IBERUS

Criterios de prescripcion y seguimiento de terapias

Entregable: E2.4
Version: 1.0
Fecha: 7/12/2022

Proyecto (CER-20211003) reconocido como Red de Excelencia CERVERA

Y =4
AR crlc (9\ CENTRO TECNOLGGICO TT&"eg.E“'ykexr

Financiado por la

Unidn Europea - : N EDTI
GOBERNO  MINSTERIO

NextGenerationEU Plan de Recuperacion, m LD | v

Transformacién y Resiliencia [NNOVACION




Historial de versiones

Version Fecha Descripcion Revisado por
0.1 26/04/2022 Borrador Cristina Herrera
1.0 07/12/2022 Version definitiva Helios De Rosario

Lista de autores
Autor principal: IBV
Colaboran: CTIC

Este documento contiene material que es propiedad intelectual de los miembros de la red IBERUS
indicados arriba, y no puede reproducirse o copiarse sin su permiso.

El uso comercial de la informacidn contenida en este documento puede estar sujeto a licencia de sus
propietarios.

Este documento refleja Unicamente la visidn de sus autores, y CDTI no es responsable de ningun uso
que se haga de él o de sus contenidos. La informacion de este documento se proporciona tal cual, sin
ningln tipo de garantia, y no se aceptan responsabilidades por pérdidas o dafios sufridos que puedan
ocasionarse por el uso de esa informacidn.

2021-2023. Los participantes de la Red IBERUS



E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias




Contenido

. ¢POR QUE DANO CEREBRAL ADQUIRIDO?
. ¢POR QUE ICTUS?

MAPA DEL PROCESO: NECESIDADES DETECTADAS
3.1. Algoritmos ictus

3.2. Principales retos y necesidades detectadas
3.2.1. Fase aguda
3.2.2. Rehabilitacién hospitalaria y ambulatoria

3.2.3. Fase de secuelas. Readaptacion al entorno.

REQUISITOS TECNICOS RED IBERUS
4.1. Técnicas de medida
4.2. Tipo de datos y visualizacién

4.3. Otros

REQUISITOS FUNCIONALES RED IBERUS

PROPUESTA DE POSIBLES DESARROLLOS RED IBERUS
6.1. Fase evolutiva y aspectos del ictus a la que se dirige

6.2. Alcance de la propuesta: muestra y tiempos estimados

6.3. Perfil del paciente al que se dirige la propuesta

6.4. Principales funciones del sistema propuesto

6.5. Sistema de monitorizacidén en entorno extrahospitalario (domicilio y/o en exteriores).

Definicion de variables de interés

6.6. Salidas del sistema

6.6.1. Control evolutivo y visualizacion de las variables

6.6.2. Prescripcidn supervisada y monitorizada por equipo clinico de ejercicios de

rehabilitacion domiciliaria.

6.6.3. Recomendaciones relacionadas con la actividad fisica y el mantenimiento de un estilo de

vida lo mas activo posible.
. ASPECTOS ETICOS

PRINCIPALES FUENTES CONSULTADAS

. ANEXO. RESUMEN DE PROPUESTA

O

o O o o

11
12

13
13
14
15

15

17
17
18
18
19

20

22
22

23

24

24

25

25



1. ¢éPOR QUE DANO CEREBRAL ADQUIRIDO?

El término Dafio Cerebral Adquirido (DAC) hace referencia a lesiones en el cerebro
(SNC) producidas tras el nacimiento. Segun la OMS, el DAC representa la tercera
causa de muerte y la primera de discapacidad en los adultos.

Por ende, constituye uno de los problemas de salud mds importantes en los paises
del Primer Mundo, debido tanto a las muertes que ocasiona como a las
consecuencias derivadas, definidas en términos de secuelas y discapacidad.

Las causas de DAC pueden ser variadas, destacando: traumaticas (traumatismo
craneoencefdlico o TCE), no traumaticas (accidente cerebrovascular/ictus,
tumores, infecciones, intoxicacion, anoxia).

2. ¢POR QUE ICTUS?

Se entiende por ictus a la interrupcién flujo sanguineo al tejido encefalico (si dura
menos de 24 horas se conoce como accidente isquémico transitorio: AIT)

El ictus es la causa mas frecuente de Daiio Cerebral Adquirido en el adulto,
especialmente conforme avanza la edad de la poblaciéon. Se trata de la segunda
causa de muerte y primera de discapacidad en
Europa.

Podemos clasificar los ictus segun diversos
criterios, destacando la distincion  entre
isquémicos (interrupcién del flujo por oclusién) y
hemorrégicos (HIC/ HSA). En este sentido, en torno
al 85% de los son ictus isquémicos, y el 15%
restante  hemorragicos (12%  hemorragias
intracerebrales y 3% hemorragias subaracnoideas).

Otro tipo de localizaciones atienden a criterios
como la localizacion, que determina |Ia )

. p Lpe s . Figura 1. Ictus isquémico. Diferentes
sintomatologia o los déficits con los que el ictus | . iaciones: A paci (parcial

puede debutar, asi como las posibles secuelas. circulacién anterior); B: TACI (total,
, L. . circulacion  anterior  ACM);  LACI
Aunque muchos sintomas tipicos de ictus son (iacunar); POCI (circulacion posterior).

relativamente faciles de reconocer y ampliamente

conocidos (paralisis de un lado del cuerpo o de la cara, dificultad en el habla), otros
sintomas, mas sutiles o diferentes a los habituales pueden ser confundidos con
multiples cuadros de origen neuroldgico, psiquiatrico, o incluso con estados de
intoxicacion.
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3. MAPA DEL PROCESO: NECESIDADES DETECTADAS

3.1.

