
ordinal 2 = Ex consumidor de alcohol
politémica
Caidas, espasticidad, fracturas, | Variable
neumonias, recurrencias ictales, | cuantitativa
muerte. discreta
Variable 0= 0 complicaciones
cualitativa 1= 1 complicaciones
ordinal . 2= 2 complicaciones
politomica 3= 3 complicaciones
Numero de consultas al MAP, al | Variable
SU, al especialista. cuantitativa
discreta
Variable 0= 0 visitas
cualitativa 1= De 1 a 5 visitas
ordinal | 2= De 6 a 10 visitas
politémica

3 =>11 visitas
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N° consultas al
SU recodificada

N° consultas al
especialista
recodificada

TOFHLA

Adherencia
farmacoldgica

Conocimiento
sobre el ictus

Goldberg
Depresién

Goldberg
Ansiedad
SSMQ
SF-36
SIS-16

SUS

SuUS
recodificada

QUEST

Satisfaccion del
paciente

Satisfaccién del
cuidador

CSlI

Eventos adversos

Variable

0= 0 visitas

cualitativa 1= De 1 a 5 visitas
ordinal 2= De 6 a 10 visitas
politomica 3 =>11 visitas
Vari_ablga 0= 0 visitas
cualitativa 1= De 1 a 5 visitas
ordinal . 2= De 6 a 10 visitas
politomica 3 =>11 visitas
Instrumento de medida de la | Variable 0 = 0-59 = Inadecuado
alfabetizacion de la salud. cualitativa 1 = 60-74= Moderado
nominal 2 = 75-100 = Normal
ordinal
Grado en que el | Variable 0= No adherencia
comportamiento del paciente | cualitativa 1= Adherencia parcial
coincide con las | nominal 2= Adherencia total
recomendaciones acordadas | ordinal
entre el médico y el paciente.
Instrumento de medida de la | Variable 0-16
alfabetizacion de la salud | cuantitativa
especifico para el ictus. discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-8
depresion. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-10
ansiedad. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida del | Variable 28- 168
autocuidado. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida genérico | Variable 0-100
delaCV. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida | Variable 16-80
especifico de la CV de un ictus. | cuantitativa
discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-100
usabilidad de la tecnologia. cuantitativa
discreta
Variable 0 = <50 = Inaceptable = Pobre
cualitativa / horrible
nominal 1=>50 = Marginal y aceptable
dicotomica = Buena / excelente
Instrumento de medida de la | Variable 1-5
satisfaccion con la tecnologia. cuantitativa
discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0 = Horrible
satisfaccion con el sistema | cualitativa 1 = Pobre
STARR. nominal 2 = Buena
prdinal 3 = Excelente
Instrumento de medida de la | Variable 0-20
satisfaccion con el sistema | cuantitativa
STARR. discreta
Instrumento de medida de la | Variable 0-13
carga del cuidador. cuantitativa
discreta
Cualquier efecto adverso parala | Variable 0=No
salud. cualitativa 1=5Si
nominal
dicotémica

81




4.4.4  Cronograma de visitas

En las siguientes tablas se muestran las variables que se miden en cada visita:

Tabla 4.4. Cronograma de visitas en pacientes.

VARIABLES DE
INCLUSION
VARIABLES  SOCIO

DEMOGRAFICAS

VARIABLES CLINICA
Y
NEUROLOGICAS

USABILIDAD

FUNCION FiSICA
ANALISIS DE SANGRE

ESTILO DE VIDA

ADHERENCIA

AUTOMANEJO

ALFABETIZACION EN
LA SALUD

ESTADO DE ANIMO

VARIABLES VISITA PRIMERA | VISITA
BASAL* VISITA* FINAL*

Edad X
Tipo y caracteristicas del ictus X
IB X X X
mRS X X
MAST X X
MoCA X X
SFES X
indice de Charlson X
Género, grupo étnico, indice de
privacion, dominancia, nivel x
educativo, tipo de trabajo,
hobbies.
FRCV: HTA, DL, DM, ACFA X X X
Examen fisico neurolégico:
- MRC X X X
- MAST X 2
- MoCA X X
= FAC X X X
- FAT X X X
= 10/ 6MWT X X X
- BBS X X X
o MAS X X X
- FSS X X X
= LBT X X X
- Disfagia X X X
= Sensibilidad X X X
- Campimetria X X X
Dolor:
= EVA X X X
= Tratamiento analgésico
Peso, altura, IMC, circunferencia X X X
de cintura y de cadera e ICC.
TA, FC X X X
Necesidad de ayudas técnicas X X X
SUS X X
Escala de Lawton X X X
Perfil lipidico (colesterol total,
HDL, LDL), glicemia, proteinas, X X
albdmina, HbAlc.
Dieta mediterranea X X X
Ejercicio X X X
Consumo de toxicos X X X
No farmacoldgica X X
Farmacoldgica X X
SSMQ X X X
TOFHLA X X
Conocimiento sobre el ictus X X
Escala de Goldberg X X X
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CALIDAD DE VIDA SF-36 X X
SIS-16 X X

USO DE RECURSOS | Numero de readmisiones X X
SANITARIOS Numero de consultas al SU X X
Nudmero de visitas al MAP X X

Numero de visitas al especialista X X

COMPLICACIONES Recurrencias de un ictus X X
Complicaciones 22 al ictus X X

EVENTOS ADVERSOS | Eventos adversos X X
ACCESIBILIDAD Quejas / incidencias X X
SATISFACCION Cuestionario de satisfaccion X
QUEST X X

Tabla 4.5. Cronograma de visitas en cuidadores.
Variables / Escalas Visita Visita | Visita
basal 1 final
CALIDAD DE VIDA SF-36 X X
BURN-OUT CSlI X X
ALFABETIZACION EN LA | TOFHLA x «
SALUD Conocimiento sobre el ” x
ictus
SATISFACCION Cuestionario de " «

satisfaccion

*Visita basal= evaluacién b =mes 6

*Primera visita= evaluacion ¢ = mes 9

*Visita final= evaluacion d = mes 12

Los datos de la evaluacion a no se han analizado.
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4.5 Parametros de seguridad
Se registraron la incidencia y la intensidad de los EA.

El EA es cualquier efecto adverso para la salud en un paciente o sujeto de un
ensayo clinico, aunque no necesariamente tenga una relacion causal con el tratamiento.
Por lo tanto, un EA puede ser cualquier signo desfavorable e involuntario (incluido un
hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el
uso de un medicamento de investigacion, ya sea que esté o no relacionado con el
medicamento en investigacion.

La reaccién adversa (RA) es cualquier reaccién nociva e involuntaria a un farmaco
/ dispositivo de investigacion, independientemente de la dosis administrada. En el caso
de una RA, existe la sospecha de una relacion causal entre el farmaco / dispositivo en
investigacion y el evento adverso.

El evento adverso severo (EAS) y la reaccion adversa severa (RAS) es cualquier
EA o RA que, a cualquier dosis:

Causa la muerte del paciente.

Amenaza la vida del paciente.

Requiere hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion del paciente.
Causa discapacidad o discapacidad permanente o grave.

Provoca una anomalia congénita o malformacion.

ogrwnPE

Recopilacion de EA 'y RA: Los reportados, ya sea espontaneamente por el paciente
0 durante entrevistas con el paciente y / o los cuidadores durante el seguimiento del
ensayo. Los EA y las RA se recolectaron tras la firma del Cl hasta 30 dias después de la
Gltima visita.

Todos los EA y las RA debian documentarse en el historial médico del paciente y
en el registro electrénico de datos del ensayo clinico.

Todos los EA y las RA debian controlarse hasta su resolucién, o al menos 15 dias
después de la interrupcion del estudio (lo que ocurriera primero), hasta que la toxicidad
volviera a un grado <1, o hasta que la toxicidad se considerase irreversible.

Cualquier hallazgo anormal en las pruebas analiticas que el investigador
considerase clinicamente significativo y que requiriera un ajuste de dosis del tratamiento
del estudio, la interrupcion transitoria o permanente de dicho tratamiento, o cualquier tipo
de intervencion o prueba de diagnostico para evaluar el riesgo asociado con el
tratamiento, fue recolectado como una RA, y debia investigarse y monitorizarse
adecuadamente.

4.6 Analisis estadistico

Antes de realizar el andlisis, se elabord un Plan de Analisis Estadistico detallado,
que describia los métodos estadisticos que se utilizarian y el estudio correcto de cada una
de las variables incluidas.

El informe estadistico contenia la descripcién de las caracteristicas basales de los
pacientes y el analisis de las variables principales y secundarias del estudio realizado por
un investigador participante en el estudio que no tenia acceso a la documentacion clinica
de los participantes.
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Los datos se recopilaron en un programa de gestién de datos para proteger su
confidencialidad (mediante una contrasefia e inclusion de una clave de identificacion del
paciente) y para establecer filtros y controles de inconsistencias logicas y errores de
entrada de datos.

Cada variable se caracteriz utilizando distribuciones de frecuencia para las
variables cualitativas y estadisticas de tendencia central como la media y la mediana y de
variabilidad como la desviacion estandar (D.E.) o el rango intercuartil (RIQ) para las
cuantitativas de acuerdo con sus caracteristicas de distribucion.

Las comparaciones entre grupos e intragrupos se realizaron utilizando pruebas
paramétricas siempre que las caracteristicas de distribucion de los datos lo permitieran,
de lo contrario se utilizaron pruebas no paramétricas.

Las comparaciones entre dos variables continuas se realizaron utilizando la
correlacion de Pearson o Spearman, dependiendo de las caracteristicas de distribucion.

La comparacion de proporciones entre variables cualitativas se realiz6 mediante
una prueba de chi cuadrado o su correspondiente correccién de Fisher. Las variables
cuantitativas se compararon utilizando la comparacion de medias (prueba t-student o
ANOVA) si la distribucion de la muestra era normal, si la distribucién no era normal,
empleamos la prueba U no paramétrica de Mann-Whitney.

Se utilizo el programa SPSS 26.0 para Windows (SPSS Inc, Chicago, IL). Se
considera el nivel de significacion estadistica para p <0,05.

4.7 Estimacion del tamafio muestral

Para lograr una precision del 5% en la estimacion de una proporcion utilizando un
intervalo de confianza normal asintético al 95% bilateral, suponiendo que la prevalencia
de ictus en la poblacion espafiola es del 6,4%, seria necesario incluir 97 pacientes en un
estudio a gran escala. Teniendo en cuenta que el porcentaje esperado de abandonos podria
ser del 5%, seria necesario reclutar 270 pacientes en dicho estudio.

Como explicamos en el disefio del protocolo, este ensayo se tratd de un estudio
piloto con el reclutamiento de 40 pacientes (20 en cada grupo, control / intervencidn).
Creemos que este numero de pacientes es factible durante los 6 meses de reclutamiento
del estudio en el proyecto STARR. Después del andlisis de resultados, se evaluo la
posibilidad de incluir mas pacientes y / o continuar durante un periodo de seguimiento
mas largo.

4.8 Consideraciones éticas y consentimiento informado

Se solicito la aprobacion ética del Comité de Etica de Euskadi (CEIm). Se puede
consultar el dictamen del mismo en el anexo 1.

No se realiz6 ningun procedimiento de estudio antes de la aprobacion por escrito
del CEIm del protocolo. Del mismo modo, no se inicid ningun procedimiento del
protocolo de prueba con el paciente antes de obtener su CI por escrito.

El desarrollo del ensayo se realizd de acuerdo con los estdndares internacionales
de buenas précticas clinicas (BPC), la Declaracion de Helsinki en su Gltima enmienda
activa y las normas y reglamentos a nivel internacional y nacional.

85



Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del juicio fueron las
consideraciones méas importantes y deben prevalecer sobre los intereses de la cienciay la
sociedad.

El personal del estudio involucrado en la realizacion de este ensayo estaba
suficientemente cualificado por su educacion, capacitacion y experiencia para llevar a
cabo las tareas asignadas.

Este ensayo no utiliz6 los servicios de personal que hubiera sido sancionado o
suspendido por fraude cientifico o negligencia clinica.

Se implementaron procedimientos para garantizar la calidad en cada uno de los
aspectos del estudio.

El estudio se registrd en la base de datos "Registro de ensayos clinicos de la UE"
(https://clinicaltrials.gov), habiendo obtenido la siguiente referencia: NCT03580642.
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03580642).

Los pacientes y cuidadores fueron informados oralmente y por escrito de toda la
informacion relevante adaptada a su nivel de comprensién. Se proporcion6 una copia del
formulario de consentimiento y la hoja de informacién del paciente al paciente y al
cuidador (Ver anexo 1). El investigador debia conceder al paciente y al cuidador el tiempo
necesario para consultar los detalles del estudio y realizar preguntas.

La preparacion del formulario de CI fue responsabilidad del investigador. Esto
debia incluir todos los elementos requeridos por la Conferencia Internacional de
Armonizacidn, las directivas regulatorias actuales, debia cumplir con las reglas de BPC
y los principios éticos que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki. EI formulario
de consentimiento también debia incluir una declaracion de que el patrocinador y las
autoridades sanitarias podian tener acceso directo a los registros de los sujetos.

El Cl y cualquier otra informacién proporcionada a los sujetos o sus
representantes legalmente autorizados debian revisarse siempre que hubiera disponible
nueva informacion relevante sobre la participacion voluntaria del sujeto y debian recibir
la aprobacion / opinion del CEIm antes de su implementacion. Esta comunicacion debia
ser documentada.

Durante la participacion de un sujeto en el ensayo, se debia proporcionar al sujeto
cualquier actualizacion del formulario de consentimiento o la hoja de informacion del
paciente.

Se informé al paciente de que su participacion en el ensayo se trataria con la
misma confidencialidad que su documentacién clinica (todos los documentos
relacionados con los datos necesarios para el estudio, es decir, historia clinica, pruebas
complementarias, registro electronico clinico, Cl y archivo del investigador), pero que,
de ser necesario, un miembro del CEIm del centro, un inspector designado por las
autoridades sanitarias o el monitor del ensayo clinico podian tener acceso a él.

Fue responsabilidad del investigador informar al paciente y a los cuidadores de
manera expresa, precisa e inequivoca de que sus datos se incorporarian a una base de
datos computerizada, que solo se utilizaria para fines de investigacion clinica y que el
paciente no podia ser identificado de ninguna manera.

En la base de datos de recoleccion de datos, el paciente fue identificado sélo por
un codigo de asignacion alfanumérico en el estudio. EI nombre del paciente no apareceria
en ninguna publicacién o comunicacién de los resultados del estudio.
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La participacion del paciente en el ensayo se reflejé en su historial médico.

El investigador completd una lista de los nombres de los pacientes que
participaban en el ensayo, su nimero de inclusion y su historial médico. Solo los
investigadores y el personal responsable de garantizar la calidad de los datos y el analisis
de los datos tuvieron acceso a la documentacion clinica del participante. Eventualmente,
las personas debidamente autorizadas por el patrocinador, las Autoridades Sanitarias y el
Comité de Etica de Investigacion Clinica podian auditar o inspeccionar el ensayo.

El investigador se comprometio a llevar a cabo el estudio de acuerdo con el
protocolo proporcionado por el patrocinador y después de obtener la aprobacion del CEIm
y las autoridades reguladoras competentes.

El protocolo no debia modificarse sin el consentimiento del investigador principal
ni del patrocinador. Cualquier modificacion del protocolo requeria de la aprobacion del
CEIm antes de su implementacion, excepto para evitar riesgos inmediatos en los
pacientes.

Los documentos del estudio fueron revisados comparandolos con los originales,
el investigador fue informado del progreso del estudio y la idoneidad de las instalaciones
fue evaluada de manera continua.

Ademas, el estudio podia ser evaluado por auditores internos del patrocinador e
inspectores designados por las Autoridades Sanitarias, a quienes se les permitiria acceder
a la base de datos, a los documentos originales y a otros archivos del estudio. Los informes
de auditoria del patrocinador se mantuvieron confidenciales.

El investigador notificaria de inmediato al patrocinador de cualquier auditoria
programada por cualquier autoridad de salud y enviaria de inmediato copias de los
informes de auditoria.

87



88



5RESULTADOS SUBESTUDIOS
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5.1 Resultados subestudio 1: andlisis de las necesidades no cubiertas de los
pacientes que han superado un ictus
5.1.1 Caracteristicas de los participantes

Participaron un total de 56 participantes, incluyendo 22 (39,28%) con deterioro
leve en la comunicacion (14, 25%) y / o cognitivos (8, 14,28%), hombres (34, 60,72%)
con una media de edad de 67,5 afios. No se informaron rechazos a participar ni abandonos.

5.1.2 Consecuencias del ictus

En cuanto a la discapacidad, todos los participantes sufrieron algin tipo de
discapacidad, con un IB final medio de 77,03.

El ACV tiene una gran cantidad de consecuencias negativas en la vida cotidiana
de los participantes. Estos hablaron de muchas dificultades fisicas, por ejemplo,
dificultades con la movilidad de sus miembros superiores y / o inferiores, asi como una
reduccion general de la actividad fisica, problemas de equilibrio y fatiga.

El 93% eran ambulantes hasta cierto punto, aungque algunos necesitaban ayudas
técnicas como un baston, muletas y / u ortesis antiequinas.

Los participantes del estudio también evocaron problemas de comunicacion,
dificultades cognitivas, ansiedad, depresion y emocionalismo. Expresaron un sentimiento
negativo sobre la nueva situacion.

5.1.3 Rehabilitacion

Todos los supervivientes necesitaron RHB durante su estancia en el hospital y el
30% requiri6 ser derivado a un centro de media larga estancia para continuar la misma.

La combinacion mas frecuente de RHB fue fisioterapia y terapia ocupacional. El
tiempo medio de tratamiento fue de 9,8 meses excluyendo los periodos de tratamiento
con toxina botulinica A (rango de 1 a 14 meses).

5.1.4 Situacion actual

Al describir la vida antes del ictus, los participantes a menudo evocaban
actividades laborales (el 90% de las personas estaban en edad laboral), actividades
domésticas como cocinar, deportes y pasatiempos, asi como actividades sociales (visitar
a familiares, amigos o cuidar de los nietos).

Al hablar de la vida después del ictus, los pacientes mencionaron actividades
como vestirse, arreglarse, comer, limpiar y preparar comidas sencillas. Estos datos
mostraron que necesitaban un tiempo considerable para realizar las AVDB.

Caminar se consider6 una actividad muy frecuente e importante después del ictus,
ya que otorgaba autonomia y formaba parte del tratamiento no farmacoldgico para
mantener el nivel de actividad fisica y controlar los FRCV (HTA, DL, DM y obesidad).
Las actividades sociales como visitar aamigos y a familiares o cuidar a familiares fueron
menos frecuentes. Por el contrario, mencionaron ver la television y / o leer como
actividades que no estaban presentes en su vida previa al ictus.
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5.1.5 Tecnologia en supervivientes de unictus

La gran mayoria de los participantes (91,07%) estaban familiarizados con las
tecnologias, especialmente con la television (78,57%) y el teléfono movil (71,42%). La
Tablet (17,85%) v la teleasistencia (8,92%) no fueron muy populares.

Se detect6 un fuerte consenso (92,85%) sobre el afan de utilizar tecnologias en un
entorno sanitario, pese a ello, su percepcion de uso fue diferente. A mas del 70% de los
participantes les habria gustado emplear la tecnologia para el autocuidado y para la
recopilacion de informacion, por ejemplo: ¢Cudles son las causas del ictus? ¢Cémo
identificar un nuevo ictus? ;Qué hacer en tal caso? ¢Cuales son los diferentes tipos de
ictus? ¢ Cuél es el tiempo de recuperacion? Etc.

La funcion terapéutica de las tecnologias relacionadas con la salud se dividio en
tratamiento no farmacoldgico (ejercicios de RHB) y tratamiento farmacologico. Mas de
la mitad habria agradecido usarlo para ejercicios del tratamiento de RHB domiciliario, es
decir, ejercicios para miembros superiores como prevencion del dolor en el hombro,
destreza de la mano, coordinacion, ejercicios de equilibrio seguro, programa de ejercicios
aerobicos, programa de ejercicios de fuerza, estiramiento de masculos espasticos ... Sin
embargo, s6lo a una cuarta parte le habria gustado recibir informacion sobre el
tratamiento farmacolégico, como recordatorios de medicamentos, es decir, "¢ha tomado
su medicacion?”, "si la respuesta es negativa, no olvide tomarlo antes de las 8:00 pm".
Todos los supervivientes habrian querido utilizar la tecnologia para mejorar su
enfermedad, aumentar su autonomia, autoeficacia y en consecuencia, su autocuidado.

A pesar de tener una disposicion positiva para la eHealth, la gran mayoria (89,5%)
lo habria aceptado s6lo para determinadas actividades o cuestiones.

Afortunadamente, una mayoria significativa de supervivientes de ACV afirmé
que cumplian las recomendaciones e instrucciones médicas para el tratamiento
farmacoldgico, mientras solamente el 5,35% no las seguia.

Con respecto al intercambio de datos, la mayoria de los pacientes habria permitido
compartir informacion con los familiares y / o el personal de la salud, mientras que el
19,64% mantendrian la privacidad de sus datos.

Casi la mitad de los participantes aceptarian la instalacion de dispositivos en casa.

5.1.6 Analisis de los datos segun el subgrupo edad

La muestra fue dividida y comparada en diferentes grupos de edad considerandose
“jovenes” aguellos con 45 afios 0 menos, “mayores” aquellos con 65 afios 0 mas y el
grupo de “mediana edad” los restantes.

Surgié un sentimiento positivo dominante para la tecnologia como fuente de
informacion sobre enfermedades, ya que el 100% de los pacientes més jovenes, el 86,7%
de los de mediana edad y el 59,4% de los mayores identificaron esta funcion como util.
El interés en utilizar la tecnologia para apoyar la autogestion (100%; 87,5%; 67,6%
respectivamente), para los ejercicios de RHB (100%, 66,7% y 63,6% respectivamente)
siguid una distribucién similar. Sin embargo, la distribucién de los porcentajes fue
diferente para los recordatorios de tratamiento farmacologico (0%, 25%, 27,3%
respectivamente), sin ser diferencias estadisticamente significativas.
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Se aplicaron puntos de vista similares para la disposicién a instalar dispositivos
en el hogar 100% de los pacientes mas jovenes, 85% de mediana edad y 52% de los
mayores siendo estas diferencias estadisticamente significativas (p = 0,025).

5.1.7 Analisis de los datos segun el nivel educativo y el grado de discapacidad

Hubo una relacion directamente proporcional entre el nivel educativo y la
intencion de instalar dispositivos en el hogar siendo esta tendencia similar a la disposicion
para compartir informacion con terceros, es decir, aquellos participantes con mayor nivel
de educacion, como estudios universitarios, mostraron mayor tendencia a instalar
dispositivos y compartir informacién. No hubo diferencias estadisticamente significativas
con el nivel de discapacidad y el uso de la tecnologia, el entusiasmo por usarla, la
funcionalidad y el intercambio de datos.

5.2 Resultados subestudio 2: codiseio del sistema eHealth

La base de la consecucion de un prepiloto fue realizar un andlisis general de la
tecnologia desarrollada desde un punto de vista tedrico para trasladarla a una situacion de
vida real, para determinar qué se debia mejorar y qué se debia implementar. Se reclutaron
un minimo de pacientes como prueba de concepto y un periodo de seguimiento corto (1
semana). De esta manera, se incorporaron criterios de usabilidad y calidad percibidos por
los pacientes (usuarios finales) para mejorar el sistema de pilotaje. Ademas, permitié que
los pacientes y familiares participaran como codisefiadores.

Reclutamos a 5 participantes. Lamentablemente, el paciente 4 abandond el estudio
debido a un ingreso hospitalario.

5.2.1 Incidencias

Se observaron problemas técnicos y no técnicos. Todos los pacientes necesitaron
la asistencia del técnico casi todos los dias. Afortunadamente, se sintieron cémodos
pidiendo ayuda cuando fue necesario, mostrando una gran participacion e interés en el
programa. No hubo complicaciones médicas. La tabla 5.1 muestra los diferentes
problemas técnicos observados en cada paciente cada dia.

Tabla 5.1. Incidencias técnicas en subestudio 2.

Dia | INCIDENCIAS DESCRIPCION DEL PROBLEMA
TECNICAS

1 Paciente 5 VERA no funciong tras quedarse el movil sin bateria.

1 Paciente 1 Problemas de usuario y contrasefia.

5 Paciente 1 Problemas de usuario y contrasefia.

5 Paciente 5 Problemas de usuario y contrasefia.

5 Paciente 2 El tensiometro no funcionaba. La bascula perdio la conexion.

6 Paciente 3 VERA no funcion6 tras quedarse el mdvil sin bateria.

6 Paciente 3 No habia conexion a internet en su WC. El paciente crey6 que no habia
registro, pero al salir del WC los resultados de las mediciones fueron
enviadas a la app.
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5.2.2 Criterios de calidad

Sobre la base de las incidencias detalladas, se establecio una lista de criterios de
calidad para la aplicacion de eSalud. Estos criterios de calidad se refirieron a la confianza,
la accesibilidad, la conectividad, la seguridad y las funcionalidades de la aplicacion
VERA de la siguiente manera:

1. Confianza

Al visitar a los pacientes en su domicilio con la ayuda del soporte técnico, nos
percatamos de que era muy importante incorporar un profesional sanitario como un
técnico de eHealth. Permitir que un perfil sanitario entre en sus hogares les daba méas
confianza, ya que percibieron que los profesionales no sanitarios (como los ingenieros)
podrian exportar sus datos personales o intentar conseguir un beneficio econémico.

2. Accesibilidad

La forma de acceder a la app, debia ser facil, con un nombre de usuario y una
contrasefia faciles. La experiencia debia completarse e integrarse tanto con la aplicacion
como con los dispositivos. Pongamos el caso, la aplicacion debia explicar como usar los
dispositivos en lugar de tener un manual de uso separado para cada dispositivo. Los
pacientes y cuidadores necesitaban una guia visual y llamativa de los pasos a seguir.
Debian tener una nota clara con los datos de contacto del técnico y del médico. Los
dispositivos comerciales elegidos debian ser faciles de usar, principalmente para evitar
errores, por ejemplo, al enchufar dispositivos a la toma de corriente o al leer las
mediciones automaticas. Debian estar todos en la misma habitacién para que el paciente
pudiera recordar su uso y también en el orden de uso.

3. Conectividad

Se recomendd emplear un TeamViewer remoto para tener la oportunidad de
resolver problemas técnicos sin tener que desplazarse al domicilio de los pacientes. De
esta manera, se consumia menos tiempo, era mas econémico y permitia a los pacientes y
cuidadores continuar su vida diaria sin molestias. El teléfono maévil debia estar siempre
conectado a la toma de corriente por la noche o durante el tiempo de descanso para evitar
que se quedase sin bateria.

4. Seguridad

La bascula no era segura para todos los pacientes con hemiplejia. EI nivel de
déficit neuroldgico era heterogéneo, algunos podian subir bien pero otros debian tener un
asa/ agarradera en la pared para evitar caidas o estar acompafiados de una tercera persona.

5. Funcionalidad

Los participantes preferian las actividades al aire libre (caminar) en comparacion
con la mini-bicicleta como actividad fisica aerébica. Sin embargo, apreciaron tener una
herramienta (mini-bicicleta) como alternativa cuando llegaba el mal tiempo, aunque no
se sintieran muy cémodos en ella. Fue relevante para el paciente y los cuidadores
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correspondientes obtener un feedback de la aplicacion eHealth sobre los datos que se
estaban registrando (TA, peso y ejercicio). Comprender los resultados y visualizar su
evolucion los hacia mas conscientes de su estilo de vida y de la necesidad o no de cambiar
sus habitos y costumbres cotidianas. En resumen, les permitia tener un mayor
conocimiento y control de su estado de salud y les daba mas autocontrol. La
retroalimentacion debia ser diferente cada vez y muy natural. Este feedback, debia
replicar la experiencia del usuario al acudir a una consulta médica. La utilidad percibida
fue importante para mejorar la calidad del dispositivo / app.

Nuestros datos abalaban lo publicado en la literatura en la que se enfatiza la
importancia de disponer de una tecnologia fiable y precisa, ademas de recomendar
realizar pruebas de la conectividad y compatibilidad entre los dispositivos antes de
conducir el ensayo clinico y tener en cuenta la percepcion del paciente (Boger, 2013)
(Parker et al., 2014).
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6 RESULTADOS DEL ENSAYO
CLINICO
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6.1 Descripcion de la muestra

El estudio se realizo a partir de una muestra inicial de 43 pacientes procedentes
de la consulta externa del Servicio de Rehabilitacion y Medicina Fisica monografica de
pacientes neuroldgicos en el Hospital Universitario de Cruces.

Se realizd una randomizacion aleatoria y ciega de los pacientes en el grupo
intervencion que se denomind GRUPO 1 y grupo control que se denomind GRUPO 0.

No desearon participar en el estudio un total de 5 pacientes: 2 por complicaciones
médicas no relacionadas con el ictus, 1 no se sentia comodo con el sistema, 1 no seguia
las pautas, 1 por causas desconocidas.

Se asignaron los pacientes con una proporcion de 1:1. Durante el periodo de
seguimiento, 1 paciente del grupo control falleci6 tras sufrir un ictus y 1 paciente del
grupo intervencion dejé de acudir a las visitas siendo imposible localizarle para
determinar el motivo de la pérdida. De esta manera, un total de 36 pacientes cumplieron
todas las visitas del seguimiento y completaron el estudio, 18 participantes en cada grupo.
(Figura 6.1).

Registro

Evaluados para la elegibilidad (n=43)

No deseaban participar en el
|—> estudio (n=5)

Excluidos (n=0)

Aleatorizados (n=38)

Asignacion

IAsignados a la intervencion (n=19) IAsignados alos cuidados habituales (n=19)
- Recibieron la intervencion (n=19) - Recibieron los cuidados habituales (n=19)
- Abandonos (n=0) - Abandonos (n=0)

| Seguimiento I

Completé la fase de seguimiento (n=18) Completo la fase de seguimiento (n=18)
Pérdidas (n=1) Fallecio durante el seguimiento (n=1)

I Analisis I
| |
Analisis por intencion de tratar (n=19) Analisis por intencion de tratar (n=19)

Analisis por protocolo (n=18) Analisis por protocolo (n=18)

Figura 6.1. Flujograma de pacientes.
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Posteriormente, se realizd un andlisis descriptivo de cada uno de los grupos.
La informacién que aparece en las tablas es la siguiente:

Si la variable es categorica, se muestra la tabla de frecuencias y para saber si hay
asociacion el pvaior asociado se calcula mediante el test y2 o mediante el test exacto de
Fisher.

Si la variable es continua, se realiza el test de Shapiro-Wilks para determinar si
sigue 0 no una distribucion normal. En caso de que siga una distribucion normal, se
muestra la media con la D.E. y para saber si hay diferencias, el pvator Se calcula mediante
el t-test. En caso contrario, se presentara la mediana con el RIQ y el pvaior Se obtiene de la
prueba de Kruskal-Wallis.

6.1.1 Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y funcionales basales

Las principales caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y funcionales basales
de la muestra se detallan en latabla 6.1y 6.2. La media de edad de los pacientes incluidos
fue de 60,4 (D.E. 11,2) afios, con una predominancia del sexo masculino (69,4%, 25), con
un trabajo de cuello azul (52,8%, 19) y con hobbies activos (41,7%, 15).

Tabla 6.1. Caracteristicas sociodemograficas basales principales.

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

: 38,9% (14) 22,2% (4) 55,6% (10)
0
ii‘i'fvrgg”of’(,\f; (N) 41,7% (15) 55,5% (10) 27,8% (5) 0,095
Intelectuales, % (N) 19.4% (7) 22,3% (4) 16,7% (3)
SFES record 100% (35) 100% (18) 100% (17) 1,00

Normal, % (N)

Atendiendo a la clasificacion de Oxfordshire, el tipo de ictus mas frecuente fue
clasificado como PACI en un tercio de la muestra (12), de etiologia aterotrombdtica en
casi la mitad (47,2%, 17) de los casos que puntuaron inicialmente una media de 8 (D.E.
4,52) en la escala de NIHSS. El tiempo de evolucion medio desde el ictus fue de 44,43
meses (D.E. 23,13).

En la tabla 6.2, se puede comprobar que mas del 50% de los pacientes de ambos
grupos padecian HTA, mas de un tercio DL, mas de un 15% DM y mas de un 15% ACFA.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas con respecto a las
variables sociodemograficas, neurolégicas y funcionales entre grupos en la valoracién
inicial. Probamos que los grupos eran comparables.

En lo que concierne a la capacidad funcional inicial, 8 de cada 10 (80,6%, 29)
presentaba una discapacidad leve, todos eran ambulantes precisando casi en un tercio de
la muestra ayudas técnicas para la marcha (27,8%, 10), con una distancia media recorrida
de 401 m (D.E. 120) en el test de los 6 minutos. Un tercio de la muestra sufria un trastorno
sensitivo superficial y / o profundo (12) mientras que casi un cuarto (22,2%, 9)
presentaban un defecto campimétrico mediante confrontacion.

Las caracteristicas analiticas referentes a los FRCV modificables de ambos grupos
se presentan en el apartado de FRCV. Nuevamente, estos datos indican que ambos grupos
eran comparables.

La tabla 6.3 plasma los resultados en la visita final con mejoras globales en los
valores de la exploracién fisica en ambos grupos, resaltando unas diferencias
estadisticamente significativas entre grupos (P=0,037) por un empeoramiento de la
sensibilidad del grupo control y mejora del grupo experimental.
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Tabla 6.2. Caracteristicas clinicas y neuroldgicas basales principales.

Muestra total Grupo
Variables (N=36) Control Experimental
(N=18) (N=1g)  Pvalor
Caracteristicas del ictus
TACI, % (N) 22,2% (8) 27,8% (5) 16,7% (3)
PACI, % (N) 33,3% (12) 38,9% (7) 27,8% (5) 0,687
LACI, % (N) 22,2% (8) 16,7% (3) 27,8% (5)
POCI, % (N) 22,2% (8) 16,7% (3) 27,8% (5)
NIHSS inicial
Media (D.E.) 8 (4,52) 8,2 (7,3) 7,9 (6,6) 0,905
Tiempo del ictus (meses)
Media (D.E.) 44,43 (23,13) 44,8 (14,95) 42 (28,76) 0,703
Mediana [RIQ] 42 [38;46] 41,5 [39;44] 42 [38;49]
Etiologia del ictus
< Cardioembolico, % (N) 25% (9) 27,7% (5) 22,2% (4)
©) Aterotrombaético, % (N) 47,2% (17) 44,5% (8) 50% (9) 0,738
@ Vasculitis, % (N) 2,7% (1) 0 5,6% (1)
Indeterminado, % (N 25% (9 27,7% (5 22,2% (4
P
< Charlson recod 1,00
o Normal, % (N) 55,6% (20) 55,6% (10) 55,6% (10)
,9 Bajo, %, (N) 5,5% (2) 5,5% (1) 5,5% (1)
2 Alto, % (N) 38,9% (14) 38,9% (7) 38,9% (7)
I | FRCV:
HTA
No, % (N) 44,4% (16) 50% (9) 38,9% (17) 0,737
Si, % (N) 55,6% (20) 50% (9) 61,1% (11)
DM
No, % (N) 80,6% (29) 83,3% (15) 77,8% (14) 1,00
Si, % (N) 19,4% (7) 16,7% (3) 22,2% (4)
DL
No, % (N) 63,9% (23) 61,1% (11) 66,7% (12) 1,00
Si, % (N) 36,1% (13) 38,9% (7) 33,3% (6)
ACFA
No, % (N) 83,3% (30) 83,3% (15) 83,3% (15) 1,00
Si, % (N) 16,7% (6) 16,7% (3) 16,7% (3)
MAST, mediana [RI1Q] 100 [98;100] 100 [100;100] 100 [98;100] 0,258
< | MAST recod 0 0 0
) Normal, % (N) 100% (35) 100% (18) 100% (17) 1,00
% MoCA, media (D.E.) 24,7 (3,61) 25,4 (3,76) 23,9 (3,40) 0,240
8 MoCA recod
S Normal, % (N) 31,4% (11) 44,4% (8) 17,6% (3) 0,179
'-g Anormal, %, (N) 68,6% (24) 55,6% (10) 82,4% (14)
> | MRC, mediana [RIQ] 4,5 [4;5] 4,5[4;5] 4,5 [4;5] 0,797
S | FAT
& Nivel 1, % (N) 8,33% (3) 15,6% (1) 11,1% (2) 0,194
T Nivel 2, % (N) 5,6% (2) 0 11,1% (2)
z Nivel 3, % (N) 5,6% (2) 11,1% (2) 0
8 Nivel 4, % (N) 5,6% (2) 0 11,1% (2)
I Nivel 5, % (N) 75% (27) 83,3% (15) 66,7% (12)
Dof FAC, mediana [R1Q)] 6 [5;6] 5,5 [5;6] 6 [5;6] 0,890
-
§ 6MWT (m), media (D.E.) 401 (120) 429 (122) 370 (113) 0,58
L
10MWT (m/s), media (D.E.) 1,09 (0,41) 1,08 (0,43) 1,10 (0,39) 0,854
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10MWT recod

103

<0,4 m/s, % (N) 0 0 0 0,5
0,4-0,8 m/s, % (N) 32,3% (11) 35,3% (6) 29,4% (5)
>0,8 m/s, % (N) 67,4% (23) 64,7% (11) 70,6% (12)
BBS recod
Normal, % (N) 80% (28) 88,9% (16) 70,6% (12) 0,228
Riesgo, %, (N) 20% (7) 11,1% (2) 29,4% (5)
MAS recod
Normal, % (N) 72,2% (26) 72,3% (13) 72,2% (13) 0,61
Leve, % (N) 5,6% (2) 11,1% (2) 0
Moderado, % (N) 16,7% (6) 11,1% (2) 22,2% (4)
Severo, % (N) 5,6% (2) 5,6% (1) 5,6% (1)
FSS, media (D.E.) 30,8 (13,5) 32 (14,7) 29,6 (12,4) 0,603
LBT
Normal, % (N) 88,9% (32) 94,4% (17) 83,3% (15) 0,603
Anormal, % (N) 11,1% (4) 5,56% (1) 16,7% (3)
Disfagia
No, % (N) 97,2% (35) 100% (18) 94,4% (17) 1,00
Si, % (N) 2,8% (1) 0 5,6% (1)
Sensibilidad
No, % (N) 66,7% (24) 66,7% (12) 66,7% (12) 1,00
Si, % (N) 33,3 % (12) 33,3 % (6) 33,3 % (6)
Campimetria
No, % (N) 77,8% (28) 83,3% (15) 72,2% (13) 0,691
Si, % (N) 22,2 % (8) 16,7% (3) 27,8% (5)
FC, media (D.E.) 75,4 (20,8) 71,2 (21,2) 79,2 (20,5) 0,365
Dolor, mediana [RI1Q] 1,5 [0;4] 2[0;4] 0[0;3,75] 0,430
Necesidad de analgesia
No, % (N) 75% (27) 66,7% (12) 83,3% (15) 0,443
Si, % (N) 25% (9) 33,3% (6) 16,7% (3)
MRS previa recod
3:' Normal, %(N) 100% (35) 100% (18) 100% (17) 1,00
Z | IB recod
O Dependencia leve, % (N) 80,6% (29) 88,8% (16) 72,2% (13)
% Dependencia moderada, % (N) 16,6% (6) 5,6% (1) 27,8% (5) 0,138
2 Dependencia severa, % (N) 2,8% (1) 5,6% (1) 0
5
o I. Lawton, mediana [RIQ] 8[6:8] 8 [6:8] 8 [6:8] 0,659
5': Necesidad de ayudas técnicas
= No, % (N) 72,2% (26) 83,3% (15) 61,1% (11) 0,264
» Si, % (N) 27,8% (10) 16,7% (3) 38,9% (7)



Tabla 6.3. Caracteristicas clinicas y neuroldgicas finales principales.

