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Resumen

La humanidad ha desarrollado a través del tiempo diferentes formas de rehabilitacion se-
gun la necesidad que tenga cada persona y segiin qué parte del cuerpo humano fue afectada.
El grupo de investigacién Gibiome y el semillero de ingenieria de rehabilitacién de la Escuela
Colombiana de Ingenieria Julio Garavito estd desarrollando diferentes investigaciones alre-
dedor de un exoesqueleto activo de miembro inferior, el cual estda disefiado para hacer parte
de una plataforma de robética ajustable para rehabilitacién de marcha y asistencia (AGoRA).

El exoesqueleto fue disenado como una manera de rehabilitacién para pacientes que hayan
sufrido de un accidente cerebrovascular (ACV). Consta con 6 grados de libertad y esta hecho
en su mayor parte en duraluminio, ademas posee sensores y actuadores. Actualmente se estan
desarrollando tres estudios para observar la eficacia del exoesqueleto en la terapia fisica.

Para ello se estan desarrollando varias terapias para pacientes que hayan sufrido de un
ACV. Una de ellas esta enfocada en la rehabilitacién de rodilla con exoesqueleto activo mien-
tras el paciente esta en estado estacionario, el cual consiste en ejercicios de flexion y extensién
de la rodilla con asistencia del exoesqueleto mientras el paciente esta sentado. Otra de estas
terapias también estd enfocada en la rehabilitacion de rodilla, pero en marcha, donde el pa-
ciente usard el exoesqueleto en diferentes modos (transparencia y asistencia), mientras camina
en una banda sin fin, este también se realiza en pacientes sanos con el fin de observar que el
exoesqueleto no afecta los patrones normales de marcha. El anterior estudio se desarrolla tam-
bién, con personas sanas. Estos estudios tienen unos indicadores como: activacién muscular
(EMG) relacionada con las actividades realizadas en la terapia, patrones de marcha, nivel de
espasticidad segtn la escala de Ashworth (En dado caso de que sean participantes patologicos).

En este trabajo, cada protocolo se planted basados en el estado del arte de estudios ante-
riores los cuales realizaron terapias con exoesqueleto de miembro inferior y tenian indicadores
para demostrar la influencia del exoesqueleto. En cada uno de estos estudios se realizaron
encuestas de satisfaccién, ya que la opinion del usuario es bastante importante y definitiva
para identificar las ventajas y desventajas de cada estudio, y para obtener una realimentacion
donde se tomardn en cuenta los resultados de las encuestas para enfocarse en los puntos a me-
jorar. También se espera que a medida de que avancen las sesiones de terapia se vean mejoras
en el paciente reflejadas en los resultados de patrones de marcha y que se vean reducidos los
niveles de espasticidad.

En el marco de este proyecto solo se puso a prueba el protocolo de marcha en sujetos
sanos, se realizé a seis voluntarios masculinos, en ese caso se tenian indicadores como la acti-
vidad muscular (EMG), pardmetros espacio temporales como cadencia, velocidad de marcha y
longitud de zancada, también los parametros cineméaticos, que se obtuvieron gracias al exoes-
queleto y las encuestas de satisfaccién que los voluntarios respondieron luego de hacer uso del
exoesqueleto.

En cuanto al EMG se observo que en modo transparencia existe mayor amplitud, es decir
donde mayor actividad muscular existe inclusive mayor que en modo asistencia, y los para-

metros espacio temporales disminuyeron con respecto a la marcha normal, todo esto se puede
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dar ya que la relaciéon del reductor del motor es de una relacién 1600:1, lo que quiere decir
que es mas dificil mover el exoesqueleto cuando no esta en asistencia, esto puede compensarse
con los valores de control de cada motor.

También se determiné que el exoesqueleto en modo asistencia mejora algunos parametros
de la marcha en comparacién al modo transparencia, pero no se observan mejorias con respecto
a la marcha normal, lo cual nos indica que si hay un nivel de asistencia, pero no es el suficiente
para una persona sana.
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Capitulo 1

INTRODUCCION

Este trabajo de grado tiene como objetivo el desarrollo de estudios experimentales para
rehabilitaciéon de rodilla con exoesqueleto activo. En este capitulo se encontrara la motivacion
del trabajo, el proyecto en donde esta enmarcado el trabajo de grado y los objetivo del mismo.
Por 1ltimo las contribuciones y la organizaciéon del documento.

1.1 Motivacion

El movimiento corporal humano es considerado como un elemento esencial de la salud y
el bienestar [1], este es resultado de la interaccién de los diferentes sistemas bioldgicos, que le
permite al ser humano un alto grado de funcionalidad e independencia para la realizacién de
sus actividades de la vida diaria. Como un componente esencial del movimiento, la marcha,
constituye un patrén fundamental de gran complejidad [2], el cual estd relacionado con la
capacidad de desplazamiento en el espacio. La pérdida total o parcial de esta capacidad limita
la independencia, lo cual puede conducir a la disminucién de la calidad de vida de una persona
[3]. La marcha puede verse afectada en diferentes grados por enfermedades neurolégicas o
enfermedades neurodegenerativas que afectan el sistema locomotor.

En la actualidad se ha visto un incremento en el nimero de pacientes que sufren patologias
neuroldgicas. Uno de los trastornos mas frecuentes es el accidente cerebrovascular (ACV), el
cual ha sido definido por la organizacién mundial de la salud (OMS), como un fenémeno que
se debe a obstrucciones que impide que la sangre fluya hacia el cerebro [4], el sintoma mas
comin es la pérdida subita, generalmente unilateral, de fuerza muscular en los brazos, piernas
o cara [5].

A través de los afios se han desarrollado diferentes tecnologias para recuperar las habi-
lidades perdidas como consecuencia del ACV que afectan la movilidad, uno de ellos es el
exoesqueleto de miembro inferior, donde varios estudios demuestran que ayuda a darle méas
fuerza a la extremidad, aumentando su actividad muscular, y mejorando el equilibrio del pa-
ciente [6].

Los exoesqueletos pueden ser estructuras pasivas o activas, es decir, que contengan o no ac-
tuadores para el movimiento y por lo tanto necesitan o no un sistema de control asociado
al accionamiento de dichos actuadores. La gran mayoria de los exoesqueletos, se adaptan al
cuerpo con sistemas inteligentes de procesamiento y medicién de sefiales para la toma de de-
cisiones en la ejecucién de una tarea previamente definida [7].

En el marco de este proyecto, se evaluara la eficacia que tiene el exoesqueleto en la terapia



fisica, a través de dos protocolos, donde se realizaran intervenciones con el exoesqueleto en
la terapia convencional de los pacientes reclutados, uno es en estado estacionario, y el otro
en marcha, en estos protocolos se tendran indicadores como lo es la electromiografia de los
miusculos involucrados en el ejercicio, la escala de asworth para determinar los niveles de
espasticidad y que tanto disminuye con la terapia, y pardametros espacio temporales en test
como el de 10 metros y timed up and go.

1.2 Proyecto Relacionado

Los exoesqueletos de miembro inferior son dispositivos de asistencia generalmente usados
para el tratamiento en personas que han sufrido alteraciones en las extremidades inferiores y
que afecta la marcha. En 2018 en la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, inicié
el proyecto Colciencias “Desarrollo de un exoesqueleto robdtico de miembros inferiores para
la rehabilitacion de la marcha: exoesqueleto AGoRA - (Contrato 801-2017)”. El proyecto em-
pezo6 con el disenio de un exoesqueleto activo el cual estd hecho en duraluminio con segmentos
ajustables y lo conforma diferentes dispositivos, como lo son actuadores,drivers y sensores.
Cada articulacion es un modulo el cual posee los diferentes dispositivos.

El exoesqueleto es unilateral con actuacion en la parte derecha y puede usarse en terapia
estacionaria, donde se realiza un control de trayectoria el cual consiste guiar las articulaciones
de las extremidades inferiores del usuario a lo largo de una trayectoria de flexoextension de re-
ferencia preestablecida; o en marcha, donde puede usarse en dos modos, el primer modo es en
modo transparencia o impedancia cero, donde los actuadores no realizan ninguna trayectoria
en especifico, y se posee una compensacién de gravedad se pueden mover las articulaciones a
voluntad. El segundo modo, es asistencia, donde se realiza una compensacién de la gravedad,
con el fin de que el usuario no tenga que realizar mucho esfuerzo, ademéas que este activa
los actuadores dependiendo la fase de marcha para ayudar en la propulsion, es decir, en este
modo el exoesqueleto solo funciona cuando el paciente lo necesite.

Los actuadores en este caso son motores eléctricos sin escobillas (EC-60 flat 408057, Maxon
AG, Suiza) encargados de realizar el movimiento, pero estos poseen una caja reductora en
relacién 160:1 con respecto al motor. Los drivers (EPOS4master, Maxon AG, Suiza) controlan
los motores en bajo nivel y proporciona datos como posicién, velocidad y corriente. También
tiene sensores, estos son internos y externos, los cuales monitorean la posicién angular de
cada articulacién. Para que la relacion humano - robot sea eficiente, se requiere de una IMU
(BNOO055, Bosch, Alemania), se coloca en la punta del pie, para ayudar a estimar las fases de
marcha y poder detectar la intenciéon del movimiento del paciente, generando mayor eficiencia
al momento de usar el exoesqueleto en modo asistencia. El peso aproximado del exoesqueleto
es de 15 kg. El exoesqueleto posee 3 grados de libertad, dos activos en el plano sagital para
la flexo extensién de rodilla y cadera. El otro pasivo, en el plano frontal para aducciéon y
abduccién de la cadera. En este caso solo se tendrd en cuenta los movimientos que realice la
rodilla. [8].
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Figura 1.1: Exoesqueleto unilateral derecho, de vista frontal y lateral [8].

1.3 Objetivos

1.3.1. Objetivo General

Desarrollar un estudio experimental para rehabilitacién de rodilla con exoesqueleto activo.

1.3.2. Objetivos Especificos

1. Realizar una revisién del estado del arte del uso de exoesqueletos de miembro inferior y
posteriormente realizar clasificacién de los protocolos realizados en los estudios revisados
segin los pacientes a quienes va dirigido el estudio.

2. Desarrollar un protocolo de ejercicios con el uso del exoesqueleto para rehabilitacién de
rodilla.

3. Implementar el protocolo experimental, analizar los resultados y determinar los efectos
que tiene el exoesqueleto en la rehabilitacion de rodilla.

4. Determinar la influencia que tiene el exoesqueleto en los usuarios, mediante indicadores
fisiologicos y encuestas realizadas al usuario.