Algoritmos ictus

El siguiente mapa estd extraido del documento de Plan de atencién a los pacientes
con ictus de 2021 en la Comunidad de Madrid.

Podemos observar la relativa complejidad del proceso completo desde que se
manifiestan los primeros sintomas del ictus hasta que el paciente es dado de alta
a su domicilio o bien a algln tipo de centro o residencia especifico. Cabe destacar
la importancia de la deteccién y traslado precoz en el marco de un Cddigo Ictus,
de cara a poder realizar tratamientos especificos en caso de que estén indicados,
lo que puede mejorar el prondstico funcional y de supervivencia del paciente. Por
otro lado, también son fundamentales un correcto diagndstico y decisidn
terapéutica, acortando el tiempo del proceso al maximo.
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Figura 2. Algoritmo Cddigo Ictus. Plan de atencion a los pacientes con ictus. Comunidad de Madrid 2021.




Entidad propia tienen los circuitos asistenciales referidos a la rehabilitacion del
ictus, tanto en relacion a la gestién y logistica como a la toma de decisiones.
Resulta fundamental la valoracion completa para el inicio precoz del tratamiento
rehabilitador, el disefio ajustado de los objetivos terapéuticos y el uso racional de
los recursos. También resulta clave la decisidon de alta del tratamiento, asi como
las recomendaciones y el soporte que se presta o debe prestar al paciente cuando
se va de alta al domicilio, o a otro tipo de centro.

En la siguiente imagen vemos el resumen de circuito asistencial rehabilitador
también incluido en el mencionado Plan de atencion de la Comunidad de Madrid.

E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias b ’



Estabilidad N;estabilidad

: -
=1
) /
‘} Fisioterapia
Terapia Ocupacional
Logopedia
-
; Domicilio Tratamiento Centro estancia Unidades de
ambulante media Dafio cerebral
Consulta especifica
~ médico rehabilitador
RHB ICTUS —

= -

% s

Ef i Gestion de

Z Terapias

s puntuales Tratamientos recursos

basadas en médicos o
B objetivos eccion Generald{  intervencionistas
SEJERIA DE SANIL

Figura 3. Circuito asistencial del proceso rehabilitador. Plan de atencion a los pacientes con ictus. Comunidad
de Madrid 2021.




3.2, Principales retos y necesidades detectadas

En base a estos algoritmos de manejo del proceso de ictus, se ha realizado un
nuevo mapa simplificado a partir del cual se definen las principales acciones y
retos que tienen lugar en cada paso.

<244
START). pra—— Decision
Inicio de Aviso a Primera Hospitalaria de PPCC
sintomas Emergenmas amstenma (Urgencias -

Decision
de Tto/s.

NRL)

Hospitalizacion

SECUELAS: ddé7d-
Seguimiento AP 30d-+7?
y CCEE NRL/RHB

Valoracién e
inicio RHB

0
Alt
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hospitalaria
(N—i
3m>bm<1la

Figura 4. Mapa simplificado del proceso ictus desde el inicio de los sintomas hasta el alta de rehabilitacion y
fase de secuelas.

3.2.1. Fase aguda

<24H

Decision

START " Atencion | ‘
In|C|0 de Aviso a Primera Hospitalaria de PPCC
smtomas Emergencias aswstenma (Urgeuc'\as - z 4

de Tto/s.
Inicio de los sintomas

Comprende el tiempo de inicio de los primeros signos y sintomas y el
reconocimiento de los mismos por parte de la persona que los sufre y/o de
un acompanantes o cuidador.

Hay que tener en cuenta que, ademas de los sintomas ampliamente
conocidos, existen otros mas sutiles y menos extendidos, por lo que no
siempre es facil reconocer lo que esta ocurriendo. Ademas, el inicio del
cuadro puede ocurrir en lugares con diferentes recursos o posibilidades de
acceso, desde el propio domicilio de la apersona, la calle, centros de
trabajo u ocio, etc. Especial incidencia en centros en los que residen o
realizan actividades personas con factores de riesgo (por ejemplo, centros
de dia, residencias de la tercera edad, etc.).

Los retos y dificultades fundamentales en esta fase seran el
reconocimiento de los sintomas y de su gravedad, como propios del ictus,
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avisar a los servicios correspondientes de forma inmediata, saber qué
informacién o datos comunicar a quien atiende la emergencia y cémo
hacerlo, y saber prestar una primera asistencia basica.

El factor tiempo es fundamental en esta fase (deberian pasar menos de 2
horas desde el inicio de los sintomas hasta la primera asistencia; en
cualquier caso, nunca deberian pasar mas de 24 horas).

Aviso a emergencias y primera asistencia

Este paso del proceso incluiria la atencion telematica y recogida de
informacién por parte del servicio de emergencias o sanitario pertinente.

Este debe detectar la gravedad del suceso, recoger la informacién
adecuaday enviar laambulancia con el equipo necesario al lugar del suceso
en el menor tiempo posible. Este equipo prestara la primera asistencia in
situ (calle, casa, otro) y deberd trasladar al centro de atencién mads
adecuado (urgencias — hospital) segln caracteristicas de la persona, tipo
deictus, posibilidades terapéuticas, cercania o trafico, entre otros factores.