Muestra total

Grupo

Variables (N=36) Control Experimental
(N=18) (N=1g) P valor
MAST recod 0 0 0
Normal, % (N) 100% (36) 100% (18) 100% (18) 1,00
MoCA recod
Normal, % (N) 36,1% (13) 38,9% (7) 33,3% (6) 1,00
Anormal, %, (N) 63,9% (23) 61,1% (11) 66,7% (12)
MRC, mediana [RI1Q] 4[4;5] 4,5[4;5] 4[4;5] 0,163
FAT
Nivel 1, % (N) 8,3%% (3) 5,6% (1) 11,1% (2) 0,5
Nivel 2, % (N) 0 0 0
Nivel 3, % (N) 5,6% (2) 0 11,1% (2)
Nivel 4, % (N) 2,8% (1) 5,6% (1) 0
Nivel 5, % (N) 83,3% (30) 88,9% (16) 77,8% (14)
FAC, mediana [RIQ] 5 [4;6] 5 [4,25;6] 5[4;5,75] 0,219
6MWT (m), media (D.E.) 392 (153) 442 (123) 339 (168) 0,049
S 10MWT, mediana [RIQ]  1,2[0,83;1,5] 1,4[1;1,67] 1,2[0,75;1,5] 0,29
® | BBS recod
‘9 Normal, % (N) 80,6% (29) 88,9% (16) 72,2% (13) 0,402
O Riesgo, %, (N) 19,4% (7) 11,1% (2) 27,8% (5)
% MAS recod
UZJ Normal, % (N) 75% (27) 77,8% (14) 72,2% (13) 0,411
> Leve, % (N) 2,78% (1) 0 5,56% (1)
< Moderado, % (N) 16,7% (6) 22,2% (4) 11,1% (2)
1 Severo, % (N) 5,56% (2) 0 11,1% (2)
E FSS, mediana [RIQ] 26,5[12,8;39,2] 24[12;36,8]  28[15;41,5] 0,692
% LBT
S Normal, % (N) 97,2% (35) 100% (18) 94,4% (17) 1,00
D4 Anormal, % (N) 2,8% (1) 0 5,6% (1)
o
O | Disfagia
% No, % (N) 97,2% (35) 100% (18) 94,4% (17) 1,00
w Si, % (N) 2,8% (1) 0 5,6% (1)
Sensibilidad
No, % (N) 63,9% (23) 44,4% (8) 83,3% (15) 0,037
Si, % (N) 36,1% (13) 55,6 % (10) 16,7 % (3)
Campimetria
No, % (N) 97,2% (35) 94,4% (17) 100% (18) 1,00
Si, % (N) 2,8% (1) 5,56% (1) 0
IMC, mediana [RIQ] 26,2 (3,76) 26,0 (4,03) 26,4 (3,58) 0,759
FC, media (D.E.) 74,3 (17,9) 72,9 (17,6) 75,7 (18,7) 0,649
Dolor, mediana [RI1Q] 0[0;4,5] 1[0;4] 0[0;5,5] 0,959
Necesidad de analgesia
No, % (N) 66,7% (24) 61,1% (11) 72,2% (13) 0,724
Si, % (N) 33,3% (12) 38,9% (7) 27,8% (5)
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6.2 Variable principal: Usabilidad

La variable usabilidad se midio6 en el grupo intervencion en la visita 1 y final.

En la primera visita, la media en los pacientes del grupo de intervencién en cuanto
a la usabilidad de la herramienta fue de 64,7 (D.E. 26,7) y en la visita final aumentd a
67,4 (D.E. 20,55), superando en ambos casos el margen de aceptabilidad (50) de la
herramienta y en el limite para considerarla herramienta como aceptable.

En el siguiente gréafico proporcionamos los porcentajes de pacientes referidos a
los diferentes rangos de usabilidad de la herramienta (< 50 puntos es inaceptable que
renombramos como ‘“horrible/pobre”, entre 50 y 70 es marginal renombrada como
“buena” y més de 70 aceptable renombrada como “excelente”).

Horrible/pobre

IIIII 17%

Excelente
44%

Buena
39%

= Horrible/pobre = Buena = Excelente

Gréfico 6.1. Usabilidad final del sistema STARR.

Se pueden revisar los datos globales del grupo experimental en la siguiente tabla
en la evaluacién c y evaluacion d:

Tabla 6.4. Usabilidad.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p
(N=36) (N=18) (N=18) valor
VISITA 1 (c) SUS, media (D.E.) 64,7 (26,73) . 64,7 (26,73)
SUS, mediana [RI1Q)] 73,7 73,7
[37,75;85,62] [37,75;85,62]
SUS recod, % (N) .
Buena / Excelente 66,6% (12) 66,6% (12)
Horrible / Pobre 33,3% (6) 33,3% (6)
VISITA FINAL | SUS, media (D.E.) 67,3 (20,55) . 67,3 (20,55)
(d) SUS, mediana [RIQ] 67,5 67,5
[55,62;84,37] [55,62;84,37]
SUS recod, % (N) .
Buena / Excelente 88,3% (15) 88,3% (15)
Horrible / Pobre 16,6% (3) 16,6% (3)
DIFERENCIAS SUS, media (D.E.) 2,58 (27,2) . 2,58 (27,2)
ENTRE VISITAS
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Acto seguido, examinamos el impacto de diferentes subgrupos sobre la variable
principal tales como el indice de privacion, el género, el nivel educativo y la edad.

Pudimos objetivar como aquellos pacientes con un nivel de privacién mas elevado
tenian una tendencia a valorar la herramienta como poco util en el 80% de los casos
(frente al 14,2% de los casos en los mas deprivados) siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0,047) (Gréafico 6.2).

Del mismo modo, los hombres tenian la misma tendencia, siendo el 92,8%, de
ellos los que le daban puntuaciones superiores (42,8% lo consideraban aceptable el 50%
marginal), demostrando un nivel de usabilidad bueno / excelente, frente al 50% de las
mujeres que lo consideraban como util (Gréfico 6.3).

A pesar de no mostrar una diferencia estadisticamente significativa, el 100% de
los participantes con estudios universitarios lo etiquetaban como usable frente a menos
de la mitad (41,6%) de los pacientes sin estudios superiores (Grafico 6.4).

Analizando las diferencias en cuanto a la edad, tampoco probamos diferencias
significativas, puntuando como buena / excelente en el 80% de aquellos con 65 afios o
mas y en el 87,5% de los pacientes mas jovenes (Gréafico 6.5).

100%
80%
60%
40%

20%

0%
mas deprivados menos deprivados

m Horrible/pobre  m Buena/ excelente

Grafico 6.2. Usabilidad final del sistema STARR segun el indice de privacion.
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Gréfico 6.3. Usabilidad final del sistema STARR segun el género.

sin estudios superiores con estudios superiores
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Gréfico 6.4. Usabilidad final del sistema STARR segun nivel educativo.
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Gréfico 6.5. Usabilidad final del sistema STARR segun la edad.
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A continuacion, se exponen los valores en tablas:

Tabla 6.5. Usabilidad en la visita final segun el indice de privacion.

Grupo
Muestra total Més deprivad Menos
Variables (N=12) as eerlva 0s deprivados p valor
(N=7) (N=5)
SUS recod, % (N)
Buena / Excelente 41,7% (5) 16,7% (1) 80% (4) 0,047
Horrible / Pobre 58,3% (7) 83,3% (6) 20% (1)
Tabla 6.6. Usabilidad en la visita final seguin el género.
Muestra total Srupo -
. (N=18) Hombres Mujeres o valor
Variables (N=14) (N=4)
SUS recod, % (N)
Buena / Excelente 66,7% (12) 71,4% (10) 50% (2) 0,569
Horrible / Pobre 33,3% (6) 28,6% (4) 50% (2)
Tabla 6.7. Usabilidad en la visita final segun la edad.
Muestra total - Srupo =
. (N=18) >65 afios <65 arios o valor
Variables (N=10) (N=8)
SUS recod, % (N)
Buena / Excelente 83,3% (15) 80% (8) 87,5% (7) 1,00
Horrible / Pobre 16,7% (3) 20% (2) 12,5% (1) 1,00
Tabla 6.8. Usabilidad en la visita final segun el nivel educativo.
Grupo
Muestra total Sin estudios Estudios
Variables (N=18) superiores superiores p valor
(N=12) (N=6)
SUS recod, % (N)
Buena / Excelente 83,3% (15) 75% (9) 100% (6) 0,515
Horrible / Pobre 16,7% (3) 25% (3) 0 1,00
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6.3 Variables secundarias

6.3.1 Mejora en el automanejo
6.3.1.1 Funcidn fisica

Con el propéstico de analizar la mejora en el automanejo, se desglosé el analisis
segun sus diferentes aspectos. Comenzamos con la funcion fisica en la que se valoré el
IB y el indice de Lawton entre grupos y a lo largo de las visitas obteniendo diferencias
estadisticamente significativas. Si comparamos entre grupos, observamos una mejor
puntuacion en el grupo control en las AVDB y AVDI (p=0,015 y p=0,021
respectivamente) en la visita final (Gréfico 6.6, tabla 6.9). Al evaluar estos datos a lo
largo del tiempo, objetivamos una mejora en este grupo control (p=0,024) en el indice de
Lawton (Gréafico 6.7).

El incremento de empleo de ayudas técnicas en la visita final, se debe al mayor
uso de ortesis antiequinas tipo foot-up para mejorar la biomecanica de la marcha. Las
diferencias no fueron estadisticamente significativas (Tabla 6.9).

indice Barthel Escala Lawton-Brody
Evolucién. (Comparaciones mediante l test de Wilcoxon) Evolucion. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon)

Mes 6 Mes 12 Mes& Mes 12
0.076 0.015 0.66 0.021
——— ——

| ——
v - -
% 1 . - }

3 ' -

= =2

z =z
60 4

Control STARR Control STARR

Cantral STARR Cantrol STARR

Gréfico 6.6. Comparacion del 1B y el indice de Lawton entre grupos entre la visita inicial y la visita

final.
Evolucién lawton en el Evolucion lawton en el
grupo STARR. grupo Control
00 0.616 100 0.024
75 75
.
.
50 50
25 25
. .
Mes 6 Mes 12 Mes 6 Mes 12
pwe: T test; p.adjust: None pwe: Wilcoxon test: p.adjust: None

Gréfico 6.7. Comparacion del indice de Lawton dentro de cada grupo a lo largo del estudio.
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Tabla 6.9. Datos de la funcion fisica.

110

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
IB, mediana [RIQ)] 100 [95;100] 100 [100;100] 97,5[91,2;100] 0,076
IB recod
Dependencia leve, % (N) 80,6% (29) 88,8% (16) 72,2% (13) 0.138
Depen. moderada, % (N) 16,6% (6) 5,6% (1) 27,8% (5) ’
= Depen. severa, % (N) 2,8% (1) 5,6% (1) 0
o
g I. Lawton, mediana [RIQ] 8[6;8] 8[6;8] 8[6;8] 0,659
z
< I\!ecgsidad de ayudas
= técnicas
24 No, % (N) 72,2% (26) 83,3% (15) 61,1% (11) 0,264
> Si, % (N) 27,8% (10) 16,7% (3) 38,9% (7)
IB, mediana [RIQ)] 100 [100;100] 100 [100;100] 100 [95;100] 0,015
IB recod
Independiente, % (N) 77,8% (28) 94,4% (17) 61,1% (11)
Dependencia leve, % (N) 11,1% (4) 5,6% (1) 16,7% (3) 0.058
Depen. moderada, % (N) 8,3% (3) 0 16,7% (3) ’
= Depen. severa, % (N) 2,8% (1) 0 5,6% (1)
2
P I. Lawton, mediana [RIQ] 8[7;8] 81[8;8] 81[6:8] 0,021
i l\!ece_\sidad de ayudas
= técnicas
24 No, % (N) 61,1% (22) 72,2% (13) 50% (9) 0,305
> Si, % (N) 38,9% (14) 27,8% (5) 50% (9)
o IB, mediana [RIQ)] 01[0;0] 0[0;0] 0 [0;0] 0,437
<
%
2w <
w &=
LL
53 g I. Lawton, mediana [RIQ] 0[0;1,5] 01[0;2] 01[0:1] 0,225



6.3.1.2 Datos de los factores de riesgo cardiovascular modificables

Seguidamente, desglosamos las diferencias entre los FRCV en la visita inicial en
la que los datos eran comparables, a lo largo del tiempo y entre grupos. Apuntamos como
el grupo de intervencion mejoraba los valores respecto al basal de la TAS, TAD, y
pardmetros analiticos.

1. Colesterol total

Mejord en ambos grupos siendo en el grupo intervencion mas evidente sin
diferencias estadisticamente significativas.

2. Colesterol HDL

Incrementd en ambos grupos siendo en el grupo STARR maés notorio con
una diferencia estadisticamente significativa en la visita final, es decir, se objetivo
una diferencia significativa en los valores del HDL entre grupos entre visitas
(p=0,014) (Grafico 6.8, tabla 6.10).

3. Colesterol LDL

Disminuyd en ambos grupos siendo en el grupo intervencion mas
apreciable sin diferencias estadisticamente significativas (Gréafico 6.8, tabla 6.10).

4. Glucemiay HbAl

Decrecid en ambos grupos, sin diferencias estadisticamente significativas
(Grafico 6.9 y tabla 6.10).

5. Proteinas y albumina

Empeord en el grupo control, mientras que se contempl6 una mejoria en el
grupo intervencion, sin diferencias estadisticamente significativas (Gréafico 6.10 y
tabla 6.10).

6. IMCelCC

Ambos ganaron peso agravandose estos indices a lo largo del tiempo méas
notablemente en el grupo control (Tabla 6.10).

7. TA

Observamos una tendencia descendente mejorando discretamente en el
grupo STARR a lo largo del periodo de seguimiento (Tabla 6.10).
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Nivel

HDL

LDL
Evolucicn. {Cor i dli el test de Wilcoxon) t-est. test de Wilcoxon.
Basal Wes 12 Basal Mes 12
0.72 0.61 280 2850
023 0.58
1
50 200 200 .
.
1 1 150 150
T T ]
=z =z =
z 60 L] z z
100 100
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L] .
o o
Control STARR Cantrol STARR Control STARR Cantrol STARR
Gréfico 6.8. HDL y LDL entre grupos entre la visita inicial y la visita final.
Glucemia HbA1C
Evolucidn. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon) t-test. test de Wilcoxc~
a Final Final
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1 -
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Gréfico 6.9. Glucemia y HbALC entre grupos entre la visita inicial y la visita final.

Proteina Albimina Albumina
ttest. test de Wilcoxo ttest. test de Wilcoxor
Final
Basal e Basal
0.95 & 8
* 0.38
{ .
1 ——
8 0.89 —obes
1
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5 3 3 + ]
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6 : .
5 2 2
.
4 0 ']
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Gréfico 6.10. Proteinas y albimina entre grupos entre la visita inicial y la visita final.
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Tabla 6.10. Datos de los factores de riesgo modificables.
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Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
Perfil lipidico
Colesterol, media (D.E.) 171 (47,8) 181 (60,6) 162 (32,1) 0,353
HDL, mediana [RIQ] 38[33,2;50,5] 41,5[33,8;54]  38[33;42] 0,718
LDL, media (D.E.) 102 (42,8) 114 (52,3) 92,4 (31,2) 0,226
= | Glucemia, mediana [RIQ] 100 [88,2;115] 104 [90;119]  90[83,5;111] 0,268
= HbAL, media (D.E.) 6,4 (1,99) 6,93 (2,55) 5,7 (0,99) 0,51
<
O , .
> Proteinas, media (D.E.) 6,6 (0,62) 6,6(0,7) 6,6 (0,57) 0,953
<—( Albimina, media (D.E.) 4,09 (0,339) 4,06 (0,35) 4,1(0,33) 0,679
|_
n IMC, mediana [RI1Q] 23,1 [0;27,1] 21,8 [0;25,7] 23,4 [0;27,6] 0,56
>
ICC, media (D.E.) 0,93 (0,05) 0,93 (0,06) 0,93 (0,04) 0,967
TAS, media (D.E.) 133 (21,5) 132 (20,8) 134 (23,1) 0,851
TAD, media (D.E.) 76 (11,6) 74 (12,1) 77,8 (11,3) 0,453
Perfil lipidico
Colesterol, mediana [RI1Q] 151 [128;170] 159[132;170] 144[118;163] 0,290
HDL, mediana [RIQ] 46,5 [42;58,8] 46 [42;72] 47 [43;50] 0,611
LDL, mediana [RIQ] 77 [59,5;91] 77 [68;91] 75,5 [57;84] 0,56
Glucemia, mediana [RIQ] 92,5[81,8;105] 95 [80;105] 85 [82;105] 0,925
= HbA1, mediana [RIQ] 5,6 [5,4:6] 56[5458  58[5364] 0561
-
< Proteinas, mediana [RIQ] 6,9 [6,4;7,1] 6,8[6,47;7,17] 716,4;7,1] 0,891
E Albimina, mediana [R1Q] 4,4 [4,2;4,5] 4,4 [4,3;4,55] 4,3 [4,2;4,5] 0,378
é IMC, media (D.E.) 26,2 (3,76) 26,0 (4,03) 26,4 (3,58) 0,759
wn
> ICC, media (D.E.) 0,94 [0,89;1,01] 0,93[0,88;1] 0,95[0,89;1,01] 0,752
TAS, mediana [RIQ] 133[120;146]  134[114;148] 132[120;144] 0,812
TAD, mediana [RIQ] 74,5[66,5;84,0] 71[64,8;77,2] 77 [70;89] 0,132
Perfil lipidico
Colesterol, media (D.E.) -15,05 (59,4) -14,73 (68,8)  -15,36 (51,8) 0,981
" HDL, media (D.E.) 8,25 (16) 17,4 (12,7) 0,73 (14,7) 0,014
2, E LDL, media (D.E.) -19,65 (56) -3322(62,7)  -855(50,1) 0,354
o2
Z >| Glucemia, mediana [RIQ] -6,5[13,75;5,25] -7[-13,75;7,25] -4,5[-14;3,75] 0,908
x W HbA1, media (D.E.) 1,17 (2,11) 117 (2,11) : .
L E Proteinas, media (D.E.) 0,36 (0,65) 0,37 (0,76) 0,35 (0,59) 0,958
O Wl Albimina, mediana [R1Q] 0,2 [0;0,6] 0,3[0,1;0,7] 0,1[0;0,5] 0,538



6.3.1.3 Estilo de vida (comportamientos de autocuidado)

De la misma manera, estudiamos el estilo de vida como uno de los aspectos del
autocuidado. Como se ilustra en la tabla 6.11 los grupos son comparables en la visita
basal.

En los gréficos de cajas se presenta una mejora a lo largo del estudio en la
adherencia a la dieta mediterranea en ambos grupos siendo estadisticamente significativa
en el grupo control (p=0,0002 respecto a basal y p=0,008 respecto a visita 1). No obstante,
los valores de la adherencia a la misma, fueron buenos en ambos grupos, siendo 9 el punto
de corte para considerarse una buena adherencia a la dieta, siendo 0 el valor minimo y 14
el maximo.

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

0.08 0.008
16  — 16 —
0.08 0.000249
[ | [ |
1 0.586

=n® gu®

les 12 Mes 6 Mes 8

Puntuacién

pwc Wilcoxon test, p.agjust Fdr pwe: Ttest padjust Far

Gréfico 6.11. Comparacion de la adherencia a la dieta mediterranea dentro de cada grupo a lo
largo del estudio.

Los valores de la actividad fisica no sufrieron cambios entre grupos ni a lo largo
del tiempo. Se trata de una variable autoinformada que no ha sido capaz de mostrar
diferencias al cambio. Probablemente haya habido cambios en la intensidad y la
frecuencia del ejercicio fisico que obligan a emplear otra herramienta de valoracion.

Al indagar en los datos de consumo de toxicos, remarcamos un incremento en el
numero de personas que consumian tabaco paralelamente al nimero de abstemios. Los
datos de “no consumidores” y ex consumidores son discordantes, quiza por tratarse de
una encuesta autoinformada en la que los pacientes se autoetiquetaron diferente en cada
visita en “no fumadores” en vez de exfumadores y viceversa.
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Consumo de tabaco.
Evolucion (test excato de Fisher)

Mes 6 Mes 9 Mes 12
15 p=1 p=1 p=1
.g 10 Grupo
% . Control
e B starr
| I I
. [
No Si Ex-fumador No Si Ex-fumador No Si  Ex-fumador
Griéfico 6.12. Comparacion del consumo de tabaco dentro de cada grupo a lo largo del
estudio.
Consumo de alcohol.
Evolucion (test excato de Fisher)
Mes 6 Mes 9 Mes 12
15 p=0.655 p=0.693 p=0.717
-§ 10 Grupo
% . Control
[0
£ . STARR
No Si Ex No Si Ex No Si Ex

Gréfico 6.13. Comparacion del consumo de alcohol dentro de cada grupo a lo largo del
estudio.
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Tabla 6.11. Caracteristicas del estilo de vida.

DIFERENC
VISITAS

media (D.E.)

116

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
Adherencia a dieta,
media (D.E.) 9,31 (1,97) 9,39 (1,94) 9,22 (2,05) 0,804
= Actividad fisica
i, Activo, % (N) 100% (36) 100% (18) 100% (18) 1,00
<
O Consumo de tdxicos:
=z Fumador
< No, % (N) 47,2% (17) 50% (9) 44,4% (8)
= Si, % (N) 5,6% (2) 5,56% (1) 5,56% (1) 1,00
g Ex, %(N) 47,2% (17)  44,4%% (8) 50% (9)
Alcohol
No, % (N) 47,2% (17)  55,6% (10) 38,9% (7)
Si, % (N) 38,9% (14) 33,3% (6) 44,4% (8) 0,655
EX, %(N) 13,9% (5) 11,1% (2) 16,7% (3)
Adherencia a dieta,
mediana [RIQ] 12[9;13] 12[10,2;13]  10,5[9;12] 0,159
s ACt'X'C‘fi"’\‘g,f';(:c(?\l) 100% (36)  100% (18)  100%(18) 1,00
?(l Consumo de toxicos:
pd
T Fumador
< No, % (N) 33,3% (12) 33,3% (6) 33,3% (6)
= Si, % (N) 8,33% (3) 5,56% (1) 11,1% (2) 1,00
2 Ex, %(N) 58,3% (21)  61,1% (11)  55,6% (10)
> Alcohol
No, % (N) 33,3% (12)  38,9% (7) 27.8% (5)
Si, % (N) 33,3% (12)  33,3% (6) 33,3% (6) 0,717
Ex, %(N) 33,3% (12)  27,8% (5) 38,9% (7)
w
o
Z < | Adherencia a dieta, 167(203) 217(179) 117(218) 0,142
)
<



6.3.1.4 Adherencia
La adherencia es otro de los componentes del autocuidado.

Las variables fisiologicas, datos analiticos y comportamientos de autocuidado, se
han mencionado con anterioridad.

Podemos determinar, que la adherencia al tratamiento fue muy buena, con un
cumplimiento total en el 44,5% de los participantes del grupo control y en un 50% de
aquellos dentro del grupo intervencion sin obtener diferencias estadisticamente
significativas (Tabla 6.12).

Respecto al tratamiento no farmacoldgico, se han expuesto los resultados en el
apartado de autogestion. Mencion especial al ejercicio fisico que es reportado por un
100% de los pacientes. No obstante, ignoramos la duracion, la frecuencia y la intensidad
del mismo.

Tabla 6.12. Adherencia en la visita final.

Muestra total Srupo -

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

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

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

Adherencia total, % (N) 47,2% (17) 44,5% (8) 50% (9)
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6.3.1.5 Cuestionario de autocuidado

Las medidas de autocuidado son muy heterogéneas y genéricas. Empleamos el
SSMQ como medida especifica del ictus. A pesar de no existir cambios estadisticamente
significativos entre grupos, pudimos constatar una mejora progresiva en el grupo
intervencion (Gréfico 6.14 y tabla 6.13).

121
120
119
118
117
116
115
114
113
112
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118
116
115
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==@=control STARR

118
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Griéfico 6.14. Evolucion de la SSMQ dentro de cada grupo a lo largo del estudio.

Tabla 6.13. Cuestionario de autocuidado.

Grupo
Variables Muestra Control Experimental p
total (N=18) (N=18) valor
(N=36)
VISITA INICIAL | SSMQ, media (D.E.) 115 (16,3) 115 (14,5) 115 (18,4) 1,00
(b)
VISITA 1 (c) SSMQ, media (D.E.) 117 (12,2) 118 (13,3) 116 (11,3) 0,698
VISITA FINAL | SSMQ, media (D.E.) 119 (14,6) 118 (14,9) 120 (14,7) 0,738
(d)
DIFERENCIAS SSMQ, mediana [RIQ] 1[-6,75;85] 0[-4,75;7] 3[-9,75;16,8] 0,975

ENTRE VISITAS
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6.3.2 Alfabetizacion en la salud

Al analizar las diferencias en la evolucion de las puntuaciones del TOFHLA y en
la encuesta especifica de conocimientos sobre el ictus, se puede certificar que el grupo
intervencion obtiene un mayor incremento, sin diferencias estadisticamente significativas
dentro de cada grupo a lo largo del tiempo (Grafico 6.15) ni entre grupos entre la visita
inicial y la final (Tabla 6.14).

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

0.08 0.355

0.106 0.354

= =

pwe: T test. p.adust None pwc: T test: p.adust None pwe: T tost: p.adust None pwe: T test. p.adust None

Puntuacion
Puntuacion

Mes 6 Mes 12

Graéfico 6.15. Alfabetizacién en la salud (TOFHLA y conocimiento del ictus) dentro de cada
grupo a lo largo del tiempo.

Tabla 6.14. Datos de la alfabetizacion en la salud.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)

21 TOFHLA, mediana [RIQ] 76,5[66;90,5] 81,5[71,5;93,8] 76 [66;87,2] 0,486
O
= TOFHLA recod 0 0
z Inadecuado, % (N) 100% (1) 0 100% (1) 1,00
<
= Conocimiento sobre el
g = ictus, mediana [RIQ)] 13[11;15] 13,5[11,2;14,8] 13[10,2;14,8] 0,577
:(' TOFHLA, mediana [RIQ] 74 [48;88,5] 84,5[54,5;88,8] 68 [48;88] 0,268
pd
i TOFHLA recod 0 0 0
ff Inadecuado, % (N) 4 (100%) 1 (100%) 3 (100%)
n_ Conocimiento sobre el . . .
ST | ictus, mediana [RIO] 14 [11;15] 11,5[10,2;15] 14,5[12,2;15] 0,204
2
g TOFHLA, media (D.E.) -6,46 (18,7) -3,83 (17,1) -9,24 (20,4) 0,404
D
w =
L S » | Conocimiento sobre el
—_ 2 - -
8 i > | ictus, media (D.E.) 0,25 (3,04) 0,67 (2,97) 1,17 (2,9) 0,069
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6.3.3 Estado de dnimo vy aislamiento social

En la tabla 6.15 se ensefian los resultados del estado de &nimo, tanto de la ansiedad
como de la depresion. No existian diferencias estadisticamente significativas entre grupos
ni a lo largo del tiempo. Reflejamos como la ansiedad mejoraba en el grupo control a lo
largo del tiempo mientras que en el grupo intervencion se mantenia mas o menos estable,
aunque en niveles mas bajos. Asimismo, se exhiben los datos en el grafico 6.16 para una
mejor visualizacion.

Escala de Goldberg (ansiedad) Escala de Goldberg (depresién)
Evolucién, (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon) Evolucion. (Comparaciones mediante el test de Wilcoxon)

Mes®& Mes @ Mes 12 Mes & Mes & Mes 12

0.26 023 085 0.81 0.31 0.99

HEIN

Controk STARR Cantrol STARR Contrel STARR Control STARR Control STARR Control STARR

Puntuacian
o
2
Puntuacian

Gréfico 6.16. Comparacion del estado de &nimo entre grupos entre visitas.

Tabla 6.15. Datos del estado de &nimo

Grupo
Variables Muestra total ~ Control Experimental p valor
(N=36) (N=18) (N=18)
N Ansiedad, mediana [RIQ)] 31[0,5;5] 3[1;6,5] 1[0;5] 0,262

<
== | Depresion, mediana [RIQ] 1[04]  05[0:475  1[0:4] 0,809
Sz3
. Ansiedad, mediana [RIQ] 2 [0;4] 2,5[0,25;5] 1,5[0;3,75] 0,229
O
—
<
= Depresion, mediana [RI1Q] 01[0;4] 010;1] 2,5[0;4] 0,313
(%2}
>

Ansiedad, mediana [RI1Q] 1[0;5] 11[0;5] 2[0;5] 0,947
<
|_
0 <z( __| Depresion, mediana [RIQ] 110;3] 110;2,75] 110;2,75] 0,987
PTHRC)
o Ansiedad, mediana [R1Q] 0[-2;0] -1[-2,75;0] 0[-1;0] 0,314
<
2
2w
E E o | Depresion, mediana [RIQ] 0[-1;0] 01[-1;1] 0[-1;0] 0,401
ouw>
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6.3.4 Calidad de vida
Los datos del anélisis de la CV se pueden consultar en la tabla 6.16.

No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas ni entre grupos ni
a lo largo del tiempo en cuanto a la CV genérica medida con el SF-36 corroborando una
discreta mejora en ambos grupos siendo menor en el grupo STARR.

No obstante, respecto a la CV especifica en el ictus, hubo una mejora en el grupo
STARR a lo largo del tiempo y en la visita final, el grupo STARR obtuvo mejores
puntuaciones frente al grupo control sin diferencias estadisticamente significativas
(Gréfico 6.17).

sis
Evolucion. (Comparaciones mediante el test de Wicoxon)

013 085
— 1 1

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

Tabla 6.16. Datos de la calidad de vida.

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental p

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

N SF-36, media (D.E.) 64,9 (20,2) 64,6 (19,1) 65,3 (21,9) 0,925
<3
% Q

>Z SIS, mediana [RIQ] 74,5 [68,8;79] 77 [72;79] 72,5[63;77,8] 0,128

'<£ Z:I SF-36, mediana [RIQ] 71,7 [55,7;82,2] 72,5[58,1;79,7] 67,5[52,8;853] 0,776
nZ

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

n SF-36, mediana [RIQ] 2,73[-1,93;11,1] 7,06 [-5,54;15] 0,33[-1,63;9,81] 0,668
n <
<
o2
e

E & SIS, mediana [RI1Q] 0[-2;3] 01[-1;2,5] 0,5 [-2;2,75] 0,962
==
auw
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6.3.5 Datos relativos al cuidador

Los cuidadores son parte del binomio en el autocuidado de un superviviente de un
ictus. Uno de nuestros objetivos secundarios fue determinar si la carga del cuidador
disminuia, mejoraba la CV, se enriquecia la alfabetizacién en la salud y analizar la
satisfaccion del sistema.

La carga del cuidador principal medida por el CSI, apuntd una tendencia
descendente durante el seguimiento siendo superior en el grupo intervencion. En
cualquiera de los casos, el valor manifestado fue inferior a 7, lo que suponia un nivel de
necesidad del cuidador sobre la cual no era preciso realizar intervencion alguna por parte
del profesional sanitario (Gréafico 6.18).

Analizando los datos de CV genéricos a lo largo del tiempo, contemplamos la
misma tendencia que en los pacientes: mejoraba en el grupo control, mientras disminuia
en el de intervencién. De esta manera, se observa una diferencia estadisticamente
significativa (p=0,013) en la visita final entre grupos, con mejores puntuaciones el grupo
control. Estos resultados se pueden justificar porque al no tener el dispositivo, el paciente
demandaba menos atencion o asistencia de una tercera persona (Gréafico 6.19).

En cuanto a los datos de alfabetizacién en la salud, estos mejoraron en el grupo
intervencion obedeciendo a la misma tendencia de los pacientes, sin diferencias
significativas (Gréafico 6.20).

Se puede concluir, que los cuidadores de los pacientes en el grupo STARR,
soportaban més carga al comienzo del estudio, disminuyendo progresivamente a lo largo
del tiempo, sin precisar intervencion por parte del personal sanitario. La CV era inferior
pero el nivel de alfabetizacion en la salud y conocimiento del ictus superior. Todos estos
valores se pueden consultar en la tabla 6.17.

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

Inicial Final

75 0.48 0.063

Puntuacion
o
°
°

25

. ]

Control STARR Control STARR

Gréfico 6.18. Comparacion del CSI entre grupos en la visita inicial y final.
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SF-36 Cuidador
test de Wilcoxon. t-test
Mes 6 Mes 12

0.013

-

0.2

60

@
=1

Puntuacién

30 30

Control STARR Control STARR

Graéfico 6.19. Comparacién de la calidad de vida del cuidador entre grupos en la visita inicial y
final.

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

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

Gréfico 6.20. Comparacion del conocimiento sobre el ictus del cuidador entre grupos en la visita
inicial y final.
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Tabla 6.17. Datos relativos al cuidador.

DIFERENCIAS
ENTRE VISITAS

Grupo
Variables Muestra total Control Experimental  p valor
(N=31) (N=15) (N=16)
-
< CSI, mediana [RIQ] 11[0;3] 1[0;3,5] 2[0,75;3] 0,477
O
z SF-36, mediana [RIQ] 77,3[67,4;85,7] 81,9[73,5;88,1] 74,9[59,1;81,1] 0,198
<
= Conocimiento ictus,
g mediana [RIQ] 14 [12,8;15] 14 [13;10] 14 [12;14,5] 0,324
;(‘ CSI, mediana [RIQ] 1[0,5;2,5] 1[0;1] 2 [1,5:4] 0,063
pd
E SF-36, mediana [RIQ] 76,7 [1,6] 84,8 [6,07] 70,9 [14,7] 0,013
|_
) Conocimiento ictus,
S mediana [RIQ] 15 [12,5;15] 14 [11,2;15] 15 [13,5;15] 0,358
0,21 (1,47) 0,38 (1,30) 0,09 (1,64) 0,680

CSlI, media (D.E.)

SF-36, mediana [RIQ] 0,42 [-2,72;1,56] 0,42 [-3,30;5,88] 0,39 [-2,28;1,22] 0,922

Conocimiento ictus, 0[-1;1] -1[-2,5;0,25] 0[-0,75;1] 0,135
mediana [RIQ]
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6.3.6  Utilizacion de los recursos sanitarios

De la misma forma, estudiamos las diferencias entre el nimero de complicaciones
asociadas al episodio ictal y la dependencia al sistema sanitario, entendida ésta como:
visitas a urgencias, visitas al médico de cabecera, visitas a otros especialistas o reingresos
en el hospital, detectamos que no habia diferencias significativas entre ambos grupos. La
tabla 6.18 arroja los datos globales.

En el periodo de seguimiento de 6 meses, tan sélo un 22,2% de la muestra no
preciso acudir al MAP, un 5,7% a algun especialista y un 69,4% al SU.

El grupo del sistema STARR consumio més recursos sanitarios en cuanto a visitas
al SU y al MAP, mientras que el nimero de visitas a especialistas fue similar.

Pese a la ausencia de significacion estadistica, consideramos que esta diferencia
sea secundaria a las alarmas de la app VERA como exponemos posteriormente.
Planteamos este incremento de consultas como una adecuacion a las necesidades de los
pacientes y no a un mal uso de los recursos sanitarios.

Tabla 6.18. Utilizacion de recursos sanitarios.

Muestra total Srupo -
. (N=36) Control Experimental o valor
Variables (N=18) (N=18)
N° de readmisiones
0, % (N) 91,7% (33) 94,4% (17) 88,9% (16) 1,00
1,% (N) 8,3% (3) 5,56% (1) 11,1% (2)
Ne° visitas al SU
0, % (N) 69,4% (25) 88,9% (15) 55,6% (10) 1,00
1,% (N) 25% (9) 11,1% (3) 33,3% (6)
2,% (N) 5,6% (2) 0) 11,1% (2)
N° total de visitas al SU 16 3 10
Mediana [RI1Q] 0[0;1] 0 [0;0] 0[0;1] 1,00
Ne° visitas al MAP
0 veces, % (N) 22,8% (8) 23,5% (4) 22,2% (4) 1,00
1 a5 veces, % (N) 51,4% (18) 52,9% (9) 50% (9)
6 a 10 veces, % (N) 20% (7) 17,6% (3) 22,2% (4)
11 veces 0 mas, % (N) 5,7% (2) 5,9% (1) 5,6% (1)
Ne° total de visitas al MAP 122 55 67
Mediana [RI1Q] 31[1;5,5] 31[1;5] 3[1;5,75] 0,702
NP° visitas al especialista
0 veces, % (N) 5,7% (2) 5,6% (1) 5,6% (1) 0,790
1 a5 veces, % (N) 50% (18) 44,4% (8) 55,6% (10)
6 a 10 veces, % (N) 36,1% (13) 44,4% (8) 27,7% (5)
11 veces 0 mas, % (N) 8,3% (3) 5,6% (1) 11,1% (2)
N° total de visitas al especialista 195 97 98
Media (D.E.) 5,42 (3,44) 5,39 (3,11) 5,44 (3,83) 0,962
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6.3.7 Complicaciones y recurrencias ictales

La tabla 6.19 relativa al nimero de complicaciones médicas, refleja un menor
numero de dolencias en el grupo STARR sin mostrar diferencias estadisticamente
significativas. Con estos datos, revisamos los datos basales de la muestra verificando que
el indice de Charlson basal era comparable entre los grupos.

Las complicaciones secundarias de un ictus incluyen espasticidad, dolor, caidas,
fracturas, neumonia por aspiracion, depresion, crisis hipertensivas y recurrencias ictales
entre otras. El tiempo de seguimiento del estudio fue insuficiente para determinar
complicaciones evitables a través del cambio del comportamiento de forma
estadisticamente significativa.

No obstante, en este intervalo de tiempo de 6 meses, se diagnosticaron 3 eventos
ictales en el grupo control: 2 AIT y un fallecimiento tras un nuevo episodio de ACV.

Tabla 6.19. Complicaciones reportadas.

Grupo
Muestra total

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

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

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

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

3, % (N) 5,6% (2) 5,6% (1) 5,6% (1)
N° total de complicaciones 23 13 10
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6.3.7.1 Alarmas detectadas por el sistema en el grupo intervencion

El sistema STARR mediante la aplicacion de salud VERA y gracias al protocolo
care plan creado, fue capaz de detectar alarmas de salud, es decir, situaciones en las que
el paciente debia consultar con un profesional de la salud, bien fuera al MAP (Alarma
amarilla) o a una atencion mas urgente en el SU de un hospital (Alarma roja).

A continuacién, indagamos en las alarmas de la app VERA de deteccion precoz
de complicaciones a través de los planes de accién médica. En total se detectaron 57
alarmas, 22 rojas y 35 amarillas.

Entre las alarmas amarillas, 34 fueron por una medicién de TA (2 de ellas en
mediciones consecutivas, 2 de ellas no eran reales) y 1 fue por un IMC elevado. EI nUmero
de pacientes diferentes afectados fue de 10.

De estos 10 pacientes, constatamos que 4 acudieron al MAP diagnosticandose
precozmente 2 hipotensiones (por un mal ajuste de la medicacion antihipertensiva,
recordar que los supervivientes de un ictus pueden presentar una focalidad neuroldgica
en el contexto de un bajo gasto, principalmente en areas de hipoperfusion postestenosis o
en territorios frontera), 1 HTA y 1 arritmia. Todos ellos precisaron un ajuste de
medicacion.

El nimero de falsos positivos entre las alarmas amarillas fue muy elevado, 31
(88,5%) casos.

En la Tabla 6.20 se percibe una tendencia clara a un numero bajo de alarmas
amarillas entre los participantes, siendo dos de ellos (Pilot 3 y pilot 13) los que
acumulaban mas de la mitad de ellas (25, 71,4%).

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

[EEN
[op]

R N © R R R R e

Entre las 22 alarmas rojas, 4 resultaron ser reales (18,18%), mientras que el resto
fueron desencadenadas por malas mediciones de la TA y de la banda de FC, por malestar
corporal tales como desazon en el traqueostoma, infecciones respiratorias, calor excesivo
y omalgia entre otras. En la tabla 6.21 se descifran especificamente las causas de cada
alarma en cada participante.

A pesar de que las alarmas rojas dirigian al paciente a una consulta médica para
resolver el problema de salud, tan solo un paciente (4,54%) se dirigio al SU. El resto no
dio credibilidad suficiente al sistema STARR. El motivo de consulta en el SU fue una
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omalgia y malestar del estado general, pero se diagnostico rapidamente una crisis
hipertensiva que se tratd con éxito.

