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Siglas y acronimos (en orden alfabético)

AME Atrofia Muscular Espinal
CSIC: Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
EC Ensayo clinico
ECA Ensayo clinico aleatorizado
ECC Ensayo clinico controlado
EK2 Egen Klassifikation 2
FDA Federal Drug Administration
GPC Guia de Practica Clinica
GMFCS Gross Motor Function Classification Measure
- Sistema Clasificacién Funcién Motora Gruesa
GMFM Gross Motor Function Measure
HFMSE Hammersmith Functional Motor Scale
— Escala Motora Funcional de Hammersmith
IC Intervalo de confianza
MA Metaanalisis
MMII Miembros Inferiores
PC Paralisis Cerebral.
RAGT Robot Assisted Gait Training
- Marcha Asistida por Robot
RCP Reanimacién cardiopulmonar
ROM Range Of Motion — Amplitud de Movimiento
RS Revision sistematica
RULM Revised Upper Limb Module

THKAFO Trunk-Hip-Knee-Ankle-Foot Orthosis
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Puntos Clave y Conclusiones

¢ Esta tecnologia se incluye dentro de las ortoprétesis robotizadas utilizadas
en la rehabilitacion de nifios con paralisis cerebral (PC) y atrofia muscular
espinal (AME) con la peculiaridad de ser completamente transportable,
mejorando asi la capacidad del paciente para conectar con el entorno.

Aunque se han encontrado revisiones sistemadticas cuyo objetivo es evaluar
la eficacia de las ortesis robotizadas en general, no se han encontrado estu-
dios especificos sobre el modelo ATLAS 2030, y las que se han encontrado
son de baja calidad y no muestran resultados de eficacia ni seguridad, con-
cluyendo que hacen falta estudios para mostrar el beneficio en nifios con
PCy AME.

En la bisqueda de trabajos originales, no se encontré ningiin estudio con-
trolado con este dispositivo o con cualquier otro dispositivo portétil de
estas caracteristicas por lo que no podemos concluir que estos dispositivos
hayan podido mostrar beneficio y seguridad en ninguna de las variables
estudiadas comparado con fisioterapia.

No obstante, los estudios encontrados, aunque no permitan mostrar efec-
tos beneficiosos, si refuerzan la hipdtesis inicial del desarrollador de que
podrian ser seguros y eficaces.

Por todo ello, concluimos que, para poder demostrar su seguridad y bene-
ficio en esta poblacion, se requiere la realizacién de ensayos clinicos alea-
torizados y controlados de uso de la ortesis robética ATLAS 2030 frente
a fisioterapia convencional, con un suficiente nimero de participantes y
duracidn, realizados por grupos de expertos independientes y sin conflicto
de interés.
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Key Points

e This technology is included within the robotic orthotics used in the reha-
bilitation of children with cerebral palsy and spinal cord atrophy with the
peculiarity of being completely movable improving in that way patient’s
connectivity to the environment.

e Although systematic reviews have been found with the aim of evaluating
the efficacy of robotic orthoses in general, they have not been found for
ATLAS 2030, and those that have been found are of low quality and do
not show results of efficacy or safety, concluding that studies are needed to
show the benefit in children with cerebral palsy and Spinal cord atrophy.

e In the search for original studies, no controlled study was found with this
device or with any other portable device of these characteristics, so we can-
not conclude that these devices have been able to show benefit and safety
in any of the variables studied compared to physiotherapy.

e However, although the studies found do not show a beneficial effect, they
do reinforce the developer’s initial hypothesis that they could be safe and
effective.

e Therefore, we conclude that randomized clinical trials, controlled versus

physiotherapy, with a sufficient number of participants and duration, car-
ried out by independent groups without conflict of interest, are required.
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1. Datos generales

1.1. Nombre de la tecnologia

Exoesqueleto pediatrico ATLAS 2030 para el tratamiento de la Atrofia
Muscular Espinal (AME) y la Paralisis Cerebral (PC)

1.2. Compaiiia comercial elaboradora
del producto

El modelo de exoesqueleto pediatrico Atlas 2030 estd comercializado por
la empresa Marsi-bionic, surgida del Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas (CSIC) de Espana.

No se han identificado en el mercado otros modelos de exoesqueleto
robotizados portétiles para poblacion pedidtrica.

Cuenta con el marcado CE que permite trasladar la investigacion ro-
bética desarrollada en los laboratorios a los hospitales y a las clinicas de
rehabilitacion.

1.3. Breve descripcion de la tecnologia

El exoesqueleto Atlas 2030 (antes 2020) es el primer exoesqueleto pedia-
trico portatil orientado a facilitar la marcha a nifios de hasta 14 afios con
AME y PC. Es un exoesqueleto del tipo THKAFO (en inglés Trunk-Hip-
Knee-Ankle-Foot Orthosis) compuesto badsicamente de un marco auxiliar
de seguridad de 65 cm de ancho y un corsé ergonémico, zapatos y ajustes
ortoprotésicos especificos: torso (con soporte toracico y pélvico) y miembros
inferiores (MMII)

Consta de 3 articulaciones motorizadas, adaptables a las caracteristicas
de los pacientes con 5 grados de movimiento:

- 2 en cadera: flexo-extension y abduccién-aduccion.

- 1 en rodilla: flexo-extension.

- 2 en tobillo: flexo-extension y eversion-inversion.

Estos motores reflejan el movimiento existente en las extremidades in-
feriores en el plano sagital durante la deambulacién y junto a las sujeciones
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que enderezan el tronco, se afiaden al marco externo desde el que se puede
orientar el desplazamiento del paciente. El exoesqueleto dispone de sen-
sores que miden no solo los angulos y pares de fuerza en cada articulacion,
también la inercia del cuerpo, pudiendo adaptarse, con todo ello, a la trayec-
toria del paciente. El resultado final permite el acoplamiento del paciente al
dispositivo para caminar e incluso en acciones como levantarse y sentarse
en una silla.

Una aplicacién para dispositivos mdviles permite la configuracién y
control del robot que incluye nivel de bateria (2.5 horas de autonomia), ajus-
te de velocidad y alarma de mal funcionamiento. El modo de inicio puede
ser automatico (los motores realizan el 100% del movimiento ) o por detec-
cién de movimiento (se activa cuando el nifio supera un umbral de fuerza
programado).

Esta terapia robética tiene dos sistemas interconectados para su fun-
cionamiento electrénico:

- Un controlador principal que, con la informacién obtenida de los sen-

sores, genera la trayectoria del movimiento.

- Unos controladores de bajo nivel que controlan dos articulaciones y
reciben la trayectoria y posicién deseada desde el controlador prin-
cipal, devolviéndole a éste informacion de la posicion conseguida en
cada articulacion para cerrar el circulo generador del movimiento.
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Tabla 1. Criterios de exclusion para el uso del exoesqueleto ATLAS 2030

1. | Peso superior a 40 kg.

5 Longitud femoral (desde la articulacion de la cadera hasta la articulacion de la rodilla
" | en el plano sagital) inferior a 22 cm o superior a 38 cm.

3 Longitud tibial (desde la articulacion de la rodilla a la articulacion del tobillo en el plano
" | sagital) inferior a 21 cm o superior a 37 cm.

4. | Distancia entre los trocanteres inferior a 24 cm o superior a 40 cm.

5 Incapacidad para comprender instrucciones sencillas, informar de necesidades
" | bésicas o colaborar activamente en la terapia.

6. | Necesidad de ventilacion diurna invasiva o no invasiva.

Sufrir hipotension ortostatica.

8 Limitacién de la amplitud de movimiento de extensién pasiva de cadera o rodilla
" | superior a 20 grados.

9 Angulo de Cobb superior a 25 grados con desequilibrio de tronco y oblicuidad pélvica
" | clinicamente significativas, sin posibilidad de llevar una ortesis durante la prueba.