1.4 Contribuciones

En el desarrollo de este trabajo de grado las siguientes contribuciones se realizaron al
proyecto Colciencias "Desarrollo de una plataforma de robotica adaptable para asistencia y
rehabilitacién de marcha AGoRA", liderado por el Dr. Carlos A. Cifuentes y la Prof. Dra.
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Marcela Munera.

Una contribucién fue realizar protocolos (ver. capitulo 7) para diferentes terapias, dos en
marcha y una en estado estacionario, con el uso del exoesqueleto, y ponerlos a prueba, para
determinar la influencia del exoesqueleto.

1.5 Organizacion del documento

En el capitulo 1 se presenta una introduccién donde se encuentra la motivacién de este
trabajo, el proyecto en el cual se encuentra enmarcado y los objetivos que se buscan con este
trabajo de grado.

En el capitulo 2 se encuentra toda la informacién respecto a la revisién bibliografica
sobre temas en relacion al objetivo de este trabajo como las értesis, exoesqueletos, terapias,
protocolos realizados, y métodos para medir el desempeno.

En el capitulo 3 se encuentra la metodologia realizada en este proyecto, es decir todo el
procedimiento que se realiz6 para el desarrollo de las pruebas.

En el capitulo 4 se muestran los resultados obtenidos a partir de las pruebas mencionadas
en el capitulo 3, a su vez el andlisis y la discusién de los mismos.

En el capitulo 5 se encuentran las conclusiones de este trabajo de grado. Y por ultimo en
el capitulo 6 se presentan las consideraciones que se deberfan tener para trabajos futuros y
que otros proyectos podrian realizarse a partir de este trabajo de grado.



Capitulo 2

ESTADO DEL ARTE

En este capitulo se encontrard una revision bibliografica sobre temas en relacién a los
objetivos del trabajo de grado, como 6értesis, exoesqueletos, terapias y protocolos realizados,
ademas, de los métodos para medir el desempeno del sujeto, y la influencia del dispositivo.

2.1 Marcha Humana

La marcha humana es un método de locomocién complejo, en el cual intervienen nume-
rosos grupos musculares que controlan la estabilidad y minimizan el costo metabdlico [9].
El conocimiento de locomocién humana normal es la base del tratamiento sisteméatico y del
manejo de la marcha patoldgica, especialmente cuando se usan prétesis y értesis.

El ciclo de la marcha comienza cuando el pie contacta con el suelo y termina con el si-

guiente contacto con el suelo del mismo pie [10]. Los dos mayores componentes del ciclo de la
marcha son: la fase de apoyo y la de balanceo. Una pierna esta en fase de apoyo cuando estd
en contacto con el suelo y estd en fase de balanceo cuando no contacta con el suelo [11].
El proceso de la marcha comprende dos fases, de apoyo y oscilacién, y puede ser descrito
mecanicamente de forma cinética mediante impulsos y pares de fuerza, o cinematica determi-
nando el dngulo que forman las articulaciones de las extremidades inferiores [10]. Las fases
de marcha se dividen en diferentes periodos: la respuesta a la carga (LRP), posicién media
(MST), Posicién terminal (TST), preoscilacién (PSW) pertenecen a la fase de apoyo, mien-
tras que la oscilacién inicial (ISW), oscilacién media (MSW) y oscilacién terminal (TSW)
corresponde a la de oscilacién [11]. Estas fases se pueden observar en la imagen 2.1
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Figura 2.1: Fases y periodos de la marcha humana [11].

La longitud del paso completo es la distancia lineal entre los sucesivos puntos de contacto
del talén del mismo pie. Longitud del paso es la distancia lineal en el plano de progresién entre
los puntos de contacto de un pie y el otro pie La trayectoria que realiza la rodilla, cadera y
tobillo, en el plano sagital durante la marcha se describe en la figura 2.2.
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Figura 2.2: Trayectoria de rodilla, cadera y tobillo durante la marcha [12].

2.2 Patologias que afectan la marcha

La marcha se produce como resultado de la accién coordinada de diversos sistemas muscu-
lares [13]. El hombre por su condicién bipeda, utiliza principalmente los de las extremidades
inferiores, aunque, en menor medida, el tronco y los musculos superiores también contribu-
yen a la perfeccién del movimiento [14]. Determinados procesos neurolégicos modifican las
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caracteristicas de la marcha normal como consecuencia de la alteraciéon de la fuerza de los
musculos que intervienen [15], o de la coordinacién que debe existir entre ellos condicionando
una marcha caracteristica de cada situacién [16].

Los trastornos de la marcha son alteraciones de la forma de caminar, generalmente debi-
das a lesiones o patologias de la médula espinal, del cerebro, de las piernas o de los pies [17].
Pueden afectar a la reduccién de la velocidad de la marcha y la pérdida de la regularidad, la
simetria o la sincronia de los movimientos corporales[18].

Una de las enfermedades mas comunes que afectan la marcha es el accidente cerebrovas-
cular (AVC). La asociacién americana de accidente cerebrovascular define el ACV como una
afectacion de los vasos sanguineos que van al cerebro, causando danos temporales o permanen-
tes en la funcién sensitiva y/o motora [19]. El ACV es la tercera causa de muerte en Colombia
y una de las més importantes de incapacidad funcional. Un 28 % de todas las muertes que en
Bogotéa se producen son debidas al ACV [20]. Quienes sobreviven al ACV, luego de seis meses
s6lo un 47 % es funcionalmente independiente y 63 % necesita algin tipo de ayuda [21].

Cuando una persona sufre de un accidente cerebrovascular, puede presentar espasticidad,
la espasticidad es un tono muscular incrementado, involuntario y dependiente de la velocidad
que causa resistencia al movimiento lo que puede causar dolor o debilidad muscular [22]. Los
extensores de la rodilla ligeramente espastica pueden bloquear la rodilla durante la posiciéon
de pie o causar hiperextensién, para este caso se podria usar una Ortesis de rodilla con un
tope para la extension, de esta forma el paciente puede realizar ejercicios de rehabilitacién
mientras se le corrige la afectacion de la rodilla [23].

Ademads del ACV, existen varios aspectos y circunstancias bajo las cuales pueden producir-
se alteraciones en la rodilla, siendo las més comunes las lesiones en los ligamentos, meniscos u
otras enfermedades neuroldgicas. Sea cual sea la razdén por la que se producen estos trastornos
su tratamiento siempre requerira la implementaciéon de una terapia de rehabilitacién: la cual
pretende mantener la flexibilidad en la articulacién, para evitar el desarrollo de rigidez y limi-
tacion articular [24]. Permite ademds actuar directamente en la musculatura, fortaleciéndose
para obtener mayor estabilidad, facilitar el movimiento y controlar el dolor [25].

2.3 Rehabilitacién de rodilla

La rodilla es una articulacién formada por la unién de los extremos inferior del fémur, y
superior de la tibia y la rétula [26], es de tipo sinovial (las mas méviles del cuerpo) [27], com-
puesta por dos uniones estructural y funcionalmente diferentes que se complementan entre si:
la articulacién tibio femoral y la femororrotuliana [12].

La articulacion tibiofemoral estd formada por las caras proximales de la tibia y el extremo
distal del fémur [26], posee dos condilos femorales separados por medio de la fosa intercondilea
[28]. Toda la superficie estd recubierta por medio de una capa delgada de cartilago, siendo
3mm el espesor maximo que alcanza [29].



Es una estructura inestable en lo que se refiere a su funcién estatica, debido a la incongruen-
cia que existe entre sus caras producida por la asimetria de los céndilos y las concavidades
tibiales [26]. Esta deficiencia es restaurada por los meniscos, estructuras fibrocartilaginosas en
forma de media luna, que se inserta entre la cara articular superior y los céndilos femorales
para restablecer la concordancia entre ellos [29].

Figura 2.3: Estructura convexa de los céndilos femorales (C), ubicadas en el extremo del
fémur, entre los cuales se encuentra fosa intercondilea (FIC) [12]

La rétula, estd unida a la extremidad inferior del fémur por medio de fibras provenientes de
sus caras externas e interna las cuales se separan hacia los lados insertandose en los céndilos
femorales. Actia conjuntamente con el fémur para crear una superficie de deslizamiento,
facilitando el apoyo por medio de una palanca mecénica [30].

— cuadriceps

— Tendédn del
cuadriceps

L rotula

Tendén
I~ rotuliano

Figura 2.4: Ubicacion de la rétula [30]

Los musculos ademas de brindar movimiento son los principales estabilizadores de la rodilla
[29]. El conjunto muscular que cumple con estas funciones estd formado por los musculos que
nacen de la parte superior de la articulacién de la cadera, la zona del cuerpo femoral y la
porcién inferior de la pierna [30]. De acuerdo con la funcién que cumplen se clasifican en:

= Anteriores que intervienen en la extensién de la rodilla.
= Posteriores que intervienen en la flexion.

= Internos, denominados aductores, laterales y abductores, encargados del movimiento de
rotacion.



El musculo extensor mas importante es el cuadriceps femoral, que esta formado por cua-
tro fasciculos, el recto femoral que nace en la espina iliaca, atravesando la articulacién de la
cadera y los vastos medial, intermedio y lateral, cuyos origenes estan en el cuerpo femoral
[29]. Estos musculos convergen en un mismo tendén que se inserta en la tibia atravesando la
rétula. Puede alcanzar una fuerza maxima de hasta 142 kg [30].

Cuadriceps

Recto femoral

Vasto intermedio
Debajo del recto femoral

| N Y

Figura 2.5: Musculos extensores de la rodilla [29].

Los miusculos que intervienen tanto en la flexién como en la rotaciéon de la rodilla son los
que se encuentran en la parte posterior del muslo y la pierna y su fuerza es mucho menor a
la de los musculos extensores, puesto que tienen que elevar tinicamente la pierna y el pie [30].
Son muy importantes en la locomocion, llevando al miembro inferior de la posiciéon posterior
a la anterior [29)].

El biceps femoral inicia en el area de la cadera, baja por la parte posterior hasta llegar
a la linea aspera del fémur [29]. Actta en la flexion y rotacién externa de la rodilla [30].El
gastrocnemio, interviene en menor grado en el movimiento de la rodilla debido a que tienen su
origen arriba de la misma, pues nacen de los céndilos femorales y se extienden hasta juntarse
con el misculo sbéleo formando un tendén comin que se inserta en el calcidneo. La funcion
que realice depende de la posicién en la que se encuentre la pierna, si se encuentra sin apoyo
intervienen en la flexién y cuando estd apoyada en la extension [30].
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Figura 2.6: Musculos flexores de la rodilla [30].