El nimero de falsos positivos entre las alarmas rojas también fue muy elevado, 18
(81,81%) casos.

Cabe poner de manifiesto, que entre los participantes del experimiento, en 5
(27,78%) no se desencadend ninguna alarma a lo largo de los 6 meses de seguimiento.

Tabla 6.21. Alarmas rojas.
Paciente ‘ N Causa

Pilot 2 1 alarma Taquicardia durante el ejercicio (no real).

Pilot3  3alarmas 3 por hipertension, (1 de ellas real, acudio al SU pero no se detecto alli.
Le recomendamos que acudiera al MAP en 2 semanas).

Pilot5 5alarmas 5 sobre hipotensidn con taquicardia (no real).

Pilot8 4 alarmas 4 sobre hipotensidn con taquicardia (no real).

Pilot 10 1 alarma Fiebre real de 38,8°. No consulté con nadie.

Pilot 12  1alarma Bradicardia. Real por cardiopatia basal ya conocida, clinicamente
asintomatico. No consulto.

Pilot 13 2 alarmas Mal estado general y omalgia.

Taquicardia durante el ejercicio (no real).
Pilot 15 2 alarmas 1 hipertensién (real). Volvié a tomarse la TA en 30 minutos y aunque
era elevada, no presentaba valores compatibles con crisis hipertensiva
por lo que no acudi6 al SU.
1 hipertensién con malestar por otras causas (no real).

Pilot 19  1alarma Taquicardia (no real).

Pilot21 2 alarmas Taquicardia (no real).

En la siguiente figura 6.2 se puede observar la tendencia de los pacientes a seguir
las indicaciones de los planes de actuacion y las patologias reales.

57 alarmas
4 reales hipoterzlsi oies 1 HTA 1 arritmia
1 consulté ecr:lrieslissg Iii?tilﬁgis‘:i:andose una 4 visitronal MAD

Figura 6.2. Representacién de las alarmas del plan de actuacién médica.
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6.3.7.1.1 Advertencias.

Los participantes y cuidadores no siempre atendieron las notificaciones de los
cuestionarios enviados en la aplicacion VERA. En algunos casos, el técnico tuvo que
insistir en ello para que respondieran.

Los pacientes no siempre obedecieron las alarmas de advertencia, no aplicaron las
recomendaciones de VERA como repetir la medida para verificar un posible riesgo o
solicitar una consulta en el sistema de salud.

6.3.7.1.2 Exito

Algunas enfermedades fueron diagnosticadas precozmente en el grupo de
intervencion gracias al sistema STARR:

- Hipotensién (Pilot 2): Una intervencidn farmacoldgica solventd el problema.

- Crisis hipertensiva (Pilot 3): Fue necesario adecuar la medicacion.

- Hipotensién (Pilot 10): Requirio un reajuste del tratamiento farmacologico.

- HTA (Pilot 13): Se confirmaron los parametros medidos mediante una
monitorizacion Holter de 24h. Fue necesaria una correccion del tratamiento
farmacoldgico.

- Arritmia (Pilot 22): Precis6é una modificacion del tratamiento farmacoldgico.

6.3.8 Reacciones adversas y efectos adversos

Los datos sobre la seguridad del sistema STARR son contundentes quedando
retratados con una ausencia de reacciones adversas ni efectos adversos de durante los 6
meses del periodo de seguimiento en ningun participante.

6.3.9 Satisfaccion y accesibilidad

En primer lugar, la encuesta QUEST se empled en el grupo intervencion. Se puede
examinar en la siguiente tabla 6.22, en el que el maximo es 5, que la mediana de los
participantes fue superior a 4,69, tanto en las subescalas como en la puntuacién global,
permaneciendo estables en el tiempo de seguimiento del estudio.

Ulteriormente, desarrollamos un cuestionario de satisfaccion “ad hoc” para este
objetivo a partir de la encuesta tipo Pound. El 94,4% de los pacientes recomendaron el
sistema STARR a otras personas que hayan sufrido un episodio de ACV. En este
cuestionario el 83,3% de los sujetos se mostré muy satisfecho con la participacion en el
estudio y el uso del sistema STARR. El 16,7% restante, puntué como satisfecho (Grafico
6.21).

Poner de manifiesto que el 94,4% de los pacientes volveria a participar en un ECA
con el sistema STARR.
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Tabla 6.22. Datos de la satisfaccion del paciente.

Variables

Muestra total
(N=36)

Grupo
Control  Experimental
(N=18) (N=18)

p valor

QUEST, mediana
[RIQ]

4,79 [4,37;4,91]

4,79 [4,374,91]

Indiferente

0%

—
< QUEST dispositivos, 4,67 [4,33;4,87] 4,67 [4,33;4,87]
= diana [RI
% mediana [RIQ]
>

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

mediana [RIQ]

QUEST, mediana 4,82 [4,39;4,93] 4,82 [4,39;4,93]
< [RIQ]
= <_,:' QUEST dispositivos, 4,72 [4,22;4,89] 4,72 [4,22;4,89]
nZ mediana [R1Q]
>t QUEST Servicios, 5 [4,85;5] 5 [4,85;5]

mediana [RIQ]
n QUEST, mediana 0[-0,18;0,07] 0[-0,18;0,07]
E [RIQ]
9
>
w QUEST dispositivos, 0[-0,18;0,07] 0 [-0,18;0,07]
14 X
[ mediana [RIQ]
i
)
<
% QUEST Servicios, 0[-0,18;0,07] 0[-0,18;0,07]
ld:-l mediana [RIQ]
w
L
a

Muy insatisfecho
0%
Insatisfecho
0%

Gréfico 6.21. Cuestionario de satisfaccion.
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Respecto a la satisfaccion de los cuidadores, se puede comprobar una puntuacién
media obtenida en la visita final muy elevada, de 12 [RIQ 11,5;12], indicando un buen
nivel de satisfaccion con el sistema STARR. El rango de puntuacion varia de un minimo
de 5 a un maximo de 20 (Tabla 6.23).

Tabla 6.23. Datos de la satisfaccién del cuidador.

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

VISITA1 Satisfaccion, mediana

[RIQ] 9,5[9;11,2] . 919;12]
VISITA FINAL | Satisfaccion, mediana

[RIQ] 12 [11;12] . 12 [11,5;12]
DIFERENCIAS | Satisfaccion, media 1,12 (1,76) ) 1,5(1,51)
ENTRE (D.E)
VISITAS

6.3.9.1 Datos de accesibilidad: incidencias / quejas

La mayoria de las incidencias técnicas se relacionaron con la conectividad de los
dispositivos comerciales, la app VERA y la bateria del teléfono.

El podometro desarrollado por CEA, result6 estar en una fase muy inmadura para
poder ser incluido en un ECA, con materiales de pobre calidad que no resistian al tipo de
actividad realizada.

Por otra parte, no debemos dejar de prestar atencion a las dificultades que este
grupo de usuarios presenta con algunos dispositivos. En concreto, la bascula era peligrosa
si no se disponia de un asidero o la supervision de una tercera persona en el momento de
subirse a la misma. Esto ponia en riesgo la integridad del usuario con un incremento de
riesgo de caidas.

Asimismo, merece la pena una especial mencién a la necesidad de adaptacion de
algunos dispositivos comerciales, en otras palabras, a la discapacidad de los participantes.
En este sentido, el tensiometro o la banda de FC que resultaron muy dificiles y en
ocasiones imposibles, de colocar de manera independiente.

El detalle de las incidencias y quejas segun cada dispositivo se encuentra en el
anexo 6.
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7.1 Hallazgos y pregunta de estudio

Las aplicaciones y las nuevas tecnologias en la salud pueden transformar el modo
en el que cuidamos la salud y la atencién de la misma, sin embargo, estas intervenciones
son indtiles si no son usables ni son aceptadas por los pacientes.

Al comenzar el proyecto STARR no existia ningin sistema similar en el que se
emplearan diferentes tipos de intervenciones de autocuidado, con diferentes tipos de
herramientas de salud digital que ademaés favorecieran la experiencia del usuario. Hoy en
dia, se ha avanzado en diferentes estudios a nivel mundial en el dambito de la RHB
domiciliaria compartiendo algunos aspectos con el nuestro, aunque la mayoria se
centraban en la RHB fisica o cognitiva y no evaluaban la usabilidad. Acto seguido, se
enumeran los estudios similares en el ambito de la RHB de un ictus empleando
herramientas de salud digital:

- Estudio REWIRE (Rehabilitative Wayout In Responsive home Environments) en
el hospital Virgen del Rocio en Sevilla que trabaja el equilibrio en el domicilio
mediante una plataforma de realidad virtual. Held et al. (2018) si evalud la
usabilidad en un estudio piloto de 17 pacientes medido por el Modelo de
Aceptacion Tecnoldgico.

- STRIVE (Innovative STRoke Interactive Virtual thErapy) en Australia que
investiga la funcion de la extremidad superior a través de una intervencién
interactiva virtual (Johnson et al., 2018) (Johnson et al., 2020).

- Rehabilitation Gaming System en el Hospital Universitari Vall d’Hebron, y
Hospitals de Mar y la Esperanca, donde emplean la realidad virtual en el ambito
de la RHB ambulatoria centrado principalmente en la extremidad superior
(Cameiréo et al., 2009).

- FitRehab estudia una innovadora plataforma de RHB y formacion basada en la
realidad virtual que permite a los pacientes realizar ejercicio fisico en casa bajo la
planificacion y el seguimiento de expertos a distancia (Borghese et al., 2013).

- NeuroPersonal Trainer (Guttman neuropersonal trainer (s.f.)) en el Hospital
Guttman y NeuronUp (Neuronup (s.f.)) en la universidad autbnoma de Barcelona
involucrados en la RHB cognitiva tras un ictus por medio de una plataforma de
telerehabilitacién donde realizan ejercicios domiciliarios.

El desarrollo del sistema STARR ha consistido en un proceso largo, trans y
multidisciplinar (entre profesionales y especialistas en materia de psicologia, inteligencia
artificial, ingenieria, medicina, telecomunicaciones...), multicultural y con amplia
participacion de los supervivientes de un ictus que han colaborado como codisefiadores.
Gracias a este esfuerzo, hemos conseguido un sistema multimodal con una vision y
objetivos holisticos, ambiciosos y, sobre todo, realistas mediante una aplicacion movil
que interactla con el usuario favoreciendo la experiencia del usuario.

Los resultados del proyecto piloto STARR reflejaron que el sistema es usable y
un elevado nivel de satisfaccion. Los pacientes con un ictus crénico, residentes en la
comunidad con un nivel de discapacidad leve-moderado, sin distocia familiar,
manifestaron que se trata de un sistema usable en el 83% de los casos (aceptable en el
44%, marginal en el 39%) con una media de 67,4 puntos, superando el margen de
aceptabilidad de la herramienta (50). Ademas, los hallazgos segun los subgrupos
revelaron que aquellos participantes con un nivel de privacion menos elevado mostraban
una tendencia a valorar la herramienta como usable (80% frente al 14,2%) siendo esta
diferencia estadisticamente significativa con una p = 0,047. Igualmente, advertimos una
posicion muy favorable entre los hombres (92,8% vs 50%) y aquellos con estudios
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superiores universitarios (100% vs 41,6%) mientras que las diferencias no fueron tan
notorias entre los grupos de edad (80% vs 87,5%).

En consecuencia, podemos considerar el sistema STARR como un sistema usable
segun las caracteristicas de cada paciente, especialmente, notamos que la plataforma no
era necesariamente usable para todos los perfiles de pacientes y conviene ampliar los
estudios al respecto. Nuestros datos muestran que el sistema STARR era mas valido para
pacientes menos deprivados, hombres y con un nivel educativo elevado.

Por esta razén, seria necesario realizar en el futuro estudios para identificar qué
perfiles de pacientes se beneficiarian mas de este tipo de plataformas, cada vez méas
presentes en el ambito sanitario y en proyectos de | + D + i. Susan Mawson et al. (2014)
desarrollaron una solucién tecnoldgica de informacion y comunicacion centrada en cada
paciente. Expusieron que los sistemas tecnoldgicos personalizados para la RHB de
autocuidado postictus tenian el potencial para cambiar el comportamiento motor y
promover la consecucion de dianas terapéuticas. Es conveniente considerar el paradigma
de automanejo mas innovacion radical como manera de repartir la RHB postictus. Siendo
importante y necesario cerciorarse de que la tecnologia se lleva a cabo para resolver las
necesidades no cubiertas del paciente (Mawson et al., 2014) (Parker et al., 2014).

Conforme con la literatura revisada, podemos dictaminar que existe una escasez
de datos en cuanto a la usabilidad de los sistemas tecnologicos holisticos de automanejo
en los pacientes con ictus, no asi, como en otras patologias o intervenciones aisladas.
Nuestros datos de usabilidad estan en concordancia con la evidencia actual sin existir
publicaciones similares al analisis de subgrupos realizado.

Resaltar el trabajo de la herramienta STOP (Self-management TO Prevent Stroke
Tool) (Anderson et al., 2014), que fue disefiada para mejorar el autocuidado de los
factores de riesgo de un ictus y prevenir un ictus secundario, particularmente en los
veteranos de guerra americanos de alto riesgo con historia de ictus isquémico o AIT. Se
disefid una plataforma web como herramienta en la toma de decisiones para prevenir un
ictus secundario. Se emplearon métodos de toma de decisiones clinicas basados en los
datos de salud de los veteranos, de manera que se ofrecian recomendaciones especificas
para cada participante. Los pacientes, fueron 10 veteranos de guerra con antecedentes de
ictus o AIT que emplearon la herramienta en una visita médica simulada. El estudio
concluy6 con una usabilidad de la herramienta aceptable, aunque con la presencia de
multiples barreras como la falta de acceso a informacion multiple de manera simultanea,
pesadez en el disefio, mayoritariamente en aquellos participantes con varios FRCV. Del
mismo modo, no estaba claro como acceder a las guias, materiales de educacion ni a los
planes de accién. Esta herramienta de autocuidado compartia algunos aspectos con
nuestro sistema. Sin embargo, existen diferencias muy evidentes en el tipo de tecnologia
empleada, el tipo de paciente y el tiempo de uso de la intervencién. Esta herramienta
trasladaba la consulta presencial a la telematica, sin que el paciente pudiera interactuar,
no incorporaba la experiencia del usuario. Subrayar que el binomio paciente-cuidador no
estaba incluido dentro de la intervencion de autocuidado.

Es digno de mencion el trabajo del proyecto CONSULT (Balatsoukas et al.,
2020), en el cual se integraban datos de sensores comerciales de bienestar
(esfingomanometro, smartwatch y electrocardiograma - ECG), registros médicos
electronicos y pautas clinicas permitiendo al paciente monitorizar sus signos vitales y
proporcionando consejos de salud individualizados. El sistema CONSULT incluia un
dashboard y un chatbot. Evaluaron la usabilidad del sistema mediante un piloto de 6
voluntarios sanos durante 7 dias mostrando agrado y motivacion por parte de los usuarios.
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Detectaron problemas de usabilidad como exceso de informacion, mala interpretacion de
los datos, mejora del chatbot sobre los datos de salud, falta de visibilidad del estado de
transmision de los datos. Este proyecto compartia algunos puntos con el sistema STARR,
en cambio, los dispositivos comerciales eran diferentes. Nosotros no planteamos el ECG
como Util por desconfianza en una interpretacion segura y eficaz por parte del paciente
mediante los dispositivos comerciales disponibles en el momento de desarrollarse el
proyecto STARR. A pesar de que una de las etiologias de los ictus isquémicos es el origen
cardioembdlico, no pensamos que exista una indicacion de realizar un ECG de forma
frecuente (diaria, semanal, mensual...) en un paciente tras superar un ictus. S6lo con esos
3 dispositivos, no creemos que se pueda mejorar el autocuidado completo de un ACV que
es un proceso complejo que incluye otras variables como la movilidad, el equilibrio, el
control de los habitos tdxicos, la dieta, el dolor, la deglucion segura... Tampoco mostraba
cdémo ni cudles eran las recomendaciones individualizadas ni si tenia respaldo médico.
Por otro lado, los participantes fueron sujetos sanos y el periodo de uso era excesivamente
corto. Indudablemente, tampoco implicaron a los cuidadores al tratarse de voluntarios
sanos.

Poner de manifiesto asimismo el trabajo de Lakshminarayan et al. (2018) en el
que se promovia el autocuidado de los pacientes tras un ictus usando los méviles como
intervencion en el manejo de la HTA. Se trataba de un ECA con 50 participantes, con una
duracion de 3 meses en el cual empleaban un esfingomandmetro conectado al teléfono
movil y los datos se compartian con un profesional de la salud que cada 2 semanas
ajustaba el tratamiento farmacoldgico segun el objetivo planteado de la TA. Se concluy6
que se trataba de una intervencion con una usabilidad excelente para mejorar el control
de la TA frente al manejo convencional de la misma. Sin embargo, comparado con el
sistema STARR, se trataba de una intervencion unica en el autocuidado, no englobaba los
multiples aspectos que el superviviente de un ictus debe cuidar y el usuario no
interactuaba con la app, si no con un profesional de la salud, ni disponia de planes de
actuacion, ni el cuidador estaba involucrado en la intervencion de autocuidado.

En la literatura existen otros estudios de usabilidad de eHealth en otras patologias
diferentes al ictus como, por ejemplo, la usabilidad de un sistema de autocuidado en la
Tablet en 12 adultos mayores de 55 afios para controlar la diabetes (Alkawaldeh et al.,
2020). En esta investigacion, emplearon la app ASSITwell durante 30 dias, en sujetos
afectos con DM tipo 2, realizando mediciones de glucemia diarias. La app permitia
monitorizar otras actividades como las AVDB, las AVDI, el peso, la glucemia, la TA, la
temperatura, la saturacion de oxigeno, la medicacion, la ingesta de agua, la informacion
de la alimentacidn, las funciones psicoldgicas (como la escala de actitud), la funcion de
rol (como la escala de sensacion de control), la funcion social (como el network social de
Lubben). Al margen, esta app permitia configurar recordatorios de tareas completadas o
preguntas como por ejemplo “;como de bien te arreglaste hoy?” que proporcionaban
informacion sobre como el participante creia que se estaba manejando a lo largo del
tiempo. Esta informacidn podia compararse con otros datos fisioldgicos, psicologicos y
sociales. La aplicacion permitia la inclusion de datos manualmente, asi como automaticos
por conexion bluetooth de los dispositivos (glucometro, monitor de TA, monitores de
actividad). La informacion permanecia almacenada en la app y podia ser consultada por
el participante o por los profesionales de la salud. Concluyeron que la aplicacién era
usable, facil de aprender y aceptada en el contexto del dia a dia. Esta herramienta de
autocuidado guardaba muchas similitudes con el sistema STARR. Exclusivamente tenian
que controlar la DM como factor de riesgo, pero era capaz de monitorizar otras
constantes, tenia recordatorios, era posible incluir datos de forma automatica por
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bluetooth y manualmente siendo posible verla, de manera que el paciente tenia una
retroalimentacion visual de la evolucion siendo una forma de automonitorizarse.
Igualmente, el profesional de la salud podia consultarla ajustando en la medida necesaria
el tratamiento del pacientre. El tiempo de seguimiento fue corto, por lo que desconocemos
si el paciente era capaz de mantener su adherencia con la aplicacion a lo largo del tiempo,
desconocemos el “enganche” a la misma.

Recientemente, en Noruega, Storm et al. (2021) llevaron a cabo un estudio
entrevistando de manera semiestructurada a 3 pacientes y 6 profesionales de la salud
mental sobre usabilidad de aplicaciones mdviles en la salud en pacientes con enfermedad
mental severa (esquizofrenia, depresion mayor, desorden bipolar). En concreto,
indagaron sobre el prototipo americano de PeerTECH app que promovia educacién
respecto a la enfermedad y cambios comportamentales positivos. Los participantes
percivieron la app como util para mandar mensajes y como herramienta de soporte del
autocuidado sobre su enfermedad. El analisis revel6 que la app era facil de usar tanto por
los trabajadores como por los usuarios finales, es decir, los pacientes.

7.2 Objetivos secundarios

En nuestro ensayo clinico establecimos multiples objetivos secundarios que
vamos a desengranar a continuacion:

7.2.1 Automanejo

El automanejo se puede definir como un manejo activo del tratamiento, de los
sintomas, del estilo de vida y de las consecuencias fisicas y psicoldgicas inherentes a vivir
con una enfermedad crénica (Lorig y Holman, 2003). Sin embargo, no existe una
definicion gold-standard del concepto tras un ictus, ni de qué constituye una intervencion
de automanejo del ictus (Lennon et al., 2013). No obstante, la recuperacién del ictus es
compleja y multidimensional abarcando del mismo modo estos puntos de autocuidado:
elementos biomédicos, psicoldgicos y sociologicos.

Resulta muy dificil determinar la efectividad de los programas de autocuidado
dado que la evidencia actual muestra estudios de baja calidad, muy heterogéneos, en
cuanto al tipo de intervencion, momento en el que se aplica, tiempo en el que se aplicay
las variables que miden. Adicionalmente, las intervenciones a estudio no se definen ni se
explican con claridad en la mayoria de los estudios, quizas porque no haya una definicion
clara de qué es y qué se debe hacer y menos aun existen herramientas de medidas gold-
standard ni validadas, ni especificas para el ictus. A todos estos puntos, se debe afadir la
imposibilidad de realizar un ECA doble-ciego (Boger et al., 2013) (Lennon et al., 2013)
(Fryer et al., 2016). A pesar de estas limitaciones, sabemos que la evaluacion de los
programas de autocuidado, deben comprender al menos 2 puntos: si las personas
desarrollan habilidades para manejar su propia salud y si estas habilidades tienen
consecuencias en una mejor salud. Una buena alternativa para medir este autocuidado son
los PROMS como por ejemplo la funcionalidad, el control de los sintomas, animo y CV
(Boger, 2014).

Debido a que el automanejo engloba mdltiples facetas, evaluamos el mismo
mediante el SSMQ que incluye los PROMs mencionados. En el momento del disefio del
estudio, no existia ninguna escala validada especifica de ictus en castellano.
Simultdneamente, medimos las variables propias del autocuidado: funcion fisica, control
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de los FRCV, cambios en el comportamiento de autogestion, utilizacién de recursos
sanitarios, adherencia al tratamiento. Seguidamente, desglosamos los mismos.

7.2.1.1 Independencia en las actividades de la vida diaria

Los participantes del ECA del proyecto STARR se encontraban en una fase
cronica de la enfermedad sin esperarse diferencias en la funcion fisica. Aun asi, el grupo
control obtuvo una mejora en su nivel de independencia en las AVD existiendo una
diferencia significativa a lo largo del estudio (p=0,024 en AVDI) y respecto al grupo
experimental en la visita final (p=0,015 en AVDB y p=0,021 en AVDI).

Una meta-revision de 13 revisiones sistematicas dirigido por Parke et al. (2015)
encontrd que las intervenciones de autocuidado mejoraron significativamente las AVD,
el nivel de independencia y la mortalidad de los supervivientes de un ACV. Sin embargo,
estos resultados deben interpretarse con cautela ya que las revisiones sistematicas y
estudios que demostraron mejoras en la funcién (AVDB y AVDI) se ejecutaron con
participantes en fase aguda o subaguda del ictus en la cual si que se preveian incrementos
en el nivel de independencia mientras que en los estudios con individuos crénicos, donde
la fase de restauracion y compensacion ya se han completado, no se identificaron cambios
(Parke et al., 2015) (Fryer et al., 2016).

Por otro lado, en un estudio llevado a cabo por Vloothuis et al. (2019) no se
obtuvieron mejoras en las AVDB en aquellos pacientes subagudos que realizaban
gjercicios indicados por el terapeuta a través de una app en el movil con la facilitacion
del cuidador informal.

7.2.1.2 Comportamientos de autogestion: dieta, ejercicio y toxicos

Los comportamientos de autogestion son otro punto importante a medir.
Recordemos que las intervenciones de autocuidado no son un mero adiestramiento de los
pacientes y cuidadores, si no que se pretende un cambio de comportamiento para lograr
resultados positivos en la salud.

En nuestro estudio detectamos una mejora a lo largo del tiempo en la adherencia
a la dieta mediterranea en ambos grupos siendo estadisticamente significativa dentro del
grupo control (p=0,0002). No obstante, los valores de la adherencia eran buenos en ambos
grupos.

Los pacientes de nuestro ECA autoinformaron de su actividad fisica (activos vs
sedentarios), no obteniendo ninguna diferencia a lo largo del tiempo ni entre grupos. De
hecho, todos reportaron realizar actividad fisica, pero no encontramos la viabilidad de
medir la duracion, la intensidad ni la frecuencia de la misma por precisar monitorizacion
24 /7. El ejercicio se debe practicar de una forma correcta con una intensidad, frecuencia
y duracion adecuadas. De esta manera sera posible recolectar los frutos del esfuerzo en
resultado de salud. Recomendamos valorar la posibilidad de mensurar esta variable no
como una variable dicotomica de si 0 no, si no en relacion a su duracion, intensidad y
frecuencia.

Los datos sobre el consumo de toxicos apuntaban a un incremento de fumadores
activos y de abstemios sin ser estas diferencias estadisticamente significativas. De este
modo, advertimos que el sistema STARR no modificé el comportamiento frente al
consumo de toxicos. Ponemos en relieve la duda razonable sobre el tipo de herramienta
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de medida. Tal vez habria que haberlo medirlo de otra manera més objetiva que no fuera
un cuestionario autoinformado o quizas las estrategias especificas para la deshabituacion
de estas adiciones sean mas acertadas que el sistema STARR.

En Corea, Kim et al. (2013) condujeron un ECA sobre un programa de educacién
web de 9 semanas con sesiones semanales de 15-20 minutos dirigidas a pacientes que
habian superado un ictus en el Gltimo afio y que vivian en la comunidad. Los participantes
no solo tenian acceso a las sesiones multidisciplinares, sino también a links externos de
informacion verificada. Reportaron cambios significativos en el comportamiento frente
al ejercicio, al consumo de sal, fruta y verduras. A pesar de los buenos resultados,
consideraron que este tipo de intervenciones podrian ser mas eficaces en etapas precoces
de la enfermedad. Aun asi, no objetivaron diferencias en el consumo de tabaco ni alcohol.
Debido a la naturaleza adictiva de estos tdxicos, apuntaron que la intervencién de cambio
de comportamiento debia ser mucho mas compleja interviniendo otras variables
psicolégicas de control y de motivacion. En nuestro sistema de salud de Osakidetza,
existen consultas monograficas para el abandono de téxicos como el tabaco dirigidas por
neumologos. También existen programas especificos para los problemas psiquiatricos de
consumo de sustancias (cocaina, anfetaminas...), dirigidos por psiquiatras y en algunos
centros neuropsicologos. Dicho esto, probablemente sea muy ingenuo creer que el
sistema STARR pueda mejorar el consumo de estas adicciones. En futuros estudios, se
sugiere primero definir con exactitud la herramienta de medida, evaluar el grado de
dependencia, el tipo de personalidad, la existencia de psicopatologia y si requiere una
estrategia general o individualizada.

7.2.1.3 Adherencia

La adherencia al tratamiento es clave para alcanzar unos resultados satisfactorios
en la enfermedad. EI mantenimiento de la adherencia en la cronicidad, siempre ha sido
un reto para los sistemas de salud durante décadas, siendo parte de las politicas de salud
como en el caso de Osakidetza, el Kronik ON (Osakidetza, Departamento de Salud,
2014).

Merece poner de manifiesto que la mayoria de los participantes del grupo
intervencion, se comprometieron con el sistema STARR y lo integraron en su rutina diaria
de cuidados durante los 6 meses de seguimiento. Podemos asumir que la adherencia al
sistema fue muy alta. Pese a todo, la intensidad y frecuencia de uso sigue siendo una
incognita.

La adherencia al tratamiento farmacologico fue muy buena en nuestro ensayo
piloto, con un cumplimiento total en el 44,5% y en un 50% de aquellos dentro del grupo
control e intervencién respectivamente, sin obtener diferencias estadisticamente
significativas.

Los datos relativos a la adherencia al tratamiento no farmacoldgico se han
expuesto en anteriormente en el apartado de autogestion.

Respecto a las variables fisiologicas y los datos analiticos, demostramos una
mejora en todos los parametros sin diferencias estadisticamente significativas, excepto en
las diferencias del HDL entre las visitas (p=0,014), al igual que otras intervenciones
descritas en la literatura centradas en programas de educacion web (Kim et al., 2013)
(Whitehead y Seaton, 2016).
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Podemos sefialar una muy buena adherencia al tratamiento sin obtener diferencias
estadisticamente significativas a lo largo del tiempo ni entre grupos en concordancia con
la literatura revisada respecto a las estrategias de autocuidado (Fryer et al., 2016). Sin
embargo, en otros estudios, las intervenciones sencillas proporcionadas con teléfono
movil o en pagina web para aumentar la adherencia a la medicacion mostraron una
evidencia favorable, aunque débil, con efectos beneficiosos modestos (Kim et al., 2013)
(Bishop et al., 2014) (Palmer et al., 2021). Es importante recordar, que el mero hecho
aislado de entregar un panfleto no es suficiente para mejorar la adherencia (Fryer et al.,
2016).

Asi nuevamente advertimos la dificultad en comparar nuestros datos con los
estudios publicados en la literatura actual por la heterogeneidad de la intervencién, del
momento de intervencion, duracion de la misma y tipologia del participante. Aun asi, las
nuevas tecnologias pueden medir los resultados, ofreciendo una retroalimentacion de
cémo estd cumpliendo el tratamiento y consiguiendo los objetivos planificados. La
evidencia actual demuestra una capacidad positiva para el “enganche” y la motivacion
generada por las nuevas tecnologias en los tratamientos de RHB y en el autocuidado
favoreciendo la consecucion de objetivos y consecuentemente, unos resultados mas
satisfactorios (Kerr et al., 2018) (Langan et al., 2018).

No obstante, existen datos discordantes reportados en la literatura (Elank-de Kok
et al., 2011) con tasas de abandono de hasta el 25%. La adherencia tiene potencial para
influenciar los resultados de las intervenciones de salud digital, infraestimando el efecto
de la intervencidn. A pesar de la evidencia discordante con limitaciones metodoldgicas,
no nos cabe ninguna duda de que la eSalud, con todos sus componentes, sea una
herramienta prometedora que junto con la potenciacion de la experiencia del usuario
deriven en un cambio de tendencia en el futuro.

7.2.1.4 Cuestionario de autocuidado

En nuestro estudio, empleamos el cuestionario de autocuidado desarrollado por
Boger (2014). Sefialamos una mejora evolutiva en el grupo intervencién, sin obtenerse
diferencias significativas entre grupos ni a lo largo del periodo de seguimiento. Esta
minima diferencia se puede atribuir a que la encuesta SSMQ no sea suficientemente
sensible como para medir pequefios cambios. Nuestros datos no son comparables con la
literatura revisada por diferir en las herramientas de medida.

Por lo tanto, como ya hemos discernido a lo largo de los resultados y la discusion,
el concepto de autocuidado en la RHB postictus tiene un gran margen de mejora, en el
consenso de la definicion del concepto, en la determinacién de qué intervenciones
realizar, cuando, donde, por quién, como, con qué intensidad, por cuanto tiempo, asi como
las herramientas de medida fiables, sensibles y especificas. Existe una potencial y
estimulante linea de trabajo para la realizacion de futuros estudios y la continuidad de
este proyecto.

7.2.2 Alfabetizacion en la salud

La alfabetizacion en salud son conocimientos y habilidades relacionados con la
salud y se pueden obtener a través de entornos en persona o en linea. Este Gltimo incluye
sitios web, redes sociales y el uso de sistemas de datos de salud. Al buscar informacién
de salud, los usuarios de Internet deben utilizar un enfoque critico para determinar si la
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informacién obtenida es correcta. A menudo, la informacién publicada en linea se
presenta erroneamente, lo que puede confundir o informar mal al usuario sobre el
contenido (Da Fonseca et al., 2021). Se ha reportado una asociacion entre el nivel de
alfabetizacion digital y la mejora en la toma de decisiones conllevando a una mejora en
el bienestar (Xu et al., 2021), asi como un mayor nivel de satisfaccion con la relacion
medico paciente con el MAP en aquellos con una alfabetizacion digital elevada que a su
vez esta ligada a aquellos pacientes mas joévenes y con mayor nivel de estudios (De Rosis
y Barsanti, 2016) como se ha comentado previamente.

En nuestra investigacion, se crearon cuadernillos informativos a los cuales se les
afiadia informacién individualizada como la FC de entrenamiento o la carga de los
ejercicios de fuerza. No estudiamos el nivel de alfabetizacion digital, aunque si tenian un
acceso dentro de la app VERA a links de divulgacion sanitaria fiables de Stroke
Association.

Los datos de nuestro estudio mostraron resultados con tendencia decreciente en el
cuestionario genérico TOFHLA a lo largo del tiempo en el grupo intervencion. Por el
contrario, en la encuesta especifica, estos datos fueron favorables superando a la
puntuacion obtenida en el grupo control sin mostrar diferencias estadisticamente
significativas. No tenemos explicacion para los datos relativos al TOFHLA. Posiblemente
sea secundario a un error en la medicion, de todos modos, los datos del cuestionario
especifico corroboraron los hallazgos con la evidencia cientifica (Kim et al., 2013).
Obedeciendo a esta informacion, podemos determinar con prudencia, que el sistema
STARR mejoro el conocimiento del ictus.

7.2.3 Estado de animo vy el aislamiento social

La depresion, la ansiedad y el aislamiento social son una complicacién a evitar y
tratar en los supervivientes de un ictus pudiendo ensombrecer asimismo la CV (Fryer et
al., 2016).

En nuestro experimento, sefialamos una mejora en el nivel de ansiedad en ambos
grupos, principalmente entre los participantes del grupo control. Ser consciente de las
limitaciones fisicas y funcionales, de la gravedad de la patologia acaecida y de las
repercusiones sociales, familiares y econdémicas, puede desembocar en un afrontamiento
a la nueva situacion que genere ansiedad. Es importante destacar, que tal vez, los
resultados de nuestros analisis, sean una parte de la fase del duelo. No consideramos que
estos resultados sean patoldgicos en consonancia con la evidencia actual que refleja que
los usuarios de una intervencion de autocuidado no mostraron unos niveles de ansiedad
o depresidn superiores a los del grupo de tratamiento convencional (Fryer et al., 2016).

7.2.4 Calidad de vida

La CV es un valor ampliamente estudiado en el ictus y en las patologias que
derivan en discapacidad.

En nuestro estudio, notamos una discreta mejora de la CV genérica de menor
pendiente en el grupo intervencion, mientras que la CV medida con una encuesta
especifica en el ictus, sefial6 una mejora en el grupo STARR a lo largo del tiempo y en la
visita final, con mejores puntuaciones respecto al grupo control sin diferencias
estadisticamente significativas.

Existen discrepancias en la literatura actual en cuanto a la mejora en la CV
mediante intervenciones de autocuidado. En el metaanalisis de Parke et al. (2015) se
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mencionaban 3 revisiones sistematicas que no demostraron ninguna mejora
estadisticamente significativa.

En la primera (Aziz et al., 2008), se evalud un programa de RHB en ictus cronicos
que residian en la comunidad, en la que la CV era un objetivo secundario sin especificar
qué elementos de medida se compararon.

El segundo estudio (Legg et al., 2006), incluia pacientes con un ictus que recibian
tratamiento rehabilitador sin especificar el momento de la fase de recuperacion, media la
CV con la escala Notthingham Health Profile y Neurochol mostrando escasos estudios de
calidad al respecto como para obtener conclusiones firmes.

La tercera revision sistematica (Outpatient Service Trialists, 2003), incluia
supervivientes de un ictus que vivian en lacomunidad y recibian tratamiento rehabilitador
durante el primer afio postictus, no especificaba en qué momento de la fase de
recuperacion estaban y evaluaba la CV como objetivo secundario con las medidas de
Nottingham Health Profile, Euroquol, Katz adjustement index-satisfaccion en las
actividades de ocio, Pearlman’s six point quality of life scale, MOS 36, The Older
American Resources and Services Scales - Physical Health y Well-being. La revision
concluia una tendencia alcista en la CV sin evidencia suficiente para lanzar resultados
concluyentes.

Una revision sistematica posterior que analizaba especificamente la CV de las
intervenciones de autocuidado en ictus (Fryer et al., 2016), exponia que aquellos
pacientes que recibian estrategias de automanejo, reportaban mejoras en la CV de manera
significativa. En él, destacar que su objetivo principal era determinar la CV de las
intervenciones de autocuidado tras un ictus, en cambio, la CV de los ECA que
mencionaba, salvo en uno (Lund et al., 2012), no tenian como objetivo principal el
mismo, siendo una medida secundaria y por lo tanto la potencia del estudio, tamafio
muestral etc. no estaban enfocados a obtener esos resultados de medida con el
consiguiente posible sesgo. Ademas, el tipo de paciente y la medida de intervencion eran
heterogéneas. Sin embargo, la medida de CV general empleada fue el SF-36 y como
herramienta de medida especifica emplearon el SSQoL, ambas se reportaron claramente
y, por lo tanto, los estudios de esta revision sistematica eran comparables en cuanto a la
herramienta de medida (Kendall et al., 2007) (McKenna et al., 2015) (Tielemans et al.,
2015) (Jones et al., 2016).

En cualquier caso, al igual que en la medicion del autocuidado, las escalas de
valoracidn, el tipo de paciente y los estudios no fueron comparables en la mayoria de los
casos. Nuestros datos concuerdan con la literatura revisada.

7.2.5 Datos relativos al cuidador

Los cuidadores informales de un ictus deben ser parte integral del plan de
autocuidado para algunos autores como Aldehaim et al. (2016) y Satink et al. (2018). Los
cuidadores, principalmente las esposas, ven como su vida da un giro de 180 grados en un
segundo tras el ictus de su conyuge. La carga incrementa proporcionalmente al grado de
discapacidad del paciente. La rutina sociolaboral y familiar se ve profundamente afectada,
especialmente en aquellos ictus en pacientes jovenes que son trabajadores activos y tienen
hijos a su cargo.

En nuestro estudio observamos una tendencia decreciente en la necesidad del
cuidador medido por el CSI en ambos grupos sin diferencias estadisticamente

143



significativas siendo el grado de necesidad no indicativo de intervencién por parte del
personal sanitario.

En la literatura revisada (Kim et al., 2013), comprobamos que los programas
educativos online de automanejo, reducian la necesidad del cuidador y aumentaban la
maestria del paciente.

En una revision sistematica reciente sobre el impacto de la eSalud en los
cuidadores de un superviviente de un ictus (Aldehaim et al., 2016), pusieron de manifiesto
que la evidencia era muy limitada. Se podia concluir que aquellos pacientes-cuidadores
que empleaban sistemas de eSalud basados en webs, emails y / o llamadas telefonicas,
mostraban una mejor preparacion del cuidador y con una mejora potencial en los sintomas
depresivos, pero la evidencia no mostraba diferencias significativas en la carga del
cuidador, en las habilidades de resolucion de problemas, en la CV relacionada con la
salud, ni en el soporte social. A pesar de la escasa evidencia, estos datos planteaban como
posible estrategia prometedora, el desarrollo de programas de intervencién de ictus
enfocados a los cuidadores de manera precoz.

Recientemente se ha publicado otra revision sistematica (Andrades-Gonzalez et
al., 2021) dando a conocer una tendencia a la mejora, no solamente en la salud
psicoldgica, sino que también en la resolucion de problemas relacionados con el cuidado
y en la prevencion de las complicaciones.

7.2.6 Utilizacidon de los recursos sanitarios

Se presume que la utilizacidn de recursos sanitarios es mas eficiente al mejorar la
toma de decisiones y resolucion de problemas. En nuestro estudio, el grupo STARR
realizdé mas visitas al SU y al MAP, quizas por un mayor control de los FRCV con los
dispositivos conectados y los planes de actuacion. Gracias a ello, se diagnosticaron una
arritmia, una crisis hipertensiva y se mejord el control de la TA en 3 casos. Acaso, esta
ausencia de reduccion de visitas a los profesionales de la salud, bien al SU, bien al MAP,
sea una reconduccion del manejo de estas patologias que de otra manera no se habrian
diagnosticado o no se habrian diagnosticado de manera precoz, por lo tanto, sea el reflejo
de una adecuacion de la utilizacion de los recursos sanitarios.