10. | Alteracion cutanea grave en extremidades inferiores.

11 Intervencion quirdrgica (columna vertebral, extremidades) programada en los
" | proximos 6 meses o realizada en los Ultimos 6 meses.

12. | Antecedentes de fractura sin traumatismo.

13 Antecedentes de fractura 6sea traumatica en las extremidades inferiores y/o la cintura
" | pélvica en los ultimos 3 meses.

14. | Falta de bipedestacion terapéutica.

15 Falta de control de la cabeza y/o el tronco en posicion erguida sin posibilidad de llevar
" | una ortesis durante el uso del exoesqueleto.

16. | Negativa del paciente o del tutor legal a incluir al nino en el estudio.

17 Problemas cutaneos (enfermedades, alergias, sensibilidad, etc.) que impidan el uso
" | de los accesorios del exoesqueleto en la piel del paciente.

1.4. Poblacién diana

Esta nueva tecnologia irfa dirigida a poblacién infantil de 4 a 12 afios y con
una estatura de entre 1.0 a 1.35 metros que padecen AME tipo 2, PC y otras
enfermedades neuromusculares.

Se estima que podrian beneficiarse 17 millones de nifios en el mundo.
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1.5. Descripcion del problema de salud al que
se aplica la tecnologia

La AME es una enfermedad neuromuscular degenerativa y grave que afec-
ta aproximadamente a 1 de cada 10000 recién nacidos en Espaifa (1). Es
una de las causas de enfermedad neuromuscular de origen genético mas
frecuentes, por detrds de la enfermedad de Duchenne o de la de Charcot-
Marie-Tooth. Su principal consecuencia es la pérdida de fuerza que impide
la deambulacion de los nifios, lo cual provoca como complicaciones més fre-
cuentes la escoliosis, la osteoporosis y, posteriormente, insuficiencia respira-
toria por debilidad de la musculatura de la pared toracica (1). Dado que no
existe tratamiento curativo, el esfuerzo terapéutico esta dirigido a prevenir y
tratar estas complicaciones derivadas de la falta de movimiento, tratando de
mantener la maxima funcionalidad posible a lo largo de la vida del paciente.
Se describen 3 tipos:
¢ Tipo 1 que se diagnostica precozmente en los primeros meses de vida
y tiene una alta mortalidad en el primer afio y medio de vida.
¢ Tipo 2 que suele evidenciarse entre los 7 y 18 meses por la incapaci-
dad del nifio para empezar a caminar.
¢ Tipo 3 que suele manifestarse en la adolescencia cuando el joven va
perdiendo la capacidad para caminar.

Por su parte, la PC es la causa mas comin de discapacidad motora cré-
nica en la infancia, afectando al 2-3 por mil de nacidos vivos (2,3) y su defi-
nicién incluye un grupo de trastornos permanentes que afectan a la movili-
dad y la postura del individuo como consecuencia de lesiones cerebrales no
progresivas en el feto o durante la infancia. Sus consecuencias son, por tanto,
permanentes y requieren cuidados regulares y continuos. Aunque habitual-
mente se habla de dos tipos, espastica y no espdstica, se clasifica en 4 tipos:

e FEspastica, la mds comtn, caracterizada por hipertonia y exceso de la

respuesta contréctil al estiramiento muscular, siendo aquella mayor
cuanto maés rapido se realiza éste.

¢ Discinética.

e Atdxica.

e Hipotdnica.

Es comun la presencia de formas mixtas espastico-discinéticas.

Para describir el impacto motor en las habilidades funcionales para ca-
minar de la PC, se utiliza de manera universal el Sistema de Clasificacién
de la Funcién Motora Gruesa (GMFCS) que se divide en 5 niveles, que se
muestran de forma resumida como (4,5):
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— Nivel I: Camina sin restricciones.

— Nivel II: Camina con limitaciones.

— Nivel III: Camina con necesidad de asistencia mediante un
dispositivo manual auxiliar de marcha, como muletas o an-
dadores.

— Nivel IV: Deambulacion limitada, con necesidad de silla de
ruedas para desplazamientos, pudiendo ésta ser motorizada si
se cumplen los requisitos para su uso.

— Nivel V: sin capacidad de deambulacién, transportado en silla
de ruedas manual por un tercero.

A su vez, dichos niveles se subdividen en franjas de edad: la inicial de
0-2 afios y la final mayores18 afios.

El exoesqueleto Atlas 2030 esta dirigido a las personas con PC y con
AME tipo 2 que nunca llegan a tener la capacidad de caminar auténoma-
mente. Si bien su actual uso se realiza en entornos hospitalarios, uno de los
objetivos a futuro seria ampliar su uso a nivel domiciliario.

Esta terapia se utilizaria de forma complementaria a otras terapias fi-
sicas como entrenamiento, ortesis, toxina botulinica, cirugia ortopédica etc.
Todas estan dirigidas al mantenimiento de la deambulacién en el caso de
la AME o a la consecucién de la misma en el caso de la PC con el objetivo
de potenciar la musculatura y mejorar la propiocepcion, la coordinaciéon y
el equilibrio para maximizar la eficiencia y la independencia de la marcha y
para retrasar la aparicion de las complicaciones propias de la inmovilizacién
referida (escoliosis y la consiguiente insuficiencia respiratoria, osteoporosis
y deterioro funcional, en general)

1.6. Area de especializacién y abordaje

Servicios de pediatria hospitalaria en general y unidades especificas de neu-
rologia y rehabilitacion infantil.

1.7 Documentos publicados por otras
Agencias de Evaluacion de Tecnologia
Sanitarias

No se han identificado informes de evaluacién sobre esta tecnologia por par-
te de otra agencia de evaluacion de tecnologia sanitaria.
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2. Desarrollo y uso
de la tecnologia

2.1. Grado de desarrollo de la tecnologia

Se trata de una tecnologia emergente no incluida en la Cartera de Servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud de Espaiia.

Atlas 2030 estd comercializado por Marsi-Bionics (Madrid, Espaiia),
tiene marcado CE desde mayo de 2021 para AME y PC, pero no tiene auto-
rizacion para su comercializacion por la FDA de EEUU.

Actualmente, se utiliza de forma experimental en 2 hospitales infanti-
les espafioles y 1 francés en el contexto de proyectos de investigacion sin que
se tenga noticia de la existencia de estudios de monitorizacion.

2.2. Tipo y uso de la tecnologia

Atlas 2030 se incluye dentro de los exosqueletos para la marcha asistida por
robot con la peculiaridad de que no se integra en una cinta rodante para la re-
habilitacién, sino que permite al paciente deambular por espacios libres y con-
trolar la marcha y la direccién, aportando una mayor sensacion de autonomia.

2.3. Lugar y &mbito de aplicacion
de la tecnologia

El dambito actual de aplicacién es la atencion infantil dentro de los servicios
de neurorehabilitacion, pero su uso posterior podria ser domiciliario.

2.4. Relacion con tecnologias previas.

Los exoesqueletos son dispositivos conocidos y utilizados ampliamente en
el tratamiento rehabilitador de multiples situaciones clinicas que provocan
inmovilizacién de una o varias articulaciones. La aplicacién de la robdética a
estos dispositivos para mejorar su rendimiento y los resultados es también
una realidad desde hace tiempo. La mayoria son sistemas estdticos, que no
permiten desplazamientos o, si los permiten, son sistemas desgravados del
peso corporal, la mayoria sobre cintas rodantes o plataformas (5).
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El exoesqueleto Atlas 2030 aporta como novedad su portabilidad, faci-
litando, gracias a la estructura que lo estabiliza, la deambulacién del pacien-
te de una forma segura y en una mayor variabilidad de entornos, asi como su
adaptabilidad en pacientes de menor edad.