2.3.1. Terapia para devolver la movilidad a los musculos de la articulacién

La rehabilitacién consiste en una serie de ejercicios fisicos y/o mentales como parte de un
proceso global y continuo con duracién limitada y con objetivos encaminados a permitir que
una persona con deficiencia alcance tanto un nivel fisico como mental 6ptimo [31], ddndole
a la persona las herramientas necesarias para poder alcanzar un nivel de independencia y
libertad importantes para realizar sus actividades de la vida diaria [7]. Existen dos tipos de
rehabilitacion fisica fundamentalmente, la pasiva y la activa [32].

= En la rehabilitacién pasiva, el afectado no realiza ningin tipo de esfuerzo fisico, sino
que un fisioterapeuta controla sus extremidades durante los ejercicios.

= La rehabilitacion activa, consiste en que el afectado haciendo uso de sus propias fuerzas
realice ejercicios fisicos, ya sea asistido por un fisioterapeuta o utilizando un aparato
que le ayude a realizar el ejercicio.

Luego de una cirugia de rodilla, o un accidente cerebrovascular el cual afect6é la movilidad de
la rodilla, el paciente queda completamente inmovilizado durante las primeras semanas, luego
de lo cual el médico prescribe realizar terapias fisicas que le permita recuperar la movilidad
de la articulacion de la rodilla [33].

Este proceso debe realizarse en forma gradual y paulatina progresando lentamente con la

flexion. El ejercicio debe realizarse con el paciente ya sea sentado o acostado, el paciente debe
repetir el ejercicio diez veces, luego descansa 5 minutos y comienza nuevamente [24].
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Para fortalecer el musculo cuadriceps se debe realizar ejercicios de flexo-extensién de la
rodilla; el paciente sentado sobre un plano con las rodillas flexionadas 90 ° y la espalda recta,
extender completamente la rodilla y mantenerla en esa posicién durante 10 segundos creando
tension en la pierna dirigiendo la punta del pie hacia el paciente, relajar y repetir el ejercicio
[25].

Figura 2.7: Ejercicio de flexoextensién de la rodilla [25].

Las ortesis son empleadas en la rehabilitacion de pacientes con trastornos patolégicos mas
graves como la distrofia muscular, lesiones cerebrales o medulares, entre otros. Dado que la
principal funcién de las extremidades inferiores es proporcionar soporte, estabilidad y movili-
dad, son las mas susceptibles a lesiones; la mayoria de los disenos existentes de exoesqueletos
mecanicos son para estas y han sido disenados para compensar las deficiencias que se puedan
presentar durante la marcha, en combinacién principalmente de una banda sin fin, por esto
mismo esta clase de exoesqueletos se han vuelto una importante herramienta para la medicina,
con fines de rehabilitacién tanto fisica como neuroldgica [32].

2.3.2. Principios de Biomecanica

Desde el punto de vista de la biomecanica la rodilla realiza la transmision de cargas, con-
servacion de momentos y brinda un par de fuerza adecuado [34]. Esta articulacién es uno de
los brazos de palanca mas largos del cuerpo, soporta grandes fuerzas, siendo por ello mas
susceptible a sufrir lesiones [35].

2.3.2.1 Rangos de Movimiento

El movimiento de la rodilla se presenta en tres planos: sagital, frontal, y transversal [36],
el movimiento mas representativo es el de flexo-extension que se produce en el plano sagital,
que es el plano mas comun para realizar el andlisis biomecanico de la articulacién [35]. En
extensién completa la articulacion se bloquea impidiendo la rotacién interna o externa, debido
al choque entre los céndilos femorales y tibiales. La posibilidad de rotar aumenta a medida
que se flexiona la extremidad hasta llegar a 90° de flexién donde la rotacién interna varia
desde 0° hasta los 30° y la externa de los 0° a los 40° [37].

El grado de flexion que puede alcanzar la rodilla depende de la posicién de la cadera asi la
flexién alcanza los 120° cuando la cadera se extiende, si se flexiona 140°, y durante la flexion
pasiva de la rodilla 160°.
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Figura 2.8: Angulos de flexién méxima de la rodilla [37].

En un paciente con accidente cerebrovascular, los rangos de movimiento se limitan, o
son menores a los de una persona sana, ya que estos pueden llegar a perder parcialmente
la movilidad de la articulacién [38]. Para conocer el dano que el accidente tuvo sobre la
articulacion es necesario realizar una evaluacion de diagnéstico, donde se determina los rangos
de movimiento, la espasticidad y demads sintomas que el paciente presente, con estos datos
base se puede disenar una terapia fisica que ayude a que todos esos indicadores mejoren, esta
terapia puede realizarse con dispositivos de asistencia como lo son exoesqueletos, ya que estos
ayudan al paciente a recobrar ciertas funciones que con el ACV perdié [39].

2.3.2.2 Cinética

La cinética hace referencia al andlisis estatico y dindmico de las fuerzas y momentos
que actuan sobre una articulacién [40], que se producen por el peso del cuerpo, la accién
muscular, la resistencia de los tejidos blandos y los pesos externos que se aplican en una
situacién dada permite identificar momentos y fuerzas elevados y las circunstancias bajo las
cuales se producen [41].

2.4 Ortesis

La estructura mecanica que més se asemeja a la anatomia de las extremidades humanas
se denomina értesis [42], y se emplea para restaurar funciones de movilidad débiles o pérdidas
[43].

En la tabla se detalla la clasificacién general de las Ortesis de acuerdo a la articulacién para
la cual fueron disenadas ver tabla 2.1:

En lo que respecta al miembro inferior las értesis mas usadas son las tipo értesis de tobillo y
pie (AFO,por sus siglas en inglés) que limitan la correccién del 4ngulo entre el pie y la pierna,
para evitar una flexién excesiva [44]; y la értesis de rodilla, pie y tobillo (KAFO, por sus
siglas en inglés), se emplea cuando existe mayor nivel de disfuncién en la marcha, inclusive la
ausencia parcial del control muscular [42].

La értesis puede ser un elemento pasivo, que se emplee para dar soporte a la zona de debilidad
o paralizada; o activo formado por un sistema motorizado que le permite dar movimiento a la
extremidad [45]. Se pueden implementar varios sistemas para dar movilidad a la dértesis como
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Ortesis Nombre inglés / espaiiol

FO Foot Orthosis / ortesis de pie

KO Knee Orthosis/ ortesis de rodilla

HO Hip Orthosis / 6rtesis de cadera

AFO Ankle Foot Orthosis / 6rtesis de pie y tobillo
DAFO Dinamic Ankle Foot Orthosis / 6rtesis dindmica de pie y tobillo
KAFO Knee Ankle Foot Orthosis / értesis de rodilla, tobillo y pie

HKAFO Hip Knee Ankle Foot Orthosis / drtesis de cadera, rodilla, tobillo y pie

Tabla 2.1: Clasificacion de las ortesis de extremidad inferior.

por ejemplo actuadores eléctricos lineales y rotativos, motores, etc [44].

Utilizan patrones de movimientos y momentos predefinidos en las articulaciones, empleando
un control clésico o basado en la actividad eléctrica muscular [42], formando asi una integra-
cién entre el sistema musculoesquelético humano y la ortesis. Este procedimiento se utiliza
generalmente en los procesos de rehabilitacién [43].

La ortesis tiene un disenio personalizado, y generalmente se fabrica de duraluminio, si lo que
se considera es el paso [44]; sin embargo, puede también desarrollarse en acero inoxidable
para tener una mayor durabilidad [46]. Se trabaja, ademas con materiales plasticos como el
polipropileno y derivados del polietileno, que se moldean en altas temperaturas, dandole asi
la estructura exacta de la extremidad [47].

2.5 Exoesqueletos

Los exoesqueletos son sistemas electro-mecanicos acoplados a las extremidades del cuerpo
humano enfocados principalmente al incremento de su fuerza, velocidad y rendimiento. Las
principales aplicaciones son en la milicia, en la industria y en la medicina, en particular
se pueden utilizar para la rehabilitacién de las extremidades [48].Las ventajas de utilizar
exoesqueletos para la rehabilitacién, son, aprovechar la precisiéon que tiene un robot en poder
aumentar gradualmente la velocidad en las repeticiones de una secuencia, la extension de la
posicién articular, la resistencia o fuerza de oposicién de un ejercicio de aumento de fuerza,
etc [49]. En algunos ejercicios la resistencia que opone el fisioterapeuta deberd ser aumentada
gradualmente para obtener una mejoria en el paciente, sin embargo sin la presencia de sensores
que estimen datos precisos queda solamente la percepcién errénea humana de la fuerza, lo
que podria retrasar la rehabilitacién del paciente [48].

Por otra parte, la interaccion entre el paciente y el exoesqueleto depende de si la fuerza es
externa o interna, es decir si el que realiza el trabajo es el robot o el humano, y esta varia
dependiendo de la aplicacion.

= Exoesqueletos de aumento de fuerza Los exoesqueletos que aumentan la fuerza de
su operador, se basan en el concepto de fuerza externa, ya que su objetivo es multipli-
car la fuerza del paciente, y que la fuerza de reaccién generada por la interaccién con
el ambiente, sea absorbida por la estructura del exoesqueleto, dejan do solo que una
pequena parte de esta fuerza sea ejercida sobre el paciente. Por tal motivo esta clase de
exoesqueletos, necesitan una referencia a tierra fisica ya sea fija o mévil, siendo la tnica
interaccion entre el mecanismo y las extremidades del paciente, una entrada de control
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o realimentacién [7].

= Exoesqueletos Ortopédicos Estos se basan en el concepto de fuerza interna, ya que
tiene como funcién reforzar las extremidades del operador, cuando este presenta debi-
lidad o perdida de la funcién de las mismas, es decir, el exoesqueleto complementa o
reemplaza las funciones del sistema musculo-esquelético del operador. En este tipo de
dispositivos, la fuerza y la potencia se transmiten entre las extremidades del portador
mediante el exoesqueleto [50].

Existen miltiples factores tanto conceptuales como de aplicacién, que intervienen en la crea-
cién de los exoesqueletos. Pero aun asi esta amplia gama de factores, tienen algo en comin y
esa es la arquitectura con que se disefia la estructura mecanica del exoesqueleto, la cual esta
estrechamente relacionada con el nimero de grados de libertad (GDL), es decir, el nimero
de articulaciones [51]. Existen principalmente tres tipos de arquitecturas, que se mencionan a
continuacién.

1. Arquitectura antropomorfica Este tipo de arquitectura, esta disefiada para que la
estructura mecénica del exoesqueleto, empate de manera exacta con la forma del cuerpo
humano. Debido a esto se debe considerar una gran versatilidad para ajustar las lon-
gitudes de los segmentos del exoesqueleto para poder acoplarse a diferentes usuarios.
Finalmente, la arquitectura antropomoérfica es considerada erréneamente la mejor elec-
cién por ser mas fiel a la morfologia humana, pero en realidad se disefio implica mayor
complejidad en la construccién y fabricacién del exoesqueleto [52].