Los principales retos de esta fase precisamente recaen en el
reconocimiento de los sintomas por parte del servicio de emergencias,
activacion del cddigo ictus si esta indicado, y realizacién del transporte al
sitio mds adecuado en cada caso, teniendo en cuenta el control de tiempos
y la evolucién de los sintomas y signos. Hay que destacar que deberia pasar
menos de una hora desde que se activa oficialmente el cddigo ictus hasta
gue el paciente es atendido en instalaciones hospitalarias.

Atencion hospitalaria

De forma organizativa podemos dividir esta atencién en varios aspectos
relevantes:
A. Primera evaluacion. Registro y gestion de informacion relevante.

Bajo la premisa de que los pasos y decisiones anteriores han sido correctas,
el paciente habra sido trasladado al centro indicado segun el cddigo ictus,
y teniendo en cuenta la posibilidad de hacer tratamientos intervencionistas
si hay indicacion (unidad de ictus/unidad de intervencionismo). Esto es
fundamental ya que no todos los hospitales cuentan con recursos
equivalentes (unidad ictus, intervencionismo, PPCC).

Como principales retos, la primera atencion debe ser agil e incluir, al
menos, una exploracién neurolégica completa, monitorizacién de variables
fisiolégicas de interés (FC, TA) y recoger otros datos de interés, como los
relacionados con la evolucién de los sintomas desde el inicio del cuadro,
caracteristicas del paciente antes del ictus (independencia funcional, otros
tratamientos o patologias, etc.). Todo esto ha de quedar registrado y
deberia ser monitorizado y accesible para cualquier agente implicado en el
proceso en este o en pasos posteriores. Ademas, se deben controlar los
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tiempos durante todo el proceso (un retraso en algun paso puede suponer
haber sobrepasado el tiempo dentro del cual puede realizarse un
determinado tratamiento) y coordinar cada paso con los agentes
implicados (radiologia, enfermeria, intervencionismo...).

B. Decision sobre pruebas complementarias y terapéutica

Dentro del proceso diagndstico inicial, hay una serie de pruebas como TAC,
Radiografia o analiticas que se realizan por efecto. Sin embargo, otras se
realizan sélo ante determinadas sospechas diagndsticas especificas o en
base a una intencidn terapéutica. Estas decisiones se deben fundamentar
en toda la informacién clinica recogida desde el inicio del proceso y
contando con los resultados de las pruebas complementarias previas.

Decidir cudl es el tratamiento correcto es clave, especialmente lo es
identificar aquellos casos que pueden beneficiarse de intervencionismo iv
o0 mecdnico. Esto puede modificar el curso de la enfermedad, tanto en
cuanto a las secuelas posteriores como a la supervivencia.

El reto en este caso es tomar las decisiones correctas (pruebas,
tratamientos) teniendo en cuenta toda la informacion disponible y sin
perder tiempo en el proceso.

3.2.2. Rehabilitacion hospitalaria y ambulatoria

‘ Hospitalizacion

éérd- | /
30d-+?? Valoracion e ‘

inicio RHB

Alta RHB RHB Alta /
hospitalaria

3m>bm<la

Valoracion vy prescripcion del tratamiento

Durante la estancia hospitalaria todos los pacientes deberian pasar por una
valoracion formal de las necesidades de Rehabilitacién antes del alta
hospitalaria. Esta evaluacion deberia realizarse lo antes posible, ya que el
inicio precoz del tratamiento se relaciona con un mejor prondstico
funcional (lo ideal es que hayan pasado menos de 7 dias desde el inicio del
cuadro). La evaluacion ser llevada por profesionales desde un enfoque
multidisciplinar y teniendo en cuenta todas las necesidades de
rehabilitacidn, terapia ocupacional, ortopedia o logopedia, entre otras.

En base a la valoracion inicial, pero también a las sucesivas evaluaciones
derivadas de la monitorizacién del paciente (cambios funcionales, cambios
en el entorno) se debe prescribir un tratamiento INDIVIDUALIZADO y
ajustado a PRONOSTICO FUNCIONAL esperado.

E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias k ’
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Uno de los mayores retos es identificar los objetivos terapéuticos en cada
caso y planear el tratamiento en funcién de los medios disponibles,
controlando su eficacia y resultados. Ademas, se han de gestionar
expectativas de paciente y familiares durante el proceso. Otro de los
aspectos mds relevantes y complicados es conocer como afectan los
déficits del paciente en la realizacién de actividades en su entorno real, y
como, de vuelta, dicho entorno influye en la funcién del sujeto. Esto debe
medirse de alguna forma y ser tenido en cuenta a la hora de disenar
acciones terapéuticas de cualquier tipo. De la misma manera, hay que
incluir en esta planificacién del tratamiento la percepcidn y las preferencias
de paciente y familiares/acompafiantes, siempre teniendo en cuenta
cuales son los recursos disponibles y empledndolos de manera eficiente.
Alta del tratamiento rehabilitador

Se procederd al alta terapéutica de la fase de rehabilitacién cuando se
estime que se han cumplido los objetivos marcados y que no existe un gran
potencial de mejoria funcional. Las mayores mejorias suelen darse en los
primeros 3 meses, se estima que a partir de ahi los cambios son minimos y
muy escasos o0 no hay cambios mas alla de los 6 meses (existe controversia
en este sentido).