2.5. Tecnologia alternativa en uso actual.

Como se ha sefialado anteriormente, los pacientes con AME, PC u otras
enfermedades neurodegenerativas disponen, actualmente, de exoesqueletos
estaticos como opciones en su tratamiento rehabilitador, contribuyendo a
la rehabilitacién de articulaciones o grupos de articulaciones concretas. En
su mayoria, van asociados a cintas de caminar, que pueden utilizarse como
intervencién precoz que optimizan la neuroplasticidad y previenen las com-
plicaciones y mejoran las capacidades funcionales, pero no son portétiles y,
por tanto, no estan tan dirigidos a una actividad tan concreta como la bipe-
destacién y la deambulacion (6).

2.6. Aportacion de la nueva tecnologia en re-
lacion a la tecnologia en uso actual

La tecnologia emergente evaluada se ha propuesto para mejorar el proce-
so de rehabilitacion de los nifios con AME, PC y otras enfermedades neu-
rodegenerativas. Asi, su principal aportacién seria retrasar la aparicién de
complicaciones derivadas de su incapacidad para caminar y con ello mejorar
la calidad de vida de los nifios y sus familias y quizd mejorar de manera indi-
recta el prondstico y la percepcion de la enfermedad.

La principal aportacion seria ofrecer una terapia o técnica que mejora-
se sintomas, prondstico y diagnoéstico del estado funcional de los pacientes
que con esas caracteristicas no se beneficiarian de la tecnologia en uso ac-
tual.
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3. Importancia sanitaria de la
condicion clinica o la
poblacion a la que se aplica

3.1 Incidencia/Prevalencia

La AME es una enfermedad neuromuscular degenerativa y grave que afecta
aproximadamente a 1 de cada 10000 recién nacidos en Espafia. De origen gené-
tico, su principal consecuencia es la pérdida de fuerza que afecta la musculatura
con funcién locomotora y respiratoria. La debilidad es causada por la degenera-
cion de las motoneuronas del asta anterior de la médula espinal, lo que clinica-
mente se traduce en hipotonia muscular y deformidades articulares con tenden-
cia a la luxacién de cadera y escoliosis, asocidndose posteriormente osteoporosis
e insuficiencia respiratoria. Se estima que la supervivencia de la AME tipo II
alcanza el 95,8% a 5 afios, reduciéndose hasta el 68,5% a 25 afios. (1)

La PC es la causa mas comun de discapacidad motora crénica en la in-
fancia, con una incidencia global de 2-3 por mil nacidos vivos (2,3) cada afio a
nivel mundial, aunque varia entre paises. Engloba un conjunto de trastornos
del movimiento y de la postura, pudiendo asociarse a alteraciones cognitivas,
conductuales, neuroldgicas y sensoriales, entre otras. Presenta una patogenia
comtn, una encefalopatia no degenerativa, estdtica, presente desde antes de
nacer, hasta cerca de los 2 primeros afios de vida. Esta lesion, presente en
la corteza cerebral, desencadena desequilibrios musculares que se agravan
durante el crecimiento por el mayor incremento de longitud del tejido dseo,
gracias al normal funcionamiento hormonal, con respecto a la que presentan
los musculos, debido a la falta de estimulo de crecimiento asociada al menor
estiramiento y la actividad contractil. Las deformidades articulares progre-
san, especialmente durante la pubertad y la adolescencia, lo que se traduce
en un mayor deterioro funcional al llegar la madurez esquelética.

3.2. Carga de la enfermedad

La pardlisis cerebral es la causa més frecuente de discapacidad fisica en la
infancia, con una prevalencia de 1.7 por cada 1.000 nifios nacidos vivos en
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Europa y es la enfermedad que establece la carga de enfermedad a la que
podria interesar esta tecnologia (7).

La normal expectativa de vida de los pacientes englobados en las ca-
tegorias de deambulacién funcional més frecuentes, hacen que se vigilen las
adaptaciones y cuidados necesarios de manera periddica.
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4. Requerimientos para usar
la tecnologia

4.1. Infraestructura y formacion

La implantacién de esta nueva tecnologia en los servicios de rehabilitacion
infantil susceptibles, no implicaria a priori ninglin cambio significativo en la
infraestructura de estos, dado que no precisa ningin tipo de instalacién es-
pecifica. Es de esperar que todos estos servicios disponen de una sala amplia
donde llevar a cabo las sesiones de rehabilitacion con este exoesqueleto.

La utilizacién de este dispositivo requiere una formacién especifica de
los profesionales que van a aplicar el tratamiento y que deberia venir inclui-
da en el precio de compra del producto. El entrenamiento y formacién de
médicos y terapeutas, previsiblemente, no seria complejo, dada la formacién
base de los mismos y la experiencia en otras terapias similares aplicadas a
estas poblaciones.

4.2 Coste y precio unitario

El precio total del dispositivo con todo incluido (mantenimiento durante 5
anos y formacion a clinicos) es de 194.323,94€ (tarifa final a fecha 29/07/2022
la cual, puede variar a futuro).
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5. Impacto en salud

5.1. Busqueda y Resultados de Revisiones Sis-
tematicas.

Para conocer su impacto en salud, se realizé una revision sistematica (RS) de
estudios dirigidos a ensayos clinicos (EC) y RS de estudios con el exoesque-
leto Atlas 2030 en pacientes con AME, PC o enfermedades degenerativas
en las bases de datos PUBMED; EMBASE, WOS y COCHRANE, segin
la metodologia expresada en el ANEXO 1y con los criterios de bisqueda y
resultados expresados en el ANEXO 2.

No se encontrd ningtn estudio controlado con este dispositivo o con
cualquier otro dispositivo portétil, por lo que se ampli6 la busqueda a cual-
quier otro dispositivo que permita la marcha asistida por robot (RAGT). Se
encontraron 13 RS en la busqueda en las bases de datos bibliograficas y una
mas como resultado de las referencias cruzadas. De estas, 8 fueron leidas a
texto completo y de ellas, se selecciond una RS para responder a esta pre-
gunta. Ver ANEXO 2

51.1. R.S. Gomez-Olmos 2018

Se trata de una revision sistemdtica y un metaanalisis con el objetivo de
evaluar la eficacia comparativa de los sistemas robdticos de entrenamiento
de la marcha en la mejora de la funcién motora gruesa (relacionada con la
bipedestacion y la marcha) y caracteristicas de la marcha (velocidad, resis-
tencia y longitud de zancada) en nifios y adolescentes con PC. Para ello,
hicieron una buisqueda exhaustiva en bases de datos bibliogréaficas (PUB-
MED; PEDRO; WOS, CINHAL, EBSCO y ILACS), btsquedas cruzadas y
revistas de la especialidad y contactaron con expertos para conocer estudios
no publicados. Se centraron, exclusivamente, en ensayos controlados alea-
torizados (ECA) o ensayos clinicos controlados (ECC) dirigidos a nifios y
adolescentes (menores de 18 afios) con PC, tratados con dispositivos robo-
ticos de entrenamiento de la marcha. Los estudios debian estar publicados
antes de marzo de 2020, escritos en inglés, espafiol o francés y debian pro-
porcionar los datos estadisticos necesarios para calcular el tamafio de los
efectos, incluyendo al menos 5 sujetos en cada grupo de estudio al final del
periodo de intervencion.

La seleccion de los estudios fue realizada por dos investigadores de forma
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independiente y los desacuerdos entre ellos sobre la inclusién se resolvieron
mediante discusion y consenso. Una vez identificados los estudios, se definieron
las variables y dos investigadores extrajeron, también de forma independiente,
los datos de los estudios incluidos utilizando un formulario de extraccion de
datos ad hoc. En caso de desacuerdo, tres investigadores volvieron a revisar el
articulo original y, a continuacién, debatieron para llegar a un consenso. Para
evaluar el riesgo de sesgo se utiliz6 la herramienta de evaluacion del riesgo de
sesgo de Cochrane, Rob 1(9) No se utiliz6 ninguna herramienta especifica para
los estudios no aleatorizados. Las variables de resultado utilizadas fueron las
dimensiones D y E de la escala Gross Motor Function Measure (GMFM) (10),
asi como la velocidad de la marcha, la resistencia medida con la prueba de la
marcha de 6 minutos (6 mWT) (11) y la longitud del paso.