2. Arquitectura pseudo antropomoérfica Este tipo de arquitectura, al igual que la an-
tropomorfica se ajusta a la forma del cuerpo humano, pero sin replicar de manera exacta
la cinematica de los movimientos del cuerpo. Esto de logra convirtiendo las articulacio-
nes del exoesqueleto a puramente rotatorias, actuando iinicamente el movimiento de las
articulaciones del usuario en un plano especifico [53].

3. Arquitectura no antropomdrfica Es mas comtn encontrarla en exoesqueletos para
extremidades superiores, que para inferiores, aunque muchos disenos que utilizan esta
arquitectura son de gran éxito. Esto de debe en gran parte a que explota y aprovecha la
tecnologia existente para robots manipuladores, por lo que este tipo de arquitectura es
una de las mas adecuadas para aplicaciones en interiores, donde su operacion se realiza
en espacios controlados y bien estructurados [54].

Los estudios y avances realizados en los exoesqueletos con fines médicos, son innumerables y
diferentes unos de otros, pues son muchos los problemas que pueden presentarse en las extre-
midades del cuerpo.

2.6 Estudios Realizados con exoesqueletos

Para una seleccion mas eficiente de los articulos mas importantes se tuvieron varios crite-
rios, tanto de inclusién como de exclusién, como criterios de inclusién se tienen:

s Publicaciones de los tltimos 10 afios.
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= Publicaciones en inglés o espafiol.
= El dispositivo propuesto es puesto a prueba.
Los criterios de exclusiéon fueron:
= Estudios donde se disefia un dispositivo pero no es puesto a prueba.
= Estudios donde no se realice un protocolo para el estudio del dispositivo.
= Publicaciones de més de 10 afios.

La busqueda de estos articulos se realizaron en bases de datos como Pubmed y Scopus, tam-
bién en revistas como Revista BMC (Biomedical Central). Donde se usaron palabras clave
como, “Knee rehabilitation”, “knee exoskeleton”, “robotic-assisted walking”, “gait assistan-
ce”’y “recover mobility in the knee”.

Los estudios y avances realizados en los exoesqueletos con fines médicos, son innumera-
bles y diferentes unos de otros, pues son muchos los problemas que pueden presentarse en las
extremidades del cuerpo.

Para ejemplificar este tipo de equipos y su importancia en la rehabilitacién fisica se encuentra
el Lokomat [55], que se ha vuelto uno de los dispositivos més utilizados por su versatilidad que
le permite ajustarse tanto a nifios como adultos y la facil programacion de nuevas rutinas. De
igual manera existen dispositivos similares como el lokohelp [56], e] ReoAmbulator [57], donde
el peso del usuario, es parcialmente soportado por un arnés y por tltimo el HapticWALKER
[58], con la novedad de que puede ser utilizado como dispositivos de interfaz haptica, gene-
rando una realimentacién de fuerzas en las extremidades, dependiendo de la interaccién con
un ambiente virtual.

También existen exoesqueletos que se reducen a una sola articulacion, a pesar de que estos
posean mas grados de libertad, se pueden configurar para que solamente asistan el movimien-
to de una articulaciéon y las deméas queden libres. Como se observa en la tabla 2.2 los més
utilizados para la rehabilitacién de rodilla son los Knee Orthosis (KO),los cuales se usaron
para la rehabilitacion de marcha de los pacientes, por lo general se usaban en ejercicios co-
mo caminar con este durante la terapia, o en actividades de la vida diaria como los autores
Brand, Klopfer-Kramer, Morgenstern, Kroger, Michel, Thannheimer y Augat [59], donde los
pacientes usaron la értesis durante dos semanas mientras realizaban sus actividades diarias y
realizando ejercicios por lo menos una hora al dia, luego regresaron para evaluarles la fase de
marcha, analisis biomecdnico y la encuesta de satisfaccién del paciente. Donde encontraron
que estos indicadores mejoraron respecto a las medidas iniciales de cada paciente.

En exoesqueletos con més grados de libertad, donde inclufan la movilidad del tobillo o la ca-
dera, como los autores Kwon, Park, Ku, Jeong, Paik y Park [60], donde usaron un ankle-foot
orthosis (AFO) y lo evaluaron en diferentes condiciones, inicialmente evaluaron la marcha del
paciente sin ningin dispositivo de asistencia, luego evaluaron la marcha del paciente con la
ortesis en modo impedancia cero, que es cuando el dispositivo Ginicamente posee una com-
pensacién de gravedad y el exoesqueleto se mueve a y finalmente evaluaron la marcha con la
ortesis en modo asistencia, todo esto con el fin de determinar que el exoesqueleto ayuda al
paciente a mejorar sus patrones de marcha.

En terapia estacionaria, los autores Spring, Kofman y Lemaire [61] realizaron actividades
de flexo-extension de la rodilla. En este caso usaron un Knee-extension assist (KEA), el cual
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ayudaba a la persona a realizar el ejercicio, en este caso lo probaron en personas sanas, para
ver la transparencia del exoesqueleto y que no afectaba la movilidad normal de la rodilla

durante estos ejercicios.

Titulo Dispositivo Sujetos Ejercicios Indicadores
Caminata en 10 Pardmetros
A Soft Wearable metros en . L.
. . . . cinematicos,
Robotic anklefoot orthosis Sujetos con condiciones: esbACio
Ankle-Foot-Orthos (AFO) enfermedad 1.Sin Ortesis. temp orales
is for Post-Stroke neuromotora 2. Con 6rtesis p/ R
. ) . Anjlisis
Patients [60] inactiva. . L.
, . . biomecanico
3. Con 6rtesis activa
3 Ensayos en 10
Stance Control Y Fases de marcha,
. . metros: 3
with the Active 4 . pardmetros
. Advanced . 1.0Ortesis en modo :
Knee Orthosis . Pacientes con . . espacio-
Lower-Limb . asistencia
ALLOR for . accidente . : temporales.
Orthosis for 2. Ortesis en modo .
Post-Stroke s - cerebrovascular . . Evaluacion de
) . Rehabilitation (ALLOR resistencia . s
Patients During 3 Ortesi satisfaccién
. Ortesis en QUEBEC

Walking [62]

impedancia cero

Effects of knee
orthosis
adjustment on
biomechanical

performance and

clinical outcome
in patients with
medial knee

osteoarthritis [59]

Knee Orthosis
(KO)

Pacientes con
osteoartritis
unilateral en la
rodilla media

Pacientes usaron la
Ortesis durante dos
semanas mientras
realizaban sus
actividades
cotidianas y por lo
menos 1 hora de
ejercicio a la
semana

Fases de la
marcha, anélisis
biomecanico,
Evaluacion de
satisfaccién

Exercise using a

robotic knee

orthosis in stroke

patients with
hemiplegia[63]

Robotics Knee
Orthosis (RKO)

Pacientes con
accidente
cerebrovascular
con hemiplejia

Cada sesién
consistié en
fisioterapia
estandar de
atencién durante
60 minutos y
ejercicio RKO
durante 20
minutos.

velocidad de
marcha de 10
metros, cadencia,
puntaje de la
Escala de
equilibrio de Berg,
parametros
espacio-
temporales de
marcha
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Knee Impedance
Modulation to
Control an Active
Orthosis Using
Insole Sensors [64]

Table 2.2 continued from previous page

Advanced
Lower-Limb
Orthosis for

Rehabilitation

(ALLOR)

Sujetos sanos

Con la velocidad
de referencia
tomada en 10

metros, caminar a
la velocidad del

participante en 3

escenarios:

1. Con Ortesis con

resistencia.

2. Con 6rtesis en
modo regulacién
de impedancia
automatico.

3. Con 6rtesis en
modo impedancia
cero

Fases de marcha,
impedancia del
exoesqueleto,
velocidad, angulos
y torque de la
rodilla, Parametros
espacio-temporales.

Towards
Human-Knee
Orthosis
Interaction Based
on Adaptive
Impedance Control
Through Stiffness
Adjustment [65]

Knee orthosis

(KO) Sujetos sanos

Sobre una banda
sin fin y a
velocidad

predeterminada en
un test de 10
metros, pacientes
caminaron con la
Ortesis en dos
modos:
1. impedancia
cero
2. Con
resistencia

Fases de marcha,
torque y angulos
de la rodilla

Knee Orthosis
with Variable
Stiffness and
Damping that
Simulates

Hemiparetic Gait [66]

Knee orthosis
(KO)

Sujetos voluntarios
sanos

3 caminatas en 10
metros

Velocidad y fases
de marcha

Human—Robot
Interaction:
Kinematics and
Muscle Activity
Inside a Powered
Compliant Knee
Exoskeleton [67]

Knee Exoskeleton Sujetos sanos

Caminata durante 5
minutos en 2
escenarios:

1. Con értesis en
impedancia cero
2. Con Ortesis en
modo asistencia

Analisis
cinemético, EMG,
parametros espacio
temporales
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Mobility training

Table 2.2 continued from previous page

. .. terapias de 1.5 Analisis
using a bionic . . (.
.. . Pacientes con horas, dos o cuatro biomecanico de
knee orthosis in Knee orthosis .
. . accidente veces por semana marcha,
patients in a (KO) . ,
. cerebrovascular durante cuatro parametros espacio
post-stroke chronic
. semanas temporales
state: a case series [68]
Design and .
g, Flexion y —
Evaluation of an . ., Anilisis
. Knee-extension . extension, . ..
Orthotic . Pacientes Sanos biomecéanico,
. assist (KEA) Pararse y
Knee-Extension ¢ EMG.
. sentarse
Assist [61]

The Effect of
Stance Control
Orthoses on Gait
Characteristics and
Energy
Expenditure in
Knee-Ankle-Foot
Orthosis Users
[69]

Stance Control
knee-ankle foot
orthoses (SCO)

pacientes con

patologia en
miembros
inferiores

Caminar 4 veces
en 9 metros

Gasto energético,
frecuencia
cardiaca, velocidad
de marcha,
pardmetros espacio
temporales

Electronic design
and validation of
Powered Knee
Orthosis system
embedded with

Powered Knee
Orthosis (PKO)

Pacientes sanos

Caminata en banda
sin fin con la
Ortesis, activa,
inactiva y sin

EMG, fases de la

marcha, placas de
fuerza, angulos y
torque de la rodilla

wearable sensors Ortesis
[70]
Preliminary Caminata durante .
. . Frecuencia
Evidence for 5 minutos en di
. . . cardiaca
Effectiveness of a knee-ankle-foot Pacientes con banda sin fin, se locid d’
. . . velocida
Stance Contro orthosis (KAFO) paresia iba aumentando la . ’
. . parametros
Orthosis velocidad en cada .
., espacio-temporales
[71] sesion
Preliminary analisis
kinematic . caminata en dos cinematico,
. Pacientes con . P
evaluation of a o escenarios, con analisis
knee—ankle—foot- debilidad , .. . . .
new stance-control . oOrtesis inactiva y biomecénico de la
orthosis extensora de , .
knee—ankle—foot dill con Ortesis en marcha y
i rodilla . . ,
orthosis modo asistencia parametros
72]

espacio-temporales
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Feasibility of a
Powered Knee
Joint in Providing
Stance and Swing
Phase Knee
Flexion when
Using a Knee
Ankle Foot
Orthosis [73]

Table 2.2 continued from previous page

Stance control
KAFOs
(SCKAFOs)

Cinco sesiones por
semana durante un
periodo de 2 horas
con la értesis,
mientras
caminaban, las
evaluaciones de
marcha se
Sujetos sanos realizaron en 4
escenarios:
1. Sin 6rtesis
2. Con 6rtesis en
impedancia cero.
3. Con értesis con
resistencia
4. Con 6rtesis en
modo asistencia.