Por otro lado, el nimero de visitas a especialistas fue similar en ambos grupos,
suponiendo que eran visitas programadas ya que los diagnosticos precoces de las
complicaciones citadas se manejaron y controlaron desde la consulta de Atencion
Primaria.

Nuestros datos difirieron con aquellos de la literatura revisada donde programas
de autocuidado (Bishop et al., 2014) mostraban una mejora en la utilizacion de los
recursos sanitarios disminuyendo el ndmero de visitas en 3 meses mediante una
intervencion sencilla de seguimiento telefonico o en estudios algo mas recientes donde
incluian el binomio paciente-cuidador (Aldehaim et al., 2016) que empleaban sistemas
de eSalud basados en webs, emails y / o llamadas telefonicas, mostrando una reduccion
en el nimero de visitas al SU.

La utilizacion de recursos es un componente importante para calcular la
rentabilidad de las intervenciones. Hasta la fecha, los anélisis de coste-efectividad no se
han difundido en relacion con el automanejo del ictus (Fryer et al., 2016), destacando una
direccion importante para futuras investigaciones. En la revision sistemética conducida
por Elank-de Kok et al. (2011) si destacaban la reduccion en el gasto y consumo médico
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al comparar herramientas de salud digital con el tratamiento convencional en patologias
aisladas como la DM o en mas complejas como la enfermedad cardiovascular.

Recientemente, Hodkinson et al. (2020) estudiaron diferentes modelos de
autocuidado determinando a través de un metaanalisis que los modelos de autocuidado
con soporte regular, disminuian la utilizacién de recursos sanitarios y mejoraban la CV
en los pacientes asmaticos independientemente de su severidad.

El analisis de los costes se deberia realizar con la perspectiva del sistema de salud
y los costes directos. Los datos recopilados servirian para conocer el coste real del
procedimiento en condiciones de practica habituales y los costes derivados de la
implementacién de un sistema de automanejo. Aun asi, la evidencia para determinar el
coste-efectividad de estas herramientas no es buena, es insuficiente por limitaciones
metodoldgicas importantes.

Es relevante subrayar que la recopilacion de estos datos, junto con los datos sobre
efectividad y utilidad, permitirdn estudios posteriores sobre analisis econdémico y
rentabilidad / utilidad para ayudar a la toma de decisiones sobre qué alternativas son méas
efectivas y eficientes desde el punto de vista del sistema y politicas de salud.

7.2.7 Complicaciones y recurrencias ictales

La reduccién de riesgo de sufrir un ictus por un mejor manejo de FRCV esta
ampliamente reportada en la literatura desde hace décadas (Antithrombotic Trialists'
Collaboration, 2002) (Chroinin et al., 2013) (Sandercock et al., 2015). En nuestro estudio,
notificamos 3 episodios ictales en el grupo control, siendo 2 AIT y un evento fatal. A
pesar de todo, un periodo de seguimiento de 6 meses es insuficiente para determinar si un
ictus recurrente es debido a un peor automanejo por no disponer del sistema STARR.

En nuestro estudio, el grupo experimental reporté menos complicaciones en este
periodo de tiempo sin ser las diferencias estadisticamente significativas. La evidencia
actual es inexistente en cuanto a las estrategias de salud digital y las complicaciones
derivadas de un ictus a diferencia de otras dolencias en las que si se han reportado
menores complicaciones como es el caso de la DM, las enfermedades cardiacas y las
enfermedades pulmonares cronicas (Elank-de Kok et al., 2011) (Whitehead y Seaton,
2016).

7.2.8 Reacciones adversas y eventos adversos

Corroborando la evidencia actual, nuestro estudio no reportd ningun efecto
adverso ni relacionado con la enfermedad ni con las herramientas de salud digital
(dispositivos conectables, wearables, mdvil, planes de accion médica, DSS) (Fryer et al.,
2016) (Cadilhac et al., 2011) (Xing y Wei, 2021) (Palmer et al., 2021). Cabe destacar que
algunos dispositivos como la bascula pueden ser peligrosos en pacientes con un déficit
neuroldgico. Es importante tener en cuenta el riesgo de caida y prevenirlo tanto con los
dispositivos como con los ejercicios domiciliarios disefiados para cada paciente.

7.2.9 Satisfaccion

La satisfaccion es un sentimiento de bienestar o placer que se tiene cuando se ha
cubierto una necesidad. Se trata de una valoracion subjetiva y que depende de la
personalidad del usuario y de las experiencias vitales previas.

145



En nuestro estudio, la satisfaccion de la tecnologia se muestra muy elevada con
una mediade 4,5 en la encuesta de QUEST mientras que en el cuestionario de satisfaccion
el 83% de los participantes se mostrO muy satisfecho y el 17% restante satisfecho.
Subrayar que mas del 94% de los pacientes, volveria a participar en un ECA con el
sistema STARR lo que denota en un elevado nivel de satisfaccion y agrado.

No existen trabajos en la literatura revisada que evallen la satisfaccion del usuario
final con la salud digital como objetivo principal de las herramientas de automanejo en la
poblacion tras un ictus. En un estudio reciente publicado en septiembre del 2021 (Xu et
al., 2021) demostraron una asociacién positiva entre la alfabetizacién en la salud digital
junto a la capacidad de toma de decisiones y el bienestar. De la misma manera, la
asociacion entre el nivel de alfabetizacién y la satisfaccion con la relacion médico
paciente en Atencion Primaria, estaba directamente relacionada en el estudio De Rosis y
Barsanti (2016) detectando una tendencia mas favorable en aquellos con mayor nivel de
estudios, es decir, cuanto mayor era el nivel de estudios, mayor era el nivel de
alfabetizacion digital en la salud mejorando la satisfaccion de la relacion médico-
paciente. En cualquiera de los casos, la satisfaccion no era medida con la eHealth si no
con la capacidad de toma de decisiones y la relacién con el MAP entre los usuarios que
incrementaban sus conocimientos de salud a través de las herramientas de salud digital.

En un estudio llevado a cabo por Johnston et al. (2007), se evaluo la satisfaccion
de un programa de autocuidado como objetivo secundario en el que empleaban durante 5
semanas, un libro de trabajo basado en la teoria de la terapia cognitivo - conductual para
cambiar los pensamientos sobre el control, el afrontamiento y la recuperacion de la
discapacidad secundaria a un ictus. En este estudio se objetivo un alto porcentaje de falta
de adherencia, pero entre los que si lo completaron, el nivel de satisfaccion era bueno.
Aunque la satisfaccion era aceptable, llama la atencién la falta de adherencia en un
periodo de tiempo tan corto. En nuestro estudio, tanto la adherencia como la satisfaccion
fueron muy buenas.

En la revision sistematica llevada a cabo por Elank-de Kok et al. (2011), se
reportaron estudios con satisfaccién aceptable en condiciones cronicas mediante el
empleo de herramientas de salud digital. En concreto, se centraron en la satisfaccion de
la teleconsulta en diferentes especialidades como telepsiquiatria, enfermeria,
dermatologia y consulta de medicina general. No obstante, las limitaciones
metodologicas eran discutibles ya que los estudios no eran comparables por tratarse de
enfermedades diferentes, tipologia de intervencién de salud diferente y ain mas en cuanto
al tipo de comparacion, asi pues, algunos afiadian la intervencion al tratamiento
convencional mientras que otros lo comparaban.

Por otro lado, las escalas de valoracién de satisfaccion empleadas en la literatura
eran heterogéneas, habitualmente, disefiadas para el estudio. Esta falta de unanimidad en
la herramienta de medida hace que no sean comparables entre si.

7.2.9.1 Accesibilidad

La accesibilidad del sistema creado fue buena presentado ciertas incidencias
técnicas que se han expuesto en el apartado de resultados coincidiendo con la mayoria de
los estudios que se muestran en el apartado de usabilidad de la discusién. No tiene cabida
en esta tesis discutir las diferencias entre las incidencias de un sistema de autocuidado y
otro desde un prisma tecnoldgico.
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8.1 Fortalezas

El proyecto que aqui se presenta dispone de varias fortalezas. Uno de los puntos
fuertes del estudio es que se llevd a cabo en un entorno real de manejo de enfermedades;
hecho que aumenta su aplicabilidad y futura traduccién a la practica clinica habitual, es
generalizable, pero que a su vez complica su realizacién. Por eso queremos destacar el
enorme esfuerzo que supone realizar un estudio de estas caracteristicas, en los domicilios
de los pacientes y con un seguimiento muy minucioso. Todo esto aporta un mayor valor
al estudio y a sus resultados.

Otro punto favorable es la inclusion de los cuidadores en el binomio a tratar. Es
de sobra conocido que los programas de autocuidado se asocian a mejores resultados. En
el caso del ictus, no se conoce cual es la mejor intervencion (Boger et al., 2013) (Lennon
etal., 2013) (Fryer et al., 2016) pero si que esta descrita la importancia de los mismos en
todo el proceso (Satink et al., 2015) (Warner et al., 2015) (Clark et al., 2020). De hecho,
se recomienda que se consideren como participantes completos del programa (Noe et al.,
2021). Precisan soporte para sus propias emociones como muestran nuestros datos con
un nivel de CV lejos del 6ptimo. Las consecuencias de un ictus, van més alla del paciente,
afectan a los cuidadores informales, a nivel fisico, psiquico y socioeconémico familiar
empobreciendo la CV (Satink et al., 2018).

Respecto al tiempo de seguimiento, nuestro estudio es muy superior al de otros
previamente publicados sobre la usabilidad de apps, paginas webs u otras intervenciones
tecnoldgicas en el autocuidado de un ictus, que se basaban en la experiencia de 1 dia, una
semana, 3 meses... para lanzar conclusiones. Aun asi, creemos necesario la realizacion
de futuras investigaciones con periodos de seguimiento mas prolongados, y con mayor
tamafio muestral, suficientes para poder identificar fehacientemente si un programa de
autocuidado tras un ACV es capaz de prevenir complicaciones secundarias como una
recurrencia ictal e identificar cuales son los posibles factores que afectan en la adherencia.

8.2 Limitaciones

Los pilotos juegan un papel importante en la investigacion médica, pero pueden
ser malinterpretados, infrarrepresentados y malempleados.

La principal razon para ejecutar un estudio piloto es para determinar los datos
preliminares de la medida de resultado del objetivo principal, es decir, para determinar el
tamafio muestral de un ECA mas largo.

Los pilotos randomizados, se llevan a cabo como ensayo de un ECA,
probablemente multicéntrico y largo. Esto permite determinar los procedimientos en su
lugar, determinar los criterios de inclusion / exclusion, la preparacion de la intervencion,
la comprobacion del material y el equipamiento, entrenamiento del personal y valoracion
de la intervencion (Lancaster et al., 2004).

Existen cinco limitaciones principales en este estudio que podrian abordarse en
investigaciones futuras. Estas limitaciones estan relacionadas con los objetivos
secundarios.

En primer lugar, el estudio se centrd en todos los pacientes con ictus crénico que
acudian a la consulta de Neurorehabilitacion, mientras que el riesgo de sufrir un ictus
recurrente es diferente a lo largo del tiempo, como se ha afirmado en numerosos articulos
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de las Gltimas décadas (Mohan et al., 2011) (Flach et al., 2020). Por lo tanto, es bien
sabido que los pacientes tienen un mayor riesgo en los primeros 6 meses, siendo el riesgo
en el primer afio mas del doble del riesgo anual promedio de los 4 afios siguientes, aungue
este riesgo permanecio alto por hasta cinco afios si comparamos con poblacion general y
hasta diez afios para algunos autores (Burn et al., 1994). Se estima que los mecanismos
subyacentes al ictus recurrente son complejos y multifactoriales, aunque la mayoria de
los ictus recurrentes son del mismo tipo que el primer episodio ictal. Sabemos que los
pacientes con ACV recurrente tienen una mortalidad marcadamente mas alta que los
pacientes con un primer ictus y la recuperacion y pronéstico funcionales se ven
ensombrecidos, especialmente si la recurrencia afecta al hemisferio contralateral al
primer ictus.

En segundo lugar, el tamafio de la muestra era pequefio. Dado que se trata de un
piloto, la muestra no posee una potencia suficiente para presentar significacion
estadistica, lo que avala el hecho de la necesidad de un ECA con un tamafio muestral
mayor. En cualquier circunstancia, informamos de 3 eventos ictales recurrentes siendo 2
episodios isquémicos transitorios y un ictus con desenlace fatal. No se informaron mini
ACVs.

La estratificacion de los resultados segln el tiempo desde el primer ictus y el
numero de ACV previos puede reducir la heterogeneidad, pero para proporcionar
informacién importante con respecto al riesgo de recurrencia del ACV, deberiamos
realizar un ECA con un seguimiento més prolongado y un tamafio de muestra mayor.

Las ultimas limitaciones se refieren a las medidas de resultado. Por un lado, no
existe una herramienta Gtil para poder medir el autocuidado por lo que hemos empleado
muchas medidas pudiendo dar la impresion de “fishing expedition”. Ademas, las
variables que hemos considerado son blandas y / o subrogadas. Por otro lado, el SSMQ
estd descrito como apropiado y especifico para medir el autocuidado del paciente
superviviente de un ictus (Boger, 2014), pero tal vez no sea suficientemente sensible al
cambio y no esté validado al castellano. Asimismo, la medida de satisfaccion fue adaptada
y la encuesta de conocimiento del ictus tampoco estan validadas (Aguirrezabal-Juaristi et
al., 2016). Sumado a esto, algunas medidas fueron autoinformadas, mostrando una
ausencia de cambio a lo largo del tiempo haciéndonos pensar que los resultados no sean
acordes con la realidad.

Finalmente, no fue posible medir la “dosis” de intervencion dado que suponemos
cada paciente empled un tiempo y una intensidad diferente con cada dispositivo,
aplicacion o lectura y consulta de los cuadernillos informativos. Se requieren mas
estudios para monitorizar la fidelidad al programa de autocuidado.

Por todo ello, los resultados presentados deben tomarse con mucha precaucion.
Se trata de un estudio piloto, con una pequefia muestra de pacientes, que sin duda habra
que ampliar para tener la potencia necesaria para sustentar la evidencia de los resultados
expuestos, principalmente en cuanto a los objetivos secundarios.
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CONCLUSIONES

1.

Los sistemas de autocuidado deben ser multidimensionales y centrados en el
usuario para poder individualizar las necesidades, los objetivos planificados,
mensajes de feedback y recordatorios.

Se recomienda una prueba de concepto previa a un ECA en el desarrollo de un
sistema de autocuidado empleando eHealth para ayudarse de un disefio centrado
en las necesidades y experiencias de los usuarios, detectar errores técnicos y
problemas de accesibilidad.

El sistema STARR fue usable y agradé de manera muy positiva generando una
gran experiencia del usuario. La usabilidad fue mayor en los pacientes con
mayor nivel de privacion.

La adherencia al sistema de autocuidado STARR fue muy buena, mejorando los
parametros analiticos, fisioldgicos, adherencia a la dieta y probablemente también
la intensidad y la frecuencia de ejercicio mediante un chatbot entretenido y
feedback preciso, de confianza y sencillo de entender. Finalmente, es posible que
el mejor manejo de la enfermedad conlleve a una disminucién de las
comorbilidades como las recurrencias con una menor necesidad de recursos
sanitarios.

Los médicos rehabilitadores deberian considerar usar tecnologia eHealth
personalizada para motivar y enganchar a los pacientes incrementando su
conocimiento del ictus, autocuidado y calidad de vida con potencial para cambiar
su comportamiento y promover la consecucion de objetivos vitales y funcionales.
Las escalas de medida del autocuidado son muy heterogéneas. Se recomienda
desarrollar una escala de medida especifica, sencilla y sensible al cambio.

Se requieren intervenciones mas especificas para manejar las adiciones.

El sistema STARR no incremento el nivel de ansiedad, depresion ni necesidades
del cuidador.

El sistema de autocuidado STARR fue accesible y seguro.

. Se deberia explorar el empleo de sistemas de autocuidado en fase subaguda del

ictus que pudieran mejorar el conocimiento de la enfermedad, los
comportamientos de autogestion, la funcién fisica y consecucion de objetivos en
la RHB.
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ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO, APROBACION DEL CEIM
Aprobacion CEIm

C E I I I I ¢ EUSKO JAURLARITZA

Euskadika Medikameniuen GOBIERNO VASCO
galmeko Ikerkuntza Batzarde Etikaa

Comité de Etica de Investigacan CSATLN SAILS

con medicamentos de Euskad

DEFARTAMENTO DE SALUD

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

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

CERTIFICA

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

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

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

Version Protocaolo evaluada: Version 3.0 06 September 2017

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

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

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

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

GlL . s AATIATL e UMY

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

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

nitpe S fwviw osakidelrs . euskadi nhormacion hos-ge-investigacion riS-pkiar
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Consentimiento informado paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

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

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

INTRODUCCION

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

PARTICIPACION VOLUNTARIA

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

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

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

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

DURACION

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

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

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

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

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

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

BENEFICIOS ¥ RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

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

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

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

CONFIDENCIALIDAD

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

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

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

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

COMPENSACION ECONOMICA

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

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

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

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

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

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

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

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

presente o futuro.

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

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

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

Fechai. s e Firma Investigador:
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Consentimiento informado cuidador

HOJA DE INFORMACION AL CUIDADOR

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

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

INTRODUCCION

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

PARTICIPACION VOLUNTARIA

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

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

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

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

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

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

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

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

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

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

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

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

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

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

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

CONFIDENCIALIDAD

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

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

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

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

COMPENSACION ECONOMICA

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

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

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

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

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

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

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

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

presente o futuro.

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

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

Nombre del Investigador o la persona designada para proporcionar la informacion:
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ANEXO 2: ESCALAS Y ENCUESTAS
Clasificacion Oxfordshire Community Stroke Project

1.SINDROME DE CIRCULACION ANTERIOR TOTAL (TACI)

- Déficit motor o sensorial unilateral en al menos dos areas de cara, brazo y pierna
+ hemianopsia + disfuncion cerebral superior (afasia, negligencia...)

2. SINDROME DE CIRCULACION ANTERIOR PARCIAL (PACI): Al
menos dos de los siguientes:

- Déficit motor y / o sensitivo unilateral.
- Hemianopsia ipsilateral o disfuncion cerebral superior.

- Disfuncion cerebral superior sola o déficit motor y / o sensitivo aislado y
restringido a una extremidad o cara.

3. SINDROME DE CIRCULACION POSTERIOR (POCI): Uno o mas de los
siguientes:

- Signos bilaterales motores o sensoriales no secundarios a compresion de tronco
por lesion amplia supratentorial.

- Signos cerebelosos, salvo los que acompafian a un déficit motor ipsilateral
(hemiparesia ataxica).

- Diplopia inequivoca con o sin paralisis del motor ocular externo.
- Signos cruzados, por ejemplo, facial derecho con paresia izquierda.
- Hemianopsia sola o con cualquiera de los cuatro items previos.

4. SINDROMES LACUNARES (LACI):

- Hemiparesia motora pura: déficit puro unilateral. Afecta a dos de las tres areas
(cara, extremidad superior, extremidad inferior).

- Ictus sensitivo puro: sintomas (+/-) signos sensitivos puros unilaterales.

- Hemiparesia ataxica: cerebelo y corticoespinal ipsilateral. Con o sin disartria.
Sin disfuncion superior ni visual.

- lctus sensitivo-motor: Hemiparesia motora y sensitiva combinada. Sin
disfuncion superior o campo visual.
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Escala de Rankin modificada

1. Asintomatico.

2. Sin incapacidad significativa. Realiza actividades laborales y sociales.

3. Discapacidad leve. Incapaz de realizar todas las actividades previas, pero atiende

sus asuntos sin ayuda.

. Discapacidad moderada. Camina sin ayuda de otra persona. Precisa ayuda para
algunas tareas. Necesidad de cuidador al menos 2 veces en semana.

. Discapacidad moderadamente grave. Incapaz de andar y de atender
satisfactoriamente sus necesidades. Precisa ayuda para caminar y para actividades
basicas. Cuidador 1 vez/dia.

6. Discapacidad grave. Encamado incontinente. Atencién constante.

7. Exitus.
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indice de Barthel

Nivel de independencia del paciente con respecto a la realizacion de algunas
AVD, que son: comer, lavarse, vestirse, arreglarse, deposicion, miccién, ir al retrete,
trasladarse del sillén a la cama, deambulacion, subir-bajar escaleras. La puntuacion global
oscila entre 0 (maxima dependencia) a 100 (maxima independencia).

- Dependencia total absoluta: 0-20.
- Dependencia severa: 21-60.

- Dependencia moderada: 61-90.

- Dependencia leve: 91 -99.

- Independencia: 100.

COMER

10 | Independiente | Capaz de utilizar cualquier instrumento necesario, capaz de
desmenuzar la comida, extender la mantequilla, usar
condimentos etc., por si solo. Come en un tiempo razonable. La
comida puede ser cocinada y servida por otra persona.

5 | Necesita Para cortar la carne o el pan, extender la mantequilla, etc., pero
ayuda es capaz de comer solo.

0 | Dependiente | Necesita ser alimentado por otra persona.

LAVARSE- BANARSE

5 | Independiente | Capaz de lavarse entero, puede ser usando la ducha, la bafiera o
permaneciendo de pie y aplicando la esponja sobre todo el cuerpo.
Incluye entrar y salir del bafio. Puede realizarlo todo sin estar una
persona presente.

0 | Dependiente | Necesita ayuda o supervision.

VESTIRSE

10 | Independiente | Capaz de poner y quitarse la ropa, atarse los zapatos, abrocharse
los botones y colocarse otros complementos que precisa (por
ejemplo, braguero, corsé etc.) sin ayuda).

5 | Necesita Pero realiza solo al menos la mitad de las tareas en tiempo
ayuda razonable.

0 | Dependiente | Necesita ayuda o supervision.
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ARREGLARSE

5 | Independiente | Realiza todas las actividades personales sin ninguna ayuda. Incluye
lavarse cara y manos, peinarse, maquillarse, afeitarse y lavarse los
dientes. Los complementos necesarios para ello pueden ser
provistos por otra persona.

0 | Dependiente | Necesita ayuda.

DEPOSICION
10 | Continente Ningun episodio de incontinencia. Si necesita enema o
supositorios es capaz de administrarselos por si solo.
5 | Accidente Menos de una vez por semana 0 necesita ayuda para enemas o
ocasional supositorios.
0 | Incontinente Incluyen administracion de enemas o supositorios por otro.

MICCION (VALORAR EN LA SEMANA ANTERIOR)

10 | Continente Ningun episodio de incontinencia. Si necesita enema o
supositorios es capaz de administrarselos por si solo.
5 | Accidente Menos de una vez por semana 0 necesita ayuda para enemas o
ocasional supositorios.
0 | Incontinente Incluyen administracion de enemas o supositorios por otro.

IR AL RETRETE

10 | Independiente | Capaz de entrar y salir solo, no necesita ayuda de otra persona.
5 | Necesita Capaz de manejarse con una pequefia ayuda, capaz de usar el
ayuda cuarto de bafio. Puede limpiarse solo.
0 | Dependiente | Necesita ayuda o supervision.
TRASLADO SILLON - CAMA
15 | Independiente | No precisa ayuda.
10 | Minima ayuda | Incluye supervisién verbal o pequefia ayuda fisica.
5 | Gran ayuda Precisa la ayuda de una persona fuerte o entrenada.
0 | Dependiente | Necesita gria o alzamiento por 2 personas. Incapaz de

permanecer sentado.
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DEAMBULACION

15 | Independiente Capaz de andar 50 metros o su equivalente por casa sin
ayuda ni supervision de otra persona. Puede usar ayudas
instrumentales (muletas o bastdn) excepto andador. Si
utiliza protesis debe ser capaz de ponersela y quitarsela
solo.

10 | Necesita ayuda Necesita supervision o una pequefia ayuda fisica por otra
persona. Puede utilizar andador.

5 | Independiente  en | No requiere ayuda ni supervision.

silla de ruedas en 50
metros
0 | Dependiente
SUBIR Y BAJAR ESCALERAS

10 | Independiente | Capaz de subir y bajar un piso sin la ayuda ni la supervision de

otra persona.

5 | Necesita

ayuda
0 | Dependiente Incapaz de salvar escalones.
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(ndice de Lawton y Brody

Se debe interrogar al paciente sobre cada una de las actividades correspondientes
y segln su capacidad para realizarla se dara un puntaje.

Anotar, con la ayuda del cuidador principal, cudl es la situacion concreta personal
del paciente, respecto a estos 8 items de actividad instrumental de la vida diaria.

Maéaxima dependencia = 0 puntos
Independencia total= 8 puntos

DESCRIPCION Puntos

CAPACIDAD PARA USAR EL TELEFONO

Utiliza el teléfono por iniciativa propia. 1
Es capaz de marcar bien algunos numeros familiares. 1
Es capaz de contestar el teléfono, pero no de marcar. 1
No utiliza el teléfono. 0
HACER COMPRAS

Realiza todas las compras necesarias independientemente. 1
Realiza independientemente pequefias compras. 0
Necesita ir acompariado para realizar cualquier compra. 0
Totalmente incapaz de comprar. 0
PREPARACION DE COMIDAS

Organiza, prepara y sirve las comidas por si solo adecuadamente. 1

Prepara adecuadamente las comidas si se le proporcionan los 0
ingredientes.

Prepara, calienta y sirve la comida, pero no sigue una dieta adecuada.
Necesita que le preparen y sirvan las comidas.

CUIDADO DE LA CASA
Mantiene la casa solo o con ayuda ocasional (para trabajos pesados). 1
Realiza tareas ligeras, como lavar los platos o hacer las camas. 1

Realiza tareas ligeras, pero no puede mantener un adecuado nivel de 1
limpieza.

Necesita ayuda en todas las labores de la casa.
No participa en ninguna labor de la casa. 0

LAVADO DE LA ROPA
Lava por si solo toda su ropa. 1
Lava por si solo pequefias prendas.

Todo el lavado de ropa debe ser realizado por otro. 0
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USO DE MEDIOS DE TRANSPORTE

Viaja solo en transporte publico o conduce su propio coche.

Es capaz de coger un taxi, pero no usa otro medio de transporte.
Viaja en transporte publico cuando va acompafiado por otra persona.
Utiliza el taxi o el automdvil solo con ayuda de otros.

No viaja en absoluto.

O O B Bk Bk

RESPONSABILIDAD RESPECTO A SU MEDICACION
Es capaz de tomar su medicacion ala hora y dosis correcta.
Toma su medicacion su la dosis es preparada previamente.
No es capaz de administrase su medicacion.

[EEN

MANEJO DE SUS ASUNTOS ECONOMICOS
Se encarga de sus asuntos econdmicos por si solo.
Realiza las comparas de cada dia, necesita ayuda en las grandes

compras, bancos.

Incapaz de manejar dinero.

TOTAL
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Escala NIHSS: National Institute of Health Stroke Scale

Se emplea para la valoracion de funciones neuroldgicas y estd constituida por
once items que permiten explorar de forma rapida: funciones corticales, pares craneales
superiores, funcién motora, sensibilidad, coordinacion y lenguaje. Segun la puntuacion
obtenida, la gravedad neuroldgica se clasifica en:

- Déficit neurologico leve (0-8).
- Déficit neurolégico moderado (9-16).
- Déficit neuroldgico severo (>17).

DESCRIPCION Puntos
1A. NIVEL DE CONCIENCIA

0. Alerta.

1. No esta alerta, pero reacciona con una estimulacion minima.

2. No esté alerta, precisa estimulacion repetida para reaccionar.

3. Coma.

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

0. Ambas respuestas correctas.
1. Una respuesta incorrecta.
2. Ambas respuestas incorrectas.

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

0. Ambos movimientos correctos.
1. Un movimiento correcto.
2. Ambos movimientos incorrectos.

2. MOVIMIENTO OCULAR (SOLO MOVIMIENTOS
HORIZONTALES)

0. Normal.

1. Paralisis parcial.

2. Desviacion forzada.

3. TEST DE CAMPO VISUAL

0. Sin pérdida de campo visual.

1. Hemianopsia parcial.

2. Hemianopsia completa.

3. Hemianopsia bilateral (incluye ceguera cortical).

4. PARALISIS FACIAL

Pedir al paciente que muestre los dientes o que levante las cejas y
cierre los ojos fuertemente.
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0 Movimientos normales y simétricos.
1. Paralisis menor: labio superior flacido, asimetria en la sonrisa.
2 Pardlisis parcial: paralisis casi total de la parte inferior facial.

3. Paralisis completa en un lado o en ambos: ausencia de
movimiento facial en la parte superior e inferior de la cara.

5. FUNCION MOTORA DE LOS BRAZOS (5A DCHO., 5B
12Q.)

Se le pide al paciente que extienda los brazos al frente, con las palmas
hacia abajo (si estd sentado) o que los levante en angulo de 45° (si esta
tendido), y se valora si mantiene la posicion durante 10 segundos.

0. No hay caida.

1. Caida progresiva durante 10 segundos sin llegar a caer del
todo.

Cae del todo, pero se observa cierto esfuerzo contra gravedad.
Cae totalmente sin evidencia de esfuerzo contra gravedad.
No hay movimiento.

Amputacion del miembro o inmovilizacion de la articulacion.

o M 0N

FUNCION MOTORA DE LAS PIERNAS (6A DCHA., 6B
12Q.)

Se realiza siempre en posicién supina, pidiendo al paciente que
levante la pierna en angulo de 30°y se valora si mantiene la posicion durante
5 segundos.

0. No hay caida, se mantiene la posicién durante 5 segundos.

1 Caida progresiva durante 5 segundos sin llegar a caer del todo.
2 Cae del todo, pero se observa cierto esfuerzo contra gravedad.
3. Cae totalmente sin evidencia de esfuerzo contra gravedad.

4 No hay movimiento.

5. Amputacion del miembro o inmovilizacion de la articulacion.

7. ATAXIA DE LOS MIEMBROS

Se le pide al paciente que toque la nariz con la punta del dedo (ambos
brazos) y que se togue la rodilla de una pierna con el talon de la otra y que lo
deslice a lo largo de la espinilla (ambas piernas).

0. No hay ataxia.

1. Ataxia en un miembro.
2. Ataxia en ambos miembros.
3. Amputacion del miembro inmovilizado de la articulacion.

8. SENSIBILIDAD
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Valorar la reaccion ante el estimulo de un pinchazo con una aguja, en
diferentes partes del cuerpo (brazos, piernas, cara).

0. Normal: no hay pérdida de sensibilidad.

1. Pérdida de sensibilidad débil o moderada: el paciente nota el
contacto, peor no percibe si es con la punta o con el lado plano de la aguja.

2. Perdida total de sensibilidad: el paciente no nota el contacto.

9. LENGUAJE

Valorar comprension mostrada en todas las pruebas anteriores, asi
como la capacidad para leer una frase corta o describir un dibujo simple (los
pacientes en coma, item 1a=3, se punttan 3 en esta prueba).

0. Normal, sin afasia.

1. Afasia leve o moderada: el paciente tiene dificultades de habla
y / 0 comprension, pero se puede identificar lo que quiere decir.

2. Afasia severa: s6lo hay una comunicacion minima y es muy
dificil identificar lo que quiere decir el paciente.

3. Afasia global, mutismo, no hay posibilidad de hablar ni de
comprender.

10. DISARTRIA

Valora la capacidad del paciente para articular correctamente un texto
leido o repetir algunas palabras.

0. Articulacion normal.

1. Disartria ligera o moderada: se pueden entender las palabras,
pero con dificultad.

2. Disartria severa: es casi imposible entender las palabras, casi
no puede hablar.

3. El paciente esta intubado o tiene otra dificultad fisica para
hablar.

11. EXTINCION  (SUPRESION, INATENCION) Y
NEGLIGENCIA

Se valora la reaccion del paciente ante un estimulo doloroso bilateral
simultaneo y simétrico (extincidn) y por sus reacciones ante los estimulos
visuales, tactiles auditivos, espaciales o personales, en las pruebas anteriores
(negligencia).

0. No hay anormalidades.

1. Extincion frente a la estimulacion bilateral simultanea o
negligencia en una de las modalidades sensoriales.

2. Hemiextincion severa o negligencia frente a mas de un
estimulo.
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Test de cribado de afasia de Mississippi

La puntuacion va de 0 a 100 considerandose un trastorno del luenguaje
puntuaciones inferiores o iguales a 45.

DENOMINACION:/10
1) Boligrafo.
2) Mano.
3) Pulgar.
4) Reloj.
5) Techo.

Puntuacion: Se puntia cada uno de los items segun el siguiente criterio.
2 puntos: acceso adecuado y / o comete una parafasia fonética.
0 puntos: si comete mas de una parafasia fonética

HABLA AUTOMATICA:/10
1) Contar del 1 al 10.
2) Los dias de la semana.
3) Mas vale pajaro en mano.
4) Perro ladrador...
5) No por mucho madrugar...

Puntuacién: Se puntda cada uno de los items segun el siguiente criterio.
items 1-2:

2 puntos: si lo hace correctamente.

1 puntos: si hace bien la mitad de la secuencia.

0 puntos: no logra completar correctamente la mitad de la secuencia.
items 3-5:

2 puntos: si lo realiza correctamente.

0 puntos: si comete algun error.

REPETICION:/10
1) Tarro.
2) Zanahoria.
3) Abecedario.
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4) Debajo del viejo puente de madera.
5) La plateada luna brilla en la oscura noche.

Puntuacion: Se puntua cada uno de los items segun el siguiente criterio.
items 1-3:

2 puntos: repeticion correcta de la palabra.

0 puntos: si comete algun error.
ftems 4y 5:

2 puntos: si repite de forma correcta la oracion completa.

1 punto: si repite bien la mitad de la oracion.

0 puntos: si no logra repetir al menos la mitad de la oracion.

RESPUESTAS DE SI/NO:/20

1) ¢ Te llamas ? (Cambiamos su nombre)
2) ¢ Te llamas ? (Su nombre)

3 ¢Estamos en ?

4) ¢Estamos en ? (Correcto)

5) ¢ Te pones los guantes en los pies?

6) ¢Estoy tocandome el 0jo? (Nos tocamos la nariz)
7) ¢El lunes viene antes que el martes?

8) ¢El verano viene después de la primavera?

9) ¢Un pollo es tan grande como una arafia?

10) ¢ Te pones el zapato antes que el calcetin?

Puntuacion: Se puntua cada uno de los items segun el siguiente criterio.
2 puntos: respuesta correcta.
0 puntos: respuesta incorrecta.

RECONOCIMIENTO DE OBJETOS:/10
1) Reloj.
2) Llaves.
3) Libro.
4) Papel.
5) Boligrafo.
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Puntuacion: Se puntua cada uno de los items segun el siguiente criterio.
2 puntos: respuesta correcta.
0 puntos: respuesta incorrecta.

ORDENES VERBALES:/10
1) Técate la nariz.
2) Abre la boca.
3) Con la mano izquierda, tocate el ojo derecho.
4) Sefiala el suelo, después tocate la nariz.
5) Tocate la oreja antes de abrir la boca.

Puntuacion: Se puntua cada uno de los items segun el siguiente criterio.
ftems 1y 2:

2 puntos: realiza correctamente la orden.

0 puntos: si comete algun error.
items 3-5:

2 puntos: realiza correctamente la orden.

1 punto: si invierta la orden.

0 puntos: si realiza Unicamente la mitad de la orden.

ORDENES ESCRITAS:/10
1) Abre la boca.
2) Cierra la mano.
3) Sefala el suelo, después sefiala el techo.

4) Con la mano derecha, tocate la rodilla izquierda. (Alternativa: con la mano
izquierda, tocate la rodilla derecha).

5) Tocate la oreja izquierda y después cierra la mano.

Puntuacion: Se puntua cada uno de los items segun el siguiente criterio.
items 1y 2:

2 puntos: realiza correctamente la orden.

0 puntos: si comete algun error.
items 3-5:

2 puntos: realiza correctamente la orden.

1 punto: si invierta la orden.
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0 puntos: si realiza Unicamente la mitad de la orden.

ESCRITURA:/10
1) Silla.
2) Girar.
3) Aeroplano.
4) Ordenador.
5) Bajo el puente negro.

Puntuacion: Se puntua cada uno de los items segun el siguiente criterio.
2 puntos: si la codificacion es adecuada.
1 punto: si comete 1 o0 2 paragrafias fonéticas
0 puntos: si comete mas de dos paragrafias fonéticas.

EXPRESION ORAL:/10

Puntuacion:
10 puntos: la expresion oral es normal.
5 puntos: estructura oraciones, pero con alteraciones.
0 puntos: expresion oral muy alterada.
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Test de evaluacién cognitiva de Montreal

La puntuacion total se obtiene sumando todos los puntos obtenidos en el margen
derecho de la hoja. Si el paciente tiene 12 anos 0 menos de estudios se debe afadir un
punto. La puntuacion maxima es de 30 puntos. Una puntuacion igual o superior a 26 se
considera normal.

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

[ ] L I 4 [ 1 /s

Contomo Nimeros Agujas

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

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

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

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

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

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

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

DRIENTACION [ ] Oeddmes [ ] mes [ ] mw [ ] TRl [ ] e [ Juesdsa] s
& 7. Nasredding MD Versidn 07 noviembre 2004 Hormal = 26 /30 | TOTAL __J/30
www.mocatest.org A 1 punts si iene < 17 sins de estudios
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VERSION 8.1 INSTRUCCIONES PARA LA ADMINISTRACION Y
PUNTUACION DE LOS RESULTADOS

MoCA ha sido concebida para evaluar las disfunciones cognitivas leves. Este
instrumento examina las siguientes habilidades: atencion, concentracion, funciones
ejecutivas (incluyendo la capacidad de abstraccion), memoria, lenguaje, capacidades
visuoconstructivas, calculo y orientacion. Cualquier persona que comprenda y siga sus
instrucciones puede administrar el MoCA, si bien tinicamente un profesional de la salud
especialista en el ambito cognitivo podra interpretar sus resultados. El tiempo de
administracion requerido es de aproximadamente diez minutos.

Todas las instrucciones pueden repetirse una vez.
1. ALTERNANCIA CONCEPTUAL

Administracion. El examinador da las instrucciones siguientes: “Me gustaria que
dibujara una linea alternando entre cifras y letras, respetando el orden numérico y el orden
alfabético. Comience aqui (sefiale el 1) y dibuje una linea desde el 1 hacia la letra Ay, a
continuacion, de la A hacia el 2 y asi sucesivamente. Termine aqui (seniale la E)".

Puntuacion. Se asigna un punto si el paciente realiza la siguiente secuencia:
1-A-2-B-3-C-4-D-5-E, sin que ninguna linea se cruce. Si la persona no se
autocorrige inmediatamente después de cometer un error, es decir, no lo corrige antes de
pasar a la parte del cubo, la puntuacion debe ser 0. No se asignara ningan punto si la
persona dibuja una linea conectando el final (E) con el principio (1).

2. CAPACIDADES VISUOCONSTRUCTIVAS (CUBO)

Administracion. El examinador da las instrucciones siguientes, sefialando el cubo:
“Me gustaria que copiara este dibujo de la manera mas precisa posible”.

Puntuacion. Se asigna un punto si se realiza el dibujo correctamente.

- El dibujo debe ser tridimensional.

- Todas las lineas estan presentes.

- Sin espacios 0 con poco espacio entre las lineas.

- No se anaden lineas.

- Las lineas son relativamente paralelas y aproximadamente de la misma
longitud (los prismas rectangulares son aceptables).

- Debe mantenerse la orientacion espacial del cubo.

- No se asigna ningan punto si no se han cumplido todos los criterios
anteriores.

3. CAPACIDADES VISUOCONSTRUCTIVAS (RELQOJ)

Administracion. El examinador debe asegurarse de que la persona no mira el reloj
mientras realiza la tarea y de que no hay ningun reloj a la vista. EI examinador sefiala el
espacio adecuado y da las instrucciones siguientes: "Dibuje un reloj. Incluya todos los
numeros y dibujelo sefialando las 11 y 10 minutos".