El alta del tratamiento rehabilitador controlado es una decision compleja,
en especial cuando aun existen secuelas relevantes. Es dificil estar seguro
de que no habra progresos. No obstante, no se pueden prologar dichos
tratamientos de forma indefinida o sin evidencia de que resulten en una
mejoria funcional, debido a la necesidad de gestionar unos recursos que
son finitos de forma eficiente. Para tomar la mejor decisiéon se deberia
tener en cuenta toda la informacién de entorno del paciente, ademas de la
tomada durante el proceso de ictus, y del estado funcional previo y actual.
Conocer el pronéstico funcional durante el proceso y las variaciones que
este puede mostrar segun los diferentes inputs y evolucién del paciente es
clave.

3.2.3. Fase de secuelas. Readaptacion al entorno.

| SECUELAS: |
Seguimiento AP
y CCEE NRL/RHB

M S

Una vez que el paciente se encuentra de alta de seguimiento especializado
(en lo que respecta a la rehabilitacion) deben ser inmediatamente
evaluados por Atencidon Primaria de zona, que sera la institucién encargada
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4. RE

del seguimiento principalmente en este periodo. Esta revisidn inicial debe
tener una visidn holistica, teniendo en cuenta toda la informaciéon del
suceso, datos objetivos sobre su funcionalidad, datos subjetivos sobre
percepcion y preferencias e informacién del entorno y recursos
disponibles.

Algunos de los retos son detectar cualquier necesidad social o médica,
ofrecer los recursos o soporte necesarios en cada caso y ayudar o fomentar
la autogestion de la persona en su entorno cuando sea necesario,
detectando alarmas o situaciones de necesidad en las que haya que
realizar algin tipo de intervencidon o evaluacion mds concreta. Es
perentorio mantener una comunicacidn y conexion fluida con pacientes y
familiares, monitorizar y controlar el estado de salud, los déficits, pero
también los habitos y aspectos relacionados con la reinsercion social,
ademads de aspectos cognitivos y psicoldégicos. Se han de proporcionar las
herramientas para dar respuesta a los problemas que vayan
presentandose en relacidn a los aspectos anteriores.

QUISITOS TECNICOS RED IBERUS

Los siguientes requisitos se basan en la informacién recogida a través de

entrevi

stas realizadas a profesionales sanitarios relacionados con el tratamiento

médico y rehabilitador de pacientes con discapacidad de diferentes origenes.

4.1.

Técnicas de medida

a. En el entorno hospitalario, no deben suponer poco tiempo de medida.
No aumentar el que se emplea actualmente para explorar, escribir
anamnesis, etc. Si acaso, que consiga ahorrar tiempo.

b. Sistemas no intrusivos, con escasa o0 ninguna instrumentacidn
necesaria y de bajo coste. Fundamentalmente en domicilio o entorno
habitual, el sujeto no quiere sentirse observado.

c. Si hay que sensorizar de alguna manera, se puede barajar hacerlo con
objetos habituales, no afiadir prendas u objetos extra al sujeto.
Vilidos y fiables. Sensores resistentes y lo mas durables posible.
Usables por clinicos, pero también por usuarios finales (pacientes). Por
ejemplo, para rellenar encuestas se proponen dispositivos tipo tablets
o apps, pero el sistema ha de ser intuitivo. Para los que tienen
problemas de audicidn, visuales o motores se puede barajar control
por voz.

E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias k ’
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4.2.

Debido a la barrera cultural y educacional respecto al uso de tecnologia
en muchas poblaciones (sobre todo de mayor edad), las preguntas y el
interfaz ha de ser lo mds simples posible.

Debido a la posibilidad de realizar medidas y registro de informacion
tanto objetiva como subjetiva a distancia hay que prever la posibilidad
de fallos y falta de comprensién de algunos items por parte de técnica
de medida y del paciente, respectivamente. Por ello, es muy
importante que exista una supervision, servicio de soporte continuo y
posibilidad de preguntar dudas de cara a estos posibles fallos, para no
registrar informacién errénea sin ser consciente de ello y que esto
influya en la toma de decisiones.

Debido a la posibilidad de realizar medidas y registro de informacion
tanto objetiva como subjetiva a distancia hay que prever la posibilidad
de fallos y falta de comprensién de algunos items por parte de técnica
de medida y del paciente, respectivamente. Por ello, es muy
importante que exista una supervision, servicio de soporte continuo y
posibilidad de preguntar dudas de cara a estos posibles fallos, para no
registrar informacion errénea sin ser consciente de ello y que esto
influya en la toma de decisiones.

Tipo de datos y visualizacion

Sélo items clinicamente comprensibles y relevantes. Evitar el exceso de

informacidén innecesaria o sin una finalidad concreta.

Informacidn grafica, sencilla y que pueda visualizarse de forma rapida.

Pueden incorporarse alarmas o avisos sobre areas en las que existe

déficits o donde se han producido cambios a mejor o a peor.

Los sanitarios desean tener datos de varios tipos: objetivos vy

subjetivos. Incluyen la monitorizacidon de actividades, percepciones,

discapacidad y los factores que influyen en todas ellas.

e Entre los datos objetivos se encuentran aquellos relacionados con
la funcidon motora de la persona, pero también pueden estar otros
como los relativos a la medida del entorno, horas de suefio, estado
de animo, desempefio cognitivo, estado nutricional, variables
confusoras (si es de noche o de dia, con quién esta, etc.) o como es
la relacion con los convivientes o cuidadores.

e Entre los datos subjetivos se encuentra la percepcion del sujeto
sobre cémo influye una patologia en su vida (ejemplo: items de
escalas de valoracién) , como se siente, cudles son sus
preocupaciones y preferencias etc. También se incluiria conocer
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4.3.

datos sobre el soporte familiar, social o la relacién con otras

personas.
Existe la percepcion de que tanto las escalas como las valoraciones con
técnicas instrumentales valoran aspectos que no le importan o no tiene
sentido evaluar en algunos pacientes. El sistema de monitorizacion
tendria que ser capaz de seleccionar qué items, esferas, funciones o
datos hay que registrar en cada persona de manera individualizada, en
base a todos los datos de su vida, sus preferencias, respuestas previas,
etc.