Se construyeron graficos de red para mapear las pruebas disponibles
para cada resultado. El tamafio del nodo y el grosor de la linea es proporcio-
nal al nimero de pacientes que contribuyeron a cada intervencién y compa-
racién de intervenciones, respectivamente. Se realizé una MA en red dentro
de un marco frecuentista asumiendo un modelo de efectos fijos y se examiné
la consistencia utilizando una version generalizada del estadistico Q.

Se encontraron 8 estudios cuyas caracteristicas permitian que fueran
analizados en el MA. Ver tabla 2. Incluian un total de 217 sujetos con una
edad media de 9,57 afios y el 54,55% eran varones.

En cuanto al tipo de PC, cinco estudios informaron de sujetos con afec-
tacién espdstica bilateral inicamente, dos estudios con afectacion espdstica
unilateral y un estudio incluyé ambas afecciones. El nivel GMFCS oscilé
entre [ y IV, siendo el nivel II el més representado (incluido en todos los es-
tudios), seguido del nivel III (en cinco estudios). En cuanto al robot de mar-
cha utilizado, cinco estudios utilizaron el Lokomat y tres estudios utilizaron
el 3DCaLT, Gait Trainer e Innowalk-Pro. El nimero de sesiones de RAGT
realizadas vari6 de 10 a 40, con una duracién de 30 a 45 minutos por sesion,
que podian ir acompafiadas o no de tratamiento fisioterapéutico. Todos los
participantes de los grupos de control recibieron tratamiento fisioterapéuti-
co, cuyo contenido vari6 en los distintos estudios. Los estudios encontrados
tenian un riesgo alto de sesgo por diferentes razones: en dos estudios por
generacion inapropiada de secuencias aleatorias; en otro por la ocultacién
de la asignacién; en otros dos por falta de precision en la realizacion del se-
guimiento por cegamiento de los participantes y el personal investigador; y,
por tltimo, por el cegamiento en la evaluacién de resultados en dos estudios.

Los resultados no muestran diferencias entre el tratamiento com-
binado de RAGT con fisioterapia y fisioterapia sola (d = 0,05; IC del
95%:-0,56;0,66) o RAGT sola y fisioterapia (d=-0,03, IC del 95%:-0,49;
0,43) para la dimension D del (GMFM) ni para la dimensién E, al com-
parar la RAGT aislada (d= 0,10; IC del 95%: -0,36;0,57) o el tratamiento
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combinado con fisioterapia (d= 0,07; IC del 95%: -0,52; 0,66) frente a la
fisioterapia sola.

La velocidad de la marcha se incluy6 en siete estudios y tampoco mos-
traron diferencia entre los tratamientos. La comparacion entre el tratamien-
to RAGT y la fisioterapia obtuvo un tamafio del efecto d = 0,28 (IC del 95%:
-0,24; 0,79), mientras que el tratamiento combinado frente a la fisioterapia
mostrd un tamafio del efecto d=-0,09 (IC del 95%: -0,68; 0,50)

Tampoco se mostraron diferencias entre RAGT con o sin fisioterapia
frente a fisioterapia sola para ninguna de las demads variables estudiadas.

Los efectos estudiados son muy bajos y el estadistico Q entre disefios
no sugirieron evidencia de inconsistencia en ninguna de las redes.

5.2. Busqueda y resultados de estudios
originales

Se realiz6 una busqueda de estudios originales con la estrategia de busque-
da referida en el ANEXO 1. Se encontraron 201 articulos originales entre
los afios 2017 y 2022. De ellos, solo 2 estudios en nifios con PC (12,13)
y 3 con AME (14-16) se referian especificamente al exoesqueleto ATLAS
2030 y fueron leidos a texto completo.

El estudio de Garcés et al 2022 para PC (13), se trata del resumen de
una comunicacién a un congreso en la que no reportan resultados y en la
que afirman que los ensayos clinicos realizados con nifios con PC y enferme-
dades neuromusculares que recibieron entrenamiento de la marcha asistida
por robot con el ATLAS 2030 mostraron mejoras en las limitaciones articu-
lares de los nifios y en la fuerza muscular de las extremidades inferiores, la
activacion muscular y la espasticidad. Ademas, se ha revelado un aumento
de su autoestima, de los resultados funcionales motores y del rendimiento
fisico durante el uso del dispositivo. Se excluyé por no poder analizar los
resultados del estudio.

El estudio de Delgado et al 2021 para PC (12) es una serie de 3 casos
que tiene como objetivo estudiar los cambios en relacién con la amplitud de
movimiento (ROM), la fuerza y la espasticidad en nifios de 3 a 14 afios con
diagnéstico de PC en los niveles I11-V del GMFCS (incapacidad para cami-
nar sin dispositivo de asistencia) y con los criterios de exclusion propios de la
técnica, Ver tabla 1. Las medidas de resultado evaluadas fueron: limitacion
de la amplitud de movimiento, fuerza y espasticidad de ambos miembros
inferiores. Las tres se recogieron de forma estandarizada, antes y después de
la intervencién por un mismo evaluador. La intervencién consistié en ocho
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visitas quincenales de rehabilitacion con el dispositivo que comprendian: po-
sicién de pie sin caminar, ejercicio de sentado a de pie, caminar hacia delante
y hacia atrds, rotaciones del tronco al caminar en modo automaético, juegos
con pelotas o globos mientras se camina en modo automaético y ejercicios de
equilibrio manteniendo la posicion de pie.

La zona de marcha era de 10 m x 6 m, lo que permitia cambiar de direccion
para caminar en linea recta, gracias a las ruedas de seguridad del dispos-
itivo. Incluyeron 3 nifios (edad media 8,0 + 2,0) y usuarios habituales de
silla de ruedas que completaron toda la intervencidon pudiendo tolerar el
aparato. La espasticidad general se redujo al final de las sesiones tras el
uso del exoesqueleto en comparacidn con su estado inicial (antes 0,6 £ 0,6,
después 0,5 £ 0,5). La fuerza, medida por un dinamémetro estandarizado,
solo pudo ser medida en 2 de los participantes y mejord notablemente. Los
resultados antes y después se aprecian en la siguiente tabla 2:

Tabla 2. Promedio de fuerza muscular en diferentes visitas

Fuerza (N) | V1 (Primera evaluacion) | V10 (Ultima evaluacién)

Flexién de cadera 20.1 +3.6 42.4 £10.7
Extension de cadera 253+79 522 +1,5
Abduccién de cadera 25,3 +16,0 32,5+1,0
Flexién de rodilla 21,3+6,3 47,2 + 3,9
Extension de rodilla 19,8 +5,8 69,8 +7,6
Dorsiflexién de tobillo 3,4 + 0,028 7+75

Flexion plantar de tobillo 19,9 +16,5 75,4 + 6,6

En cuanto al ROM, todos ellos (extension de la cadera, extension de
la rodilla y dorsiflexién del tobillo) mejoraron tras el uso del exoesqueleto.
La extension media de la cadera al inicio del estudio era de 2,3 + 17,5 grados,
mientras que al final del estudio aument6 a 23,8 + 23,4 grados. Por otra parte,
al principio del estudio la extension media de la rodilla era de -9,5 +5,1 gra-
dos, mientras que en la dltima sesion fue de -3,0 + 5,2. Por dltimo, el ROM
medio de la flexion dorsal del tobillo fue de 1,7 + 2,9 grados, mientras que al
final del estudio era de 4,2 + 72 grados.