Puntuacion. Se asigna un punto por cada uno de los tres criterios siguientes:

- Contorno (1 pt.): Debe dibujar el contorno del reloj, ya sea un circulo o un
cuadrado, sélo se aceptaran leves deformaciones, por ejemplo, alguna
imperfeccion al cerrar el circulo. Si los nameros estan dispuestos en
circulo pero no se ha dibujado el contorno, este se considerara incorrecto.
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- Numeros (1 pt.): Todos los nameros deben estar presentes, sin anadir
ninguno; Los nameros deben seguir el orden correcto, estar bien colocados
y situados aproximadamente en su cuadrante del reloj. Se aceptaran los
nameros romanos. Los nameros deben estar dispuestos en circulo, aunque
el contorno sea cuadrado. Todos los nimeros deben estar situados dentro
o fuera del contorno del reloj. Si la persona sitaa algunos nameros dentro
del contorno del reloj y algunos fuera del contorno, no se le asignara
ningan punto por Numeros.

- Agujas (1 pt.): Las dos agujas deben indicar la hora correcta. La aguja de
las horas debe ser claramente mas corta que la de los minutos. Las agujas
deben estar centradas dentro de la esfera del reloj y su punto de union debe
estar cerca del centro del reloj.

4. IDENTIFICACION

Administracion. El examinador senala cada dibujo, empezando por la izquierda,
y dice: "Digame el nombre de este animal”.

Puntuacion. Se asigna un punto por cada una de las siguientes respuestas: (1) leon
(2) rinoceronte (3) camello o dromedario.

o. MEMORIA

Administracion. EI examinador lee una lista de cinco palabras a un ritmo de una
palabra por segundo, tras dar las siguientes instrucciones: “Esta es una prueba de
memoria. Le voy a leer una lista de palabras que debe recordar. Escuche con atencion.
Cuando acabe, digame todas las palabras que pueda recordar. No importa el orden en el
que me las diga”. El examinador debera marcar con una cruz, en el espacio reservado a
dicho efecto, todas las palabras que el paciente repita en este primer intento. El
examinador no debe corregir al paciente si este recuerda mal una palabra o dice una
palabra que se parece a la correcta. Cuando el paciente diga que ya ha terminado (se haya
acordado de todas las palabras) o cuando no pueda acordarse de mas palabras, el
examinador volvera a leer la lista de palabras tras dar las instrucciones siguientes: “Ahora
le voy a leer la misma lista de palabras una vez mas. Intente acordarse del mayor namero
posible de palabras, incluyendo las que repitié en la primera ronda”. EI examinador marca
con una cruz, en el espacio reservado a dicho efecto, todas las palabras que el paciente
repita en el segundo intento. Al final del segundo intento, el examinador informara al
paciente de que debe recordar estas palabras diciendo: "Le volveré a preguntar estas
palabras al final de la prueba”.

Puntuacion. En los intentos 1 y 2 no se daran puntos.
6.  ATENCION

Administracion de Serie de nameros hacia delante. El examinador dara las
siguientes instrucciones: “Le voy a leer una serie de nameros y, cuando haya terminado,
debera repetirlos en el mismo orden en el que yo los he dicho”. El examinador lee una
secuencia de cinco numeros a un ritmo de uno por segundo.

Administracion de Serie de nimeros hacia atras. El examinador dara las siguientes
instrucciones: “Le voy a leer otra serie de nimeros y, cuando haya terminado, debera
repetirlos hacia atras”. El examinador leera la secuencia de tres nameros a un ritmo de
uno por segundo. Si el paciente repite la secuencia hacia delante, el examinador no podra
pedirle en ese mismo momento que repita la secuencia hacia atras.
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Puntuacion. Se asigna un punto por cada una de las secuencias repetidas
correctamente (nota: el orden exacto de la secuencia numérica inversa es 2-4-7).

Vigilancia y administracion. El examinador leera una serie de letras a un ritmo de
una por segundo, tras dar las instrucciones siguientes: “Voy a leerle una serie de letras.
Cada vez que diga la letra ‘A’, dé un golpecito con la mano. Cuando diga una letra que
no sea la A, no dé ningan golpecito”.

Puntuacion. Se asigna un punto si no se comete ningan error o sélo se comete uno
(por ejemplo, la persona da el golpecito con una letra equivocada o no da el golpecito con
laletra “‘A”).

Serie del 7, administracion. El examinador dara las instrucciones siguientes:
“Ahora me gustaria que restara 7 de 100 y que continuara restando 7 a la cifra de su
respuesta anterior hasta que le pida que pare”. El paciente debe realizar un calculo mental
y, por lo tanto, no puede recurrir a contar con los dedos o con un lapiz y papel para realizar
esta actividad. EI examinador no podra repetir las respuestas del paciente. Si el paciente
pregunta cual ha sido su ultima respuesta o qué ntmero debe restar de su respuesta, el
examinador respondera repitiendo las instrucciones si no lo ha hecho ya.

Puntuacion. Esta prueba obtiene tres puntos en total. No dé ningan punto (0) por
las restas incorrectas, dé 1 punto por una resta correcta, 2 puntos por dos o tres restas
correctas y 3 puntos si el paciente hace cuatro o cinco restas correctas. Cada resta se
evaluara separadamente, es decir, si el paciente responde con un nimero incorrecto, pero
resta 7 de dicho numero, se contara como una resta correcta. Por ejemplo, el paciente
puede contar "92 - 85 - 78 -71 —64". “92” es incorrecto, pero todos los resultados de las
restas siguientes son correctos. Esto cuenta como un error y deberia puntuarse con un 3.

7. REPETICION DE FRASES

Administracion. El examinador dara las instrucciones siguientes: “Ahora le voy a
leer una frase. Repitala exactamente cuando yo termine [pausa]: S6lo sé que le toca a
Juan ayudar hoy". Después de la respuesta, diga: "Ahora voy a leerle otra frase. Repitala
exactamente cuando yo termine [pausa]: El gato siempre se esconde debajo del sofa
cuando hay perros en la habitacion™.

Puntuacion. Se asigna un punto por cada frase repetida correctamente. La
repeticion debe ser exacta. Se debe prestar atencion a los errores de omision (p.ej. olvidar
"s6lo™), sustitucion / adicion (p.ej. sustituir "sélo"” por "siempre™), errores gramaticales /
plurales incorrectos (p.ej. "se esconde” por "se escondia), etc.

8. FLUIDEZ VERBAL

Administracion. ElI examinador dara las instrucciones siguientes: "Ahora, diga el
mayor numero posible de palabras que comiencen por la letra F. Le pediré que pare al
minuto. No se permiten nombres, numeros y las formas conjugadas de un verbo. ¢Esta
preparado? [Pausa] [Tiempo 60 seg.] Pare”. Si nombra dos palabras seguidas que
empiezan con otra letra del abecedario, debera repetirle la letra correcta.

Puntuacion. Se asigna un punto si el paciente dice 11 palabras o0 mas en un minuto.
El examinador anotara las respuestas en el margen o en el reverso de la hoja del test.

9. ABSTRACCION

Administracion. El examinador pedira al paciente que le explique qué tienen en
comun cada pareja de palabras, por ejemplo: “Le diré dos palabras y me gustaria que
usted me dijera a qué categoria pertenecen [pausa]: una naranja y un platano”. Si da la

199



respuesta correcta, el examinador debera decir: “Si, las dos pertenecen a esta categoria de
frutas”. Si responde de una manera concreta, el examinador debera ofrecerle una pista
adicional: “Digame otra categoria a la que también puedan pertenecer estas cosas”. Si no
da la respuesta correcta (frutas), el examinador debera decir: “Si y las dos pertenecen
también a la categoria de frutas”. No dé otras instrucciones o explicciones.

Tras el primer intento de prueba, el examinador debera decir: “Ahora, un tren y
una bicicleta”. Tras la respuesta, el examinador administrara el segundo intento diciendo:
"Ahora, una regla y un reloj". Podra ofrecerse una pista (una sola para todo el apartado
de abstraccion) si no se ha dado ninguna en el primer ejemplo.

Puntuacion. Solo se puntuaran los dos ultimos pares. Se asigna un punto por cada
par correcto. Se aceptan las siguientes respuestas:

- Tren/bicicleta = medios de transporte, medios de locomocion, para viajar.
- Regla/ reloj = instrumentos de medicion, para medir.

Las siguientes respuestas no son aceptables:

- Tren/ bicicleta = tienen ruedas.
- Regla/ reloj = tienen nameros.
10. RECUERDO DIFERIDO

Administracion. El examinador dara las siguientes instrucciones: “Antes le he
leido una serie de palabras y le he pedido que las recordase. Digame ahora todas las
palabras de las que se acuerde”. El examinador marca con una cruz las palabras que el
paciente recuerde sin necesidad de pistas en el espacio reservado a dicho efecto.

Puntuacion. Se asigna un punto por cada una de las palabras recordadas
espontaneamente, sin pistas.

Puntuacién de la escala de memoria (Memory Index Score, MIS):

Administracion. Tras la prueba de recuerdo diferido, el examinador dara una pista
de la categoria (semantica) correspondiente a cada palabra que el paciente no haya
recordado. Ejemplo: “Le daré algunas pistas para ver si le ayudan a recordar las palabras.
La primera palabra era una parte del cuerpo”. Si el paciente no puede recordar la palabra
con ayuda de la pista sobre la categoria, el examinador debera proporcionable una pista
de eleccion multiple. Ejemplo: “;Cual de estas palabras cree usted que era NARIZ,
ROSTRO o MANO?” Se sugeriran de esta forma todas las palabras no recordadas. El
examinador identificara las palabras que el paciente haya podido recordar con ayuda de
una pista (de categoria o eleccion multiple) marcando una cruz en el espacio apropiado.
Las pistas para cada una de las palabras son las siguientes:

Palabra correcta | Pista de categoria Eleccion maltiple

ROSTRO Parte del cuerpo. Nariz, rostro, mano (hombro, pierna).

SEDA Tipo de tela. Tela vaquera, seda, algodon (nylon,
terciopelo).

TEMPLO Tipo de edificio. Templo, escuela, hospital (biblioteca,
tienda).

CLAVEL Tipo de flor. Rosa, clavel, tulipan  (azucena,
margarita).

ROJO Color. Rojo, azul, verde (amarillo, morado).
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* Las palabras entre paréntesis se usaran si el paciente menciona una o dos de las
respuestas de eleccion multiple cuando se le dé la pista de la categoria.

Puntuacion. Para determinar el MIS (que es una subpuntuacion), el examinador
asignara puntos segun el tipo de recuerdo (véase tabla mas abajo). El uso de las pistas
proporciona informacion clinica sobre la naturaleza de los déficits de memoria. Cuando
se trata de déficits de memoria a causa de un recuerdo fallido, el rendimiento puede
mejorarse gracias a las pistas. Cuando se trata de déficits de memoria a causa de fallos de
codificacion, las pistas no mejoran el rendimiento.

Puntuacion MIS total
Numero de palabras ... | multiplicado por 3
recordadas
espontaneamente
Numero de palabras ... | multiplicado por 2

recordadas con una pista
de la categoria

Numero de palabras ... | multiplicado por 1
recordadas con pistas de
eleccion multiple

Total /15

11. ORIENTACION

Administracion. EI examinador dara las siguientes instrucciones: “Digame en qué
fecha estamos hoy”. Si el paciente ofrece una respuesta incompleta, el examinador le
apuntara de forma oportuna diciendo: “Digame [el afio, el mes, la fecha exacta y el dia de
la semana]”. A continuacion, el examinador dira: “Ahora, digame como se llama este
lugar y en qué localidad nos encontramos”.

Puntuacion. Se asigna un punto por cada una de las respuestas correctas. La fecha
y el lugar (nombre del hospital, clinica, consulta) deben ser exactos. No se asignara
ningan punto si el paciente se equivoca por un dia en el dia del mes y de la semana.
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Escala de valoracion sociofamiliar de Gijon

Deteccidn de riesgo social. La interpretacion de la puntuacion es la siguiente:

- Entre 5y 9: aceptable situacién social o riesgo minimo.
- Entre 10 y 14: riesgo social intermedio.
- >14: riesgo social elevado.

DESCRIPCION Puntua-
cion
A. SITUACION FAMILIAR
Vive con familia sin dependencia fisica / psiquica. 1
Vive con conyuge de similar edad. 2
Viv_e con familia y / o conyuge y presenta algin grado de 3
dependencia.
Vive solo y tiene hijos proximos. 4
Vive solo y carece de hijos o viven alejados.
B. SITUACION ECONOMICA
Mas de 1,5 veces el salario minimo. 1
_ Desde 1,5 veces el salario minimo hasta el salario minimo 2
exclusive.
Desde el salario minimo hasta pension minima contributiva.
Pensién no contributiva. 4
Sin ingreso o inferiores al apartado anterior.
C. VIVIENDA
Adecuada a necesidades. 1
~Barreras arquitectonicas en la vivienda o portal de la casa 9
(peldafios, puertas estrechas, bafios...).
Humedades_, mala higieng, equipamiento inadecuado (sin bafio 3
completo, agua caliente, calefaccion...).
Ausencia de ascensor, teléfono. 4
_Vivienda_l ina_decuada (phabolas, vivienda declarada en ruina, 5
ausencia de equipamientos minimos...).
D. RELACIONES SOCIALES
Relaciones sociales. 1
Relacion social s6lo con la familia'y / o vecinos. 2
Relacién social solo con la familiay / o vecinos. 3
Relacion social solo con familia o vecinos. 4
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No sale del domicilio, recibe visitas.

No sale y no recibe visitas.

E. APOYO DE LA RED SOCIAL

Con apoyo familiar y vecinal.

Voluntariado social, ayuda domiciliaria.

No tiene apoyo.

Pendiente del ingreso en residencia geriétrica.

Tiene cuidados permanentes.

a1l Bl W N -

PUNTUACION TOTAL
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indice de comorbilidad de Charlson

Comorbilidades del sujeto ademas de ser un sistema de evaluacion de la esperanza

de vida.

19 condiciones morbidas a las que se les asigna un peso de 1, 2, 3 0 6. Permite
sumar el total de puntuaciones y categorizar la puntuacién global de la siguiente forma:

- Ausencia de comorbilidad 0-1 punto.
- Comorbilidad baja 2 puntos.
- Comorbilidad alta >=3 puntos.

Prediccion de mortalidad en seguimientos cortos (<3 afios); indice de 0 (12% de
mortalidad/afio); indice de 1-2 (26%); indice de 3-4 (56%); indice de =>5 (85%).

CARACTERISTICAS CLINICAS

Puntos

Infarto de miocardio: Debe existir evidencia en la historia clinica de
que el paciente fue hospitalizado por ello o bien evidencias de que existieron
cambios en encimas 0 EKG.

Insuficiencia cardiaca: Debe existir historia de disnea de esfuerzos y /
o0 signos de insuficiencia cardiaca en la exploracion fisica que respondieron
favorablemente a los tratamientos con digital, diuréticos o vasodilatadores.
Los pacientes que estén tomando estos tratamientos, en los que no se pueda
constatar que hubo mejoria clinica de los sintomas y / 0 signos, no se incluiran
como tales.

Enfermedad arterial periférica: Con claudicacién intermitente,
intervenido de by-pass arterial periférico, isquemia arterial aguad y aquellos
con aneurisma de aorta (toracica o abdominal) de mas de 6 cm de diametro.

Enfermedad cerebrovascular: ACV con minimas secuelas o AIT.

Demencia: Pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro
cognitivo cronico.

Enfermedad respiratoria cronica: Debe existir evidencia en la historia
clinica, en la exploracion fisica y en la exploracion complementaria de
cualquier enfermedad respiratoria cronica, incluyendo enfermedad pulmonar
obstructiva crénica y asma.

Enfermedad del tejido conectivo: Incluye lupus, polimiositis,
enfermedad mixta, polimialgia reumatica, arteritis de células gigantes y artritis
reumatoide.

Ulcera gastroduodenal: Incluye a aquello que han recibido tratamiento
por un ulcus y a aquellos que tuvieron sangrado por Ulceras.

Hepatopatia cronica leve: Sin evidencia de hipertensién portal, incluye
pacientes con hepatitis crénica.
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Diabetes: Incluye a los tratados con insulina o hipoglucemiantes, pero
sin complicaciones y tardias, no se incluirdn los tratados Unicamente con dieta.

Hemiplejia: Evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia
de un ACV u otra condicion.

Insuficiencia renal crénica moderada / severa: Incluye pacientes en
dialisis o bien con creatinina >3mg/dl objetivadas de forma repetida y
mantenida.

Diabetes con lesién en Organos diana: Evidencia de retinopatia,
neuropatia o nefropatia. Se incluye también antecedentes de cetoacidosis o
descompensacion hiperosmolar.

Tumor o neoplasia sélida: Incluye pacientes con cancer, pero sin
metastasis documentadas.

Leucemia: Incluye leucemia mieloide cronica, leucemia linfatica
cronica, policitemia vera, otras leucemias cronicas y todas las leucemias
agudas.

Linfoma: Incluye todos los linfomas, waldenstrom y mieloma.

Hepatopatia cronica moderada / severa: Con evidencia de hipertension
portal (ascitis varices esofagicas o encefalopatia).

Tumor o neoplasia solida con metastasis.

Sida definido: No incluye portadores asintomaticos.
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Escala Medical Research Council para la fuerza muscular

Valor por cada

Examen muscular

movimiento
0 Contraccion no visible,
1 Contraccion muscular visible, pero sin movimiento de la
extremidad.
2 Movimiento activo, pero no contra gravedad.
3 Movimiento activo contra gravedad.
4 Movimiento contra gravedad y contra resistencia.
5 Movimiento activo contra total resistencia.
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Escala de valoracion de capacidad de la marcha

Capacidad de la marcha

DESCRIPCION

Nivel 0 (No ambulante)

Incapacidad absoluta para caminar, incluso con ayuda externa.

Caminar dependiente, requiere la ayuda permanente de otras
personas. El paciente debe estar firmemente apoyado por 1 0 2
personas y / o caminar es posible s6lo dentro de una sesion de
terapia en el hogar o en el hospital, entre las barras paralelas. Es
el unico nivel funcional que no es independiente.

Nivel 1 (deambulacion
funcional)
Nivel 2 (deambulacién

por el hogar)

Marcha con un ligero contacto fisico con una persona. El paciente
camina sobre superficies horizontales y planas, es sélo posible en
interiores, dentro de un area conocida y controlada, como es su
casa.

Nivel 3 (alrededores de la
casa de la deambulacion o
barrio)

Los pacientes son capaces de caminar en interiores como en
exteriores en superficies irregulares y son capaces de subir un
paso ocasional o escalera. Por lo tanto, el paciente es capaz de
caminar en la calle, pero dentro de una distancia limitada y
restringida a pie.

Nivel 4 (deambulacion
independiente de la
comunidad)

El paciente camina en todo tipo de superficies irregulares. Puede
subir y bajar escaleras, rampas, bordillos etc. Aungue no estan
restringidos, la distancia es poca, hasta el punto que son capaces
de comprar comida. Sin embargo, no se consideran caminantes
normales porque tienen anomalias estéticas como una cojera
evidente.

Nivel 5 (deambulacién
normal)

Su marcha es completamente normal, tanto en casa como fuera y
con una distancia ilimitada. No hay anomalia estética o cojera.
Pueden andar de puntillas, caminar sobre los talones y también en
tandem.
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Frenchay Arm Test

La puntuacion varia de 0 a 5 consiguiendo un maximo de 1 punto por cada item.

1.- Estabilizar una regla con la mano afectada y hacer una raya.
2.- Coger un cilindro situado al borde de la mesa. Alzarlo sin que caiga y dejarlo.

3.- Coger un vaso medio lleno de agua del borde de la mesa, beber y dejarlo sin 4-
derramar agua.

4.- Coger una pinza de ropa y ponerla en un palo pegado a una base cuadrada, que
esta en el borde de la mesa.

5.- Peinarse por arriba de la cabeza, bajar por el cuello y por cada lado.
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Test de marcha de 10 metros

Informacion general:

Considerado un test simple, valido, sensible, confiable por su confiabilidad test-
retest. Consiste en recorrer una distancia 10 metros de un lado a otro, a la velocidad
preferida por la persona, teniendo en cuenta el tiempo empleado, y / o los pasos dados en
la distancia, y / 0 velocidad (m/s). Empleado en patologias neuroldgicas que condicionan
lamarcha (Tysony Connell, 2009). Para registrar velocidad de marcha se toman 6 metros,
medidos entre los 2 y 8 metros para eliminar los efectos de aceleracion y desaceleracion.
Los ancianos sanos deambulan al menos a una velocidad de 1 m/s, mientras que los
fragiles lo hacen a una velocidad de la marcha de 0,6 m/s 0 menos.

Instrucciones para el evaluador:

- El paciente camina sin ayuda 10 metros y se mide el tiempo en el intervalo medio
de 6 metros para permitir la aceleracion y desaceleracion.

- Se comienza a cronometrar cuando los dedos de los pies cruzan la marca de
los 2 metros.

- Se para el cronometro cuando los dedos de los pies cruzan la marca de 8
metros.

- Las ayudas técnicas estdn permitidas, pero debe dejarse constancia y
documentarlo de un test a otro tres.

- Si se requiere asistencia fisica, no se debe realizar este test.
- Se puede realizar a la velocidad deseada o a la velocidad méaxima posible.

- Se debe dejar constancia de cual es el tipo de velocidad que se escoge
y se esta midiendo.

- Se deben realizar 3 intentos y calcular la media entre ellos.

Preparacion:
- Se debe medir y marcar una distancia de 10 metros.

- Se debe afadir una marca en el metro 2 y otra marca en el metro 8.

Instrucciones para el paciente:

- Velocidad cémoda, confortable: “VVoy a decir preparados, listos ya. Cuando diga
ya, debes caminar a la velocidad normal confortable para ti hasta que diga stop”.

- Velocidad méxima: “Voy a decir preparados, listos ya. Cuando diga ya, debes
caminar a la velocidad maxima segura para ti hasta que diga stop”.
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Metro 0 Metro 2 Metro 8 Metro 10

Empieza a caminar Empieza a Dejade  Deja de caminar
cronometrar cronometrar
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Test de marcha de los 6 minutos

Equipamiento: < Pulsioximetro. « Crondémetro. « Dos conos para marcar los
extremos del recorrido. « Escala de Borg escrita « Oxigeno transportable (si se precisa). ¢
Mandmetro de tension arterial y fonendoscopio (opcional).

Preparacion del paciente: « Vestimentay calzado comodos que permitan realizar
actividad fisica. « Comida ligera. No es recomendable el ayuno antes de la prueba. « Los
pacientes pueden utilizar sus ayudas habituales para la marcha (baston, muleta,
caminador, etc.). « No haber realizado ejercicio intenso en las 2 horas previas a la prueba
de marcha. « No presentar condiciones que limiten la marcha y que puedan interferir en
la interpretacion de la prueba, como lesiones en extremidades inferiores, etc. « Respetar
los horarios de la toma de medicamentos que el paciente realiza de forma habitual
(incluyendo medicamentos inhalados). Si el paciente recibe broncodilatadores para
mejorar su efecto sobre la capacidad de marcha, debera transcurrir un minimo de 15
minutos entre su Gltima toma y el inicio de la prueba. En todos los casos se registrara la
hora y la dosis de la ultima administracion.

Aprendizaje: Esta prueba, como muchas otras, produce un efecto aprendizaje que
puede modificar los resultados; por ello, aparte de explicar de manera exhaustiva las
caracteristicas de la prueba, se recomienda hacer dos pruebas y escoger la mejor de ellas.

Razones para suspender la prueba: Dolor toracico. Disnea intolerable.
Calambres musculares. Diaforesis inexplicada. Veértigo. Palidez o sensacion de
desvanecimiento. Sa02 < 85% con aire ambiente o con oxigeno suplementario, siempre
que el paciente presente sintomas y a criterio del examinador. Se consideran
contraindicaciones para realizar la prueba el &ngor inestable (menos de 1 mes), el infarto
agudo de miocardio (menos de 1 mes) y la hipertension arterial no controlada.

Prueba: Longitud igual o superior a 30 metros, preferentemente no transitado. Se
llevara a cabo recorriendo en ida y vuelta este tramo, que estard delimitado por
indicadores tipo conos de trafico. Estas sefiales se colocaran a una distancia de 29 metros
entre si, dejando 0,5 metros a cada extremo para que el paciente pueda girar. El paciente
debera caminar en compafiia del examinador, quien previamente le habréa informado de
las caracteristicas de la prueba.

En condiciones basales, se tomaran los signos vitales (FC, saturacion de oxigeno
y tension arterial en reposo) y se registrard el grado de disnea y de fatiga de las
extremidades inferiores segun la escala de Borg modificado. Antes de comenzar la
caminata, se recordara al paciente la idea de recorrer la mayor distancia posible en 6
minutos, pudiendo cambiar el ritmo o parar si lo necesita, y seguir caminando cuando se
recupere. Una vez situados en uno de los extremos del trayecto, se dara la sefial verbal de
empezar a caminar y se iniciara el cronometraje, sin detener el reloj, aunque el paciente
pare. Deberéa anotarse cuando para y cuando reanuda la marcha. El examinador seguira al
paciente durante toda la prueba, siempre por detras, de tal forma que el ritmo o la
velocidad de la marcha sean determinados por el paciente y no por el examinador. El
incentivo verbal durante la prueba se realizara cada minuto con un guion estructurado de
frases de animo y evitando estimulos gestuales. Minuto 1: “Lo esta haciendo muy bien”.
Quedan 5 minutos. Minuto 2: “Buen trabajo, siga igual”. Quedan 4 minutos. Minuto 3:
“Lo estd haciendo muy bien”. Esta en la mitad de la prueba. Minuto 4: “Buen trabajo,
siga igual”. Quedan s6lo 2 minutos para acabar. Minuto 5: “Lo estd haciendo muy bien”.
Queda s6lo 1 minuto para acabar. Minuto 6: “Por favor, parese aqui”. Si el paciente para
porque la saturacion de O2 cae por debajo del 80% y al cabo de un tiempo puede reanudar
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la prueba, debe decirle: “reanude la prueba si se siente capaz de seguir”. A cada minuto
se registrara el pulso y la saturacion de oxigeno, siendo éste el inico momento en que el
examinador podra situarse junto al paciente. Debera prestarse especial atencion en no
interferir la marcha durante la obtencion de estas variables. En este sentido el uso de
dispositivos inaldmbricos puede mejorar esta comunicacion y evitara interferir con la
prueba. No se han notificado problemas de seguridad si el paciente mantiene una
saturacion de O2 por encima del 80% Yy se encuentra bien. Se recomienda parar si la
saturacion baja del 80%, v si el paciente se recupera puede seguir con la prueba, siempre
a criterio del examinador. Una vez que el paciente se ha detenido, el examinador se
acercara para registrar lo antes posible los datos finales de la prueba: SaO2, pulso, grado
de disnea y fatiga de extremidades inferiores segun la escala de Borg modificada. Se
registraran el nimero de recorridos completos realizados y la distancia recorrida en el
altimo tramo hasta el punto donde se detuvo. Se contabilizara el nimero total de metros
recorridos.

Escala de Borg
0 Reposo
1 Muy muy Suave
2 Muy Suave
3 Suave £ N
4 Algo Duro @
Duro
5
6 Més Duro 6
7 Muy Duro @
8 Muy muy Duro "
9
m W’
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Escala de equilibrio de Berg

Puntuacién total: /56

1. EN SEDESTACION, LEVANTARSE
“Por favor, péngase de pie. No use las manos para apoyarse”.
(0) Necesita ayuda moderada a maxima para levantarse.
(1) Necesita ayuda minima para levantarse a estabilizarse.
(2) Capaz de levantarse usando las manos tras varios intentos.
(3) Capaz de levantarse con independencia usando las manos.
(4) Capaz de levantarse sin usar las manos y de estabilizarse sin ayuda.

2. BIPEDESTACION SIN APOYO
“Por favor, permanezca de pie 2 minutos sin cogerse a nada”.
(0) Incapaz de permanecer de pie 30 segundos sin ayuda.
(1) Necesita varios intentos para mantenerse 30 segundos sin apoyarse.
(2) Capaz de mantenerse 30 segundos sin apoyarse.
(3) Capaz de mantenerse de pie 2 minutos con supervision.
(4) Capaz de mantenerse de pie con seguridad durante 2 minutos.
Si la persona puede estar de pie 2 minutos con seguridad, anota todos los puntos por
sentarse sin apoyo (item3). Pasa al item 4.

3. SENTARSE SIN APOYAR LA ESPALDA CON LOS PIES EN EL SUELO

O EN UN ESCABEL

“Siéntese con los brazos cruzados sobre el pecho durante 2 minutos”.
(0) Incapaz de sentarse sin apoyo durante 10 segundos.
(1) Capaz de sentarse 10 segundos.
(2) Capaz de sentarse 30 segundos.
(3) Capaz de sentarse 2 minutos con supervision.
(4) Capaz de sentarse con seguridad durante 2 minutos.

4. EN BIPEDESTACION, SENTARSE
“Por favor, siéntese”.
(0) Necesita ayuda para sentarse.
(1) Se sienta sin ayuda pero el descenso es incontrolado.
(2) Usa el dorso de las piernas contra la silla para controlar el descenso.
(3) Controla el descenso usando las manos.
(4) Se sienta con seguridad y un uso minimo de las manos.

5. TRANSFERENCIAS
“Por favor, pase de una a otra silla y vuelta a la primera”. (La persona pasa de una silla
con brazos y luego a otra sin ellos). Las sillas se disponen para pivotar en la transferencia.
(0) Necesita dos personas para ayudar o supervisar.
(1) Necesita una persona para ayudar.
(2) Capaz de practicar la transferencia con claves verbales y / o supervision.
(3) Capaz de practicar la transferencia con seguridad usando las manos.
(4) Capaz de practicar la transferencia con seguridad usando minimamente las
manos.
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6. BIPEDESTACION SIN APOYO Y CON LOS OJOS CERRADOS
“Cierre los 0jos y permanezca de pie parada durante 10 segundos”.
(0) Necesita ayuda para no caerse.
(1) Incapaz de cerrar los ojos 3 segundos, pero se mantiene estable.
(2) Capaz de permanecer de pie 3 segundos.
(3) Capaz de permanecer de pie 10 segundos con supervision.
(4) Capaz de permanecer de pie 10 segundos con seguridad.

7. BIPEDESTACION SIN APOYO CON LOS PIES JUNTOS
“Junte los pies y permanezca de pie sin apoyarse en nada”.

(0) Necesita ayuda para mantener el equilibrio y no aguanta 15 segundos.

(1) Necesita ayuda para mantener el equilibrio, pero aguanta 15 segundos con los
pies juntos.

(2) Capaz de juntar los pies sin ayuda, pero incapaz de aguantar 30 segundas.

(3) Capaz de juntar los pies sin ayuda y permanecer de pie 1 minuto con
supervision.

(4) Capaz de juntar los pies sin ayuda y permanecer de pie 1 minuto con segundos.

Los items siguientes deben practicarse de pie sin apoyo alguno.

8. ESTIRARSE HACIA DELANTE CON EL BRAZO EXTENDIDO

“Levanta el brazo hasta 90°. Extienda los dedos y estirese hacia delante todo lo posible”.
(El examinador sitta una regla al final de las yemas de los dedos cuando el brazo adopta
un angulo de 90°. Los dedos no deben tocar la regla mientras el practicante se estira. La
medida registrada es la distancia que alcanzan los dedos en sentido anterior mientras la
persona se inclina hacia delante.)

(0) Necesita ayuda para no caerse.

(1) Se estira hacia delante, pero necesita supervision.

(2) Puede estirarse hacia delante méas de 5 cm con seguridad.

(3) Puede estirarse hacia delante méas de 12,7 cm con seguridad.

(4) Puede estirarse hacia delante con confianza mas de 25 cm.

9. COGER UN OBJETO DEL SUELO EN BIPEDESTACION

“Por favor, recoja el zapato / zapatilla situada delante de sus pies”.
(0) Incapaz de intentarlo / necesita ayuda para no perder el equilibrio o caerse.
(1) Incapaz de recoger la zapatilla y necesita supervisién mientras lo intenta.
(2) Incapaz de recoger la zapatilla, pero se acerca a 2,5-5 cm y mantiene el

equilibrio sin ayuda.

(3) Capaz de recoger la zapatilla, pero con supervision.
(4) Capaz de recoger la zapatilla con seguridad y facilidad.

10. EN BIPEDESTACION, GIRAR LA CABEZA HACIA ATRAS SOBRE
LOS HOMBROS DERECHO E IZQUIERDO
“Gire el tronco para mirar directamente sobre el hombro izdo. Ahora pruebe a mirar por
encima del hombro derecho”.
(0) Necesita ayuda para no caerse.
(1) Necesita supervision para los giros.
(2) Girasolo de lago, pero mantiene el equilibrio.
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(3) Mira sélo hacia atras por un lado; el otro lado muestra un desplazamiento
menor del peso.
(4) Mira hacia atras por ambos lados y practica un buen desplazamiento del peso.

11. GIRO DE 360°
“Dé una vuelta completa en circulo. Haga una pausa y luego, trace el circulo de vuelta
en la otra direccion”.
(0) Necesita ayuda mientras gira.
(1) Necesita supervision en los giros.
(2) Girasolo de lado, pero mantiene el equilibrio.
(3) Mira sélo hacia atras por un lado, el otro lado muestra un desplazamiento
menor del peso.
(4) Mira hacia atras por ambos lados y practica un buen desplazamiento del peso.

12. SUBIR ALTERNATIVAMENTE UN PIE SOBRE UN ESCALON O
ESCABEL EN BIPEDESTACION SIN APOYO
“Coloque primero un pie y luego el otro sobre un escalon. Continte hasta haber subido
ambos pies cuatro veces”. (Recomendamos el uso de un escalon de 15 cm.)
(0) Necesita ayuda para no caer / incapaz de intentarlo.
(1) Capaz de completar menos de dos pasos, necesita ayuda minima.
(2) Capaz de completar cuatro pasos sin ayuda, pero con supervision.
(3) Capaz de estar de pie sin ayuda y completar los ocho pasos en méas de 20
segundos.
(4) Capaz de estar de pie sin ayuda y con seguridad, y completar los ocho pasos
en menos de 20 segundos.

13. BIPEDESTACION SIN APOYO CON UN PIE ADELANTADO

“Ponga un pie justo delante del otro. Si le parece que no puede ponerlo justo delante,
trate de avanzar lo suficiente el pie para que el talén quede por delante de los dedos del
pie atrasado”. (Haga una demostracion).

(0) Pierde el equilibrio mientras da el paso o esta de pie.

(1) Necesita ayuda para dar el paso, pero aguanta 15 segundos.

(2) Capaz de dar un pasito sin ayuda y aguantar 30 segundos.

(3) Capaz de poner un pie delante del otro sin ayuda y aguantar 30 segundos.

(4) Capaz de colocar los pies en tandem sin ayuda y aguantar 30 segundos.

14. MONOPEDESTACION
“Permanezca de pie sobre una sola pierna todo lo que pueda sin apoyarse en nada”.
(0) Incapaz de intentarlo o necesita ayuda para no caerse.
(1) Intenta levantar la pierna: es incapaz de aguantar 3 segundos, pero se mantiene
de pie sin ayuda.
(2) Capaz de levantar la pierna sin ayuda y aguantar 3 segundos.
(3) Capaz de levantar la pierna sin ayuda y aguantar 5 a 10 segundos.
(4) Capaz de levantar la pierna sin ayuda y aguantar mas de 10 segundos.
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Escala de Asworth modificada

DESCRIPCION Puntuacion
Tono muscular normal. No hay espasticidad. 0
Leve incremento del tono muscular. Resistencia minima al final del 1
arco articular al estirar pasivamente el grupo muscular considerado.

Leve incremento del tono. Resistencia a la elongacién en menos de 1+
la mitad del arco articular.

Incremento del tono mayor. Resistencia la elongacién en casi todo 2
el arco articular. Extremidad movilizable facilmente.

Considerable incremento del tono. Es dificil la movilizacion pasiva 3
de la extremidad.

Hipertonia de las extremidades en flexion o en extension. 4

(abduccion, adducion).
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Escala de severidad de fatiga

La puntuacion toral tiene un rango de 9 a 63.

Conteste a las siguientes afirmaciones, segln los criterios de la siguiente escala:
TOTALDESCUERDO 1 2 3 4 5 6. 7 TOTALMENTE DE ACUERDO

Mi motivacion se reduce cuando estoy fatigado. 1 2 3 4 5 6 7
El ejercicio me produce fatiga. 1 2 3 4 5 6 7
Me fatigo facilmente. 1 2 3 4 5 6 7
La fatiga interfiere en mi funcionamiento fisico. 1 2 3 4 5 6 7
La fatiga me produce con frecuencia problemas. 1 2 3 4 5 6 7
La fatiga me impide hacer ejercicio fisico continuado. 1 2 3 4 5 6 7
La fatiga interfiere en el desempefio de algunas obligacionesy |1 2 3 4 5 6 7
responsabilidades.

La fatiga es uno de mis tres sintomas que mas me incapacitan. 1 2 3 4 5 6 7
La. fatiga interfiere en mi trabajo, familia o vida social. 1 2 3 4 5 6 7
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Test de cancelacion de lineas

\\/
/\\/
\
o e
N . 7\
e yd

Figura 2. Ejemplo de tarea de cancelacion de lineas. Se pide al paciente gue tache, o
cruce, todas las lineas que aparecen en la lamina.
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Escala visual analdgica

LEVE MODERADA INTENSA
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Adherencia a la dieta mediterranea

Se considera una baja adherencia a la dieta mediterranea una puntuacion total
inferior a 9, mientras que un valor de 9 o superior, indican un buen nivel de adherencia.

Nos interesa conocer sus habitos de alimentacion, por ello necesitamos que

responda a algunas cuestiones relacionadas con su dieta.

Pregunta Modo de | Puntos
valoracion

¢Usa usted el aceite de oliva principalmente para cocinar? | Si= 1 punto

¢Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo | Dos 0 mas

el que usa para cocinar, freir, en las comidas fuera de casa, | cucharadas= 1

ensaladas...)? punto

¢ Cuantas raciones de verduras u hortalizas consume al dia
(las guarniciones 0 acompafiamientos contabilizan como %2
racion)?

Dos o0 mas al dia
(al menos una de
ellas ensalada o
crudas) =1 punto

¢Cuéntas piezas de fruta (incluyendo zumo natural)
consume al dia?

Tres o mas al
dia=1 punto

¢ Cuantas raciones de carne roja, hamburguesas, embutidos
o salchichas consume al dia (una racion equivale a 100-
150gr)?

Menos de una al
dia= 1 punto

¢Cuéntas raciones de mantequilla, margarina 0 nata
consume al dia (la porcién individual equivale a 12gr)?

Menos de una al

¢Cudntas bebidas carbonatadas y / 0 azucaradas (refrescos,
colas, ténicas, bitter...) consume al dia?

¢Bebe vino? ;Cuanto consume a la semana?

dia= 1 punto
Menos de una al
dia= 1 punto

Tres 0 mas vasos
por semana =1
punto

¢ Cuéntas raciones de legumbres consume a la semana (una
racion o plato equivale a 150 gr)?

Tres 0 mas por
semana = 1 punto

¢Cuéntas raciones de pescado o de marisco consume ala
semana (un plato, pieza o racion equivale a 100-150gr de
pescado o 4-5 piezas de marisco)?

Tres 0 mas por
semana = 1 punto

¢Cuéntas veces consume reposteria comercial (no casera)
como galletas, flanes, dulces o pasteles a la semana?

Menos de tres por
semana =1 punto

¢Cuantas veces consume frutos secos a la semana (una
racién equivale a 30gr)?

Una o mas por
semana =1 punto

¢Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carne
de pollo: una pieza equivale a 100-150 gr)?

Si= 1 punto
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¢Cuéntas veces a la semana consume los vegetales
cocinados, la pasta, el arroz u otros platos aderezados con
una salsa de tomate, ajo, cebolla o puerro elaborada a fuego
lento con aceite de oliva (sofrito)?