Otros

Integracién con la Historia Clinica. Conexién y registro automatico (da
igual si se explora o registra informacién en consulta, en el pasillo, en
la sala de fisioterapia o en una habitacién de hospitalizado, la
informacién debe pasar a la Historia Digital en el acto, cuando el
sanitario la envie.

Proteccién de datos y privacidad. Este aspecto es clave y hay que
tenerlo en cuenta a la hora de disefiar cualquier sistema de registro y
almacenamiento de datos de un paciente.

El paciente es el duefio de los datos siempre, en especial de los que se
refieren a sus percepciones y a su vida (datos cualitativos,
determinantes de salud y entorno). Por ello debe haber transparencia
y ética en el uso de estos datos, y el paciente siempre debe poder
acceder a sus datos, decidir cudndo y qué se mide.

Hay que contar con preferencias de pacientes y sanitarios para disefiar
cualquier entorno o sistema.

5. REQUISITOS FUNCIONALES RED IBERUS

Al igual que en el caso de los requisitos técnicos, los siguientes requisitos
funcionales, que marcaran los objetivos de los desarrollos de la red Iberus, se
basan en la informacion recogida a través de entrevistas realizadas a
profesionales sanitarios relacionados con el tratamiento médico y rehabilitador
de pacientes con discapacidad de diferentes origenes.

a.

Conocer el impacto real de la pérdida de funcién en la vida de las
personas. Esto se relaciona con seleccionar qué preguntar (escalas,
cuestionarios, otros) y qué medir (técnicas instrumentales) a cada
persona segun:

E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias b ’
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e (Caracteristicas del entorno. Preferencias, factores sociolaborales,
apoyo familiar, ocio, trabajo etc.

e Preferencias y preocupaciones de la propia persona.

e Respuestas previas. Cambios en el entorno.

e Patologia o patologias y curso especifico.

e (Como funciona el paciente segln el dambito y diferentes factores
que influyen en su vida, incluyendo sus percepciones, preferencias.
Poder tomar decisiones teniendo esta informaciéon en cuenta y
viendo cémo fluctua.

Mejorar _la _comunicacion de pacientes-familiares con sistema

sanitario, fomentando la autogestion de la enfermedad y la

independencia. Incluye:

e Mejorar la comunicacidn entre la persona/paciente y el personal e
instituciones sanitarias, asi como entre los propios pacientes
(comunidad) y su entorno.

e Apoyar y ayudar a las personas a manejar sus procesos, prestando
apoyo en la autogestién de la enfermedad, manejo de la
medicacién, hdabitos de vida, ejercicio e incluso rutinas de
rehabilitaciéon domiciliaria, etc. Que el sistema o los sistemas
permitan la consulta por parte de los pacientes de dudas con
respecto a su salud o el manejo de sus procesos. Esto es
especialmente interesante en personas que viven solas.

Motivar a los usuarios a ceder su informacién ofreciendo resultados de

valor e inmediatos y/o incluyendo gamificacion en las medidas que

requieran intervencién o proactividad de la persona. Estos beneficios
pueden incluir la existencia de sistemas de monitorizacion y feedback
de aspectos funcionales, disefios de ejercicios o habitos especificos,
planes nutricionales, gestiéon de medicacion, o asistencia y oferta de
recursos determinados y cercanos segun se detecte la necesidad.

También comunicacién a través de bots humanizados y directamente

con sanitarios cuando se requiera. Sistemas de ayuda a toma de

decisiones:

e En este sentido no sélo se debe valorar funcién, sino conocer qué
causa (etiologia) la alteracién en cada caso, para tratarla.

e También debe tener en cuenta toda la informacidn relevante de
cada sujeto: clinica (patologia/s y curso), personales o del entorno.

Sistemas de prondstico-prediccidn y prevencion:

e Destaca la posibilidad de establecer un prondstico funcional o
potencial de cambio individualizado, teniendo en cuenta toda la
informacidn disponible.

e Esto permitiria gestionar mejor los recursos (dedicarlos a los que si
se beneficiarian, instaurar otro tipo de medidas en el resto).
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e Los sistemas de prediccion permitirdn actuar de manera preventiva
en los procesos. Si se disminuye el desarrollo o gravedad de la
enfermedad disminuird el uso de recursos sanitarios.

e Esto incluye monitorizar a poblacién vulnerable (por ejemplo, en
riesgo de fragilidad) para detectar las posibilidades de eventos
negativos o empeoramiento funcional y actuar.

6. PROPUESTA DE POSIBLES DESARROLLOS RED IBERUS

6.1. Fase evolutiva y aspectos del ictus a la que se dirige

Debido tanto a los intereses captados en las diversas entrevistas realizadas a
clinicos, en especial en relacidn a los requisitos funcionales descritos en el punto
5, como a la experiencia de los miembros del consorcio y viabilidad técnica, las
propuestas se centraran resolver gaps en los apartados de REHABILITACION y
retorno de la persona a la COMUNIDAD del ICTUS representados de forma
esquematica:

' Y

Hospitalizacion

ééfd-
30d- -
+77 ( i ) ( )
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inicio RHB la comunidad:
h g domicilio/ residencia
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Ademas, el hecho de que a partir de los 6 meses tras el ictus el 80% de los
supervivientes han retornado a su lugar de residencia, y que el 83% de ellos aun
mantendran algin tipo de déficit que podria beneficiarse de algun tipo de
rehabilitacion, la cual no siempre estd disponible, nos hace pensar que se trata de
una poblacion diana de elevado interés.