Los autores no declaran conflicto de interés y las fuentes de financia-
cién para este estudio provienen de becas publicas de financiacion, aunque
un miembro de la compaiiia fabricante revisé el manuscrito antes del envio
a su publicacion.

El estudio de Garcés et al 2022 para AME (14), se trata de la descrip-
cién de un caso tnico de un nifio de 6 afios con AME Tipo II cuyo objetivo
era evaluar la tolerancia a la actividad mostrada por un nifio con AME uti-
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lizando un exoesqueleto pedidtrico para caminar y realizar actividades en
casa. El nifio utiliz6 el aparato durante 2 meses. Para evaluar la tolerancia a
la actividad del nifio durante las sesiones, se realiz6 una evaluacion de enfer-
meria antes y durante el uso del exoesqueleto que mostro:
— Buena tolerancia del nifio a la actividad.
— El rendimiento con el dispositivo mejord con el tiempo.
— Las constantes vitales no variaron significativamente durante las se-
siones.
— La percepcidén de fatiga disminuy6 con el tiempo y el nifio alcanz6 un
nivel mas alto de tolerancia a la actividad durante las sesiones.
— El nifio alcanzé una puntuacién més alta en algunos resultados funcio-
nales:

— En la Escala Motora Funcional de Hammersmith para pacien-
tes con AME 11y III (HFMAE) todos los items permanecian sin
cambios excepto el de sentarse mucho tiempo que aument6 en 1
punto (de 1 a 2).

— Los resultados de la escala Egen Klassifikation 2 (EK2) que eva-
lda las funciones fisicas globales en el nivel de rendimiento de
la actividad en pacientes no ambulantes con AME, aument6 en
1 punto en la capacidad del nifio para alimentarse por si mismo.

— La escala del Médulo Revisado del Miembro Superior (RULM)
que evalia la funcidon motora de las extremidades superiores, au-
menté en 1 punto en colocar una pieza en un vaso situado en una
mesa a la altura de los hombros, ponerse a un lado y tocar la pieza
y levantar un vaso con un peso de 200 g hasta la altura de la boca;
el item pulsar un botén aumenté en 2 puntos.

En este caso se declaran conflictos de interés que son manifiestos pues
todos los autores son empleados o fundadores de la compafiia que patenta
el aparato.

Por tltimo, el estudio de Cumplido-Trasmonte 2022 para AME (16)
es una serie de 3 casos que tiene como objetivo evaluar los efectos en el
ROM y la fuerza isométrica maxima en caderas, rodillas y tobillos de nifios
con AME tipo II estable clinicamente, tras el uso del exoesqueleto ATLAS
2030. Para ello, incluyeron 3 nifios con edad media de 5,7+0,6 afios con
capacidad para mantener, espontdneamente o con la ayuda de una orte-
sis, la cabeza y el tronco mientras estd de pie y camina, sin necesidad de
ventilacién diurna e incapacidad para caminar 10 m sin ayuda, soporte o
asistencia, sin criterios de exclusién para el uso del ATLAS 2030. Recibie-
ron nueve sesiones quincenales de 60 minutos. El ROM se midié mediante
goniometria y la fuerza con un dinamémetro manual. Se probaron todos
los modos de uso del exoesqueleto: bipedestacion y sedestacion, marcha
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hacia delante y hacia atrds, y marcha en los modos automatico y activo-
asistido y se realiz6 un analisis descriptivo de la evolucion antes y después.
Los principales resultados:

— El tiempo medio de utilizacion fue de 53,5+12,0 minutos en todas las
sesiones y todos los participantes pudieron realizar todas las activida-
des propuestas, asi como completar el estudio.

— En cuanto a la fuerza isométrica, todas las mediciones aumentaron en
comparacion con el estado inicial, obteniéndose las mayores mejoras
para los musculos flexores de la cadera (60,2%) y extensores (48.0%).

— EI ROM aument6 un 12,6% en la cadera y un 34,1% en el tobillo des-
pués del estudio, mientras que el ROM de la rodilla permaneci6 esta-
ble después del estudio.

En este caso, se declaran conflictos de interés que son manifiestos pues todos
los autores son empleados o fundadores de la compaiiia que patenta el aparato.

El dltimo estudio evaluado Grau et al 2020 para AME (15), es la comu-
nicacion de 7 casos incluida en una monografia sobre robots, firmado por los
mismos autores que el resto con una version previa del exoesqueleto Atlas
2020, motivo por lo que este estudio fue desestimado.

El resumen de esta revision pone de manifiesto que esta tecnologia se
incluye dentro de las ortoprotesis robotizadas utilizadas en la rehabilitacion
de nifios con PC y que no han podido mostrar en EC, relativamente bien
desarrollados, efecto beneficioso en ninguna de las variables estudiadas. No
obstante, parece que esta tecnologia podria tener diferencias significativas
que mejorarian la aceptabilidad y la amplitud de la movilidad y la espastici-
dad, pero se requiere la realizacion de ensayos clinicos de mayor duracion,
comparados con otros tipos de fisioterapia y realizados por grupos indepen-
dientes sin conflicto de interés antes de poder incluirse en el SNS.

5.3. Seguridad del exoesqueleto

En la bisqueda sistemadtica dirigida a responder la pregunta de este informe,
no se encontraron estudios de seguridad, por lo que se amplid la misma rea-
lizando una busqueda rdpida en Pubmed con la siguiente estructura:

Search: (“cerebral palsy”[MeSH Terms] OR (“cerebral”[All Fields]
AND “palsy”[All Fields]) OR “cerebral palsy”[All Fields]) AND Child
AND Exoskeleton Device* AND “adverse effects” [Subheading]

Esta busqueda so6lo ofrecié un resultado (16) en el que los autores
manifiestan: “finalmente, un aspecto que consideramos importante, ya que
hablamos de una terapia emergente, es la posibilidad de que se produzcan
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efectos adversos sobre los participantes. Cabe destacar que ninguno de los
estudios analizados en esta revision hace referencia alguna a la presencia de
efectos adversos.” Estos mismos autores abogan por la realizacion de estu-
dios que contemplen estos desenlaces. En este mismo trabajo, se hace men-
cioén a un estudio realizado con dispositivos semejantes en pacientes adultos
con lesiones medulares en los que se observd una “relativamente alta” fre-
cuencia de lesiones cutdneas.

Por este motivo, se realizaron dos estrategias para profundizar en la
busqueda: se realizé una bisqueda secundaria de referencias cruzadas sobre
trabajos identificados en la elaboracién del informe y se solicité informacion
a la empresa desarrolladora.

Los trabajos identificados se recogen en el Anexo 4. Uno de ellos, Fang
2020, fue excluido porque los pacientes estudiados no eran nifios con pardali-
sis cerebral. Todos estos trabajos fueron revisados a texto completo buscan-
do cualquier mencién a los posibles efectos indeseados.

Los articulos que contienen alguna informacién sobre efectos secunda-
rios en el uso de sistemas semejantes son:

Tabla 3. Los articulos que contienen alguna informacion
sobre efectos secundarios en el uso de sistemas semejantes

Trabajo | Diseino | Efectos estudiados o descritos
Booth ATC et | Revision Un estudio de los incluidos describié un evento adverso
al. 2018 7 sistematica | como resultado del tratamiento: dos nifios se quejaron de

molestias en las piernas después de la sesién de trata-
miento, que se resolvieron sin intervencién; y un nifo de-
sarrollé una ampolla en el pie mientras usaba una ortesis
durante el periodo de induccion.

Este Unico estudio evaluaba un sistema con soporte par-
cial del peso del cuerpo.