Dos o mas por
semana=1 punto
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Test de alfabetizacion en la salud

CALCULO

“Estas son las instrucciones que le pueden dar a Ud. En el hospital. Por favor lea
bien cada instruccion. Y luego yo le voy a hacer unas preguntas sobre qué entiende Ud.
por cada una de las instrucciones.

PROMPT 1

MEDICAMENTO: PENICILINA 250MG — 40 comprimidos. Tomese un
comprimido 4 veces al dia.

Si Ud. toma la primera pastilla a las 7:00 a.m., ;cuando deberia tomar la préxima?

Y la siguiente después de esa?

¢Y la dltima del dia, ¢a qué hora deberia tomar esa?

PROMPT 2
MEDICAMENTO: AMOXICILINA 125 MG/5ML:

-  REFRIGERE
- AGITEBIEN
- DESECHE DESPUES DEL 15 DE MARZO 1993

¢Se podria tomar esa medicina el dia 10 de Julio de 1993?

PROMPT 3
MEDICAMENTO: METOTREXATE 2,5 MG-10 COMPRIMIDOS
- TOMESE CADA 3 DIAS

Si empieza a tomar la medicina el martes, ¢cuando deberia tomarla de nuevo?

¢Y que dia volveria a tomar la que sigue?
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PROMPT 4

EL NIVEL NORMAL DE AZUCAR EN SANGRE ES 60-150:
- SU NIVEL DE AZUCAR EN LA SANGRE DE HOY ES 160

Si ese fuese su resultado, ¢estaria dentro del nivel normal?

PROMPT 5

PROXIMA CITA. CONSULTA: DIABETES. LUGAR: 3ER PISO. DIA:
JUEVES. FECHA: 2 ABRIL. HORA: 10:20 A.M. TIENE QUE TRAER SU
TARJETA PLASTICA CUANDO VENGA.

¢Cuéndo es su proxima cita?

¢A dbnde deberia ir?

PROMPT 6

MEDICAMENTO: TETRACICLINA 250 - 40 CAPSULAS

- IMPORTANTE: TERMINE TODA LA MEDICINA A MENOS QUE LE
HAYAN INDICADO DE OTRA MANERA

¢Cuantas de esas pastillas deberia tomar?

PROMPT 7

MEDICAMENTO: FENOBARBITAL 30 MG - 90 COMPRIMIDOS. FECHA
PREPARACION 28 DICIEMBRE 1992

¢Cuantas veces se puede repetir esta receta?

¢Cuando se preparo esta receta?

¢Cuéndo serian seis meses después de la preparacion de esa receta?
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PROMPT 8
MEDICAMENTO: DOXICICLINA 100 MG - 20 CAPSULAS

- TOME LA MEDICINA CON EL ESTOMAGO VACIO UNA HORA ANTES
O DOS A TRES HORAS DESPUES DE LAS COMIDAS A MENOS QUE LE
HAYA INDICADO DE OTRA MANERA EL DOCTOR

Si Ud. come a las 12:00 del mediodia, y quiere tomar esa medicina antes de la
comida, ¢a qué hora debe tomarla?

Si se le olvidara tomarla antes de la comida, ¢a qué hora deberia tomarla?

PROMPT 9

PARA CONSULTA EXTERNA, DEBERA LLENAR UNA SOLICITUD
CADA 6 MESES

Supongamos que la ultima vez que vino a la clinica fue el 12 de Julio de 1992.
¢ Cuando deberia solicitar ayuda econémica de nuevo?

PROMPT 10

PUEDE RECIBIR ATENCION MEDICA SIN NINGUN COSTE CUANDO
SU INGRESO MENSUAL NETO (DESPUES DE LAS DEDUCCIONES) Y OTROS
RECURSOS SEAN INFERIORES A:

901 EUROS POR UNA PERSONA

1001 EUROS POR UNA FAMILIA DE DOS PERSONAS
1201 EUROS POR UNA FAMILIA DE TRES PERSONAS
1401 EUROS POR UNA FAMILIA DE CUATRO PERSONAS
1601 EUROS POR UNA FAMILIA DE CINCO PERSONAS
1701 EUROS POR UNA FAMILIA DE SEIS PERSONAS

Supongamos que su ingreso mensual neto (después de las deducciones) y otros
recursos es de 1129 euros. Y supongamos que Ud. tiene 3 hijos. ¢ Tendria que pagar por
la atencion que recibe en la clinica?

TOTAL
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COMPRENSION ESCRITA

“Estas son algunas instrucciones médicas que Ud. o cualquier persona puede
encontrar aqui en el hospital. En cada frase faltan algunas palabras; donde falta la palabra,
hay un espacio en blanco y luego hay 4 posibles palabras para escoger. Quisiera que Ud.
lea la frase y decida cual de estas cuatro palabras es la palabra que falta en la frase, o que
le da mejor sentido a la frase. Cuando Ud. decida cudl es la palabra correcta para aquel
espacio, marque con un circulo la palabra que Ud. ha escogido y siga leyendo. Cuando
termine la pégina, continue en la pagina siguiente hasta terminar todas”.

PARE AL FINAL DE 12 MINUTOS:

-PASAJE A: PREPACION PARA RAYOS X
-PASAJE B: DERECHOS MEDICOS)( RESPONSABILIDADES
-PASAJE C: CONSENTIMIENTO MEDICO

LECTURA A

Su doctor le ha a sacarse Rayos X del

a. distinguido a. estbmago
b. mandado b. caminar
c. corrido c. vestido

d. formalmente

Cuando venga por los

debe de tener el estbmago

d. comUnmente

a. libros a. volar

b. fiel b. cabeza
c. rayos X C. vacio

d. dormir d. contento
Este examen de Rayos X dela3

a. durara a. millas

b. cantara b. luz

C. permanente c. Rayos X
d.silla d. horas

El dia antes de

radiografia, cene solamente alguna ,

a. del a. bailar

b. alguna b. inteligente
c.la c. fruta

d. boton d. receta
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pan con mermelada, y o té.

a. lentes

b. café

C. cantar

d. pensamiento

Despues de la , No debe comer ni

a. taciturno a. beber

b. vehiculo b. nadar

c. medianoche c. cabello

d. poder d. conocimiento
absolutamente nada hasta después que le hayan sacado la

a. sentar a. radiografia

b. cansar b. calcomania

c. de c. advertencia

d. contra d. estrujar

El dia de la radiografia, no . No beba nada, ni

a. faceta a. agua

b. desayune b. hierba

c. faceta C. avaro

d. estruendo d. maleta

Si Ud. tiene alguna , llame al departamento de rayos x. al nimero
(310) 222-2821

a. pregunta

b. respuesta
c. caliente
d. doctor
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LECTURAB
Yo acepto dar informacion correcta para ver si puedo recibir Medi-Cal.
Yo acepto proveer al condado para verificar

a. informacion
b. positivo
C. procurar
d

. vision

declaracion dada en esta y por consiguiente
a. desde a. solicitud
b. cualquier b. periddico
c. fascinante c. fantastico
d. bien d. amplitud
doy al condado para obtener informacion.
a. boletos a. dicha
b. permiso b. noticias
C. mirar C. estar
d. con d. testarudo
Yo entiendo que la responsabilidad de a Medi-Cal
a. una a. comentar
b. desigualdad b. papel
C. ganas c. notificar
d. tengo d. desalmado
dentro de periodo de diez dias de enterarme
a. un a. recipiente
b.a b. entonces
c. tiempo c. después
d. llamar d. formula
de un en mi situacién. Yo que si no estoy
a. canto a. saco
b. cambio b. letra
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c. girar c. entiendo
d. mes d. de
con la decision tomada mi solicitud, yo

a. estudiando a. arriba

b. satisfecho / a b. sobre

c. leccién c. pensado

d.sin d. pronto
tengo a una audiencia con condado.

a. derecho a. el

b. prosperidad b. estos

c. salir c. increible

d. valor d. hospital

Yo puedo pedir audiencia escribiendo o ala

a. estipular a. candado

b. confianza b. honesto

c. donde c. llamando

d. una d. llorando
oficina del donde entregué mi solicitud.

a. condado

b. escuela

C. ver

d. altivo

Ud. quiere TANF / Welfare para miembro de su

a. A a. deber

b. Corriendo b. cualquier

c. Decididamente C. escritorio

d. Si d. vacilar

familia, tiene que llenar otro tipo de solicitud.
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LECTURAC

Se me ha explicado que durante el curso de la operacién o procedimiento, se
presentar condiciones imprevistas que

a. pueden

b. adquieren

c. banda

d. facilmente

una extension del procedimiento 0

a. del a. comida

b. detras b. vertical

c. admiran c. original

d. requieren d. que
procedimiento diferente a establecidos en el parrafo 2.

a. los

b. varios

C. mencionados

d. personas
Yo, lo tanto, autorizo y que el doctor
a. de a. deposito
b. por b. anuncio
C. contrario c. solicito
d escribo d. estupendo
arriba , Sus asistentes o doctores turno
a. mencionado a.a
b. educado b. de
c. oficina c. girar
d. tras d. pierna
ejecuten tales procedimientos vean necesarios en el
a. hueso
b. como
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c. bello

d. igual
del juicio profesional. La concedida
a. ficticio a. autoridad
b. ejercicio b. mediocridad
c. aprendizaje C. progresar
d. servir d. maravilloso
bajo este parrafo 3 se a tratar todas las

a. extendera

b. decidira
c. ciencia
d. que
que requieren tratamiento y que no se al
a. requisitos a. sorprenden
b. condiciones b. conocen
c. tomar C. sangre
d. eficiente d. brillan

momento en que la operacidn o procedimiento se comience.

Nivel de alfabetizacion funcional en salud

0-59 - Alfabetizacion en salud funcional inadecuada
60-74 - Alfabetizacion en salud funcional marginal
75-100 - Alfabetizacion adecuada en salud funcional
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Conocimiento sobre el ictus

Verdadero

Falso

No sé

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

El ictus estd causado por un dafio repentino en el
cerebro.

El efecto del ictus depende del lado cerebral dafiado.
El ictus es lo mismo que un ataque al corazon.

El ictus puede ocurrir en relacion a antecedentes
familiares.

La mayor recuperacién se consigue en las primeras
semanas.

La fisioterapia puede ayudar a recuperar el
movimiento en la pierna o en el brazo después del
ictus.

La frustracion en un sentimiento de reaccion normal
después del ictus.

La depresion después del ictus es habitual.

El ictus puede afectar a la personalidad y al humor.
La debilidad en un brazo es un sintoma posible tras
un ictus.

La falta de equilibrio es un sintoma posible tras el
ictus.

Los problemas de vision son posibles tras el ictus.
El ictus puede provocar incontinencia de esfinteres.
El ejercicio fisico controlado no esta recomendado
tras un ictus.

Pueden aparecer problemas de deglucion tras el
ictus.

Una postura correcta en el descanso después de un
ictus puede prevenir la aparicion de lesiones
articulares.

Puntuacién maxima del test 16 puntos (1 punto por cada item correcto).
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Escala de ansiedad y depresion de Goldberg

Indicacion: Instrumento de cribaje para detectar la ansiedad y la depresion.

Administracion: Su aplicacion es heteroadministrada, intercala en el contexto de
la entrevista clinica, en la que se interroga al paciente sobre si ha presentado en las Gltimas
2 semanas alguno de los sintomas a los que hacen referencia los items; no se punttan los

sintomas que duren menos de 2 semanas 0 que sean de intensidad leve.

Interpretacion: Cada una de las subescalas se estructura en 4 items iniciales de
despistaje para determinar si es 0 no probable que exista un trastorno mental, y un
segundo grupo de 5 items que se formulan sélo si se obtienen respuestas positivas a las
preguntas de despistaje (2 0 méas en la subescala de ansiedad, 1 0 méas en la subescala de

depresion).

Los puntos de corte son 4 0 méas para la subescala de ansiedad y 2 0 mas para la
de depresion. El instrumento esta disefiado para detectar probables casos, no para

diagnosticarlos.

Subescala de ansiedad

=

Si

NO

1.-;Se ha sentido muy excitado, nervioso o en tension?

2.-¢Ha estado muy preocupado por algo?

3.-¢Se ha sentido muy irritable?

4.-;Ha tenido dificultad para relajarse?

5.-¢Ha dormido mal, ha tenido dificultades para dormir?

6.-¢Ha tenido dolores de cabeza o nuca?

7.-¢Ha tenido alguno de los siguientes sintomas: temblores, hormigueos,
mareos, sudores, diarrea?

8.-¢Ha estado preocupado por su salud?

9.-¢Ha tenido alguna dificultad para conciliar el suefio?

10.-¢Se ha sentido con poca energia?

Subescala de depresién

NO

11.-;Ha perdido usted su interés por las cosas?

12.-¢Ha perdido la confianza en si mismo?

13.-¢Se ha sentido usted desesperanzado, sin esperanzas?

14.-;Ha tenido dificultades para concentrarse?

15.-¢Ha perdido peso (a causa de su falta de apetito)?

16.-¢Se ha estado despertando demasiado temprano?

17.-;Se ha sentido usted enlentecido?

18.-¢Cree usted que ha tenido tendencia a encontrarse peor por las mafianas?
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Cuestionario sobre el automanejo en el ictus

Instrucciones: Las siguientes frases le preguntan sobre como maneja su salud
después del ictus. Tome un descanso entre secciones si es necesario. Puede pedirle a
alguien que le ayude a completar el cuestionario. No hay respuestas correctas o
incorrectas. Marque o cruce en la casilla que més represente su punto de vista.

Lea atentamente las siguientes declaraciones pensando en el Ultimo mes e
indigue cuanto son de verdaderas o falsas las declaraciones 1-9 para usted.
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1. Los efectos del ictus significan que no
puedo manejar mi recuperacion y salud.

2. Cuando las cosas no van bien con mi ictus,
es duro permanecer positivo.

3. No depende de mi decidir cuales son las
mejores maneras de manejar mi ictus.

4. Los efectos fisicos del ictus significan que
no puedo manejar mi salud como me gustaria.

5. Es dificil estar motivado para buscar
soluciones a los problemas relacionados con
ictus.

6. No estoy seguro de qué signos o sintomas
podrian significar que mi salud esta
cambiando.

7. Mis problemas con la comunicacion
significan que no puedo manejar mi salud
como quisiera.

8. Haga lo que haga, no mejoraré mi
condicion.

9. Los esfuerzos que tomo para manejar mi
salud tienen un efecto positivo.
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Esta seccion le pide que piense en comunicarse con los profesionales de la
salud. Lea atentamente las siguientes declaraciones pensando en el Ultimo mes e
indigue cuanto son de verdaderas o falsas.
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10. Me resulta dificil decir a los
profesionales de la salud lo que quieroy
necesito.

11. Trabajo formas de manejar mi salud
tras el ictus junto a los profesionales de
la salud.

12. Confio en que los profesionales de
salud pueden responder a mis preguntas.

13. Me siento seguro de discutir
cualquier consejo que no entiendo con
los médicos.

14. Me siento seguro de obtener
informaciéon que necesito de los
profesionales de la salud.

15. Sé como obtener ayuda si estoy
preocupado por mi enfermedad.
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Esta seccidn le pregunta sobre algunas de las cosas que puede hacer para
manejar su salud. Lea atentamente las siguientes declaraciones pensando en el Gltimo
mes e indique cuanto son de verdaderas o falsas.
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16. Planeo mi vida para que pueda hacer
las cosas sin estar cansado.

17. Me siento seguro de pedir a los
miembros de la familia que me ayuden a
hacer las cosas.

18. Manejo las cosas relacionadas con el
ictus, tan bien como otras personas con
ictus.

19. Intento diferentes formas de hacer
las cosas hasta que descubro qué
funciona para mi.

20. Ideas y cosas que funciona para otras
personas con ictus son utiles para mi
recuperacion.

21. Tengo informacion atil o consejos
para dar a otros sobre como gestionar el
ictus.

22. Me siento cdmodo pidiendo a mis
amigos que me ayuden a hacer cosas
importantes para mi salud.
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En la Gltima seccidn piense como los profesionales de la salud le pueden ayudar
amanejar su salud. Lea atentamente las siguientes declaraciones pensando en el Gltimo
mes e indique cuanto de verdaderas o falsas son.
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23. Me preocupa gue las cosas que hago
para manejar el ictus puedan causar
dafio si no son guiadas por profesionales
de la salud.

24. No puedo alterar lo que mis
profesionales de la salud decidieron
hacer con mi ictus.

25. Mi enfermedad mejoraria si
recibiera mas ayuda profesional.

26. La Gnica manera de mejorar mi ictus
es siguiendo los consejos de los
profesionales de la salud.

27. Siempre sigo al pie de la letra los
consejos profesionales sobre mi salud.

28. El consejo profesional constante me
ayudaria a manejar mi ictus.

COMPLETO ESTE CUESTIONARIO...:
- ¢Usted mismo? Si/NO

- ¢Con ayuda de otra persona? Si/ NO. En caso afirmativo, indique la
relacién de la persona que le ayudo:
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Cuestionario sobre el estado general de salud

36 preguntas que evaltan ocho conceptos genéricos sobre la salud:

- Funcién Fisica: Grado en que la salud limita las actividades fisicas, tales como
el autocuidado, caminar, subir escaleras, inclinarse y la realizacion de esfuerzos
moderados e intensos.

- Rol Fisico: Grado en que la salud fisica interfiere en el trabajo y en otras
actividades diarias, lo que incluye el rendimiento menor que el deseado, la
limitacion o dificultad en el tipo de actividades realizadas.

- Dolor Corporal: Valora la intensidad del dolor y su efecto en el trabajo habitual,
tanto fuera de casa como en ésta.

- Salud General: Valoracion personal de la salud que incluye la salud actual, las
perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a enfermar.

- Vitalidad: Cuantifica el sentimiento de energia y vitalidad frente al sentimiento
de cansancio o agotamiento.

- Funcién Social: Grado en el que los problemas de salud fisica o emocional
interfieren en la vida social habitual.

- Rol Emaocional: Grado en el que los problemas emocionales interfieren en el
trabajo u otras actividades diarias, lo que incluye la reduccion en el tiempo
dedicado a estas actividades, menor rendimiento que el deseado y una
disminucion del cuidado al trabajar.

- Salud Mental: Mide la salud mental general, lo que incluye la depresion, la
ansiedad, el control de la conducta y el control emocional.

Las puntuaciones de cada una de las ocho dimensiones del SF-36 oscilan entre los
valores 0 y 100. Siendo 100 un resultado que indica una salud optima y O reflejaria un
estado de salud muy malo. Existen varias versiones de este cuestionario. Esta es la version
validada en espafiol SF-36.

1. En general, usted diria que su salud es:
1. Excelente.

2. Muy buena.

3. Buena.

4. Regular.

5. Mala.

2.  ¢Coémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un ano?

Lo

Mucho mejor ahora que hace un afio.
Algo mejor ahora que hace un afio.
Mas o menos igual que hace un ano.
Algo peor ahora que hace un afno.

o > W

Mucho peor ahora que hace un afio.
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Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal

3. Susalud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.

3. No, no me limita nada.

4. Susalud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.

5. Susalud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.

6. Susalud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?
1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.

7. Susalud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?
1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.

3. No, no me limita nada.

®©

Su salud actual, ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?
1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.
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9. Susalud actual, ¢le limita para caminar un Kilometro o mas?
1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada.

10. Susalud actual, ¢le limita para caminar varias manzanas (varios centenares
de metros)?

1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.

11. Su salud actual, ¢le limita para caminar una sola manzana (unos 100
metros)?

1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.

12. Su salud actual, ¢le limita para baiarse o vestirse por si mismo?
1. Si, me limita mucho.
2. Si, me limita un poco.
3. No, no me limita nada.

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus
actividades diarias

13. Durante las tltimas 4 semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o a sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?

a. Si b. No

14. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica?

a. Si b. No

15. Durante las altimas 4 semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en
su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

a. Si b. No
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

Durante las dltimas 4 semanas, ¢ tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su
salud fisica?

a. Si b. No

Durante las ultimas 4 semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo 0 a sus actividades cotidianas a causa de algan problema emocional
(como estar triste, deprimido, 0 nervioso)?

a. Si b. No

Durante las dltimas 4 semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer
a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o
nervioso)?

a. Si b. No

Durante las altimas 4 semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

a. Si b. No

Durante las altimas 4 semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales
con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

1. Nada.
2. Un poco.
3. Regular.
4. Bastante.
5. Mucho.

¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 altimas semanas?
1. No, ninguno.

Si, muy poco.

Si, un poco.

Si, moderado.

Si, mucho.

o g bk~ 0D

Si, muchisimo.
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22. Durante las ultimas 4 semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado
su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas
domésticas)?

o~ ©Dp e

Nada.
Un poco.
Regular.
Bastante.
Mucho.

Las siguientes preguntas se refieren a cémo se ha sentido y como le han ido
las cosas durante las 4 wltimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se
parezca mas a como se ha sentido usted.

23. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?

o g b~ w0 D P

Siempre.

Casi siempre.
Muchas veces.
Algunas veces.
Solo alguna vez.
Nunca.

24. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

1.

IS O

Siempre.

Casi siempre.
Muchas veces.
Algunas veces.
Sélo alguna vez.
Nunca.

25. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral
gue nada podia animarle?

o g s~ w e

Siempre.

Casi siempre.
Muchas veces.
Algunas veces.
Sélo alguna vez.
Nunca.

241



26. Durante las 4 altimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio calmado y
tranquilo?

1. Siempre.

Casi siempre.
Muchas veces.
Algunas veces.

Sélo alguna vez.

o g s~ DN

Nunca.

27. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mucha energia?
1. Siempre.

Casi siempre.

Muchas veces.

Algunas veces.

Solo alguna vez.

o gk~ wD

Nunca.

28. Durante las 4 waltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio desanimado y
triste?

1. Siempre.

Casi siempre.
Muchas veces.
Algunas veces.
Solo alguna vez.

o g bk~ w DN

Nunca.

29. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sinti6 agotado?
Siempre.

Casi siempre.

Muchas veces.

Algunas veces.

Sélo alguna vez.

IS o

Nunca.
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30. Durante las 4 altimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié feliz?
1. Siempre.

Casi siempre.

Muchas veces.

Algunas veces.

Solo alguna vez.

© g s~ D

Nunca.

31. Durante las 4 dltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié cansado?
1. Siempre.

Casi siempre.

Muchas veces.

Algunas veces.

Solo alguna vez.

S T

Nunca.

32. Durante las 4 altimas semanas, ¢con qué recurrencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a amigos o familiares)?

1. Siempre.

Casi siempre.
Muchas veces.
Algunas veces.
Solo alguna vez.

o g bk~ w DN

Nunca.

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases:
33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas
1. Totalmente cierta.
2. Bastante cierta.
3. Nolosé.
4. Bastante falsa.
5. Totalmente falsa.
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34. Estoy tan sano como cualquiera
1. Totalmente cierta.
2. Bastante cierta.
3. Nolosé.

4. Bastante falsa.

5. Totalmente falsa.

35. Creo que mi salud va a empeorar
1. Totalmente cierta.
2. Bastante cierta.
3. Nolosé.

4. Bastante falsa.

5. Totalmente falsa.

36. Mi salud es excelente
1. Totalmente cierta.
2. Bastante cierta.
3. Nolosé.

4. Bastante falsa.

5. Totalmente falsa.
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Escala de impacto del ictus -16

Marca el grado de incapacidad secundario a un ictus.
Puntuaje:

- 1 punto: no la pudo realizar.

- 2 puntos: la realiza con mucha dificultad.

- 3 puntos: la realizé con bastante dificultad.
- 4 puntos: la realiz6 con ligera dificultad.

- 5 puntos: la realizo sin dificultad alguna.

Se realiza la suma de todas las repuestas pudiendo obtener una puntuacion minima
de 16 y méxima de 80.

En las ultimas dos semanas ¢qué dificultad tuvo para....
1.- vestirse la parte superior de su cuerpo?

2.- baiarse usted solo?

3.- llegar al bafio a tiempo?

4.- controlar su orina?

5.- controlar sus heces?

6.- mantenerse de pie sin perder el equilibrio?

7.- ir de compras?

8.- llevar a cabo tareas domésticas (p.ej. usar la aspiradora, lavar la ropa...)?
9.- mantenerse sentado sin perder el equilibrio?

10.- caminar sin perder el equilibrio?

11.- trasladarse solo de la cama a una silla?

12.- caminar deprisa?

13.- subir por las escaleras una planta?

14.- caminar rodeando una manzana de casas?

15.- entrar y salir de un coche?

16.- transportar objetos pesados con su mano afectada?

245



Escala de usabilidad del sistema

Responda en cada pregunta del 1 al 5 segun considere 1 muy en desacuerdo, 5 muy
de acuerdo.

1.- Pienso que me gustaria usar este sistema con frecuencia.

2.- Encuentro este sistema innecesariamente complicado.

3.- Pienso que el sistema es facil de usar.

4.- Creo que necesitaria la ayuda de un soporte técnico para usar este sistema.

5.- He encontrado las funciones del sistema bien integradas.

6.- Pienso que habia demasiadas inconsistencias en el sistema.

7.- Imagino que la mayoria de la gente aprenderia a usar este sistema muy rapido.
8.- He encontrado el sistema muy incémodo para usarlo.

9.- Me he sentido muy seguro al usar el sistema.

10.- Tengo que aprender muchas cosas antes de poder usar el sistema.

Las preguntas impares (1, 3, 5, 7 y 9) tomaran el valor asignado por el usuario, y se
le restara 1.

Para las preguntas pares (2, 4, 6, 8, 10), serd de 5 menos el valor asignado por
nuestros entrevistados.

Una vez obtenido el nimero final, se lo multiplica por 2,5.

Una puntuacion inferior a 50 se considera inaceptable, entre 50 y 70 marginal y por
encima de 70 aceptable.
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Evaluacion de Quebec de usuarios con tecnologia de asistencia

El objetivo de esta encuesta es evaluar su satisfaccion con los aparatos que usa y
con los servicios relacionados. La encuesta consta de 12 preguntas.

Para cada uno de ellas, marque su nivel de satisfaccion (que tan complacido esta
con el aparato y con los servicios relacionados) usando la siguiente escala de 1 a 5.

1 2 3 4 5
Nada No muy | Mas o menos | Satisfecho Muy satisfecho
satisfecho satisfecho satisfecho

APARATO: ¢ Que tan satisfecho (contento) esta con...
. las dimensiones (talla, ancho, largo) de su aparato?
. el peso de su aparato?

. la facilidad para ajustar (graduar, asegurar) las partes de su aparato?

1
2
3
4. la seguridad y la posibilidad de que no le haga dafio el aparato?
5. la durabilidad (duracién y resistencia al uso) del aparato?

6. la facilidad para usar (tenerlo puesto) el aparato?

7. la comodidad del aparato?

8

. la efectividad del aparato para resolver el problema para el cual usted lo usa?

SERVICIOS: ¢ Queé tan satisfecho (contento) esta con...

9. el proceso de entrega (procedimiento, cantidad de tiempo que tomd) para recibir su
aparato?

10. la reparacion y el mantenimiento dado a su aparato?

11. la calidad de los servicios profesionales (informacion, atencidn) que usted recibi6 para
utilizar su aparato?

12. el servicio de seguimiento (servicio de soporte permanente) que usted recibid para su
aparato?

PREGUNTAS ADICIONALES
13. ;Cudl es su nivel de satisfaccion en general con el aparato?

14. ;Cual es su nivel de satisfaccion en general con los servicios prestados para su
aparato?

COMENTARIOS:
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indice de estrés del cuidador

¢CUALES DE LAS SIGUIENTES SON APLICABLES A UD COMO | SI/NO
CUIDADOR DE ESTE PACIENTE?

El suefio se turba (p.ej. porque el paciente se sube y se baja de la cama o
vagabundea por la noche).

Esto es muy incomodo (p.ej. porque he de emplear demasiado tiempo o
porque he de venir desde muy lejos).

Esto me somete a tension fisica (p.ej. a causa de tener que levantarme de la
silla unay otra vez, se requiere esfuerzo o concentracion).

Esto es aprisionante (p.ej. el ayudarle me reduce el tiempo libre 0 no me
permite ir de visita).

He tenido que realizar reajustes en la familia (p. ej. porque ayudar al enfermo
ha roto la rutina, no hay intimidad).

He tenido que realizar cambios en mis planes personales (p. ej. he tenido que
renunciar a un empleo o no he podido irme de vacaciones).

Tengo que atender a otras necesidades al mismo tiempo (p. ej. a otros
miembros de la familia).

Ha habido trastornos emocionales (p. ej. a causa de asuntos graves).

Algun comportamiento del paciente es especialmente molesto (p.ej.
incontinencia de esfinteres, no recuerda las cosas, acusa a la gente de llevarse
cosas).

Es muy desagradable ver que el paciente ha cambiado tanto con respecto a
como era antes (p. ej. su personalidad ha cambiado).

He tenido que realizar reajustes en el trabajo (p. ej. a causa de tener que
dedicar méas tiempo al paciente).

Es una carga economica.

Me siento completamente abrumado (p.ej. a causa de preocupacion por el
enfermo o por preocupacion por como voy a manejar la situacion).

PUNTUACION TOTAL

Contabilizar las respuestas afirmativas. Cualquiera de ellas puede indicar la
necesidad de intervenir en el area. Una puntuacion de >7 indica un alto grado de estres.
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Cuestionario de satisfaccion del cuidador

La satisfaccion del cuidador se ha evaluado con la modificacion del cuestionario
propuesto por Aguirrezabal-Juaristi et al. (2016), que formula tres preguntas sobre la
informacion recibida, la formacién del paciente y la accesibilidad para contactar con los
profesionales durante el proceso. El grado de satisfaccion para cada item se define del
mismo modo que en la escala Pound. La puntuacion varia de un minimo de 5 a un maximo
de 20 puntos.

Muy satisfecho (4)
Satisfecho (3)
Insatisfecho (2)
Muy insatisfecho (1)

1.- ¢(Esta satisfecho con la informacién recibida sobre el
ictus, el tratamiento rehabilitador y los aparatos?

2.- ¢Considera que le ensefiaron lo suficiente acerca del uso
de la app para su manejo?

3.- ¢Esta satisfecho con la posibilidad de hacer cualquier
consulta a través de la app- servicio técnico o consulta a un
profesional?

4.- ; Esta satisfecho con STARR?
5.-¢Recomendaria STARR?
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Cuestionario de satisfaccion

Lea cada pegunta atentamente y marque la opcion que mas se acerca a su punto
de vista. No existen respuestas correctas o incorrectas.

1. La persona que me explicé todos los objetos y wearables me traté con amabilidad
y respeto

- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
2. Mientras estuvo en casa, el personal atendio bien a sus necesidades personales
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En descuerdo.
- Muy en desacuerdo.
3. Estoy satisfecho de que el personal ha hecho todo lo posible para hacerlo bien
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.

4. El personal reconoce las dificultades y problemas de cuidar a alguien que ha
sufrido un ictus

- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
5. Me dieron toda la informacion que necesitaba
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
6. Las cosas estaban bien preparadas en casa
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
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7. Estoy satisfecho con los servicios ambulatorios
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
8. Estoy satisfecho con la retroalimentacion dada por el médico
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
9. Como cuidador / paciente tengo todo el apoyo que necesito
- Muy de acuerdo.
- De acuerdo.
- En desacuerdo.
- Muy en desacuerdo.
10. En general mi satisfaccion es:

QOOOOOY
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ANEXO 3: PLANES DE ACCION MEDICA

AREA A GESTIONAR
1. Tratamiento farmacoldgico.

2. Biomedidas: TA, FC, Temperatura, Glucemia, Peso, Circunferencia de
cintura, ICC, IMC.

Actividad fisica y ejercicios terapéuticos.

Alimentacion: disfagia, dieta mediterranea, ingesta de sal.
Habitos toxicos: alcohol, tabaco.

Contacto con el paciente.

Conocimiento de la enfermedad.

© N o g b~ w

Escalas.

1. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO (preguntar 1 vez a la
semana)

CONTENIDO: Medicamentos a tomar, posologia, recordatorios, confirmativos,
informacion / contenidos, alarmas.

REGLAS DSS: “¢Ha tomado la medicacién correctamente?”
ACTUACIONES-RECOMENDACIONES-INTERVENCION:

Si: “Muy bien, siga asi.”

NO: 1.- UNA VEZ: “Recuerde tomar su medicacion de forma adecuada.”

2.- DOS VECES CONSECUTIVAS: “No hatomado su medicacion, necesita
esa medicacion para controlar sus factores de riesgo.”

3.- TRES VECES: “Avisaremos al médico de que no toma la medicacion de
forma adecuada.”

4.- > TRES VECES: avisar al médico.

2. BIOMEDIDAS

CONTENIDO: Parametros a medir, dispositivos, periodicidad, alarmas,
Tutoriales / contenidos, Formulacion de entrada directa.

REGLAS: Hipotesis

ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION: Resultado,
conclusiones.

TENSION ARTERIAL (preguntar 1 vez al dia)

CONTENIDO: TA con dispositivo Bluetooth una vez al dia antes de la comida.
Lea la informacion de cémo se debe de tomar la TA.
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Cifra 6ptima: 120/80 // siempre por debajo de 140/90 // en diabéticos TA < 130/80
// en enfermedad renal cronica TA < 130/80

REGLAS Y ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:
Si TA >160/100 mas de 5 dias;: ACUDIR AL MAP.

SI TA >180/100 mas de 2 dias: ACUDIR AL MAP.

SI TAS 200: ACUDIR AL SU.

Si TA >140/90 Y DOLOR DE CABEZA, SENSACION DE MAREO,
Vpl\/llTOS, DOLOR EN EL PECHO, DIFICULTAD RESPIRATORIA,
SINTOMAS VISUALES O NEUROLOGICOS: ACUDIR AL MAP.

SI TAS <100 Y FC > 100: ACUDIR AL SU.

SI TAS <90, FC <100 mareos o malas sensaciones: ACUDIR AL MAP.

FRECUENDIA CARDIACA (preguntar 1 vez al dia)

CONTENIDO: FC junto con TA antes de la comida y cuando realice el ejercicio
fisico pautado con dispositivo TA bluetooth y con pulsera actividad.

Pardmetro normal: 60-100 latidos por minuto (Ipm).
REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:
SI FC <40 Ipm sin sintomas y TA normal: ACUDIR AL MAP.

SI FC <40 Ipm sin sintomas y TA alterado: ACUDIR AL SU.

SI FC <40 Ipmy sintomas (mareo, desmayo...): ACUDIR AL SU.

SI FC > 120 Ipm sin sintomas y TA normal: ACUDIR AL MAP.

Si FC > 120 Ipm con sintomas (DOLOR DE CABEZA, SENSACION DE
MAREO, VOMITOS, DOLOR EN EL PECHO, DIFICULTAD
RESPIRATORIA, SINTOMAS VISUALES O NEUROLOGICOS) y TA normal:
ACUDIR AL SU.

SI FC > 120 Ipm con o sin sintomas y TAS < 100: ACUDIR AL SU.
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SIFC > 120 Ipm con o sin sintomas y TAS > 180: ACUDIR AL SU.

SI FC > 200 Ipm: ACUDIR AL SU.

TEMPERATURA (cuando se encuentre mal)

CONTENIDO: “Tome su temperatura CUANDO SE ENCUENTRE MAL.
Espere al menos 15 minutos después de bafiarse o ejercitarse, antes de tomar la
temperatura axilar.” Formulacion de entrada directa.

Temperatura corporal normal: 36,1°C -37,2°C.
REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:
Si temperatura > 37,5°C: ACUDIR AL MAP

Si temperatura > 38,5°C: Tomar medicacién (paracetamol 1gr. si es alérgico
o intolerante, otra pauta).

- si continda en 2 horas: ACUDIR AL SU
- si desciende: ACUDIR AL MAP

GLUCEMIA (en caso de gue sea diabético, meter datos en ayunas y 2 horas
después de las comidas)

CONTENIDO: “SOLO SI ES DIABETICO témese la glucemia con el aparto
bluetooth en ayunas y 2 horas después de la comida.”

Normal entre los 70 y 100 mg/dl en ayunas y en menos a 140 mg/dl dos horas
después de cada comida.

En diabetes 126 mg/dl en ayunas y de 200 mg/dl dos horas después de las
comidas.

REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:

SIDM - si GLUCEMIA < 70 sin sintomas: “COMER ALGO vy volver a
medir en 30 minutos.”

- si GLUCEMIA < o igual a 70 y FC rapido, bajo nivel de
consciencia: ACUDIR AL SU

-si glucemia >200: “ ;Ha tomado su medicacion?”

- no: Tomar
-si: ACUDIR AL MAP

-si glucemia >200 deshidratacién, vomitos, nauseas, dolor
abdominal: ACUDIR AL SU
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PESO (1 vez a la semana antes de la comida)

CONTENIDO: “Es recomendable mantener una rutina de control de peso Pésese
sin ropa, siempre antes de la comida y el mismo dia de la semana, con la vejiga vacia.”

REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:
-Si engorda més de 2 kilogramos en varias semanas de medida:

- “¢Ha seguido las recomendaciones?: ¢ Se ha pesado sin ropa y antes de
la comida el mismo dia?”

- Si. “Intente perder peso. Aseglrese de que realiza ejercicio
recomendado y sigue una alimentacion correcta.”

- Si va perdiendo peso semanalmente calcular el porcentaje de disminucién y
lo valoraremos en la consulta. (Asi valoraremos riesgo de desnutricion).

- “¢Ha seguido las recomendaciones de medida? (pesarse sin ropa y
antes de la comida el mismo dia.)”

- Si. “Asegurese de que realiza ejercicio recomendado y sigue
una alimentacion correcta.”

CIRCUNFERENCIA DE CINTURA (1 vez a la semana)

CONTENIDO: “La circunferencia de la cintura se caracteriza por ser un indice
que mide la concentracion de grasa en la zona abdominal. Es un indicador sencillisimo
y muy Util para conocer nuestra propia salud cardiovascular y, sobre todo, si estamos 0
no en riesgo de padecer alguna patologia cardiometabdlica. Se medira 1 VEZ A LA
SEMANA ANTES DE LA COMIDA.” Formulacion de entrada directa.

REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:

. Mujeres: existe riesgo de padecer enfermedades asociadas a partir de los
82 centimetros.

. Hombres: existe riesgo de padecer enfermedades asociadas a partir de
los 94 centimetros.

INDICE CINTURA-CADERA (1 vez a la semana)

CONTENIDO: “Es la relacion que resulta de dividir el perimetro de la cintura de
una persona por el perimetro de su cadera, ambos valores en centimetros.”

Los estudios indican que una relacion entre cinturay cadera superior a 1,5 varones
y a 1 en mujeres, estd asociada a un aumento en la probabilidad de contraer diversas
enfermedades (DM, enfermedades coronarias, HTA, entre otras).

Se medird 1 VEZ A LA SEMANA ANTES DE LA COMIDA. Formulacién de
entrada directa.
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La medicion del indice cintura / cadera (ICC)

El indice se obtiene midiendo el perimetro de la cintura a la altura de la ultima
costilla flotante (aproximadamente dos dedos por encima del ombligo), y el perimetro
méaximo de la cadera, a nivel de los glateos. Es un método indirecto que sirve para
determinar la distribucion de la grasa abdominal. Esta caracteristica varia segun se avanza
en edad y difiere entre hombres y mujeres.

REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:
Interpretacion:
. ICC =0,71-0,84 normal para MUJERES.
. ICC =0,78-0,94 normal para HOMBRES.

INDICE MASA CORPORAL (1 vez a la semana)

CONTENIDO: Se medira 1 VEZ A LA SEMANA ANTES DE LA COMIDA.
Formulacién de entrada directa.

La medicion del IMC:
- “Primero pésese y midase.

- Después espere a que VERA calcule su IMC” dividiendo el peso, en kg,
por su estatura por dos, en metros.