Aunque sin perder de vista otras esferas, la propuesta se dirige inicialmente al
control y tratamiento de la disfuncion motora causada por el ictus, con
posibilidad de escalabilidad en el futuro de cara a incluir otras esferas relevantes
como la cognitiva, deglucién, lenguaje, etc.

E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias b ’
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6.2. Alcance de la propuesta: muestra y tiempos estimados

El presente proyecto pretende generar un sistema piloto para su uso en una
muestra reducida de pacientes y durante un tiempo predeterminado. Con ello,
laidea es testar la utilidad de la propuesta en el marco al que se dirige, tanto desde
el punto de vista del sanitario como del paciente y/o de sus cuidadores. Con esta
informacién se podra, en el futuro, escalar y mejorar tanto las funcionalidades
como las posibilidades técnicas del mismo.

Para cumplir con este objetivo se espera contar con una muestra de entre 5y 10
pacientes a los que se les instalaria el susodicho sistema. El tiempo estimado de la
experiencia propuesta seria entre 4 y 12 semanas, dependiendo tanto de la
disponibilidad de los propios pacientes y sus cuidadores como los sanitarios y de
los propios equipos y dispositivos.

6.3. Perfil del paciente al que se dirige la propuesta

Teniendo en cuenta el alcance descrito para esta fase del proyecto, especialmente
en cuanto al tamafio de la muestra piloto, inicialmente se propone dirigir la
experiencia a pacientes de menor complejidad y con altas posibilidades de
cumplimiento, de cara a obtener la mayor informacién posible. Asi, se proponen
los siguientes criterios de inclusién:

e Hombresy mujeres, entre 18 y 85 afos.

e Ictus isquémico o hemorragico/ AIT

e Fases subaguda tardia (> 3 meses desde episodio) o crénica (> 6
meses). Menos de 18 meses desde ultimo episodio.

e Estabilidad hemodinamica/ ausencia de enfermedades que
contraindiquen la realizacion de ejercicios fisioterapicos o actividad
fisica leve a moderada.

e Nivel de independencia funcional:

o NIHSS 2 -16 (afectacidn leve a moderada)

o | Barthel > 0 = 60 (minimally dependent/independent)

o Fulg Meyer Motor Scores > o = 85 (moderate-mild
hemiparesis)

e Ausencia de deterioro cognitivo (Minimental > 0 = 27, o bien Short
Portable Mental Status Questionnaire > 0 = 5)

e Interés personal en participar y soporte familiar demostrado.
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6.4.

Principales funciones del sistema propuesto

a. Principal: monitorizacion en entorno real

La recogida de esta informacién pretende dotar al equipo sanitario de
datos de interés, dificilmente captables mediante los métodos usuales
actuales, que permitan realizar un seguimiento de la evolucidn del sujeto
sin necesidad de citar continuamente en consulta, y que permitan ajustar
la prescripcion de ejercicios de rehabilitacion domiciliaria o de pautas de
actividad fisica de manera mas certera y personalizada. Ademas, esta
informacién puede permitir detectar con mayor precocidad situaciones de
alarma o de necesidad de intervencién y/o valoracién por parte del equipo
médico.

Incluiria:

e Medida de actividad y variables fisioldgicas. Continuo o puntual.

e Medida de funcién/movimientos a través de sistemas de video u
otros.

e Informacién cualitativa: relacionado con caracteristicas del
entorno, habitos, satisfaccion, percepcién calidad de vida vy
repercusiones funcionales del ictus o estado de &nimo
(cuestionarios tipo Patient-rated outcomes/experiences: PROMs,
PREMs).

b. Paraincentivar ADHERENCIA y cesidn de datos:

Para que los pacientes usuarios de este sistema y/o sus cuidadores
accedan a la recogida de informacién y lleven a cabo los pasos necesarios
para que esta sea posible, es preciso que reciban algun tipo de retorno.

Para ello, los siguientes outputs o salidas pueden ser proporcionados como
parte del propio sistema y servir de incentivo: por un lado, por el hecho de
que toda la informacién recogida previamente sirva para afinar o
personalizar la prescripcién de dichos outputs, y por otro, por la realizacién
de medidas funcionales durante las propias sesiones de ejercicios. Asi, el
sistema incluiria:

e Gamificacién y medida durante ejercicios de RHB prescritos. Avatar
personalizado, feedback y seguimiento de ejercicios durante
ejecucidn. Visualizaciéon de progresos, avisos-alertas de sesiones
prescritas/ recordatorios y premios por metas marcadas.

e Recomendaciones sobre actividad fisica y pautas terapéuticas
personalizadas (por clinico-experto, con posibilidad de cambios
segln toda la informacién recogida previamente, incluyendo las
preferencias del paciente).

E2.4 Criterios de prescripcidn y seguimiento de terapias b ’
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6.5.