Parametros
cinematicos y
espacio-temporales

2.7.1.

Tabla 2.2: Articulos seleccionados

2.7 Sistemas de evaluacién para el paciente

Electromiografia de los musculos

La relajacion o contraccion de los musculos producen sefnales bioeléctricas denominadas
electromiografias (EMG). La electromiografia es el registro del potencial eléctrico generado
en la despolarizacién de la membrana externa de la fibra muscular. Registran un voltaje pico-
pico que varia entre 0 y 10 mV, de acuerdo al misculo y a las situaciones de estudio [74]. La
senial puede ser tomada en un espectro de frecuencia de 0 a 500 Hz, sin embargo, en la zona
entre los 50 y 150 Hz, se concentra la mayor cantidad de energia de la senal sobrepasando los
niveles de ruido. Puede ser detectada por via muscular o superficial [75].

» La electromiografia intramuscular (por medio de agujas), se utiliza en diagnéstico y
estudio de la fisiologia y patologias a nivel de la unidad motora intervenida [76].

» La electromiografia superficial (SEMG), permite el andlisis del comportamiento mus-
cular a nivel global [76]; valorandose aspectos como la actividad temporal y fatiga de
uno o varios musculos, a partir de la suma de potenciales de acciéon generados en las
unidades motoras individuales [77].

Las caracteristicas de la SEMG, depende del tipo de contraccién pudiendo ser estatica
o dindmica; en esta ultima se produce un cambio en la longitud del musculo afectando a
la localizacién de los electrodos y al espectro de frecuencias de la sefia, pues al disminuir
la longitud de la fibra muscular se observa un desplazamiento en las frecuencias altas [78].
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El analisis de las sefiales EMG permite diagnosticar patologias relacionada con la actividad
neuromuscular. Adicionalmente se emplea en el entrenamiento de proétesis, ortesis y algoritmos
de reconocimiento de patrones [76].

2.7.2. G-Walk

G-WALK es un sensor de inercial inaldmbrico especializado aplicado al paciente el cual

permite realizar pruebas clinicas como "Timed Up and Goz "6 Minutes Walking Test.e® poco
tiempo. También proporciona los pardametro espacio-temporales mas relevantes relacionados
con caminar, correr y saltar.
Esta evaluacién, que es esencial en el campo de la rehabilitacién, ayuda a los médicos y espe-
cialistas a evaluar las condiciones del paciente y cuantificar la eficacia de los tratamientos y/o
terapias de rehabilitacién. Proporciona todos los datos principales necesarios para el analisis
clinico de un paciente en unos pocos segundos. Los resultados se pueden comparar de inme-
diato con los rangos normales. El sensor envia todos los datos a una computadora conectada a
través de Bluetooth; Al final de cada analisis, se muestra un informe automético que contiene
todos los pardmetros registrados durante la prueba [79].

2.7.3. Escala de Ashworth Modificada

La medicién de la espasticidad implica clasificar a las personas en una categoria dentro
de un grupo de valores (caracteristicas o items) que representa el objeto de interés [80]. La
escala de Asworth modificada evalda la espasticidad en diferentes articulaciones, la escala es
cualitativa y de acuerdo a la definicién de cada uno de sus valores, las mediciones son de tipo
ordinal [81]. Para efectos de un mejor andlisis estadistico y manejo de la misma. Su principal
valor es que permite medir de forma directa la espasticidad, graduando el tono de 0 (sin au-
mento de tono) a 4 (extremidad rigida en flexién o extensién).

La escala de Ashworth tiene como puntos a favor que es facil de utilizar, sirve para todas
las articulaciones, esta ampliamente difundida. Como punto en contra, esta que sea poco dis-

criminativa entre los grados 1 y 14.

A continuacién se presenta la asignacion de valores:
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Escala de Ashworth Modificada
No hay cambios en la respuesta del musculo
en los movimientos de flexion o extensién.

Ligero aumento en la respuesta del musculo al
movimiento (flexién é extensién) visible con la
palpacién o relajacién, o solo minima resistencia
al final del arco del movimiento.

Ligero aumento en la resistencia del misculo al
movimiento en flexion o extensién seguido de una
minima resistencia en todo el resto del arco de
movimiento (menos de la mitad).
Notable incremento en la resistencia del musculo
2 durante la mayor parte del arco de movimiento
articular, pero la articulaciéon se mueve facilmente.

1+

Marcado incremento en la resistencia del musculo; el
movimiento pasivo es dificil en la flexién o extensién.
Las partes afectadas estdn rigidas en flexién o
extensiéon cuando se mueven pasivamente

Tabla 2.3: Escala clinica de valoracion subjetiva Ashworth, que mide directamente la espasti-
cidad [81].
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Capitulo 3

METODOLOGIA

Después de la seleccion de los articulos, es necesario evaluar cada uno de los protocolos
realizados en cada estudio, para definir el protocolo que se va a realizar en cada estudio. Se
realizaron tres protocolos, uno de marcha para personas sanas, otra de marcha para personas
con patologias, y otro en estado estacionario para personas con patologia.

3.1 Protocolo estacionario personas con patologia (ACV)

Se determino que el ejercicio mas eficiente para recuperar habilidades perdidas en pacientes
con ACV, es la flexo-extensién de la rodilla, por lo tanto se realizo un protocolo el cual se realiza
en 10 o 12 sesiones [61]. Los criterios de inclusién y exclusién son los mismos que el protocolo
Protocolo de marcha para personas con patologia (ACV). En este caso se realizaron
las siguientes actividades: En primera instancia, se realiza una distribucién aleatorizada de
los participantes para asignarlos en dos grupos:

1. Grupo intervencién: Este grupo se someterd a tratamiento de rehabilitacién de rodilla
con el exoesqueleto robdtico de miembro inferior AGoRA.

2. Grupo control: Este grupo se someterd a un tratamiento de terapia tradicional de la
misma duraciéon que la terapia robdtica.

Una vez se haya llevado a cabo la distribucién aleatorizada de la muestra de pacientes, el
protocolo experimental para terapia estacionaria de rodilla estd pensado para realizarse en
un periodo de 10 a 12 sesiones (2 a 3 sesiones por semana) [61]. Cada terapia tiene una
duracién de una hora, de la cual los 15 minutos iniciales se encuentran dispuestos para la
preparacion del paciente y la postura de la értesis robética. Los parametros de evaluacion
del desempeiio del paciente se mediran en la tltima sesién de cada semana y de la terapia de
rehabilitacion completa sin importar a que grupo experimental pertenezca, por lo que en estas
sesiones los ultimos 10 minutos de la intervencién estaran dispuestos para dicha evaluacion.
Independientemente de la sesion, el tiempo sustancial de terapia siempre equivaldra a al menos
40 minutos dispuestos para la recuperacién funcional del paciente. Es as1 como la sesiéon de
terapia propuesta para el grupo intervencién se divide en varias etapas, de acuerdo con el tipo
de sesién a la cual corresponda:

= Etapa 1: Caracterizacién del paciente. Esta etapa corresponde sélo se emprende en
la primera sesion de terapia y hace referencia a la toma de las medidas antropométricas
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contempladas dentro de los criterios de inclusion descritos, seguido por el almacena-
miento de dichos valores para el ajuste del exoesqueleto previo a cada sesién de terapia.
En esta primera sesién, se determina ademas la linea base del nivel de espasticidad o
espasticidad inicial pre-test segin la escala de Ashworth modificada. Por tltimo, se de-
termina la maxima fuerza voluntaria (MVF, por sus siglas en inglés) para la calibracion
del sistema de estimacién de intencién de movimiento del dispositivo robético.

Etapa 2: Adquisicion de senales electromiograficas. Al iniciar cada sesién de tera-
pia, el paciente se instrumentara con electrodos de superficie y un médulo de adquisicion
de electromiografia (EMG) (Shimmer3 EMG Unit, Shimmer, USA) para el monitoreo
de la actividad muscular del cuadriceps femoral, biceps femoral y gastrocnemios
medial y lateral durante la terapia. Luego de colocar los electrodos, se mide la maxima
contraccién voluntaria (MVC, por sus siglas en inglés) para normalizar dichas medidas
intersujeto e identificar episodios de espasticidad crénicos que puedan presentarse du-
rante la sesién. Para esto, deben realizarse ejercicios de contracciéon isométrica de los
musculos que intervienen en la flexién y extensién de la rodilla, donde el paciente ejecuta
una contraccion muscular que mantiene por un periodo de 5 segundos seguidos por 10
segundos de relajacion. E1 MVC se promedia a partir de tres medidas consecutivas. A
continuacién se describe en detalle el procedimiento necesario para localizar cada uno
de los musculos mencionados para la adquisicion de su actividad muscular a partir del
moédulo EMG [82]:

e Biceps femoral El paciente debe permanecer en posicién decibito ventral, con la
rodilla flexionada a menos de 90, con el muslo en una ligera rotacion lateral y la
pierna con una ligera rotacién lateral con respecto al muslo. Los electrodos deben
colocarse en medio de la tuberosidad isquidtica y el epicondilo lateral de la tibia.
(ver Fig. 3.1a).

e Cuddriceps femoral (vasto medial) El paciente debe estar sentado sobre una camilla
con las rodillas en ligera flexion y la parte superior del cuerpo ligeramente doblada
hacia atréds. Los electrodos deben colocarse sobre el 80 % de la linea comprendida
entre la espina iliaca superior-anterior y el espacio de la articulacién frente al borde
anterior del ligamento medial (ver Fig.3.1b).

e Cuddriceps femoral (vasto lateral) En la misma posicién asumida para el cuddricep
femoral (vasto medial) (ver apartado anterior), los electrodos deben colocarse a
2/3 de la linea comprendida por la espina iliaca anterior superior al lado lateral de
la rétula. (ver Fig. 3.1c).

e Gastrocnemio medial Con el paciente en posicién de dectibito ventral boca abajo, la
rodilla extendida y el pie sobre una almohadilla proyectandose sobre el extremo de
la camilla. El electrodo debe colocarse sobre el bulto mas prominente del musculo
que se expresa como puede apreciarse en la Fig. 3.1d.

e Gastrocnemio lateral Con el paciente en la misma posicién que en el gastrocnemio
medial (ver apartado anterior), los electrodos deben colocarse a 1/3 de la linea
comprendida entre la cabeza del peroné y el talén. (ver Fig. 3.1e).