REGLAS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES / INTERVENCION:
- Si IMC < 19,5: ACUDIR A MAP (descartar malnutricion)

- Si <65 anos + IMC > 25: PERDER PESO

- Si > 65 afos + IMC 20-25: OK

- Si IMC > 30: PERDER PESO

3. ACTIVIDAD FiSICA Y EJERCICIOS TERAPEUTICOS (meter
datos una vez a la semana)

CONTENIDO:

EJERCICIO AEROBICO: 3-4 dias a la semana con duracién de 40 minutos, con
intensidad moderada o vigorosa

EJERCICIOS DE RESISTENCIA-POTENCIACION. Isoténicos-dinamicos: 2-3
dias a la semana. Entre 1-3 series de 10-15 repeticiones de 8-10 ejercicios
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EJERCICIOS DE ESTIRAMIENTOS: Diario 10 minutos cada 12 horas en el lado
parético-enfermo. 10 veces cada ejercicio

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“¢Ha realizado los ejercicios correctamente?”’

- Si: “Siga asi.”

- No he realizado 1 dia en una semana: “Tenga en cuenta que es
importante realizarlos.”

- No he realizado 2 dias en una semana: “No estd realizando
correctamente la pauta.”

- No he realizado 3 dias de ejercicios en una semana: “Pongase en
contacto con su médico.”

4. ALIMENTACION: DISFAGIA, DIETA MEDITERRANEA,
INGESTA DE SAL (preguntar 1 vez a la semana)

CONTENIDO:

Dieta: “Se recomienda el consumo de frutas, verduras, legumbres, pescados y
fibra; y seguir una dieta pobre en grasas saturadas (grasas de origen animal) y pobre en
sal.

La dieta debe ser variada y la ingesta cal6rica ajustada para mantener un peso
saludable. La limitacion de la ingesta de sal es un elemento primordial en el control de la
presion arterial.”

DISFAGIA: DIFICULTAD PARA TRAGAR
CONTENIDO

“El 15% de los pacientes que han sufrido un ictus sufren disfagia, es decir,
dificultad para tragar, por lo que la comida que se ingiere podria irse a la via respiratoria
y ocasionar una neumonia. Sintomas para consultar: TOS, GOTEO BUCAL,
MODIFICACION EN LA VOZ mientras se traga.

PAUTAS:
- Comer despierto y semiincorporado.

- Modificar la consistencia de los liquidos si es necesario: Uso de
espesantes.

- Comer pequefias cantidades, sin prisa. Evitar uso pajitas, tomar pequefios
sorbos.”

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“¢Tose Y / O le cambia la voz al tragar?”
- NO: “Siga asi.”
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- SI: “Si tiene dificultad para tragar, adecuaremos la textura de los
alimentos.”

DIETA MEDITERRANEA
CONTENIDO

“Es importante consumir alimentos de todos los grupos, y dentro de cada grupo,
la mayor variedad posible puesto que cada alimento es Unico y rico en determinados
nutrientes ademas de otros componentes no nutritivos beneficiosos para la salud.

Estamanera de alimentarse, variada, equilibrada y saludable en Espafia se llama...
DIETA MEDITERRANEA.

La dieta mediterrdnea se basa en alimentos frescos, de temporada, con
predominancia de alimentos de origen vegetal. Es frugal, fomenta la convivencia y la
socializacion y es una parte destacada de nuestra cultura. La dieta mediterranea es muy
saludable: Incrementa la longevidad, reduce el riesgo de padecer obesidad, diabetes,
hipertension y cancer. Favorece la salud cardiovascular.”

DIETA MEDITERRANEA

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

< 9 puntos: baja adherencia. “Lea el manual de alimentacion y esfuércese para
alimentarse mejor.”

>= 9 puntos: buena adherencia. “Su alimentacidn es correcta. Siga asi.”

INGESTA DE SAL
CONTENIDO

“A pesar de ser necesaria para el correcto funcionamiento del organismo, la sal
consumida en exceso es una de las principales causas de la hipertension arterial.”

RECOMENDACION:

<2-3 gr al dia

Si tiene Hipertension arterial: NO TOME SAL

Si tiene litiasis renal (piedras en el rifion): NO TOME SAL

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“; Toma mas cantidad de sal de lo recomendado?”
NO: “Bien hecho.”
Si: “Reduzca la cantidad de sal.”
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5. HABITOS TOXICOS: ALCOHOL, TABACO (preguntar 1 vez a la
semana)

ALCOHOL
CONTENIDO

“Evitar la ingesta elevada de alcohol: ElI consumo diario de alcohol no debe
superar una unidad / dia en mujeres y dos unidades / dia en hombres. (Una unidad es
equivalente a un txikito o copa de vino, 0 a una cafia de cerveza).”

CONSUMO MAXIMO
Hombres: 2 bebidas al dia
Mujeres: 1 bebida al dia

1 bebida: 1 vino o0 1 cerveza.

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“;Toma mas cantidad de alcohol de lo recomendado?”
NO: “Bien hecho.”
Si: “Reduzca la cantidad y pida ayuda a su médico si necesita.”

TABACO
CONTENIDO

“Abandono del consumo de tabaco. El abandono del tabaco reduce el riesgo de
padecer enfermedades vasculares, entre ellas el ictus. El aumento del riesgo vascular se
observa también en los fumadores pasivos.”

CONSUMO MAXIMO: 0 CIGARROS

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“;Ha fumado?”
NO: “Bien hecho.”

Si: “No fume y ponga un dia en el calendario para dejarlo y comience.

Si no puede dejar de fumar: pida ayuda a su médico de Atencion Primaria,
Neurélogo o médico Rehabilitador.”

6. CONTACTO CON EL PACIENTE
CONTENIDO
Citas previstas

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“Confirme que sabe las siguientes citas”
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7. CONOCIMIENTO DE LA ENFERMEDAD
CONTENIDO: Libro informativo

REGLAS DSS + ACTUACIONES / RECOMENDACIONES /
INTERVENCION:

“Lea libro informativo 1 vez a la semana”
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Abstract Background: Stroke is a leading cause of severe and long-term disability in developed
countries. Around 15 million people suffer a stroke each year, being most of them ischemic
due to modifiable risk factors. Adequate self-management abilities may help to manage the
consequences of stroke, but it is unknown which specific intervention could be effective to booster
these selbmanagement abilities. Objective: To evaluate the improvement of sel-management in
chromic stroke survivors using dedision support and self-management system (STARE). Methods:
A randomized, prospective, parallel group, open, and the unicentric pilot trial will be performed.
Stroke survivors and their caregivers will be randomly allocated to STARR management or standard
of care. Main inclusion criteria are mild to moderate disabled first stroke adult survivor, living at
home, able to cope and follow the guidelines and devices, without socio-familial exclusion. All will
get a conventional treatment in the acute and subacute phase; however, in the chronic peried, cases
will use the developed STARRE App and Decision Support System. Measurements will be performed
at baseline, at 3 months, and at & months. Outcome measunes are patient-report outcome measure of
self-management competency, physical function, risk factor reduction, healthcare resource utilization,
knowledge of the condition, mood, and social isolation. Discussion: If effective, the results of this
study will enable stroke patients and their caregivers to deal better with the everyday life obstacles
of stroke, improve the adherence of the treatment, improve the control of cardiovasoular risk, and,
in consequence, reduce the recurrence of secondary strokes, the number of complications, the number
of consultations, and readmissions; to ultimately reduce the health systems costs. Taking into
consideration that the number of stroke survivors is increasing around the world, a large number of
individuals could profit from this intervention.

Keywords: stroke; rehabilitation; self-management; quality of life; eHealth; dedsion support
system; prevention

1. Background
Stroke is a leading cause of severe and long-term disability in developed countries, having an
estimated total cost of approximately €64 billion per year in Europe for 20010 [1]. Around 15 million
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people suffer a stroke each year; [2] most of them being ischemic due to modifiable risk factors,
such as hyperension, diabetes, obesity, dyslipidemia, smoking, alcchol consumption, sedentary life,
and unhealthy diet [3]. Moreover, the number of persons having a stroke in Europe is likely to
increase from 1.1 million per year in 2000 to more than 1.5 million per year in 2025, solely because
of the aging population [4]. One-third of the people going through a stroke die. Thus, in Europe,
there are around 650,000 stroke deaths each year [5]. One-third of the people who have suffered a
stroke are left permanently disabled, with complications, including motor, cognitive, and language
impairments, as well as psychological problems [6]. Estimates indicate that mome than one-third of
the patients still require assistance for daily living activities 6-years post-stroke [7]. It is well known
that recurrent or secondary stroke carries with it a greater risk than the first-ever stroke for death and
disability [#-10]. Fortunately, thanks to the new medical and technological advances in the treatment
of acute stroke (e.g., mechanical thrombectomy and intravenous fibrinolysis), the mortality from
the first stroke has decreased over the past years. However consequently, the number of people
at risk for a secondary stroke has increased, with an associated increase in healthcare costs [11].
In the US, from 1995-2005, the stroke death rate fell approximately 30%, and the actual number
of stroke deaths declined approximately 14% according to U.S. Centers for Disease Control and
Prevention [12]. It has been generally acknowledged for years that nonadherence rates for chronic
illness regimens and for lifestyle changes are amound 50%, even though the success of the medical
treatment is largely defermined by adherence. Adherence in long-term conditions can be improved
by self management interventions [13,14]. To ease and improve self-management conditions, there
has been a boost for new technology-based intervention, which has mostly been studied in diabetes,
asthma, and hypertension [15-18]. The use of mobile phone messaging, such as short message
service and multimedia message service, has been used, as well as smartphones and tablets in
telemedicine [15]. The prevention of stroke has been studied in some papers that propose different
strategies for reducing cerebro-cardiovascular risk factors. Among these strategies, there is evidence
for a phone-based computer aided prevention system [19] and an individualized coaching program
executed by well-trained stroke nurses [20]. Several reviews have shown that interventions mediating
the new eHealth technologies can reduce the risk of suffering a stroke episode, improving the control of
risk factors; nevertheless, all of them conclude that new and well-designed studies are needed [15,21]
Therefore, in this study, we propose the development of a mobile phone/tablet application to be used at
the patient’s home, which acts as a coach for the patient and the caregiver providing recommendations
for lifestyles and medical treatments based on evidence, which are related to the risk of a new
stroke episode.

2 Methods/Design

2.1 Primary Objective

The aim of the study is to evaluate the improvement of self-management at home in chronic
stroke survivors using the decision support and self-management system for stroke survivors (STARR)
(compared with standard of care). Improving the self-management means increasing physical function,
controlling risk factors for a new cardiovascular event, improving quality of life, as well as other items,
such as self management behaviors, adherence to treatments indicated by the doctor, improving health
care resource utilization, knowledge of the condition, mood, and sodal isolation The alternative
hypothesis would be that STARK management improves selfmanagement, as well as the quality of
life of stroke survivors.

2.2, Secondary Objectives
Improvement of the study participants’:

1. Selfmanagement
2 Level of independence in the activities of daily living (ADL).
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Chaality of life.

Adherence to home-based rehabilitation and pharmacological and non-pharmacological treatment
Meed for caregivers (family, care providers ... ).

Recurrent stroke and the complications related to stroke.

A number of hospital readmissions, emergency care, and outpatient visits to the hospital and
primary came centers.

Mo e L

Also, the study will evaluate:

Cost-effectiveness of the developed system.

Accessibility of the developed sysem.

Sustainability of the developed system.

User's satisfaction (by users, we mean stroke survivors, caregivers, and professionals using the
developed sysem).

5. Possible adverse events that the system can cause on the study participants.

e o

In addition, the efforts will be made to identify new variables related to the prognosis of stroke.

2.3 Particpants
Inclusion criteria

s  age 18 years to 80 years;

* having a diagnosis of first ischemic stroke within the past & months;

«  hemipanesis with mild (91-%9) or moderate (61-90) disability (Barthel Index, BI);

¢  with or without speech pathology but able to understand simple orders (Mississippi Aphasia
Screening Test, =45);

s  able to cope and to understand the guidelines to use the devices;

o  the life expectancy of at least 12 months;

*  nosevere cognitive impairments (Montreal Cognitive Assessment, MoCA, =26);

¢  without medical comorbidities that could interfere with the home-rehabilitation program (for
example, severe aortic stenosis, respiratory failure, severe osteocarthrosis);

s without socio-familiar dystocia (Gijon's socio-familial evaluation scale (SFES) <14)

s  without a basal functional situation =1 by a Modified Rankin Scale (MES).

Fxclusion criteria

¢  medical comorbidities that could interfere with the home-rehabilitation program.
*  mefusal to sign the informed consent and participate in the study:

2.4 Study Design

We will perform a prospective, randomired, parallel group, open, and unicentric pilot trial
We will analyze the data from 40 patients between 18 and 80 years old who have had an ischemic
stroke, and whose family or friend caregivers are followed at Rehabilitation Unit at Cruces University
Hospital. Two groups will be formed. The control group will get conventional treatment from the
acute to the chronic phase of stroke, and the intervention group will get a conventional treatment to
the end of the subacute phase. However, in the chronic period, they will use the developed STARR
Sysiem, as well as commercial wearables.

The main stages of stroke recovery are defined by temporal terms (acute, subacute, and chronic).
The acute stage refers to the first 7-days-period of the stroke event. The subacufe stage represents the
patients from the first week till 6 months, dividing this period in twao: early subacute (up to 3 months)
and late subacute (from 3 to 6 months). The chronic stage is beyond 6 months when brain epair
processes suggest that the majority of the recovery has cocurned [22]
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The STARR system is based on the following components:

Wearables and connected objects: provide regular information about the evolution of certain risk
factors (e.g., physical activity, blood pressure ) without taking over users’ atiention. The devices
of the STARR systemn are composed of a tensiometer, a glucometer, a heart rate band, a balance,
and a thermometer. All of them are commercial devices tested and with CE marking,

A decision support system (DS55): implements personalized advice, guidance, and follow-up
for daily life activities of the stroke survivors by analyzing the information coming from the
wearables and the connected objects, a number of predictive models, and user profiles. The DS
has a system of alarms that will guide patients in making decisions, with necommendations, such
as modifying life habits, consulting with their general practitioner, or going to the emergency
department. These alarms are based on clinical practice guidelines with proven evidence in the
management of patients with stroke. In addition, the responsible doctor of the study participant
will have acoess to a control panel in the health system and a mobile application, where the alarms
of the patients can be managed.

Predictive models: will be populated by risk assessment information provided by validated
predictive models calculating stroke risk. The risk estimation done by these models will be
complemented by information from a model of human motion analysis and guidance developed
during the project using Kinect’s cameras and a created program algorithm, which has been
found to be very useful for assuring continued engagement in physical activities in clinical and
home settings. [twill also be supported by the implementation of models of behavior change to
capture individual variations and attitude changes over time. The key requirement behind the
implementation of these models is to motivate self-management by encouraging self-awareness
and trend-awareness in lifestyle in the sub-acute and chronic phases of stroke.
Self-management apps (D55 user interface): tools to inform and encourage stroke survivors
to self-manage their condition. The STARR system will try to determine the user’s reason for
non-adherence using a mobile phone app and an online lifestyle diary. The user will then
automatically receive generated messages with persuasive, tailored confent The content will be
different at different stages of the initiation and maintenance of health behavior.

Serious games: promote physical activity and rehabilitation at home with suggested activities in
serious games with a screen and a mini-bike.

The different components are currently being developed and will be adapted to fit specified

scenarios and services.

2.5. Reason for Withdrawal From the Trial

Patients can withdraw from the study at any time and revoke informed consent, both stroke

survivors and caregivers. In addition, they may be withdrawn if one of the following events occurs:

Death

Loss of follow-up

Seveme disease of the principal caregiver

Any other problems that, in the opinion of the research team, justify treatment withdrawal

2.6, Recruitment

All the patients who have suffered a first ischemic stroke with a neurologic deficit and have been

admitted in the Acute Stroke Unit of the Neurclogy Department of our Cruces University Hospital
will be assessed by a Rehabilitation Medical Doctor (RMD) with expertise in neurc-rehabilitation.
The assessment will be done in the first 48-72 h from the stroke. The survivors who need comventional
rehabilitation treatment will start it within the first 72 h from the cerebrovascular attack unless they
present a medical contraindication, such as hemodynamic instability or others.
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The rehabilitation treatment will be at a maximum tolerated intensity, daily from Monday to
Friday till the end of the hospitalization. Before the discharge of the patient, an RMD will reassess the
discharge destination to home, rehabilitation hospital as inpatient, or nurse home cane.

At 6 months after the stroke, all the survivors who fulfill the inclusion criteria and who are willing
to take part in the research will be recruited, including their caregivers. Those who will not be included
are patients without familial support, or a caregiver and the formal caregivers of stroke patients will
not be included if the patient does not want to take part in the study. The sample will be divided into
intervention and control groups in consecutive order (Figure 1).

o .
[ smmoxe eveer | Basaline Visit 1" visit Last Visit

| % months| 13 rracn e
S | mornmin G |

i ¢

| EVALUATION (5] | | rm.nm[ﬁl

Figure 1. Dhagram of the study.

Participantswill be enrolled in the external consultation at neuro-rehabilitation at Cruces University
Hospital in Spain. We will include eligible individuals admitted in consecutive order, to avoid bias,
taking into account the inclusion and exclusion criteria. All the participants will be volunteers, having
signed the informed consent. The researchers responsible for the recruitment of patients will assure
that the informed consent is collected with all the rigor it requines.

The assignment to the control/intervention group will be made through a probabilistic computer
algorithm with a ratio of 1: 1 between groups. The Bioinformatics and Statistics Platform of Biocruces
Bizkaia Institute will be msponsible for the creation of the algorithm using a simple allocation
mechanism in permuted blocks of variable size. Opaque envelopes will be used to guarantee the
concealment of the generated sequence. The randomization list will remain on the platform at all times,
guaranteeing the concealment of the sequence of randomization.

Afterward, the devices will be installed at participants” homes.

2.7. Protocol

The treatment assessment schedule is displayed in Tables 1 and 2. All patients will be treated
through regular practice, and the patients of the intervention group will be supported by the
STARR platform.
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Table 1. Schedule of the trial vanables for patients.

Event Baseline First Fimal
Stroke Sumhvers Varlablea/Scales Visdt ia) Visit (k) Vislt ich Wislt id)
Munth 0 Muonth & Munth 9 Manth 12
A x x
Strode characteTistios ared yps x x
Meedified Barthe] Inde x x x
Meedified Rankin Scalke x x x
Irchusten Misslatppl Aphasks Scraening Rest [MAST) x x x
Mantneal Cogritive Assesavent [MaolA ] x x x

Citfain's soctal-fanilal evalnation scale X X
Comsorbidities: x x

Charbeon Cormorbidiny

e x x

Cherncer, e thnde group, deprivation mde, hand

et Deteayriaphic dodnaree, education kvel, typse of fob, hobbies * *
Cardiowasenlar vk fsctors b ¥ ¥ ¥
."\.kum.-lm_'....al].uu}'_:a..dn.:_:u:m.fh.-l-_l N N N N
Midical Fasarch Counct] Seake [MBC]
Misctitppl Aphasia Seraening Rest [MAST] X X X
Mol Cogritive Assssasmnt [MoUA] x x x
Functicnal Ansbulatton Categories [FAC] x x x x
10 w0 walkimgy ettt walkoing best x x x x
B Balanee Scake [BES] x x X x
Foenchay A Test [FAT] x x x x
A crth Modifed Seale for Spasticity x x x x
_(- Tl Fatiguse Severlty Scale [F2 x X x X
Mstrrobogical " " . "
x x x x
Analogle visual wake for patn x x x x
Analgesle eabment conamsplon
Depmesaban and Ansiely: Galbery Scale x x x x
St x x x x
Wetght, Helght, BMI, walst stee, walst-bo-hip Tatis x x ¥ X
Blowd pocssune, beart tale, ghyosmia x x x x
M of upper lmb arthoses, lower nsb cethoses, . . . .
and cones ard wheekhatr use noutdoor adivities
Health Literacy Tt ef Functional Health Literacy i Adulta X x x
N Strake Pabent Educaton Felention
Usabtly Systenn Usabilly Scake x x
Medikerranean Diet Asswssment Toel
Lk Style I"Iq:':.'....:l acthvity/Fuoencka: X X ¥ X
Lipadic profile ftobal J_u-L sbercl, hgh-density
Apcprobetn B, ard Apoprotein Al
Activithes of Dally Mfcsdified Barthe] [ndex (BI) x x x
Living Lt e x x x
Qualiy af b Stnuke vt e (55) . . .
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Table 1. Cont.

Event Baseline First Final

Streke Surv hvers Varlables/Scales Vialt {ab Wizt (bh Vst b Wit idl)
Menth o Muonth 6 Muonth 9 Maomnth 12

T Southamepton Streke Sell Manapeent

s ttansane (SESMO) * * "
St Managensnt Bt factton Chisstionnalte X ¥
Do b Dt Evahuation of SablsfacHon with Assistive . .
Technolsgy
Pessb-sknokar checklist x x
AdteTeroe Non-pharmacelogical
Mhamascclogbeal x x
Strake TecuTseToe
Number of ndmisslons
. It of copsubtabons b the ety department
Crenplicaticns Mimsbser af visiytelephone calls to o peneral doctor * *
Numiber of visits bo speclalist
MNumber of secondary complications dus bo stk
Table 2. Schedule of the trial variables for caregivers.
. . Event Baseline  First Final
Caregivers VariablesScales Visit  Visit  Visit  Visit

Test of Functional Health [.'iburac_\-' in Adults

Health Literacy Strobe: Patient Education Retention . :
Qua]i{_v of Life SE-36 ® % %
BureOhat Camgiver Strain Index x X
Sali-Management Family needs of stroke patient questionnaire % % %
Satisfaction Cuestionmaine Satisfaction Cheestionnaie % %
Usability Syatem Usability Scale X ]

2.8, Control Group

The controls will continue following the comventional home recommendations and the standard of
care. They will be scheduled to carry out health care recommendations and medical and rehabilitation
guidelines at home. The exercises will also be scheduled: aerobic exercises, resistance-potentiation,
and stretching, Visits will be made every six months during the first year of follow-up and then annually:

2.9, Intervention Group

Caseswill integrate into their daily routines the designed system (STARE A pp, 55, and wearables),
measuring at least once a day the vital signs and motor activity during outdoor activities and
cycloergometen' pedal exercising, As medical doctors, we will promoie a healthy diet, no alcohol or
smoking consumption, weight control, blood pressure control, glyoemic control, and complications
control (e.g., pain, spasticity, falls, infections, etc.).

The designed application will have alarm systems, both for the patient and for the caregiver
The alarms can guide the patient through actions that can recommend to call or go to your primary
care physician or go to the emergency services.

The commercial wearable devices will be chosen according to different characteristics: Price,
Bluetooth connection, valid for 105 Android, battery duration, and user’'s opinions.

The commercial wearables should be easy to use, comfortable, cheap, and accurate in order to be
accessible for the users.

The survivors and the caregivers will be trained about the use of the devices and also about the
measures they have to take (e.g., weight, blood pressumre, waist circumference) during a period of one
week to 10 days.
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In case of any technical problem, the user will have a telephone number to put in contact with
technical support. If it's not possible to solve the problem emotely, a technician will go to the
participant’s home.

2.10. Cutcome Measures

The primary clinical foous in this pilot trial is the evaluation of self management of the stroke
survivors. The proposed primary outcome will be measured by the validated Southampton Stroke
Self-Management Cuestionnaine (S55MO) and Family needs of stroke patient questionnaire.

A series of secondary outcomes will be evaluated at different time points, such as the effectiveness
of stroke self-management interventions. They rely upon the following items:

- Physical function (PF) assessed by the modified Bl and Lawton index.

- Risk factor reduction (blood pressure, analytical profile -ghroemia, HbAle, lipids, weight, heart
rate control, medication compliance).

- Self-management behaviors by self-reporied information on lifestyles: diet assessed by the
Mediterranean diet assessment tool, exercise assessed by tracking with the wearables, smoking,
and alcohol consumption.

- Healthcare resource utilization by the information available in the public health system in
Oakidetza, Cruces university hospital

- Know ledge of condition to assessw hether there is a relationship between health literacy and control
of cardiovascular risk factors, number of complications, number of recurrences, low adherence to
pharmacclogical and non-pharmacological treatment, and self-management behaviors.

- Muood and sccial isolation by Goldberg scale that measures anxdety and depression.

- Stroke Self-management questionmaine (S5MCY).

Other secondary outcomes will be focused on the International Consortium for Health Outcomes
Measurement (ICHOM), such as survival, disease control, and acu®e complications.

All the questionnaires and measurements for the achievement of the outcomes will be colleced
through face-to-face medical visits in the neuro-rehabilitation department.

2.11. Safety

Collection of Adverse Events (AE)r only reported AE, either spontaneously by the patient or
during interviews with the patient and/or the caregivers during the monitoring of the trial AEwill be
collected as soon as the patient signs the Informed Consent up to 30 days after the last visit.

All AE should be documented in the patient’s medical history and in the clinical trial electronic
data record.

AE is any adverse health effect in a patient or subject of a clinical trial, although it does not
necessarily have a causal relationship to the treatment. An AE may, therefore, be any unfavorable and
unintended sign (including an abnormal laboratory finding), symptom, or illness temporarily associated
with the use of a research drug, whether or not it is nelated to the investigational medicinal product.

Adverse Reaction (AR) is any harmful and unintended reaction to a research drug/dispositive,
regardless of the dose administered. In the case of an adverse reaction, there is a suspicion of a causal
relationship between the investigational drug/dispositive and the adverse event

Severe Adverse Event (SAE) and Severe Adverse Reaction (SAE) are an adverse event or adverse
reaction, which, at any dose:

s  causes the death of the patient

s  threatens the life of the patient

s  mequines hospitalization or prolongation of patient hospitalization
s  causes disability or permanent or major disability

s  mesults in a congenital anomaly or malformation
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All AR will be monitored until their resolution, or at least 15 days after discontinuation of
study {whichever occurs first) until the toxicity refurns to a grade =1, or until the toxicity is
considered imeversible.

2.12. Followup Period

All patients recruited for the research clinical trial {RCT) will be reassessed during external
consultations at month 3 £ 1 week (1¥ visit) and at month 6 £ 1 week (final visit).

All the participants will get the same reassessment at the event day (evaluation a), recruitment
visit (evaluation b), 3 months later (evaluation c), and & months of follow-up (evaluation d) taking into
consideration that not all the tools are administered at each time.

2.13. Sample Size

To obtain a power of 807 to detect statistically significant differences when comparing the null
hypothesis—a bilateral chi-squared test for two independent samples—taking into account that the
level of significance is 5% and assuming that the proportion of dependence in the control group is
41.5% [23] and the proportion in the intervention group is 15%;, a total of 72 stroke survivors will
be needed. Taking into account the expected pereentage of dropouts of 10%, it will be necessary
to recruit 80 patients. The dependence will be measured by SS5MCY and Family needs of stroke
patient questionnaire.

2.14. Statistioal Analysis

Each variable will be characterized using frequency distributions central tendency, such as the
mean and median, and to determine variability standard deviation or the interquartile range according
to its distributional characteristics.

Comparisons between groups and intra-groups will be performed using parametric tests provided
that the distributional characteristics of the data meet the requirements; otherwise, non-parametric
tests will be used.

Comparisons between two continuous variables will be performed using the Pearson or Spearman
correlation, depending on the distributional characteristics.

The comparison of proporfions between categorical variables will be carried out by means of a
chi-squared test or its corresponding Fisher cormection. The continuous variables will be compared
using the comparison of the means (&student test or ANOVA ) if the sample distribution is normal,
and if the distribution is not normal, then the non-parametric Mann-Whitney U test will be utilized.

The populations will be analyzed by intention to treat analysis and as stated in the protocol.

A micro-data collection form will be developed. The analysis of costs will be done from the
perspective of the health system and direct costs. The data collected will serve to estimate the actual
cost of procedure data under usual practice conditions and costs derived from the implementation of
the new infervention in the different contexts under study.

The collection of these data, together with data on effectiveness and utility, will enable subsequent
studies oneconomic analysis and cost-e ffectiveness/utility to help decision-making on which altematives
are most effective and efficient from the point of view of the health system.

The 5PS5 23.0 program for Windows (SPS5 Inc, Chicago, IL, USA) will be used. A p-value of
5% or lower is considered to be statistically significant. The statistical analysis will be blind to the
intervention group.

215 Quality Contral and Assurance

For ensuring the quality of the study, data will be collected on the adherence to the intervention,
the inclusion, and follow-up of all patients, as well as monitoring and quality of data entry.

If there weme to be suspicion of a serious violation of the trial protocol, itwould imply a significant
effect on:
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{a) the physical or psychological integrity or safety of patients during the trial, or
(b} the values of the study. The study sponsor will be contacted as soon as possible. In any case,
all violations will be notified to the relevant authorities in accordance with current legislation.

The protocol will not be moedified without the consent of the principal imvestigator and the sponsor
Any modification of the protocol requines Ethics Committee approval prior to its implementation
except to avoid immediate risks in patients.

The study documents will be reviewed, comparing them to the originals. The researcher will
be informed of the progress of the study, and the suitability of the facilities will be evaluated on an
ongoing basis.

In addition, the study may be evaluated by internal auditors of the sponsor and inspectors
designated by health authorities who will be allowed access to the database, original documents,
and other study files. Audit reports by the sponsor will be kept confidential.

The current legislation will comply with the terms of protecting the confidentiality of data
{Regulation UE 2016/679). For this, each patient will receive an alphanumeric identification code in the
study that will not include amy data that allows their personal identification. The principal investigator
will have an independent list that will allow the connection of the identification codes of the patients
participating in the study with the clinical and personal data. This list will never leave the center
COmly the researchers responsible for the study and listed in the clinical protocol approved by the Ethics
Commitiee, as well as the competent authorities, will have access to the study data.

The trial sponsor and the researchers of the study declare his or her willingness to make the nesults
of the trial public, preferably through scientific means of dissemination, that is, publications submitted
to the peer review process.

2.16. Limitations of the Study

Omne of the variables that will be measured is usability. It must be borne in mind that part of the
patients who survived a stroke do not only have disabilities but, in some cases, there are older patients
who are not used to the use of new technology and this could be a problem to adapting to the STARR
system. For this, applications for tablets and smartphones are very easy to use, intuitive, and guide the
patient without great technological knowledge. In addition, all the wearables used in the study will be
Bluetooth, facilitating the transmission of data in this way

Another limitation could be the use for end users within the health sector since the STARR
system would allow patients to be monitored, as well as to perform clinical controls and changes in
their medical guidelines. But it could lead to failure if the system overloads professionals” workload
and is not easy to be managed. This fact will be taken into account when implanting alarms and
communication systems with the health system so that it is manageable by the professionals and really
helps to control and improve the patient.

3. Discussion

Ctuality of life can be improved by self-management interventions that accomplish more than
a single domain of change. The success of these interventions depends on participation levels,
impairment of participant, health services’ use, health behavior costs, participant’s satisfaction,
and associated adverse events during the intervention period. However, these interventions are often
difficult, time-consuming, and human resources intensive [24].

In order to ease this intervention, new technologies could help. Furthermore, there is a rapid
growth worldwide in mobile phone use, internet connectivity, and digital health technology.

A Cochrane review about mobile phone messaging for facilitating self-management in long-term
conditions, such as diabefes, hypertension, and asthma, was published in 2012, They found moderate
evidence in the improvement of health outcome and self-management for the three conditions, but only
low evidence in health service utilization in asthmatic patients [15].

270



Methods Pratoc. 2019, 2, 50 Meafl3

In our study, we took into consideration all the aspects of stroke and its selfmanagement. In 2016,
Spassova et al. have published an RCT, a computerized phone-based lifestyle coaching prevention
system, with a 6-month follow-up in 94 patients at high risk of stroke. They eported a statistical
improvement in blood-pressure measures, LDL, triglyceride values, and nutritional quality (fruit,
vegetable, fewer sweets). They combined remote surveillance with tailored advice by phone call,
and they concluded that it is usable and effective without being able to register severe events, such as
stroke or deaths [19].

In July 2017, Lui Set al. concluded in their review of the literature that mobile health is a viable
strategy to enhance stroke risk factor control, improving the glycemic control and smoking abstinence
at 6 months [21]

Mot only the chronic patients could benefit from this intervention but also the acute and subacute
ones, as Vanacker et al showed in their article of March 2017 where a well-trained nurse controlled
remotely the stroke knowledge, secondary prevention, and rehabilitation treatment [20].

According to our study protocol, we will study chronic and disabled patients who live at home.
We will try to improve all the aspects of self-management due to a holistic intervention, so if effective,
the results of this study will enable stroke patients and their caregivers to deal better with the everyday
life obstacles of stroke, however, there is no study about the caregivers and health professionals” point
of view of the new technology-based medicine in the reviewed literatune.

The intervention is expected to promote a lifestyle change, not only promoting the
therapeutic physical activity, but also alcohol and smoking consumption diminution, healthy diet
implementation, and improving health literacy and information management among survivors,
caregivers, and health professionals.

Adherenee to the treatment, both pharmacological and non-pharmacological, is expected to
increase. Control of modifiable cardiowvascular risk factors is envisaged to get better. In consequence,
it might reduce the recurrence of secondary strokes, reduce the number of complications, reduce the
number of consultations, and readmissions, all in all, it might reduce the overload and hence reduce
the health systems costs.

Caregivers amr also expected to obtain assistance and related care information from health system
professionals during the study. It is well known that assessing the needs of family canegivers is
important for health care workers in understanding problems from the caregivers” perspectives [24].
By improving the self-management of stroke survivors, it is intended not only to empower caregivers
but also to improve their quality of life.

A follow-up of & months may be a short time to establish statistically significant results about the stroke
recurrence, detected medical problems, complications (falls, fractures, depression, pain, etc ), and deaths.
However, the intention of the research team is to perform the first analysis with the results of the 6 months
of intervention and, if these ane positive, then to conduct a trial with 3-5 years of follow-up.

Ome of the limitations of the study could be a lack of adherence to the designed application since it is
a population, in some cases with advanced age and with physical limitations, resulting from their disease.
The usability analysis will be determinant to develop a long-#erm study. In any case, studies carried out in
similar populations make us think that usability will not be a problem for the continuity of the study and
to demonstrate the improvement of selfmanagement and quality of life of stroke survivors and caregivers
The potential effectiveness of the STARR system lies in the active participation of patients and caregivers.

Taking into consideration that the number of stroke survivors is inceasing all around the world,
a large number of stroke survivors, caregivers, and also health systems could profit from this intervention

Author Contributions: L.O-E, M.L-A_, A G-E, and EA-A drafted the onginal protocol. LO-E, J5Z NL-A,
AG-E, AA-M, and EA-A have contribuled to developing the study design. All authors sead and approved
the final manuseripl. 1.0O.-F s the principal mvestigator of the tral AG-R, A A-M, and |57, will recruit,
follow-up the patients, and file all the data in the data collection notebook. N.L-A. and EA-A. will manage the
clinacal trial, ensure that all the legal, ethical, and quality assurance sequirements of the study ane met, and also
perform the statistical analysis of the data. All the authors will contribule to the inal writing of the reports or
publications with the results of the study.
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ABSTRACT

Backmound: Smoke is a leading cause of sewere disability.
Modifiable risk factor management is aucial. Effective learning
tools to cope with common problems and suppart active recovery
a5 2 standard remain elusive. Health apps are growing opening
opportanities. Listening carefally to patients can help to find zaps
that mafter We proposz a Decision SuppwT and Self-
Management System for StRoke SurviveRs (STAFR) for self-
management and raduction of Tecument sroks.

COhjective: To analyze a prototype app on real life incorporating
quality criteria on final pilot. Patients as codesizners.

Methods: Action based study using focus groups. First, detect
unmet peeds in participants to focus on the desipn. Memt, check
feasibility of the app with quantitative and qualimtive measures. A
bipenmineer was invalved with patents. Technical and medical
support offered Copmercial devices and STARE app used.
Finally, research on STARF. Project is cammied out in randomized
clinical tmial.

Besults: 5 participants. Based on detailed techmical and noo-
techniral incidences a list of quality oriteria for eHealth app was
stablished concerning trust. accessibiity, connectiviry, safety and
Firchiomalitiss.

Conclusions: End users expenenced desizn is important in the
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clmaom we & grnisd witoul fos prividad el copics ar ol msde o
datrdulzd fir proofil or cemenal adventags ad thal o besr s notios ard
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development of effective eHealth interventions Sooke patients
bave specific peeds. It is impor@nt to creats a system matching
unmet nesds, expectaions and techmology. Prototype feasibiiy
stadies i real situxtons are important.

CCS CONCEPTS
= Life and medical scisnces * User characteristics =

EEYWORDS
Stroke surviver, self-managsment codesign. prototype, eHealth
agp

ACM Reference formar:

Laire Omtz-Femandez, Ruben Gescia-Femandez, Ander Alnve-Manica,
Janivo Omcaje-Lage, Javisr Escobal-Gonralo, Jordi Marti-Cammera. 2019,
Paticats a5 codesignens of STARE syvkem prototype: In Procesdings af
ACM Pervasive Health combrence (Pervarivelealh 190, ACM, Trento,
Iualy, 4 pages. bripsc'del org/10.1143/ 123456 TRSOT

1 Background

Stroke is a leading canse of severs and long-term disability in
developed counmies. Around 15 million people suffer a stooke
each year being mest of them ischemic due o modifiable msk
factors . Actoally, secondary stroke prevention is championed as
guidsline care; yet there are mo systematc programs offered.
Effective and feasible leamning tools to teach patients and their
family caregivers bow to cope with commoen problams following
stroke and'or support active rSCOVEry a5 an infernaticnal standard
of care remam elusive. *

However, the category of bealth-related apps is potentially
ETowing opening opportumities in this feld I 2010, 3820 apps in
multiple app steres were focosed on health and wellness, in 2013,
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maore than 17000 medical apps existed being most of them fes *
Dwon Berwick suggested thar listening very carsfully patients and
families we could find the gaps that matter. 4

We propose a Decision SupperT and Self-MAnapement
System for StReke SurvivoRs (STARR) mchidmgz different
compenents that can improve the self-management and reduce the
rizk of suffering a recament smoke.

STAFRE system will use existing predictive models of smoke
sk, will develop a modular, affardable, and easy-to-use system to
inform stroke survivers about the relation between their daily
activities (eg. medication intmke physical and cognidve
exercizes, diet, social confacts) and the rizk of having a secondary
stroke. This will lead to better prevention and a reduction of the
mmber of secondary stroke events, as well as to a more efficient
participation of stroke survivers in medical decision-making.

I Objective

As 3 muldcomponent system, we will analyse the created
prototype app from the theorstical shadies to the empirical smdies
oo real lifs with a small sample of patent and caregivers
incorporating the end-users quality criteria to improve the final
pilot study: all this as a proof of concept. Patients and carsgivers
are codesignars with engineers and bealth professionals.

3 AMlaterial and Methods

We designed an action-based smdy on different phases wsing
focus groups and mdividual interviews. Fost phase amed to
detect unmet needs m sroke survivers and caregivers. 59 padents
were recnaited The results helped to focus on the design of the
eHealth system.

Once the self-manazsment application was developed. we
needed o check s feasibilidy for further develop and
improvement 5 chronic swoke sundwors sufferinz fom a
moderate to severs disability living at home. abled to cope and
follow the puidelines and devices, withour sociefamiliar dystocia
were recruited with their caregivers. The follow-up pertod was B
days.

Evakhation imvobved quanfitative and qualitative measures sach
as mumber of incidences and subjective impression of end user
remulting in a final izt of quality criteria.

A bicenginesr, specialised m health care, from the hospiml
visited the patients bhome, explained the fonctoning of the
commercial devices omlly and with writen guidelines developed
during STARF. project. showed what and bow to measure the
blood pressure, weizht and how to use the created eHealth app to
add these measures and to answer gqualitative measures (through
questiommaires).

A technical support was offered face-to-face and by phone-
calls when needed Access to medical dector consultaton was
affered in caze of any medical condition ar complication.

Commercial devices were a scale, a tensiometer, a mini-bike
and a cell-phone with developed STARFE app called VERA which
inftezrated the process of taking these measrements and asked

275

L. Omiz-Fernander et al.
regalarly  some  questons  through medical  validated
questionnames.

Finally, research on the effect of the STAFR. Project is camied
out in 3 randomized clinical mial (NCTO3380642) started in
Fehrary 2019.