Sistema de monitorizacion en entorno extrahospitalario

(domicilio y/o en exteriores). Definicion de variables de interés

a. Variables fisioldgicas:
Se realizara la medida a través de un smartwatch. Existe la posibilidad
de realizar monitorizacion continua (24h, a excepcién de tiempos de
ducha/bafio), o bien de limitarlo a la realizacién de ejercicios y
actividad fisica prescrita.
Variables propuestas:

Saturacidon de 02 en sangre (Sat02%): durante la realizacién de
actividad fisica prescrita (incluyendo caminar) y durante la
realizacion de ejercicios de rehabilitacion. Funcién principal:
control de la intensidad de ejercicios y/o de complicaciones
relacionadas con esta variable por parte de equipo sanitario
responsable del proceso.

Posibilidad de que el clinico establezca una Sat02% minima para
la realizacion de ejercicios y/o basal, e insertar avisos cuando esta
se alcance para frenar o rebajar la intensidad de la actividad.
Frecuencia (FC) y ritmo cardiaco: continuo y/o durante la
realizacion de ejercicios prescritos. Funcidn principal: control de la
intensidad de ejercicios y/o de complicaciones relacionadas con
esta variable por parte de equipo sanitario responsable del
proceso, destacando la deteccidn de arritmias (posible fibrilacién
auricular, uno de los principales aspectos a controlar en la
prevencion secundaria de nuevos episodios de ictus).

Posibilidad de que el clinico establezca una FC maxima para la
realizacion de ejercicios y/o basal, e insertar avisos cuando esta
se alcance para frenar o rebajar la intensidad de la actividad.
Temperatura Corporal (T2): continua o en los momentos
estipulados a criterio clinico. Fundamentalmente con el objetivo de
controlar y detectar complicaciones relacionadas con esta variable
por parte de equipo sanitario responsable del proceso.

b. Parametros de actividad fisica

Se realizara la medida a través de un smartwatch. Existe la posibilidad
de realizar monitorizacion continua (24h, a excepcién de tiempos de
ducha/bafio), o bien de limitarlo a la realizacion de ejercicios vy
actividad fisica prescrita. No obstante, algunos autores proponen
realizar al menos una monitorizacion inicial continua durante una
semana para identificar el perfil de actividad del usuario.

Variables propuestas:

O

Numero de pasos al dia.
Distancia recorrida al dia/ a la semana (m/km).



e Deteccion de caidas

e Otros: medida de la actividad mediante el Frenchay Activity Index
para ictus (ver punto d). Se propone realizar este cuestionario al
inicio 'y al final del proceso o con periodicidad
semanal/quincenal/mensual, a criterio clinico.

e Otros: posibilidad de incluir GPS para control de
actividades/tiempos (visitas a centros civicos/de dia, actividades
sociales, compras etc.)

c. Medida de la funcion

e Six minutes walking test (6MWT). Realizacién de test con
periodicidad semanal, quincenal o la estipulada por sanitario.
Medida de distancia durante el test y de velocidad de la marcha
durante el mismo (acelerémetro en dispositivo tipo smartwatch).
Posibilidad de control remoto por videoconferencia con equipo
médico durante la realizacion de test.

e Sit to stand o protocolo modificado. Realizacion de test con
periodicidad semanal, quincenal o la estipulada por sanitario.
Medida del tiempo total y de variables relacionadas con las
principales fases de la prueba (equilibrio, marcha, potencia
miembros inferiores). Posibilidad de control remoto por
videoconferencia con equipo médico durante la realizacion de
test.

e Dinamometria manual: valorar la posibilidad de incorporar la
medida de la fuerza de agarre y/o pinzas y de la fatiga de
empuiamiento con periodicidad estipulada por el clinico.
Posibilidad de control remoto por videoconferencia con equipo
médico durante la realizacion de test.

e Durante la realizacion de ejercicios de rehabilitacion: medida del
movimiento (amplitud o rango, numero de repeticiones,
regularidad o suavidad del movimiento) durante ejercicios de
rehabilitacion gamificados mediante el uso de dispositivo de video
(a través de redes neuronales).

d. Medida de aspectos relacionados con el propio entorno y las
percepciones de la persona.
Estos datos se recogeran mediante cuestionarios o checklist incluidos
en una app movil/web. Se valorara posibilidad de incluir comandos por
voz para la introduccién de informacién. Aunque a continuacién se
incluyen algunas recomendaciones al respecto, los cuestionarios
especificos a pasar en cada usuario, asi como los periodos o
momentos de realizacion de los cuestionarios seran seleccionados
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por el equipo clinico, y se incluirdn recordatorios de cumplimentacién
para el usuario segin los mismos.

Cuestionarios propuestos

6.6.

Cuestionario general con preguntas relacionadas con el entorno,
situacion socioecondémica y habitos del paciente. Se propone su
realizacion al principio y al final del proceso.

Calidad de vida mediante la escala PROMIS Global Health 1.2, y/o
SF12 o SF36. Periodicidad mensual y/o al inicio y final del proceso.
A decidir por clinico.

Nivel de discapacidad en el contexto del ictus, mediante indice de
Barthel y/o Functional Independence Measure (FIM) y/o Stroke
Impact Scale=Mobility subscale (SIS-16). Periodicidad mensual y/o
al inicio y final del proceso. A decidir por clinico.

Valorar incluir medida de nivel de actividad en contexto de ictus
segun Frenchay Activity Index. Periodicidad a decidir por clinico.
Escala de satisfaccion con el tratamiento recibido (CRES-4).
Periodicidad a decidir por clinico.

Caregiver Strain Index. Destinada al cuidador o cuidadora principal.
Idoneidad y periodicidad a decidir por clinico.