En cada caso se puede tomar como referencia o electrodo tierra en la cabeza de la tibia
o peroné en la articulacién del tobillo. Todos los procedimientos descritos anteriormente
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(b) Cuédriceps Femoral (Vasto me-
(a) Biceps femoral dial)

(¢) Cuddriceps Femoral (Vasto late-
ral) (d) Gastrocnemio medial (e) Gastrocnemio lateral

Figura 3.1: Ubicacion de misculos monitoreados por mddulo de adquisicion EMG. [82] .
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para la localizacién de cada musculo serdn llevados a cabo por los profesionales de la
salud del centro de rehabilitaciéon e instituciéon involucrada.

Etapa 3: Intervencién con értesis robdética. Luego de hacer las pruebas de MVC
iniciales, se le coloca el exoesqueleto al paciente y se procede a iniciar con la terapia.
El paciente debe encontrarse sentado ubicando la rodilla en un angulo de 900 de flexo-
extension. Ejercicios de movilizacién pasiva de la rodilla se realizan con el fin de abarcar
el maximo rango de movimiento que exhiba la articulacién de rodilla del paciente. En
particular, la prueba con asistencia robdtica consiste en extender la rodilla hasta alcanzar
el maximo rango de movimiento configurado en una etapa inicial de calibracién del
dispositivo. El paciente debe mantenerse estable en esta posicién durante un periodo de
3-5 segundos, para luego regresar a la posicion inicial. El numero de repeticiones y el
nivel de asistencia proveido por el robot pueden variarse a lo largo de las sesiones de
terapia de acuerdo con el criterio del fisioterapeuta, quien debe ajustar dichos valores
en funcion del nivel de discapacidad y el progreso del paciente a lo largo de la terapia
propuesta.

Etapa 4: Tests de evaluacion de desempeno. Para valorar de forma especifica el
desemperfio tras la terapia propuesta, los fisioterapeutas encargados deben evaluar cada
paciente en funcién de las siguientes pruebas clinicas:

e Test de 10 metros (10Mwt): Medicién del tiempo que le toma al sujeto en recorrer
10 metros con su dispositivo de apoyo habitual (si aplica), siempre que no involucre
la intervencién de un tercero.

e Test Time Up and Go (TUG): Medicién del tiempo que el paciente tarda en le-
vantarse de una silla, recorrer 3 metros en linea recta, dar la vuelta, regresar a su
punto de partida y volver a sentarse. Este procedimiento debe realizarse mientras
usa su dispositivo de soporte habitual (si aplica), siempre y cuando otra persona
no intervenga.

e Escala de Ashworth modificada: Determina el rango de espasticidad muscular que
el paciente presenta luego de unas sesiones de terapia.

Para la evaluacién de pardametros espaciotemporales de la marcha, se hace uso del sen-
sor Gwalk (BTS Bioengineering, USA), el cual se ubica a la altura de la vértebra L2.
Este sensor se utiliza especificamente para el test 10Mwt y el test TUG. Las pruebas de
desempeno descritas anteriormente deben realizarse en la sesién final de cada semana y
la sesién final de toda la intervencién propuesta (si aplica) sin importar el grupo expe-
rimental al cual pertenezca el paciente. Asimismo, al completar el estudio, los pacientes
del grupo intervenciéon completaran un cuestionario con el que se espera evaluar su nivel
de satisfaccién ante la tecnologia de asistencia utilizada. En particular, se empleard el
cuestionario QUEST (Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Techno-
logy) y una Escala Visual Analdgica (EVA) (seccién 3.4) para evaluar el dolor, la fatiga
y el confort experimentados por el paciente al usar el sistema.
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3.2 Protocolo de marcha para personas sanas

Este protocolo se realiza con el fin de determinar que el exoesqueleto es totalmente fun-
cional y no afecta los patrones de marcha en pacientes sanos. Este protocolo se realiza en una
sola sesion, el cual tiene los siguientes criterios para la seleccién de los participantes:

Criterios de inclusién

A continuacién, se indicaran los criterios de inclusién que se tendran en cuenta para que
una persona pueda participar en las pruebas a realizar para el estudio.

= Pacientes sanos,que no tengan alguna patologia que haya afectado la movilidad de la
rodilla.

= Edad entre 18 y 65 afios.

= Altura entre 170-185 cm y peso inferior a 100 kg. Fstas medidas antropométricas se
establecen en funcion del rango al cual el dispositivo robético de asistencia se puede
adaptar.

= Debido a que las dimensiones antropométricas a las cuales se ajusta el exoesqueleto se
encuentran restringidas dentro de un rango especifico, el sujeto de estudio debe satisfacer
las siguientes medidas:

e Longitud de fémur: 42-48 cm.
e Distancia entre trocanteres: 32-37 cm.
e Distancia de rodilla/tobillo: 28-31 cm.

Criterios de exclusién

Los criterios de exclusion segtin los cuales un paciente es incapaz de participar en el
presente estudio se encuentran enlistados a continuacién:

= Participante posea alguna patologia que afecte la marcha.
= Intolerancia al ejercicio.

= Alguna patologia de miembro superior que impida el uso de algtn dispositivo de asis-
tencia a la marcha, como por ejemplo, un bastén.

= Flexo irreductible o artrodesis en articulaciones de miembro inferior.

= Kl haber experimentado 2 o mas fracturas osteopordticas en miembro inferior en los
dltimos dos anos.

= Epilepsia no controlada.
= Presencia de heridas o tlceras por dectuibito que imposibiliten el uso del dispositivo.

= Encontrarse bajo el efecto de alcohol, drogas o cualquier tipo de alucinégeno al momento
del procedimiento.
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= Algin tipo de discapacidad cognitiva que le impida al participante leer, entender o
firmar el consentimiento informado (contenido al final de este documento), por lo que
condiciones como la afasia no son recomendables.

Antes de considerar la participacién del sujeto en este estudio, se realiza la medida basal de
las variables antropométricas contempladas en los criterios de inclusion. Una vez comprobados
los criterios mencionados, se procede a la realizacién de la intervencion, la cual tiene una
duracién de una hora, con 45 minutos asignados especificamente a los ejercicios. protocolo
experimental para sujetos sanos esta pensado para realizarse en diferentes actividades:

s Actividad 1: Caracterizacién del paciente.Esta actividad solo se emprende en el
inicio de la sesién, hace referencia a la toma de las medidas antropométricas contempla-
das dentro de los criterios de inclusién descritos, para el ajuste del exoesqueleto previo
a la utilizacién de este en la sesién. Por dltimo, se determina la maxima fuerza volun-
taria (MVF, por sus siglas en inglés) para la calibracién del sistema de estimacién de
intencién de movimiento del dispositivo robdtico.

s Actividad 2: Intervencion con 6rtesis robética. Inicialmente se debe determinar la
velocidad con la que el paciente se siente comodo caminando, para esto se debe realizar
una medicién de cuanto tiempo se demora el paciente recorriendo 10 metros, esta prueba
se realiza 3 veces, se promedia y se calcula la velocidad promedio. A continuacién, el
paciente debe encontrarse sobre una banda sin fin con la velocidad promedio calculada,
el paciente debe caminar durante 6 minutos sobre esta.

Esta actividad se debe realizar en tres escenarios:

e Paciente sin exoesqueleto.
e Paciente con exoesqueleto en modo transparencia.

e Paciente con exoesqueleto en modo asistencia.

s Actividad 3: Tests de evaluacién de desempeno. Para valorar de forma especi-
fica el desempeno durante la sesién propuesta,se van a tener en cuenta los siguientes
pardmetros:

e Parametros espaciotemporales de la marcha, en cada escenario, se hace uso del
sensor G-walk (BTS Bioengineering, USA), el cual se ubica a la altura de la vértebra
L2. Este sensor se utiliza especificamente para el test de 6 minutos, obteniendo los
indicadores de cadencia, longitud de zancada, y simetria durante la marcha.

e Pardametros cinematicos, el paciente se instrumenta con un médulo de adquisicién
del ciclo de marcha (Shimmer3 IMU, Shimmer, USA) en la punta del pie, de la
extremidad que es intervenida por el dispositivo, en el momento que el paciente
realice las pruebas con el exoesqueleto, con ayuda de los driver que posee en cada
articulaciéon del dispositivo, se van a estar monitoreando los angulos de flexién y
extensiéon de las articulaciones,con el fin de realizar un analisis de los movimientos
de la rodilla y cadera, durante las diferentes fases de marcha.

e EMG muscular A lo largo de la sesién, el paciente se instrumenta con electrodos
de superficie y un médulo de adquisicién de electromiografia (EMG) (Shimmer3
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EMG Unit, Shimmer, USA) para el monitoreo de la actividad muscular del cua-
driceps femoral medial, biceps femoral, gastrocnemio lateral, y tibial anterior. Al
inicio de la sesion se debe entonces medir la maxima contraccién voluntaria (MVC,
por sus siglas en inglés) para normalizar dichas medidas intersujeto. Para esto, de-
ben realizarse ejercicios de contraccion isométrica de los musculos que intervienen
en la flexién y extensién de la rodilla, donde el paciente ejecuta una contraccion
muscular que mantiene por un periodo de 5 segundos seguidos por 10 segundos de
relajacién. E1 MVC se promedia a partir de tres medidas consecutivas. A continua-
cién, se describe en detalle el procedimiento necesario para localizar cada uno de
los musculos mencionados para la adquisicion de su actividad muscular a partir del
médulo EMG [82]:

o Biceps femoral El paciente debe permanecer en posicién decibito ventral,
con la rodilla flexionada a menos de 90°, con el muslo en una ligera rotacién
lateral y la pierna con una ligera rotacién lateral con respecto al muslo. Los
electrodos deben colocarse en medio de la tuberosidad isquidtica y el epicondilo
lateral de la tibia. (ver Fig. 3.2a) [82].

o Cuddriceps femoral (vasto medial) El paciente debe estar sentado sobre
una camilla con las rodillas en ligera flexion y la parte superior del cuerpo
ligeramente doblada hacia atras. Los electrodos deben colocarse sobre el 80 %
de la linea comprendida entre la espina iliaca superior anterior y el espacio
de la articulacion frente al borde anterior del ligamento medial (ver Fig. 3.2b)
[82].

o Gastrocnemio medial Con el paciente en posicién de dectibito ventral boca
abajo, la rodilla extendida y el pie sobre una almohadilla proyectandose so-
bre el extremo de la camilla. El electrodo debe colocarse sobre el bulto méas
prominente del misculo que se expresa como puede apreciarse en la Fig. 3.2¢c
[82].

o Tibial Anterior Con el paciente sentado,realizando una dorsiflexiéon de la
articulacion del tobillo y asistencia en la inversién del pie. Los electrodos deben
colocarse a 1/3 de la linea entre la punta del peroné y la punta del maléolo
medial. (ver Fig. 3.2c) [82].