Bunge LR et | Revisién 7 de los 13 estudios incluidos en la revision incluyeron

al. 2021 sistematica | el estudio de los efectos adversos. De ellos, 2 estudios
comunican efectos adversos menores:

Uno de ellos informé de erupcién cutanea en las extremi-
dades inferiores en dos participantes, erosiones cutaneas
en las extremidades inferiores en un participante y miedo/
llanto en un participante.

El otro comunicé descamacion de la piel en tres partici-
pantes y una rotura ungueal del pie en un participante.
Estos efectos adversos menores se resolvieron en todos
los estudios incluidos y no se informaron efectos adversos
graves o a largo plazo.
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Trabajo | Disefo | Efectos estudiados o descritos

Chiu HC et Revision De los estudios incluidos, en los que se evaluaban

al. 2020" sistematica | sistemas con soporte del peso del cuerpo, solamente 3
incluyeron entre los objetivos, cuantificar o describir los
efectos adversos y ho comunicaron ninguno. Los eventos
objeto de observacion fueron, generalmente, lesiones
cutaneas o dolor.

En general, la evaluacién de estos efectos indeseados,
cuando se hizo, fue evaluada como de calidad baja por los
autores de la revision.

En los trabajos no incluidos en la tabla anterior, ha sido imposible en-
contrar informacion util sobre efectos adversos o indeseados en las varia-
bles analizadas. Como puede observarse, los efectos adversos descritos en
los trabajos que los incluyen, son de poca entidad, en general, limitdndose a
lesiones en la piel, posiblemente debidos al ajuste de los sistemas de fijacion.

Dado que la practica totalidad de los trabajos evaluados centran el
andlisis de los desenlaces sobre biomecénica, cinética y actividad muscular,
cabria esperar la descripcion de algunos efectos secundarios relacionados
como fatiga o molestias musculares, que, sin embargo, no han sido comu-
nicados en los escasos estudios que decidieron valorar efectos indeseados.

Obviamente, dada la novedad de estas tecnologias, no existen descrip-
ciones de efectos a largo plazo.

Se ha analizado con gran detalle, la documentacion cientifica aporta-
da por Marsi-Bionics (20). Los resultados de seguridad del Estudio ATLA-
SENM-I incluidos en este documento, por el momento, pendientes de su
publicacion, serdn de gran interés. A la vista del resultado de la revision de
la literatura, los resultados de este estudio podrian ser relevantes. Los otros
trabajos ya publicados no incluyen resultados sobre la frecuencia de efectos
adversos.

En lo que respecta a futuras investigaciones, pareceria util determinar,
al menos, efectos adversos en las siguientes areas:

— Lesiones en la piel relacionadas con el uso del dispositivo: descripcion
de la tipologia, duracién y tratamientos empleados. También, su impac-
to en el mantenimiento del programa de tratamiento.

— Dolores musculares o fatiga tras las sesiones de tratamiento: intensi-
dad, duracién y tratamiento. Repercusion en cambios de tratamiento.

— Irritabilidad y falta de colaboracion o interés.

— Otros sintomas inesperados que aparecieran durante el programa de
tratamiento.
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6. Impacto econOmico

No se han encontrado estudios de evaluacién econémica respecto al uso
Atlas 2030. De acuerdo a los investigadores, un 35% de los costes en salud
en Europa se destina a terapia de enfermedades neuroldgicas y el uso de
exoesqueletos podria suponer una reduccién del 3% de estos costes (21).
Como se ha sefalado, este dispositivo parece reducir las complicacio-
nes derivadas de la imposibilidad de caminar que estas patologias provocan,
reduciendo la espasticidad y mejorando el rango de movimiento, la fuerza,
la funcionalidad, la cinematica y la electromiografia (22), impactando posi-
tivamente sobre la salud mental (mejora de la autoestima, conexion con el
entorno), la calidad de vida y la satisfaccion (incremento de la capacidad
funcional) de los nifios y sus cuidadores (menor dependencia de ellos, menor
tiempo de cuidado diario, menores gastos en cuidados etc.) (22, 23). Todo
ello. con efectos adversos escasos, leves y transitorios: rozaduras, fatiga (24)
Por todo ello, su inclusién en los servicios de salud, parece que podria
implicar un importante ahorro econémico: reduccién del nimero de visitas,
del esfuerzo terapéutico por parte de los terapeutas, optimizacién del tiempo
de la sesién de rehabilitacion y mejora de la relacion profesional-paciente.

7. Impacto en la organizacion

De incluirse este dispositivo, no se espera un impacto marcado en la organi-
zacion, en ningun aspecto concreto del Sistema Nacional de Salud
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8. Impacto €tico, social, politico
y cultural de la implantacion
de la tecnologia

En principio, el tnico impacto en esta esfera, serfa positivo por ofrecer una
alternativa terapéutica que podria ser util y segura a pacientes con una en-
fermedad sin cura y con unas secuelas de gran impacto en su vida (reducien-
do la expectativa de vida y/o su calidad)

Sin embargo, la utilizacién de estos dispositivos puede estar condicio-
nada por desigualdades en la accesibilidad y uso de la tecnologia, ya sea por
diferencias en la financiacién de la misma o por diferencias socio-demogra-
ficas de la poblacion (nivel educativo, edad, motivacion).

9. Difusion e introduccion espe-
rada de la tecnologia

Los prometedores resultados de la escasa evidencia disponible parecen au-
gurar una difusién a medio-largo plazo en el dambito hospitalario. No obs-
tante, se necesitan mas estudios clinicos con grupos comparadores como la
fisioterapia con o sin otros robots articulados o como otros robots, y con
variables clinicas a largo plazo para poder saber qué puede ofrecer esta tec-
nologia a los nifios con AME o PC.
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10. Propuestas de investigacion
e investigaciones en curso

En este momento, solo esta en marcha 1 estudio (26) que pretende compa-
rar el ATLAS 2030 frente a fisioterapia cldsica complementada o no con la
terapia robotizada en nifios y nifias de 3 a 14 afios con PC. Es un estudio no
aleatorizado ni cegado que pretende incluir a 30 pacientes en los que se:

1. Identificard los diferentes niveles del Sistema de Clasificacion de la Fun-
cién Motora Gruesa en los que se puede utilizar el exoesqueleto ATLAS
2030. El Sistema de Clasificacién de la Funcién Motora Gruesa va del
Nivel 1 (puede caminar en interiores y exteriores y subir escaleras sin
usar las manos como apoyo; puede realizar actividades habituales como
correr y saltar; tiene disminucién de la velocidad, el equilibrio y la coor-
dinacién) al Nivel 5 (tiene discapacidades fisicas que restringen el control
voluntario del movimiento y la capacidad de mantener la posicién de la
cabeza y el cuello contra la gravedad; tiene deterioro en todas las areas de
la funcién motora; no puede sentarse o pararse de forma independiente,
incluso con equipo adaptable; no puede caminar de forma independiente,
aunque puede ser capaz de utilizar movilidad eléctrica ). Cada 3 meses.

2. Cuantificard el nimero de pasos realizados dentro del dispositivo.
Cada sesion hasta 28 sesiones.

3. Evaluard los cambios en el rango de movimiento de las articulacio-
nes de la cadera, la rodilla y el tobillo después del uso de ATLAS
2030 medido por gonidmetro. Cada sesion hasta 28 sesiones.

4. Evaluard los cambios de espasticidad en los grupos de musculos
de las extremidades inferiores después del uso de ATLAS 2030
mediante la escala de Asworth modificada. Cada sesi6on hasta 28
sesiones.

5. Evaluard cambios en el rendimiento de la prueba de caminata de
seis minutos. Cada mes hasta tres meses.

6. Evaluard cambios en el rendimiento de la prueba de caminata de
10 metros. Cada mes hasta tres meses.
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7. Evaluard cambios en el tiempo caminado dentro del dispositivo.
Cada tres meses.