4 Eezults

We recruited 5 participants; unfornmarely, patient 4 dropost due
to bospital admizsion. The patients” characteristics are shown in
tahle

Table 1. Fatent descriptions

Tahle Genre Apge Side Techmic
1 al aids
Pafien woma 55 Lefi Ankle
tl n hemiparesis foat
orthasis,
cane
Fanen woma 43 Right
t2 n hamiparesis
Fanen man 41 Right DAFO
L3 hemiparesis orthosis
cane
Pafien man 62 Lefi Cane
4 hemiparesis
Paten man 67 Rizhe Came in
s hemiparesis ERIENIOTE

4.1 Incidences

Technical and non-fechnical problems were observed. All the
patents required the assisance from the technician almost every
day. Luckily, they &l comfortable asking for help when
pecessary showing great imvolvement and interest in the program.
They were not medical complications. Table 2 shows the different
techmical issues observed in every patient sach day.

Table 1. Technical moidences

Day Technical Desaiption of the
incidences problem
1 Patient 5 When nmoing out
of haftery m the cell-
phone, VERA app
Was not working
1 Patient 1 Password,  wmser
problem
5 Patient 1 Passward,  user
problem
5 Patient 3 Password,  wmser
problem
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] Patisnt 2 Tenzipmeter is not
workins. Scale has

lost connectivity

[} Patisnt 3 When nmuing out
of battery in the c=ll-
phone, VERA app
Wias not working

[} Patisnt 3 There's no net on
the restroom. He
thought there was no
regisry. bt when
going out, all the
ME3EUTes WETE SeMt.

43 Quality eriteria

Bazed on the detailed incidences, a lst of quality criteria for
eHealth application was stablished These quality criteria concern
tmast, accesstbility, commectivity, safety and funcdonalities of
VERA app 2 following:

4.2 Trust When visiting patients af their home because of
the technical suppert belp, we realized that it was very imporant
to incorporate 3 sanitary professional az eHealth techmician To
allew a sanifary profile come into their homes gives them more
confidence, since they perceived that non-health care professional
could export their persoral data or oy to make economical profit
from them

When visiting padents” home, our experience showed it was
important to include a techoician as staff. Participants perceived a
non-health care professional could export personal data or my to
make economical profit fom them.

4.2.2 Aecessibility: The created app should be easy to log in,
have sasy username and easy password The experience should be
completed and imtegrated with both the app and dewices. For
example, the app should explain how to use the devices instead of
having a separate nser mamal for each device.

Pafients and caregivers need a visual and eye-canching muide
far the steps o be followed.

They should have a clear note with contact detail: of the

The chesen commercial devices should be easy fo use and user
friendly, mainly to aveid errors for example of pluzging devices
to the eleciric oudet, or reading the automartic measurements.
They zhould be all in the same room o emable the padent to
remember their use and alsoin the order of use.

4.2.3 Comnecrvigy: Remete TeamViewer is recommended in
arder to have the opportuniry toe selve technical problems withowt
visiing patients’ home. It is less tme consuming, cheaper and
allows patents and caregivers to comtioue their everyday life
without moisances.

The cell-phons should be always bnmnched to the sockst at
night or rest dme to aveid being nmn our of battery.

4.4 Sgeq: Scale B onot safe for same patiemts with
hemiplegia; they must have a handle on the wall to aveid falls.
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415 Functionaliy: They preferred outdoors activifies
(walking) compared to mini-bike as aerobic physical activity-

However, they appreciated having a tool (mini-bike) as an
altemartive when bad weather amwed even if they did not feel
very comfortable on it

It is relevant for the patient and the corresponding caregivers
to obfain a feedback from the eHealth app about the data that are
beinz remstered (blood pressure, weight and emercize). To
understand the results and visnalize their evolution makes them
mare aware about thewr Lfestyle and the necessity or mot of
changing their daily habits and customs. In summary, it allows
them to have greater knowledge and control of their health stams
and gives them more self-stem Feedback should be different
every time and very namural It should replicate the experience of
the user when going w a doctar consultation. Perceived urility is
Important to drive up quality.

£ Dizensszion

Smdy results provide msight into quality crteria needed fo
desizn. build and implement an eHealth application targeting
perzonalized pesds of chromic stroke surviwors, (Eemr Marcsdar sa
dillmda &

Up-to-date they are increasing oumber of papers about ussr
cemred experience design ® 7 ¥ %, bur some years age. health
solufion was developed and launched to the end user without
considening their peeds Given the mumber of stroke sumvivers, it
is mmportant this group to be considered implicity in the universal
design * In the design thinking, patiznts and staff as codesigper of
bealth services iz oucial to awoid faiures when aligning
healthcare needs with sefiwars requirements, »°

STAFF. system aims to supporn self-manazement of stroke risk
factors of patients who are able o self-manage, sometimes with
some additional support, and who lives in a commwnity basis. If
effective, the results of this project will enable smoke patients and
their caregivers to deal better with the everyday life obstacles of
siroke, improve the adheremce of the weamment, improve the
conmral of cardiovasolar sk conmel and, in consequence, reduce
the recumence of secondary strokes. reduce the number of
complications, reduce the mmber of consultagons and
readmizsion: so that reduce the health systems costs. It also can
bealp to make the patient responsible and aware of their treatment,
which has been reported to be determinant in self-management
behaviours. ' ** However, it is mmportant to work on dasign based
on the user expanience to enhance its adherence and to foous on
the unsatizfied npeeds of this group of patients, the stroke
SUTVIVOIS.

Evaluation of prototypes can help to assess functicmality,
perceived ufility, and nsabiliry and to refine and improve the final
product according to end wmser needs. Caphming patiemfs
exparience by profotype testing brings up gaps, tips, and ideas to
mplement the final product.

6 Conclusions
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End nsers experienced desizn s myportant in the development
of effective eHealth interventions. Stmoke patients have spedfic
health care physical and sociofamiliar meeds In such
circumstances, technologic needs and previeus experiences are
also very different, it is Inportant to create a system for stoke
survivars, able to adapt to their unsatisfied peeds and
Epectations.

Prepilot or prototype feasibility stodies are equally important
to highlight the peeds in real simaton and to refine the prototype.
Chuality criteria copcerns tmast, accessibility, coonectivity, safety
and fimc tionalities

7 Limitations

The main bmitations were the mmber of pardcipants, even
they were wery motivated which was belpful, and the smdy
duration of a follow-up of ooly B days. Nemt step should be
addressed on a bigger simple size, with complex care needs, low
Iiteracy, counting with elder people. and different ethmicity.
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Abstract

Purpose: The aim of this study was to better understand the attitudes towards the use of technology to support
chronic stroke survivors in a home-based setting.

Methods: A quantitative study was used on the data obtained from a face to face survey with the sample group,
incorporating quantitative statistical analysis.

Results: Participants reported positive attitudes towards using technology for their own independent health manage-
ment. The purpose of the home-based technology was different: source of information, supporting self-management,
pharmacological treatment reminders. . . and differed according to age, educational level and survivor disability. Installing
devices and sharing information remains a challenge.

Conclusions: 100% of stroke survivors living in the community with any type of disability, reported that they would like

to use technology as a tool to help improve their health status.

Keywords

Telehealth, stroke rehabilitation, decision making system, self-management, self-care
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Background

Stroke is the leading cause of long-term disability in
western countries'” resulting in life altering changes
for both the stroke survivor and their closest family,
sometimes, resulting in profound difficulties and needs.
Different locations of the stroke cause different results.
A stroke on the right side of the brain can lead to
paralysis on the left side of the body, vision problems
(and spatial unawareness — “hemispatial neglect”),
quick, inquisitive behavioural style (including denial/
unawareness), memory loss, a left sided stroke, on the
other hand, may lead to paralysis on the right side of
the body, speech/language problems, slow, cautious
behavioural style (aware of the problems), memory
loss as well. Fatigue is also a common problem after
all brain injuries. Remaining symptoms after the stroke

might cause difficulties in handling things with two or
one hand, difficulty or inability to walk, complications
such as falls, fractures, dysphagia, balance and dexter-
ity issues, problems for understanding, speaking, read-
ing, calculating and visual recognition, difficulty in
perceiving and/or processing visual or auditory
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information, difficulty to start, follow and/or remem-
ber instructions and sequences. . ..}

Most strokes are due to ischemic assault which kills
one third of the patients leaving another third with
severe disabilities. Fortunately, as a result of the
improvement of the acute medical treatment, there’s
an increasing number of stroke survivors.*

Surviving a stroke and living with its effects involves
a long and challenging process for patients and their
families including rehabilitation process, changes in the
physical, social, emotional aspects, and furthermore
the majority of these patients must follow a tight con-
trol of cardiovascular risk factors and life-style changes
to prevent the risk of suffering a recurrent stroke.’

Limited data exists on the long-term needs of
community-dwelling stroke survivors but for the tech-
nologies, scarcity of data is the norm. Prior qualitative
research (via interviews and focus groups) on end user’s
requirements for e-rehabilitation are published in the
literature however, they do not consider a holistic point
of view of living after stroke neither they focus the
attention on the needs of new technologies in rehabil-
itation (robots, video games, telemedicine...) which
should be adapted to the end user’s requirements.®’

Nevertheless, there is an opportunity to explore pre-
viously unreported factors, particularly those related to
technology (e-Health/m-Health) such as smartphones
applications for improving healthy lifestyles, enhancing
adherence  to pharmacological  and non-
pharmacological treatment, empowering the patient
and caregivers with self-management tools, tracking
wearables to promote outdoor exercise or to detect
complications (falls, arrhythmia, patient getting
lost...), home-based telehealth, detecting the risk of a
recurrent stroke in real time among other ideas.

As health care providers concerned with quality of
life of stroke survivors, our aim was to better under-
stand the attitudes of chronic, home-based, stroke survi-
vors regarding technology (e-Health/m-Health). As a
secondary objective, differences between age, disability
and educational level were evaluated.

Material and methods
Research design

For this study, questionnaires were used to capture the
required data to investigate and gather patients’ expe-
riences and interest in potential technology which could
be beneficial for chronic stroke survivors living at home
with a disability.

Ethics committee approval was obtained on behalf
of the STARR project registered in clinicaltrial.gov
(NCT03580642).

Participants and context

Post stroke chronic phase adults (both male and
female) with any type of impairment, living within
the community and able to voluntary participate and
understand the instructions were identified and invited
to participate in the outpatient neurorchabilitation
consultation of a Cruces University Tertiary Hospital,
Spain, from September to December 2017.

The objective and the purpose of the study were
explained and the patient was free to read and sign
the Informed Consent Form before the collection of
any data, they were allowed to voluntarily withdraw
their consent at any moment. Caregivers were welcome
to attend the interview and also sign the consent to
participate. Individuals were excluded if any of the fol-
lowing applied: unable to cope with the interview or
with severe language and/or cognitive impairments
assessed by Mississippi Aphasia Screening Test (<45)
and Montreal Cognitive Assessment (MoCA <26)
respectively. Participants were enrolled by a conve-
nience sampling method. Participants did not receive
any honorarium.

Given that age, educational and disability level have
been reported as confounders in the literature, they
were analysed separately. The sample was divided
and compared the differences between age groups
(group 1 =<45years old, group 2=45-65years old,
group 3=>65 years old), educational (primary, second-
ary and university education) and disability level mea-
sured by Barthel Index.

The researchers, 2 trained physical medicine rehabil-
itation (PMR) MDs, male and female, with a wide
background in neurorehabilitation. The researchers
were impartial and only had professional familiarity
with the patients. The reasons and interests in the
research topic were explained to the participants.

Questionnaire administration and data collection
procedure

The interview guide and the interview questions, were
designed by researchers at Lund University, Sweden,
CEA, France and Osakidetza, Spain, in collaboration
with patient and care organization partners in the
STARR project. The themes explored by the interviews
were consequences of the stroke, daily activities before
and after the stroke, adherence to treatment and posi-
tion towards technology. The interview technique con-
sisted of a questionnaire (online Appendix 1), including
both close-ended and open-ended questions in one ses-
sion. These questionnaires were translated and admin-
istered in Spanish which is the mother language of the

participants.
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The interview was held in a comfortable atmosphere
in a consultation of outpatient setting of the Tertiary
University Hospital with a face-to-face interview. The
questionnaire was completed in 20-30 minute discus-
sions moderated by the researcher. Participants were
verbally asked pre-determined questions, to which
they wrote down their responses, where necessary addi-
tional explanations were given. The results of the ques-
tionnaires were not returned to participants for further
comment.

Data was extracted from medical records based on
demographics, stroke features, vascular risk factors,
medical care and planned rehabilitation, including pre-
vious functional situation, education level and impair-
ment details.

Identifying information was removed from the
documents and written notes were taken when
necessary.

Data analysis and statistical analyses

Researchers independently coded the data, developing
a formal coding framework and categories which were
completed after a second peer debriefing session.
During the analysis process, when differences were
observed, the researchers carefully examined any
potential source of bias ensuring consistency.
Researchers duplicated and verified the data in other
following peer sessions.

Descriptive statistics were used to present socio-
demographic data and medical information. Barthel
index was used to categorize stroke severity as indepen-
dent, mild, moderate and severe. Quantitative statisti-
cal analysis was utilised.

The qualitative variables were described in percen-
tages and quantitative variables with median and
range.

We analyzed the data with SPSS (version 23.0) sta-
tistical software package, testing subgroup differences
using chi-square analysis or Fisher exact test. Reported
P values are two-sided. Significance level was specified
at 0.05.

Results

Participants characteristics

A total of 56 participants, including 22 with mild
impairment in communication (14) and/or in cognition
(8) fulfilled the inclusion criteria for this study. The
majority of the participants were male with a mean
age of 67.50 years. No refusal to participate nor drop-
outs were reported. The main socio demographic factor
characteristics and medical information are shown in
Table 1.

Table |. Demographical data and medical records.
Variable No. (%)
22 (39.28%)/34 (60.72%)

No. of women/men

Mean age women/men 65.27 (35-88)/
68.94 (38-88)
Group | 5 (8.93%)
Group 2 16 (28.57%)
Group 3 35 (62.50%)
Ethnicity 54 Caucasian
(96.42%) (Spain)
2 Hispanic (3.58%)

(Peru, Colombia)
Educational level

~ Primary school 27 (48.22%)
— High school 22 (39.28%)
- University 7 (125%)
Risk factors
- Hypertension 36 (64.28%)
— Diabetes mellitus 13 (23.21%)
~ Dyslipidaemia 26 (46.42%)
~ Current smoker 9 (16.07%)
— Atrial fibrillation 19 (33.92%)
Stroke features
- Ischemic
o Cardioembolic 14 (25%)
©  Atherothrombotic 19 (33.93%)
© Others 23 (41.07%)
— Affected circulation
O Anterior 44 (78.58%)
o Posterior 11 (19.64%)
o Both 1 (1.78%)
— Affected side
o Right 18 (32.14%)
O Left 32 (57.14%)
o Both 6 (10.71%)
— Type of acute treatment
o Fibrinolysis 4 (7.14%)
©  Thrombectomy 10 (17.85%)
o None 42 (75%)
Basal NIHSS 9.29 (1-26)
Number of medications: mean 9.69
-<5 7 (12.5%)
- 6-10 25 (44.64%)
=>11 24 (42.86%)
Consequences of stroke

In terms of disability, all participants suffered a type of
impairment, with a final Barthel index of 77.03.

Stroke has a large number of negative consequences
on survivors’ everyday life. The participants in study
talked about many physical difficulties, for example
difficulties with mobility of their upper and/or lower
limb as well as a general reduction of the physical activ-
ity, balance issues and fatigue.
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93% were ambulatory to some extent, although
some needed assistance such as a cane, crutch and/or
foot-up orthoses.

Study participants  also evoked communication
problems, cognitive difficultzes, anxicty, depression
and emotionalism. They expressed a negative feeling
about the new situation (Table 2).

Rehabilitation

All the survivors needed rehabilitation (RHB) during
their stay in the hospital with being 30% discharged to
a4 RHB nursing home,

The most frequent combination of RHB were phys-
iotherapy and occupational therapy. Mean average

Table 2. Consequences of stroke.

time of treatment was 9.8 months excluding the botuli-
num toxin A treatment periods (range 1 to 14 months)
(Table 3).

Current situation
When describing life before stroke, participants often
evoked working activities (90% of people in working
age), domestic activities such as cooking. sport and
hobbies, as well as social activities such as visiting
family, friends or taking care of grandchildren.

When talking about life after stroke, patients men-
tioned activities such as dressing one’s self, grooming,
cating, cleaning and preparing  simple  meals.

Employment situation previous to stroke (working/recired)
Employment situation after stroke

Basal Barthel index: mean
Independent
Mid dependent
~ Moderate dependent
Severo/totally dependent.
Familar situation before stroke
~ Living on ther own
= Living with relatives
Needed help of a third person
Familar situation after stroke
= Living on ther own
= Living with relatives
O Needed help of a third person
Final Barthel index: mean

- Foot up
Their feeling about the new situation Is negative

21 were of working age, (37.5%) 19 were employed.
35 were redred (62.5%)

From the 21 people who were in working age,
none returned back to work

(25-100)

54 (96.42%)

0

1 (1.78%)

1{1.78%)

£ (1071%)
fo (89.29%)

4(7.14%)
52 (92.86%)

16

77.03 (10-100)
14 (25%)

8 (14.28%)

22 (39.28%)

12 (21.42%)

41 (7321%)
39 (69.64%)
12 (21.42%)
14 (25%)

3 (5.35%)

5 (8.92%)

8 (14.28%)
6(1071%)
4(7.14%)
17 (30.35%)
31 (55.35%)
21 (37.5%)
4(7.14%)
14 (25%)

5 (8.92%)
6(1071%)
17 (3035%)
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Gare and support after hospital discharge
= Discharged 1o 2 RHB hospital 17 (30.36%)
~ Discharged home RHB 39 (69.64%)
RHE noeds
-PT 7 (125%)
-PT+OT 19 (33.93%)
~PT+OT 45T 18 (32.14%)
- QT | (1.78%)
-~ OT 48T 0
-5T 5 (B.92%)
-ST+PT 4 (7.14%)
~ No supervised RHB 2 (357%)
« Average time excluding 980 months
TBA injection patients
Complications:
~ Spastkity 11 (19.64%)
- Pain 17 (20.35%)
- Depression 6 (1071%)
- Fally 13 (23.21%)
RHB: rehabiitacion; PT. physiotherapy: OT: occepational therapy: ST
speech theragy: TBA: taxin botubinum A.

These data show that they need a considerable time to
do basic activities of daily hife,

Walking was considered a very frequent and impor-
tant activity after stroke as it gives autonomy and is
part of the non-pharmacological treatment to keep the
physscal activity level and control cardiovascular risk
factors (high blood pressure, dyslipidacmia, diabetes
mellitus, and obesity). Social activities such as visiting
friends and family or taking care of relatives was less
frequent depicting hife after stroke. On the contrary,
they mentioned watching TV, reading activities that
were not present in their discourses on life before
stroke (Table 4).

Technologies in stroke survivors

A vast majority of the participants (91.07%) were
familiar with technologies especially with television
(78.57%) and cell phone (71.42%). Tablet (17.85%)
and tele-assistance (8.92%) were not very popular,

There was strong consensus (92.85%) about the
eagerness of using technologies in a health care setting,
however their perception of use was different. More
than 70% of the participants would like to employ
the technology for self-management and for gathering
information (causes of stroke, how to identify a new
stroke, what to do, different types of stroke, recovery
tme. . ).

The therapeutic function of the technologies related
to health was divided in non-pharmacological (rchab
exercises) and pharmacological treatment. More than
half would be grateful o use it for rehab treatment
exercises (1.e. exercises for upper limb such as
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Daily activitios Beforo stroke  After stroke
Work 19 (33.92%) 0
Going for a wak 20 (35.71%) 29 (51.78%)
Basic dally activitles* 2 (3.57%) IS 26.78%)
Visiting family and friends SO (89.28%) 10 (17.885)
Sports (therapeutic exercises) 20 (35.71%) 26 (46.42%)
Domaestic activities 50 (89.28%) 10 (17.85%)
Watching TV 12 (21.42%) 24 (4285%)
Reading 7 (125%) 9 (16075)
Surfing the net 5 (8.92%) 8 (1428%)
Traveling 3 (535%) 1(1.78%)
Communication

-~ Normal 56 (100%) 42 (75%)

- Affected 0 14 (25%)

“Basic dady acuvities indlude feeding, personal tofeting, baching, dressing
and undrensing, petting on and off 3 tollet, controling bladder, contralling
bowel, walking . cimbing stairs or propelling a wheelchair  unable o
walk.

Technalogy use

o™
’ $ $ § f

IS REEERRER

L

Figure 1. Technclogy use.
*Home devices such as tensiometer, glucometer, pedalier, scale
Or even cameras and movement sensors,

prevention of painful shoulder, dexterity of the hand,
coordination, safe balance exercises, acrobically exer-
cise program, strength exercise program, stretching
spastic muscles...) while only a quarter would like
for treatment info such as medication rerminders (i.e.
“have you taken your medication?” "If response is neg-
ative, do not forget to take it before 8:00 pm™). All the
survivors wanted to use the technology to improve
their condition, increase their autonomy, self-eflicacy
and consequently their self-management (Figure 1),

Despite having a positive disposal for cHealth, the
vast majority (89,5%) would accept it only for certain
activities or issues,
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Fortunately, a significant majonity of stroke survi-
vors affirmed following the medical recommendations
and instructions for the pharmacological treatment
only 5.35% did not.

With regard to data sharing, the majonity of patients
of the responders would allow sharing information
with the relatives and/or health staff, as shown on
Table 5.

Whilst 19.64% would want to keep their data
private.

Almost half of the participants would accept instal-
lation of devices at home (Table 6).

Subgroup analysis by age. For technology as a discase

information source, a dominant positive fecling
emerged, as 100% of the younger patients, 86,7% of
medium age and $9.4% of older age identified this
function as useful. The interest in using technology to
support  self-management (100%; 87.50%; 67.60%
respectively), for rehabilitation  exercises  (100%,
66.7% and 63.6% respectively) followed similar distri-
bution. However, the distribution of percentages were
different for pharmacological treatment reminders (0%,

Table 5. Data sharing.

Yes No NA
Medical doctor 44 (7B57%) |1 (19.64%) | (1.78%)
Family 3B (67.85%) |1 (19.64%) 7 (12.5%)
Friends 18 (32.14%) 29 (51.78%) 9 (16.07%)
None 11 (19.64%)
A 3 (535%)
Table 6. Interview answers.
Already use technological devices S (91.07%)
Want to use technological devices in 2 52 (92.85%)
health care settng
Would ke to use technology
- For disease information
o yes 36 (64.29%)
o ne 15 (26.79%)
o don't know/depends 5 (892%)
- For auto-control
o 42 (75%)
o no 13 (3.22%)
©  don't know/depends 1 (1.78%)
Technology devices for treatment
~ For RHB + exercives 25 (44.64%)
~ Pharmacologic treatment control 9 (16.07%)
~ Everything 4(7.04%)
~ Don't know 18 (32.14%)
Ready to install gadgets at home
- Yes 31 (55.36%)
-No 16 (28.57%)
= Don't kmow 9 (16.07%)

25%, 27.3% respectively), but most of these differences
are not statistically significant.

Similar point of views apply for the readiness to
install devices at home 100% of the younger patients,
85% of medium age and 52% of older age (p = 0.025)
being these differences statistically significant,

Subgroup analysis by educational level and disability fevel.
There was a directly proportional relation between
the educational level and the intention of installing
devices at home being this tendency similar with the
disposal for sharing information with third parties, in
other words, those participants with higher level of
education, such as university studies, showed greater
tendency to install devices and to share information
compared to those with no education (Table 7).

There were no statistically significant differences
with disability level and technology use, eagerness of
using it, functionality and data sharing.

Discussion

This is the first type of study in Spain to obtain detailed
information on the experience and potential uses refer-
ring to new technologies (e-Health/m-Health) in the
chronic stroke survivors in the home, focused on the
experience of technologies can offer. ldentifying
the users’ attitude towards technology can help to
define interventions to support best stroke survivors
living in the community, reduce dissatisfaction,
improve adherence to physical activity exercises, to
medication intake and to improve quality of life of
patients and caregivers indirectly. There are other
domains for instance, everyday living, work, leisure,
social support, driving and finances. ... Although they
can also be fulfilled with scrious games, tele-
rehabilitation, robotic devices, virtual reality, wear-
ables sensors, tablets, health devices and others.

Our results showed physical, cognitive and physio-
logical problems, which might have a huge negative
impact of their daily life, These findings are not new
and correspond the reviewed hiterature.

Previous studics on long-term unmet needs were
concentrated on needs resulting from functional defi-
cits after stroke, such as management of body function,
particpation in basic and instrumental activities of

Table 7. Educational level

Info sharing

Yes No
Primary school B86% 14%
Secondary school 95% 5%
University studies 100% 0%
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daily living, or secondary needs of new socio-familial or
environmental factors.® "' It is important to under-
stand the specific needs perceived by stroke survivors
for a paticnt-centered health and  social  care,
Furthermore, the unsatisfied needs perceived by
patients may differ from those perceived by healthcare
professionals and caregivers.” Furthermore, younger
survivors potentially could have a higher functional
needs to be fulfilied, not only home-rehabilitation exer-
cises but also intellectual fullilment, work, holiday and
family support as they need a higher degree of recovery
to participate in the society. Following this line of rea-
soning, clinicians may utmost focus on the emotional
support and their skills to adapt to the new living sit-
uation rather than, clanifying repeatedly stroke’s func-
tonal recovery process. Definitely, rehabilitation
efforts and reintegration on the society remains a chal-
lenge in this age group,'>"?

In the study, a significant proportion of participants
reported be familiar with technology, having a positive
attitude towards its use in health-related basis.
Notably, all of them wanted to improve their condi-
tion. This is not surprising as other studics have shown
that patients, especially chronically ill patients, are pos-
itive towards hdng involved in their care and rehabil-
itation processes.'

The results of this study showed differences in the
purpose of the technology. Attitude towards using
technologics were most  prominent in home-
rehabilitation exercise program instead of cardiovascu-
lar risk factor control, maybe duc to sampling
recruitment in rehabilitation consultation basis. In
addition, installing devices at home is convenient in
younger patients (¥<0.05). Undeniable, patients are
no longer passive'*'” receivers of care, The findings
suggest higher involvement in the decision making pro-
cess as they preferred to choose the aim of using the
technology. For example, 76% would like to employ
the technology for self-management, 71% for learning
information about disease, medium age group in par-
ticular. However, when interviewed about treatment,
they felt confident in pharmacological management,
especinlly younger patients who showed dissatisfaction
of pharmacological treatment reminders.

Nonetheless, it has been generally acknowledged for
years that non-adherence rates for chronic illness
regimens and for lifestyle changes are around $0%,
admitting the success of a medical treatment is
largely determined by compliance.'™'” Given that
non-compliance of drug treatment may lead to compli-
cations is crucial to control the cardiovascular risk fac-
tors and to prevent a recurrent stroke. To foster
adherence, patient centered approach is essential, lis-
tening to survivors and care-givers to discover the
unmet needs and what is important for them,
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For data sharing, results showed a notable variation
in opinion which need to be evaluated in the context of
an application, taking into consideration the aim of the
information sharing.'

It is not completely clear whether and how technol-
ogics can be implemented in stroke rehabilitation in
different settings but, it is worth considering flexibility
in use of the technology so that it could allow person-
alization to varying abilitics, interests and situations,'”
These factors associated with unmet needs could help
guide policy decisions, particularly for tailonng care
and sll?poﬂ services provided after discharge in home
basis.

STARR (The Decision SupporT and self-
mAnagement system for stRoke survivoRs) project
and the system developed in it are targeting the self-
management of stroke risk factors, Existing predictive
models of stroke risk will be used, a modular, afford-
able, and easy-to-use system to inform stroke survivors
will be developed aiming to inform about the relation
between their daily activities and the nisk of having a
secondary stroke leading to better prevention and
reduction of secondary strokes and to a more efficient
participation of survivors in medical decision-making
process.

STARR project could be a solution to manage the
attitude towards technology unsatisfied need consider-
ing age, disability level, educational level, home envi-
ronment. The system should be flexible and able 10
engage patient’s participation increasing internal and
external motivation.

Limitati
Some limitations exist in the study, including modest
sample size, aphasic population is not evaluated and
needs to be considered.® Those without rehabilitation
consultation review such as the institutionalised or
transient ischemic attack were not studied and may
have different unmet needs. Subgroups are not homo-
gencous, it was not feasible to obtain young stroke
survivors as the prevalence of this discase is not
common within this age group. Time delay between
data collection, analysis and publication exits, howev-
er, based on our experiences, and those gathered from
colleagues and patients, the attitudes towards technol-
ogy and responses to technology change at a slower
than the technology itself and vary more on a genera-
tion basis.
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ANEXO 5: ENTREVISTA STARR: NECESIDADES DEL PACIENTE

ENTREVISTA SEMI-ESTRUCTURADA
PARA SUPERVIVIENTES DE ICTUS

PERFIL

1) Sexo: OF OM
2) Nivel de estudios:  Baésico Medio Superior
3) Aifio de nacimiento:

4) Cuidador:
O Conyuge O Hijo/Hija [ Nieto/Nieta [ Sobrino / Sobrina
L1Otro:

6) ) ¢Cudles son las consecuencias del ictus en su vida diaria? Como las
experimenta?

ACTIVIDADES DIARIAS REALIZADAS POR EL PACIENTE

7) ¢Puede describir su dia tipico desde su ictus?
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8) ¢Cuales son sus principales actividades ahora? (Hobbies, lectura, actividades
deportivas, juegos, etc.)

12) ¢ Tiene dificultades en las siguientes actividades:
e Actividades diarias (levantarse, vestirse, comer, etc.)
Antes del ictus:

e Comunicacién (familia, amigos, etc.)
Antes del ictus:

e Otras actividades (aficiones, juegos, lectura, etc.)
Antes del ictus:
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ADHERENCIA AL TRATAMIENTO

13) ¢Se le olvida tomar su medicamento?
OSi ONo

14) En caso afirmativo, ¢por qué (por ejemplo, falta de atencion, mejora de la salud
o0 degradacion)?

15) ¢Respeta las instrucciones de su médico para tomar su medicamento y hacer
ejercicio (horario, etc.)?
OSi ONo

TECNOLOGIAS

16) ¢ Utiliza "nuevas tecnologias™ (teléfono, computadora, TV, etc.)? ;Cuéles?

17) ¢Le gustaria utilizar tecnologias que le proporcionen informacion util para su
tratamiento? (Medicacion, ejercicios, actividades, etc.)

18) ¢Estaria interesado en usar tecnologias para hacer un seguimiento y ayudarle a
auto-manejar algunas de sus actividades?
OSi ONo

19) En caso afirmativo, ¢para qué actividades / tareas le gustaria utilizar estas
tecnologias? (Tomar medicamentos, ejercicios terapéuticos, etc.)
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20) ¢Estaria listo para instalar nuevas tecnologias en casa (o0 para usarlas) con el fin
de realizar un seguimiento y auto-gestionar sus actividades diarias?

22) ¢Con quién compartiria la informacion?

- Médico
- Familia
- Amigos
- Todos

- Ninguno

23) ¢ Qué tiene en casa?

- Wifi
- Internet en el movil
- Nada
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ANEXO 6: INCIDENCIAS TECNICAS

GLUCOMETRO

Casi 1 de 4 pacientes era diabético (no dependiente de insulina) y s6lo uno de ellos
requirio glucometro. Desafortunadamente, hubo wuna incompatibilidad entre el
glucémetro y la banda de FC en MdM; solamente uno de estos dispositivos se pudo
utilizar y sincronizar con el sistema. Para el grupo de intervencidn para diabéticos, se dio
prioridad a los pacientes que usaban el dispositivo glucometro.

A veces, el glucometro se desincronizaba y la configuracion del dispositivo tenia
que reajustarse para que se enviaran las medidas de glucosa automéaticamente a VERA.

Posteriormente, INIT cre6é un APK para la compatibilidad del glucémetro y la
banda de FC.

BANDA DE FRECUENCIA CARDIACA
En pocos casos se observd una pérdida de sincronizacién con el sistema pero se
podia recuperar reiniciando el teléfono mavil.

Algunos de los usuarios admitieron haberse olvidado la banda de FC antes de salir
de casa para realizar actividades al aire libre.

En dias célidos, la cinta elastica terminaba sudada siendo desagradable.

Algunos pacientes necesitaron ayuda para colocarse la banda o incluso no
pudieron usarla por deficit neuroldgico, falta de movilidad, rango articular limitado o
doloroso o destreza manipulativa pobre.

ESCALA DE PESO

Casi el 78% de las incidencias de la bascula estuvieron relacionadas con la pérdida
de sincronizacion con el sistema (para la sefial Bluetooth o la cobertura mévil) y en todos
los casos se reestablecid reiniciando el maévil y realizando una nueva medida.

Se debe tener en cuenta el nivel de déficit neuroldgico ya que algunos pacientes
precisaron una agarradera para poder subirse de manera segura a la misma o asistencia
supervision de una tercera persona.

MANGUITO DE PRESION ARTERIAL
Las incidencias se relacionaron principalmente con la pérdida de sincronizacion
que se soluciono reiniciando el celular y realizando una nueva medida.

Algunos pacientes necesitaban ayuda para colocarse el manguito o incluso no
pidieron usarlo por déficit neuroldgico, falta de movilidad, rango articular limitado o
doloroso o destreza manipulativa pobre.

PODOMETRO

Se detectaron mudltiples incidencias: falta de sincronizacion, desincronizacion,
mala lectura de pasos, mal agarre / clip roto, pérdida del dispositivo, rotura del enchufe,
duracion de bateria corta, cargadores defectuosos.
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APLICACION DE CONTADOR DE PASOS (CEA)
La instalacion de este APK requirié la creacién de una cuenta de correo
electrdnico para cada usuario consumiendo mucho tiempo.

Solo unos pocos pilotos pudieron instalarlo por si mismos siguiendo indicaciones
telefonicas (11%), mientras que la mayoria necesitd soporte técnico domiciliario (72%)
y no fue requerido para el resto de los pacientes (17%).

El APK fue creado y probado en otro modelo de teléfono mdvil en lugar del
mismo utilizado en el estudio (Samsung J6) aunque con la misma versiéon de Android. No
obstante, en el momento de su instalacion hubo que solucionar algunos problemas de
compatibilidad.

La aplicacion Step Counter era muy sensible al movimiento, pero poco precisa
contando mé&s pasos que los reales. Esta actividad no se visualizaba en la app VERA.

MINIBIKE O PEDALINA
No se sentian coémodos al usar la minibike. No era ergonémico y se consideraba
dificil de usar. Se resbalaba.

TELEFONO MOVIL

No se proporcionaron codigos PIN a los usuarios y se les pidié que mantuvieran
el teléfono siempre cargado. Sin embargo, a veces se agotaba la bateria, apagaban el
teléfono, o necesitaban reiniciarlo para recuperar la sefial de sincronizacion de algln
dispositivo, asi que finalmente tuvimos que entregar los cddigos PIN a todo el grupo del
sistema STARR.

Un par de pantallas resultaron rotas por falta de proteccion.

El empleo de la banda de FC requeria usar el teléfono moévil al lado y la aplicacion
Step Counter obligaba a un uso continuo del teléfono. Llevar el teléfono en el bolsillo
resultd incomodo para algunos pacientes.

APLICACION VERA

Los usuarios se quejaron de la asistencia virtual que siempre hacia la misma
pregunta para cada medicion: "¢ Necesitas mas informacion?" y tuvieron que responder
"Si" 0 "No" para seguir. Querian tomar la medida directamente y tenian la opcién de
solicitar mas informacion en otra seccion.

Laaplicacion VERA funcionaba muy lentamente y, a veces, se bloqueaba durante
un tiempo o incluso tenia que reiniciar de nuevo.

Eventualmente, al navegar por la aplicacion, preguntd y repitio la misma pregunta
muchas veces.

La recepcion de datos de los dispositivos por pérdida de sefial fue frecuente lo que
gener6 confusion e inseguridad en el uso de la aplicacion por parte de los pacientes.

En el apartado de Evolucion, los datos registrados se mostraban principalmente
en graficos. Estos graficos presentaron una interpretacion dificil por parte de los usuarios
y no les permitieron rastrear su propia evolucion. Para algunos parametros, como el peso
0 los pasos, se incluy6 una tabla para una mejor comprension. Sin embargo, en otros casos
no fue posible, como en el caso de la FC, ya que es una medida dinamica y no puntual.
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ANEXO 7: INDICE DE ABREVIATURAS

ACFA: Arritmia Completa por Fibrilacion Auricular.
ACV: Accidente Cerebrovascular.

AIT: Accidente Isquémico Transitorio.

AVD: Actividades de la Vida Diaria.

AVDB: Actividades Basicas de la Vida Diaria.

AVDI: Actividades Instrumentales de la Vida Diaria.
BBS: Berg Balance Scale. Escala del equilibrio de Berg.
BPC: Buenas Précticas Clinicas.

CEIm: Comité de Etica de Euskadi.

CI: Consentimiento Informado.

CSI: Caregiver Strain Index. indice de carga del cuidador.
CV: Calidad de Vida.

D.E.: Desviacion Estandar.

DL.: Dislipemia.

DM: Diabetes Mellitus.

DSS: Decision Support System, Sistema de Apoyo a la Decision.
EA: Evento Adverso.

EAS: Evento Adverso Severo.

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado.

ECG: Electrocardiograma.

ENT: Enfermedades No Transmisibles.

EVA: Evaluacion Visual Analogica.

FAT: Frenchay Arm Test. Prueba del brazo de Frenchay.
FC: Frecuencia Cardiaca.

FRCV: Factores de Riesgo Cardiovascular.

FSS: Fatigue Severity Scale. Escala de severidad de la fatiga.
HTA: Hipertension Arterial.

IB: indice de Barthel.

ICC: indice Cintura / Cadera.

IMC: indice de Masa Corporal.

LACI: Ictus Lacunar.

LPM: Latido por Minuto.

MAP: Médico de Atencion Primaria.
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o MAS: Modified Asworth Scale. Escala modificada de Asworth.

o MAST: Mississippi Aphasia Screening Test. Prueba de deteccion de
Afasia de Mississippi.

o MRC: Escala de fuerza de Medical Research Councill.

o mMRS: Escala Modificada de Rankin.

o MoCa: Montreal Cognitive Assessment Scale. Evaluacion Cognitiva de
Montreal.

° NIHSS: Escala de National Institute of Health Stroke Scale.

o OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

o PACI: Ictus Parcial de la Circulacion Anterior.
o POCI: Ictus de la Circulacion Posterior.
o PROMs: Patient Reported Outcome Measures. Resultados comunicados

por el Paciente.

o QUEST: Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive
Technology. Evaluacién de Quebec de usuarios con tecnologia de asistencia

o RA: Reaccion Adversa.

o RAS: Reaccion Adversa Severa.

o RHB: Rehabilitacion.

o RI1Q: Rango Intercualtil.

o SIS: Stroke Impact Scale 16. Escala de impacto del ictus 16

o SA-SIP: Stroke Adapted Sickness Impact Profile. Perfil de las
consecuencias de la enfermedad adaptada al ictus.

o SS- QoL.: Stroke Specific Quality of Life Scale. Escala de calidad de vida
especifica para el ictus.

o SF-36: Cuestionario de calidad de vida relacionado con la salud modelo
36 abreviado.

o SFES: Evaluacion Sociofamiliar de Gijon.

o SSMQ: Stroke Self-Management Questionaire. Cuestionario de

Automanejo del Ictus.

o STARR: Decision Support and Self-Management System for Stroke
Survivors. Sistema de apoyo a la toma de decisiones y autocuidado para los
supervivientes de un ictus.

o SU: Servicio de Urgencias.

o SUS: System Usability Scale. Sistema de escalas de usabilidad
o TA: Tension Arterial.

o TACI: Ictus Completo de la Circulacion Anterior.

. TAD: Tension Arterial Diastolica.
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. TAS: Tension Arterial Sistolica.

o TC: Tomografia Computerizada.
o TIC: Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion.
o TTM: Modelo Transtedrico de Cambio de Comportamiento.

o TOFHLA: Test of Functional Health Literacy in Adults. Prueba de
Alfabetizacion Funcional en Salud en Adultos.
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