En cada caso se puede tomar como referencia o electrodo tierra el tobillo. Todos
los procedimientos descritos anteriormente para la localizacién de cada musculo
seran llevados a cabo por los profesionales de la salud del centro de rehabilitacién
e institucién asociada.

= Cuestionario con el que se espera evaluar el indice de satisfacciéon con la tecnologia uti-
lizada. Especificamente, emplearemos el cuestionario QUEST (Quebec User Evaluation
of Satisfaction with Assistive Technology) (seccién 3.4 ) y una Escala Visual Analdgica
(EVA)(seccion 3.4) para evaluar el dolor, la fatiga y el confort experimentados por el
paciente al usar el sistema.Estos cuestionarios se realizaran luego de usar cada modo
del exoesqueleto. Los datos recolectados de las encuestas seran sometidos a un analisis
estadistico para encontrar cual fue la media de respuesta por cada pregunta y de es-
ta manera encontrar una tendencia para cada pregunta, con el fin de dar respuesta a
los objetivos de este trabajo . Este andlisis se realizé mediante el software IBM SPSS
Statistics 25.0
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(b) Cuédriceps femoral (Vasto me-
(a) Biceps Femoral dial) (c) Gastrocnemio Medial

(d) Tibial Anterior

Figura 3.2: Ubicacion de misculos monitoreados por médulo de adquisicion EMG. [82] .

29



3.3 Protocolo de marcha para personas con patologia (ACV)

En este caso se realizaron las mismas actividades que en personas sanas, solo que se agregan
algunos criterios de inclusién para la seleccién de pacientes, los cuales son:

= Pacientes victimas de accidente cerebrovascular isquémico o hemorrégico de la fase aguda
o subaguda, que haya afectado la movilidad de la rodilla.

= La antigiiedad del ACV debe ser de al menos 6 semanas y no mayor a 18 meses, con
situaciéon médica estable.

» El grado de espasticidad que presenta el paciente debe ser menor a 3 segin la escala de
Ashworth modificada. Entiéndase esto como que el paciente debe presentar un nivel de
espasticidad equivalente a 1, 1+ o 2.

3.4 Cuestionario

El cuestionario sera respondido al momento de finalizar la prueba con cada voluntario, de
esta manera todos los voluntarios deberan contestarlo. El cuestionario consta de una primera
parte con una escala de dolor EVA (ver Fig. 3.3) donde el voluntario deberd marcar con una
X que sensacion presenta respecto al dolor, la fatiga y la comodidad al momento de usar el
exoesqueleto.

EVA: Dolor y fatiga

En la siguiente barra de color indique su sensacién de dolor en estos momentos.

Sin sensacién de dolor Dolor extremo

En la siguiente barra de color indique su sensacion de fatiga en estos momentos.

Sin sensacion de fatiga Extremadamente fatiaado

En la siguiente barra de color indique su sensaciéon de comodidad en estos momentos.

Extremadamente incémodo Extremadamente cémodo

Figura 3.3: Escala EVA (Escala visual anal6gica del dolor)

Una segunda parte del cuestionario consta de 8 preguntas (ver tabla 3.1) acerca de que
tan satisfecho esta con diferentes aspectos de exoesqueleto y el voluntario debera contestar
de acuerdo a una escala del 1 al 5 donde 1 es Nada satisfecho, 2 No muy satisfecho, 3 Mas o
menos satisfecho, 4 Satisfecho y 5 Muy satisfecho.



preguntasl ;Qué tan satisfecho estéd con:

Las dimensiones (talla, ancho, largo) del sistema?

1 2 4
Comentarios: 3

; ?
El peso del .81sterna. 1 2 3 4
Comentarios:

La facilidad para ajustar las partes del sistema?
Comentarios:

La seguridad y la posibilidad de que no le haga dafio al sistema?
Comentarios:

La durabilidad (duracién y resistencia al uso) del sistema?
Comentarios:

La facilidad para usar el sistema?
Comentarios:

La comodidad del sistema?
Comentarios:

La efectividad del sistema para resolver el problema por le que Ud. lo usa?
Comentarios:

Tabla 3.1: 8 preguntas a contestar por cada voluntario después de realizar la prueba

Por ultimo la ultima parte del cuestionario consta de 3 preguntas (ver tabla 3.2) acerca
de 3 afirmaciones donde el voluntario debera responder que tan de acuerdo esta con cada una
de estas, usando una escala del 1 al 5 donde 1 es Totalmente en desacuerdo, 2 En desacuerdo,
3 Indiferente, 4 De acuerdo y 5 Totalmente de acuerdo.

El dispositivo no ha afectado la movilidad de mis piernas

1 2 4
Comentarios: 3 o
He tenido dificultades al respirar mientras usaba el dispositivo

. 1 2 3 4 5
Comentarios:
Me siento szguro al usar el dispositivo. 1 2 3 4 5
Comentarios:

Tabla 3.2: 3 afirmaciones para saber que tan de acuerdo se esta con estas.
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Capitulo 4

RESULTADOS Y DISCUSIONES

Los resultados mostrados a continuacion estan enfocados en el protocolo de marcha para
personas sanas. Los resultados seran divididos en secciones referentes a cada parametro que
se queria medir, como resultados del EMG, resultados de los pardmetros espacio-temporales
arrojados por el G-Walk, resultados de los pardametros cineméaticos y un andlisis estadistico
del cuestionario.

En este protocolo participaron 6 voluntarios de sexo masculino, los cuales no tenian nin-
guna afectacion en la marcha, y cumplian con los criterios de inclusién que se describian
anteriormente (capitulo 3).

En la figura 4.1 se observa la configuraciéon experimental de algunos de los voluntarios
usando el exoesqueleto unilateral derecho, sobre una banda sin fin. Como se observa en la
tabla 4.1, todos los voluntarios cumplian con las medidas antropométricas que se enmarcaban
en los criterios de inclusiéon del estudio.
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Altura Distancia Distancia Peso
Sujeto (cm) Fémur | Rodilla/Tobillo (Kg)
(cm) (cm)
1 176 42 28 65
2 178 47 30 76
3 172 45 29 71
4 180 43 28 78
5 175 42 29 63
6 182 46 31 86

Tabla 4.1: Medidas antropométricas de cada sujeto.

Figura 4.1: Configuracién experimental de las pruebas de marcha.

4.1 Resultados EMG

Para esta seccién los resultados se presentaran por medio de graficas donde cada una re-
presenta la amplitud del EMG segtin cada musculo para cada voluntario. Los valores de la
amplitud representan el promedio junto con la desviaciéon estandar. La figura 4.2 muestra los
valores en promedio de la amplitud del EMG en marcha normal de cada sujeto.
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Las senales de EMG fueron procesadas mediante el software Matlab (Matlab, Mathworks
Inc., Natick, MA, USA), de la siguiente forma:

Con el valor del MVC, se normalizé la senal, dividiéndola por este valor.
= Filtrar la senal con un filtro pasabandas, con frecuencias de corte de 4 y 200 Hz.

= Aplicar un filtro rechazabandas, con frecuencias de corte de 55 y 65 Hz, con el fin de
eliminar el ruido eléctrico.

= Realizar promedio de los picos de la senal, para obtener el valor promedio de las ampli-
tudes del EMG.

» Hallar la desviacién estandar de los promedios de las amplitudes de cada senal.

Lo anterior descrito se realiza con el fin de obtener una sefial més limpia y resultados mas

acertados.
) i
0,
o,
o,
0,
0

Sujetol Sujeto? Sujeta3 Sujetod Sujetos Sujetob

Amplitud de EMG [mW)
=] =] 1= i=] =
[%5] = [¥,] [=3] -4 =] w

a

[y

W BicepsFemoral  m Quadriceps Tibigl Arterior W Gastronecmio medial

Figura 4.2: Actividad muscular de cada miisculo en marcha normal de cada voluntario

De la siguiente grafica (ver Fig. 4.2) se puede observar los valores en promedio de la
amplitud del EMG, estos valores seran comparados con los valores promedio del EMG de
cada sujeto usando el exoesqueleto en el modo de transparencia y de asistencia. La actividad
muscular se ve reducida debido a que los sujetos caminaron despacio.
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Figura 4.3: Actividad muscular de cada musculo de cada voluntario usando el exoesqueleto
en modo de transparencia

De la figura 4.3 se puede observar que todos los valores de la amplitud del EMG para todos
los sujetos en todos los muisculos aumentaron. Esto es debido a que al igual que en [83], donde
usaron el Lokomat, los resultados del EMG aumentaron al usar el Lokomat en comparacion
con la caminata normal sobre la banda. En este caso, la amplitud del EMG aumento al usar
el exoesqueleto también en comparacién con la caminata normal sobre la banda sin fin. La
amplitud del EMG aumento debido a que los sujetos debian realizar una mayor fuerza para
mover el exoesqueleto al momento de caminar, por lo que todos los musculos del estudio estdn
involucrados en este movimiento.

En este modo de transparencia, los motores del exoesqueleto permiten al usuario moverse
libremente, ya que estos no aplican fuerza alguna al movimiento. De esta manera los resul-
tados obtenidos concuerdan con lo esperado, puesto que se espera que la actividad muscular
aumente de todos los musculos analizados, ya que como se menciono anteriormente, los vo-
luntarios debian realizar un esfuerzo adicional para mover el exoesqueleto. Un factor que esta
relacionado con este aumento de los niveles de EMG, es el peso del exoesqueleto puesto que
los voluntarios deben cargar con un peso adicional de alrededor de 10kg.