8. Evaluard cambios en la funcién motora gruesa Medida 88 para ni-
nos con pardlisis cerebral (GMFM-88). Cada mes hasta tres meses.

9. Evaluara cambios en la Medida de Independencia Funcional para
Nifnos (WeeFim). Cada mes hasta tres meses.

10. Evaluaré calidad de vida de la parélisis cerebral. Cada tres meses.
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12. Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada para la reali-
zacion del informe

1.1. Busqueda y seleccion de la bibliografia
1.1.1. Criterios de busqueda y seleccion de tipos de estudios

Las estrategias de busqueda fueron definidas partiendo del objetivo de iden-
tificar la eficacia y seguridad del exoesqueleto ATLAS 2030 para la rehabili-
tacion de nifilos con AME y PC.

Después de una busqueda inicial, las estrategias de identificacion fue-
ron sometidas a filtros, segtin los tipos de publicacién de forma ordenada
de acuerdo con la siguiente jerarquia: revisiones sistematicas, ensayos cli-
nicos controlados, estudios observacionales con grupo comparador y series
de casos, excluyéndose especificamente case-reports y articulos de opinion
y revisiones.

Posteriormente, se realizé una bisqueda manual dentro de la biblio-
grafia citada en los articulos y una busqueda de citas cruzadas y citas refe-
ridas con el objeto de recuperar estudios no localizados en las busquedas
automatizadas.

1.1.2. Fuentes

Las busquedas bibliogréficas se cerraron el 18 de octubre de 2022 y fueron
realizadas en las siguientes bases de datos:
e Medline accedida a través de Ovid.
Embase
WOS
Cochrane Library:
— Cochrane Database of Systematic Reviews — CDSR
— Cochrane Central Database of Controlled Trials — CEN-
TRAL
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1.1.3. Estrategia de busqueda y resultado

Las estrategias de busqueda se describen con detalle a continuacién. Estas
biuisquedas se efectuaron segtn los criterios definidos por EUnetHTA (Eu-
ropean Network Health Technology Assessment).

Todos los articulos encontrados fueron sometidos a un proceso de se-
leccion en dos fases: una primera mediante la lectura de titulo y resumen y
aquellos que pasaron esta primera seleccion fueron leidos a texto completo.
Los trabajos que no eran pertinentes o apropiados para la elaboraciéon de
este informe fueron excluidos.

El proceso de seleccion de los trabajos se realizé de forma indepen-
diente por dos autores y en el caso de no existir coincidencia se resolvieron
las discrepancias por consenso.

1.2. Evaluacion del riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo se valor6 mediante la herramienta AMSTAR 2, especifica
para RS.

La valoracién del riesgo de sesgo fue realizada por dos investigadores
de forma ciega e independiente. En caso de discrepancias, se solicito la par-
ticipacion de un tercer evaluador y las discrepancias fueron resueltas por
consenso de los tres.

1.3. Métodos de extraccion y sintesis de datos

La extraccion y sintesis de informacion relevante de los estudios incluidos,
se realizd por pares, siguiendo una metodologia sistemdtica y a través de
formularios de extraccién de datos especificos que incluyeron informacién
general y especifica de cada estudio, asi como las variables y resultados mas
relevantes. Estos datos se volcaron en tablas disefiadas especificamente para
este informe.
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Anexo 2. Busqueda bibliografica

El proceso de busqueda bibliogréfica y el resultado de ésta se resumen en la
siguiente tabla:

Tabla 4. Resultados de la busqueda bibliografica

Base de datos | Trabajos (n)

MEDLINE 141
EMBASE 63
Cochrane Library 36
WOoSs 162
Total de trabajos identificados 402
Duplicados -188
Total de trabajos incluidos en resultados (duplicados excluidos) 214

2.1. Estrategia de busqueda en bases de datos
bibliograficas.

Tabla 5. Estrategia de busqueda en PubMed

Busqueda Consulta

exoskeleton* OR atlas2030 OR “robot-assisted” OR “robot-based” OR
#1 “robot enhanced” OR “gait-assisted” OR “robotically-assisted” OR “exos-
keletal robot” OR “Exoskeleton Device”[Mesh] OR (“Robotics” [Mesh] AND
“Orthotic Devices” [Mesh])
“cerebral palsy” OR “Cerebral Palsy”’[Mesh] OR “spinal muscular atrophy”
#2 OR “Muscular Atrophy, Spinal”[Mesh]
pediatric* OR paediatric* OR child* OR infant OR “Child”[Mesh] OR
#3 “Infant”[Mesh] OR “Child, Preschool”[Mesh]
#1 AND #2 AND #3
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Tabla 6. Estrategia de bisqueda en EMBASE

Busqueda | Consulta

#1 exoskeleton* OR atlas2030 OR ‘robot-assisted’ Or ‘robot-based’ OR ‘ro-
bot enhanced’ OR ‘gait-assisted’ OR ‘robotically-assisted’ OR exoskeletal
robot’

#2 ‘exoskeleton (rehabilitation)’/exp

#3 ‘robotics’/exp AND ‘orthosis’/exp

#4 #1 OR #2 OR #3

#5 ‘cerebral palsy’ OR ‘spinal muscular atrophy’

#6 ‘cerebral palsy’/exp OR ‘spinal muscular atrophy’/exp

#7 #5 OR #6

#8 #4 AND #7

#9 pediatric* OR paediatric* OR child* OR infant

#10 ‘child’/exp

#11 #9 OR #10

#12 #8 AND #11

#13 #12 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)

#14 #13 AND [2017-2022]/py

EXOESQUELETO PEDIATRICO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
Y OTRAS ENFERMEDADES NEUROMUSCULARES

39



Tabla 7. Estrategia de busqueda en: Cochrane Reviews y CENTRAL

Busqueda | Consulta

#1 exoskeleton* OR atlas2030 OR “robot-assisted” OR “robot-based” OR
“robot enhanced” OR “gait-assisted” OR “robotically-assisted” OR
“exoskeletal robot

#2 MeSH descriptor: [Exoskeleton Device] explode all trees

#3 MeSH descriptor: [Robotics] explode all tres

#4 MeSH descriptor: [Orthotic Devices] explode all tres

#5 #3 AND #4

#6 #1 OR #2 OR #5

#7 «cerebral palsy” OR “spinal muscular atrophy”

#8 MeSH descriptor: [Cerebral Palsy] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Cerebral Palsy] explode all trees

#10 #7 OR #8 OR #9

#11 #6 AND #10

#12 pediatric* OR paediatric* OR child* OR infant

#13 MeSH descriptor: [Child] explode all trees

#14 MeSH descriptor: [Infant] explode all tree

#15 MeSH descriptor: [Infant] explode all tres

#16 #12 OR #13 OR #14 OR #15

#17 #11 AND #16

Tabla 8. Estrategia de busqueda en WOS

Busqueda | Consulta

#1 TS=(exoskeleton* OR atlas2030 OR “robot-assisted” OR “robot-based”
OR “robot enhanced” OR “gait-assisted” OR “robotically-assisted” OR
“exoskeletal robot”)

#2 TS=(“cerebral palsy” OR “spinal muscular atrophy” )

#3 TS=(pediatric* OR paediatric* OR child* OR infant)

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 #3 AND #4

#6 2022 OR 2021 OR 2020 OR 2019 OR 2018 OR 2017 (Publication Years)

#7 Article OR Clinical Trial OR Review Article (Document Types)

#8 AND Web of Science Core Collection (Database)

#9 #4 And #5 AND #6 AND #7
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2.2. Revisiones sistematicas identificadas, excluidos
los duplicados

e Penia Novoa N, Suarez Diaz MJ, Lis Herrera KL, Sanchez Lozano AL. Es-
trategias de retroalimentacién inmersas en tecnologias de asistencia para
promover la participacién social de nifios con paralisis cerebral: revision
sistemadtica [Feedback strategies in assistive technology to promote social
participation in children with cerebral palsy: Systematic review]. Reha-
bilitacion (Madr). 2022 Oct-Dec;56(4):364-374. Spanish. doi: 10.1016/j.