Escalas de ansiedad y depresion: Personal Resource
Questionnaire (PRQ-85 part2), Centre for epidemiological Studies
in Depression Scale 8CES-D), O Kesler-10. Idoneidad y periodicidad
a decidir por clinico.

Control de ejercicios mediante escala de esfuerzo de Borg, dolor
segun EVA vy satisfaccidn global con sesion de ejercicio especifica
mediante escala tipo Likert de 1 a 5. Se realizardn al final de cada
sesion de ejercicio de rehabilitacién prescrito por el sanitario.

Salidas del sistema

6.6.1. Control evolutivo y visualizacion de las variables
a. Destinadas al clinico:

O

Visualizacion grafica evolutiva de las diferentes variables
fisioldgicas, de actividad, medida de la funcién y de los resultados
de los cuestionarios. Posibilidad de seleccionar variables y esferas
especificas dentro de las actividades/cuestionarios evaluados
respectivamente.

Control de los ejercicios realizados y feedback del paciente sobre
la sesidn realizada en base a los métodos descritos previamente.



Avisos/alarmas en caso de cambios (aumento o descenso) de
alguna variable segin umbral seleccionado por clinico, destacando
el de las variables fisioldgicas (frecuencia y ritmo cardiaco, Sat02%)
Pantalla de seleccion de los ejercicios de rehabilitacion y
recomendaciones de actividad fisica leve a moderada (ejercicios de
movilizacion y fuerza sencillos, caminar) clasificados por niveles,
objetivos y requerimientos.

Panel de intercambio de informacidn con usuarios, donde subir
material, responder a preguntas, etc.

b. Destinadas a paciente

Registro y visualizacion de los ejercicios realizados cada dia.
Recordatorio y calendarizacion de ejercicios prescritos.

Mensajes y felicitaciones del sistema por elevado cumplimiento.
Visualizacidn grafica evolutiva de variables de movilidad, fuerza y
funcidn para feedback de progreso.

Avisos/alarmas en caso de cambios (aumento o descenso) de
alguna variable segun umbral seleccionado por clinico, destacando
el de las variables fisiolégicas (frecuencia y ritmo cardiaco,
Sat02%), con avisos para bajar nivel de actividad o parar ejercicio.
Panel de intercambio de informacidn con sanitarios, para plantear
dudas o sugerencias.

Panel de realizacion de ejercicios de rehabilitacidon y actividades
fisicas gamificadas.

6.6.2. Prescripcion supervisada y monitorizada por equipo clinico
de ejercicios de rehabilitacion domiciliaria.

*Bateria de ejercicios de ejemplo en documento aparte

El sistema incluird una serie de ejercicios predefinidos clasificados
segln objetivo (mejorar equilibrio, marcha, control motor, fuerza
en miembros inferiores, manipulacién, etc.) nivel de discapacidad
para el que estan dirigido y requisitos funcionales del paciente para
poder realizarlos.

Los ejercicios incluiran un documento .pdf explicativo y la
posibilidad de realizarlos a través de juegos con instrucciones
visuales y avatar replicativo del wusuario. Estos ejercicios
gamificados incluiran la posibilidad de grabar los movimientos que
realiza el usuario mediante sistemas de video y podran dar
feedback sobre la ejecucion de forma simultanea, ademas de imitar
el avatar el movimiento que realiza el sujeto.

El clinico podra elegir el tipo de ejercicio a realizar y la periodicidad
y duracién de las sesiones. Se podran establecer umbrales
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relacionados con las variables fisioldgicas de control: FC, Ritmo
cardiaco, Sat02%.

Se incluird la opcién de realizar al menos una sesidén semanal con
control remoto por videoconferencia con el sanitario asignado.

6.6.3. Recomendaciones relacionadas con la actividad fisica y el
mantenimiento de un estilo de vida lo mas activo posible.

*Actividades fisicas de ejemplo en documento aparte

De cara a fomentar un estilo de vida activo, el sistema incluira una
bateria de ejercicios fisicos de intensidad leve a moderada
centrados en mejorar la movilidad articular y la fuerza de diferentes
partes del cuerpo. También incluird recomendaciones relacionadas
con caminar (distancias, frecuencias):

Los ejercicios incluirdn un documento .pdf explicativo y en algunos
casos la posibilidad de realizarlos a través de juegos con
instrucciones visuales y avatar replicativo del usuario. Estos
ejercicios gamificados incluirdn la posibilidad de grabar los
movimientos que realiza el usuario mediante sistemas de video y
podran dar feedback sobre la ejecucion de forma simultanea,
ademas de imitar el avatar el movimiento que realiza el sujeto.

El clinico podra elegir el tipo de actividad fisica y la dosis mas
recomendable en el caso del usuario. Se podrdn establecer
umbrales relacionados con las variables fisiolégicas de control: FC,
Ritmo cardiaco, Sat02%.

7. ASPECTOS ETICOS

El paciente debe estar en todo momento al tanto de qué datos se registran y en
gué momentos, para lo cual debe dar su consentimiento. Esto se realizara
mediante la propia app del sistema a través de check box y paneles informativos.

El manejo de los datos sensibles se realizard sélo para fines investigadores y
terapéuticos y sélo por parte del equipo clinico responsable del proceso y de los
investigadores principales del proyecto, siempre atendiendo a la normativa
estipulada por el Reglamento General de Proteccién de Datos de la Unidén Europea
y por laley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD-GDD).
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ANEXO. RESUMEN DE PROPUESTA
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