rh.2022.04.001. Epub 2022 May 30. PMID: 35654627

e Ou CH, Shiue CC, Kuan YC, Liou TH, Chen HC, Kuo TJ. Neuromus-
cular Electrical Stimulation of Upper Extremities in Patients with Ce-
rebral Palsy: A systematic review and Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials. Am J Phys Med Rehabil. 2022 Jun 9. doi: 10.1097/

PHM.0000000000002058. Epub ahead of print. PMID: 35687763.

e Bunge LR, Davidson AJ, Helmore BR, Mavrandonis AD, Page TD,
Schuster-Bayly TR, Kumar S. Effectiveness of powered exoskeleton use
on gait in individuals with cerebral palsy: A systematic review. PLoS One.
2021 May 26;16(5):€0252193. doi: 10.1371/journal.pone.0252193. PMID:

34038471; PMCID: PMC8153467.

e Sarajchi M, Al-Hares MK, Sirlantzis K. Wearable Lower-Limb Exoske-
leton for Children With Cerebral Palsy: A Systematic Review of Mecha-

nical Design, Actuation Type, Control Strategy, and Clinical Evaluation.
IEEE Trans Neural Syst Rehabil Eng. 2021;29:2695-2720. doi: 10.1109/

TNSRE.2021.3136088. Epub 2022 Jan 4. PMID: 34910636.

e Cumplido C, Delgado E, Ramos J, Puyuelo G, Garcés E, Destarac MA,
Plaza A,Hernandez M, Gutiérrez A, Garcia E. Gait-assisted exoskeletons
for children with cerebral palsy or spinal muscular atrophy: A systema-
tic review. NeuroRehabilitation. 2021;49(3):333-348. doi: 10.3233/NRE-

210135. PMID: 34219676.

e Fahr A, Keller JW, van Hedel HJA. A Systematic Review of Training
Methods That May Improve Selective Voluntary Motor Control in Chil-
dren With Spastic Cerebral Palsy. Front Neurol. 2020 Dec 4;11:572038. doi:

10.3389/fneur.2020.572038. PMID: 33343485; PMCID: PMC7746811.

e [ obato Garcia L, Gonzédlez Gonzalez Y, Da Cuiia Carrera I, Alonso Cal-
vete A. Beneficios de la robdtica en la rehabilitacion de la marcha en la pa-
rélisis cerebral: una revision sistemdtica [Benefits of robotics in gait reha-
bilitation in cerebral palsy: A systematic review]. Rehabilitacion (Madr).
2020 Apr-Jun;54(2):128-136. Spanish. doi: 10.1016/j.rh.2020.01.004. Epub

2020 Apr 1. PMID: 32370827
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Colomera JA, Nahuelhual P. Efectividad de la asistencia robdtica para
el entrenamiento de la marcha en nifios con paralisis cerebral. Una re-
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2.6 Diagrama de flujo de los estudios originales

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios originales.
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Protesis parcial: 46
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(n=-74)
No mévil: 70
No robot: 4
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Anexo 3. Descripcion y calidad
de los estudios incluidos

AMSTAR 2 Results

Printer Friendly Version
Article Name: | Olmos-Gémez

You are currently logged on as Guest. You need to be logged on as a member to submit your score.
Log On

Olmos-Gomez is a Low quality review

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the Yes
components of PICO?

2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review Yes
methods were established prior to the conduct of the review and did the report
justify any significant deviations from the protocol?

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for Yes
inclusion in the review?

4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy? Yes

5. Did the review authors perform study selection in duplicate? Yes

6. Did the review authors perform data extraction in duplicate? Yes

7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the Partial Yes
exclusions?

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail? Yes

flamstar.ca/mascripts/Calc_Checklist.php
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9. Did the review authors use a satisfactory techni for ing the risk of
bias (RoB) in individual studies that were included in the review?

RCT Yes
NRSI
10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies No

included in the review?

11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate
methods for statistical combination of results?
RCT Yes

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential Yes
impact of RoB in individual studies on the results of the meta-analysis or other
evidence synthesis?

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when Yes
interpreting/ discussing the results of the review?

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and Yes
discussion of, any heterogeneity observed in the results of the review?

I.S. If they perfonned quantitative synthesis did the review authors carry out anNo
gation of publication bias (small study bias) and discuss its
Ilkely impact on the results of the review?

16. Did the review authors report any potential sources of conflict of interest, Yes
including any funding they received for conducting the review?

To cite this tool: Shea B), Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran ), Moher D, Tugwell P, Welch V,
Kristjansson E, Henry DA, AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews that include randomised or
non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BM]. 2017 Sep 21;358:j4008.
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Anexo 4. Estudios de seguridad identificados
en la busqueda
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— Ammann-Reiffer C, Bastiaenen CHG, Meyer-Heim AD, van Hedel HJA.
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LoGAIT).J Pediatr Rehabil Med. 2020;13(2):137-48.
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Dev Med Child Neurol. septiembre de 2018;60(9):866-83.

— Bunge LR, Davidson AJ, Helmore BR, Mavrandonis AD, Page TD, Schus-
ter-Bayly TR, et al. Effectiveness of powered exoskeleton use on gait inindivid-
uals with cerebral palsy: A systematic review. PLoS One.2021;16(5):0252193.

— Chiu HC, Ada L, Bania TA. Mechanically assisted walking training for
walking, participation, and quality of life in children with cerebral palsy.
Cochrane Database Syst Rev. 18 de noviembre de 2020;11(11):CD013114.

— Conner BC, Remec NM, Lerner ZF. Is robotic gait training effective for
individuals with cerebral palsy? A systematic review and meta-analysis
of randomized controlled trials. Clin Rehabil. julio de 2022;36(7):873-82.

— Cortés-Pérez I, Gonzalez-Gonzalez N, Peinado-Rubia AB, Nieto-Es-
camez FA, Obrero-Gaitan E, Garcia-Lépez H. Efficacy of Robot-Assisted
Gait Therapy Compared to Conventional Therapy or Treadmill Training
in Children with Cerebral Palsy: A Systematic Review with Meta-Analy-
sis. Sensors (Basel). 16 de diciembre de 2022;22(24):9910.

— Cumplido-Trasmonte C, Ramos-Rojas J, Delgado-Castillejo E,
Garcés-Castellote E, Puyuelo-Quintana G, Destarac-Eguizabal MA, et al.
Effects of ATLAS 2030 gait exoskeleton on strength and range of motion
in children with spinal muscular atrophy II: a case series. J] NeuroEngi-
neering Rehabil. diciembre de 2022;19(1):75.

— Delgado E, Cumplido C, Ramos J, Garcés E, Puyuelo G, Plaza A, et al.
ATLAS2030 Pediatric Gait Exoskeleton: Changes on Range of Motion,
Strength and Spasticity in Children With Cerebral Palsy. A Case Series
Study. Front Pediatr. 2021;9:753226.
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— Fang CY, Tsai JL, Li GS, Lien ASY, Chang YJ. Effects of Robot-Assisted
Gait Training in Individuals with Spinal Cord Injury: A Meta-analysis. Bi-
omed Res Int. 2020;2020:2102785.
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— Qian G, Cai X, Xu K, Tian H, Meng Q, Ossowski Z, et al. Which gait train-
ing intervention can most effectively improve gait ability in patients with
cerebral palsy? A systematic review and network meta-analysis. Front
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— Sucuoglu H. Effects of robot-assisted gait training alongside conventional
therapy on the development of walking in children with cerebral palsy. J
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