De esta manera puede pensarse en mejorar el sistema de actuaciéon de los motores ya
que los participantes expresaron que durante la prueba de caminata en transparencia con
el exoesqueleto, debian realizar una alta fuerza para realizar la marcha de manera correcta.
También, para que el dispositivo pueda llegar a ser usado en voluntarios que hayan sufrido
un ACV debe pensarse en la manera de reducir este esfuerzo al caminar, ya sea disminu-
yendo el peso del dispositivo o como se menciono anteriormente, mejorando el sistema de
actuacion de los motores, ya que como se ha mostrado en [84] las personas que sufren de
un ACV tienen una actividad muscular disminuida, lo que limita su fuerza hasta un punto.
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Por esta razoén se cree que el dispositivo no esta listo para ser probado en este tipo de personas.

12

T T

Sujetol Sujeto Sujeto3 Sujetod Sujetos Sujetob

=

m

o

Amplitud de EMG (my)
(=]

=

=

o,

T

M Biceps Femoral Quadriceps W Tibia Anterior B Gastronecmio medial

Figura 4.4: Actividad muscular de cada musculo de cada voluntario usando el exoesqueleto
en modo de asistencia

De la figura 4.4 se puede ver que los niveles de la amplitud del EMG han disminuido en
comparaciéon a los niveles de EMG en el modo de transparencia, esto es un resultado que se
espera, ya que en el modo de asistencia los motores del exoesqueleto ayudan al movimiento
en la rodilla y cadera, y a la trayectoria durante la marcha. Sin embargo los niveles siguen
siendo més altos que los niveles de amplitud del EMG en marcha normal, lo que indica que los
voluntarios aun deben realizar un esfuerzo adicional para poder caminar con el exoesqueleto.

Analizados estos resultados, se puede pensar en también mejorar la actuacién de los mo-
tores en este modo, ya que el modo de asistencia deberia ayudar de manera considerable a la
marcha, pero observando los resultados la amplitud no disminuye como se esperaria al usar
este modo, la amplitud deberia estar méas cerca de los niveles de EMG en marcha que de los
niveles de EMG en el modo transparencia.
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M Biceps M Cuadriceps M Tibial & Gastrocnemio
Figura 4.5: Promedio de la actividad de cada musculo en cada escenario.

En la figura 4.5 se tienen las amplitudes promedio de la actividad de cada misculo, en
los diferentes modos, donde se observa que se realiza un mayor esfuerzo en los musculos tibial
anterior, cuddriceps medial y gastrocnemio es en el modo transparencia, mientras que en el
Biceps en el modo asistencia es donde se realiza mayor esfuerzo.

En la tabla 4.2, encontramos los resultados del test de Wilcoxon para el musculo biceps.
Para este caso, se plantea una hipoétesis nula HO: Los niveles de EMG no presentan variaciones
entre las pruebas y una hipétesis alternativa H1: Los niveles de EMG presentan variaciones
entre las pruebas. Como se puede apreciar en la tabla 4.2 el P valor se encuentra por debajo
de 0.05, lo que quiere decir que la hipdtesis nula se rechaza y se acepta la hipdtesis alterna-
tiva. Esto indica que efectivamente hay una diferencia entre los niveles de EMG del uso del
exoesqueleto entre sus modos y entre los niveles de EMG de la marcha normal y los modos
de funcionamiento del exoesqueleto.

. . . . Transparencia Biceps- | Asistencia Biceps Asistencia Biceps
Significancia Asintotica . . . . s
Sin Exo Biceps Sin exo biceps Transparencia Biceps
P Valor 0,028 0,028 0,027

Tabla 4.2: P valor para el musculo biceps

En la tabla 4.3 se encuentran los resultados del test de Wilcoxon para el musculo cua-
driceps. Para este caso también se deben plantear dos hipdtesis, la nula HO: Los niveles de
EMG del cuadriceps no presentan variaciones entre las pruebas y la alternativa H1: Los ni-
veles de EMG del cuadriceps presentan variaciones entre las pruebas. Observando el P Valor
de la tabla encontramos que en cada prueba el valor es menor a 0.05 esto quiere decir que
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nuevamente aceptamos la hipotesis alternativa y se puede afirmar que existe una diferencia
entre los valores de EMG en cada prueba.

Significancia Asintotica

Transparencia Cuadriceps -
Sin Exo Cuadriceps

Transparencia Cuadriceps -
Sin Exo Cuadriceps

Asistencia Cuadriceps-
Transparencia Cuadriceps

P Valor

0,028

0,028

0,046

Tabla 4.3: P valor para el musculo cuadriceps.

Para el caso del musculo tibial también se deben plantear dos hipétesis. HO: Los niveles
de EMG del tibial no presentan variaciones entre las pruebas. Y H1: Los niveles de EMG del
tibial presentan variaciones entre las pruebas. Observando la tabla 4.4 se encuentra que la
hipdtesis nula se acepta para el caso de los niveles de EMG entre el modo de transparencia y
la marcha normal, y para los niveles de EMG entre el modo de asistencia y la marcha normal.
Es decir no hubo diferencia en los niveles de EMG. La hipétesis alternativa se acepta para
los niveles de EMG entre el modo de asistencia y el modo de transparencia, esto quiere decir
que si existe una diferencia entre los valores del EMG.

Asistencia Tibial-

Significancia Asintotica

Transparencia Tibial -
Sin Exo Tibial

Transparencia Tibial -
Sin Exo Tibial

Transparencia Tibial

P Valor

0,345

0,753

0,028

Tabla 4.4: P valor para el musculo tibial anterior.

Finalmente, para el musculo gastrocnemio medial al igual que los anteriores musculos, se
plantea una hipotesis nula HO: Los niveles de EMG no presentan variaciones entre las pruebas
y una hipdtesis alternativa H1: Los niveles de EMG presentan variaciones entre las pruebas.
En la tabla 4.5 encontramos que la hipotesis nula se rechaza para los niveles del EMG entre
el modo transparencia y la marcha normal, lo que indica que efectivamente hubo diferencias
entre los niveles de EMG. Por otra parte la hipotesis nula se acepta para los niveles del EMG
en el modo asistencia y el la marcha normal, y para los niveles del EMG en el modo asistencia
y el modo transparencia.

Asistencia Gastrocnemio-
Transparencia Gastrocnemio
0.249

Transparencia Gastrocnemio -
Sin Exo Gastrocnemio
0.028

Transparencia Gastrocnemio -
Sin Exo Gastrocnemio
0.075

Significancia Asintotica

P Valor

Tabla 4.5: P valor para el musculo gastrocnemio medial.

4.2 Resultados G-Walk

En cuanto a los pardmetros del G-Walk se analizaron la cadencia, la velocidad, la longi-
tud de zancada y la simetria. Los cuales se observan en la tabla 4.6. Se seleccionaron estos
parametros para analizar debido a que son los que mayor influencia en la marcha tienen como
se menciona en [85].
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Velocidad Cadencia Longitud de zancada

(m /s) (pasos / min) (m) Simetria

Marcha sin

0,66 96,783 0,378 94,066
exoesqueleto

Marcha con
exoesqueleto en 0,66 88,917 0,754 92,933
modo transparencia

Marcha con
exoesqueleto en 0,66 91,433 0,669 92,933

modo asistencia

Promedio & DE

. [ 0,66 £ 0 92,38 + 4,17 0,6 £ 0,197 94,77 £ 2,275
(Desviacién estandar)

Valores esperados 1,13-1,45 | 101,8 - 109,4 1,33 - 1,59

Tabla 4.6: Resultados promedio en cada caso, promedio + desviacién estandar y valores
esperados

Ya que este estudio se realizo sobre una banda sin fin, los datos como cadencia y longitud
de zancada se ven afectados, ya que al caminar sobre esta existe menos espacio de movimiento,
lo cual genera que la longitud de los pasos varie. Causando que los datos obtenidos no estén
dentro de los rangos de los valores esperados.

En la marcha con exoesqueleto en modo transparencia, se observa que la longitud de zan-
cada aumenta respecto a la marcha sin exoesqueleto, esto puede darse ya que al realizar mas
fuerza para lograr mover el exoesqueleto, el movimiento de las extremidades se realiza de
forma mas lenta, lo cual genera que la cadencia disminuya, ya que se realizan menos pasos
por minuto.

También se observa que en la marcha con exoesqueleto en modo asistencia se disminuye
la longitud de zancada, respecto a la marcha con exoesqueleto en modo transparencia, esto
puede darse ya que el exoesqueleto en este caso al poseer un compensacién de gravedad, el
movimiento pueda realizarse mas rapido y con pasos mas cortos, aumentando la cadencia.

En cuanto a la simetria se observa que son valores altos, lo cual es normal ya que el estudio
se realizé en pacientes sanos, pero se puede ver que cuando el paciente utiliza el exoesqueleto
en modo asistencia, su simetria mejora, a pesar de que el exoesqueleto sea unilateral de pierna
derecha. En la marcha con exoesqueleto en modo transparencia, la simetria disminuyo, y esto
puede darse ya que el participante debia realizar méas fuerza en una pierna que en la otra,
para realizar el movimiento.

Por otra parte hay que tener en cuenta que los pardmetros de la marcha pueden verse
afectados por diferentes factores como la superficie en la que se camina, el nivel de la luz del
lugar o incluso errores en los instrumentos de medida [86] [87]. Otros factores son propios de
cada persona como su nivel de actividad fisica o su salud musculo-esquelética.
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4.3 Analisis Cinematico

Las trayectorias para cada una de las articulaciones se obtuvieron con los encoder incre-
mentales los cuales estan ubicados concentricamente en cada articulacién. Posteriormente, se
obtuvieron los angulos de la articulacion de cadera y rodilla. Los dngulos fueron procesados
con un filtro pasa bajas Butterworth de orden 4 y con una frecuencia de corte de 10 Hz.

Se presenta los dngulos promedio de todos los sujetos de la articulacién de cadera y rodilla
de la pierna derecha durante el ciclo de la marcha en los tres escenarios de estudio, marcha sin
exoesqueleto, con exoesqueleto en modo transparencia y con exoesqueleto en modo asistencia.
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Figura 4.6: Grafica que muestra la comparacién del promedio de los dngulos de la cadera
durante el ciclo de la marcha en 6 sujetos sanos en diferentes escenarios.
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Figura 4.7: Grafica que muestra la comparacién del promedio de los dngulos de la rodilla
durante el ciclo de la marcha en 6 sujetos sanos en diferentes escenarios.
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Figura 4.8: Porcentaje del ciclo de la marcha para cada uno de los escenarios.

La Fig. 4.8 muestra la comparaciéon de los porcentajes del ciclo de la marcha para los
tres escenarios.Los resultados estdn en concordancia con estudios previos [62] [64]. Cuando
se interviene al paciente con el exoesqueleto en modo transparencia, se observa que en la
articulacién de la rodilla, se disminuye el d4ngulo de flexién y un retardar en ocurrir (ver Fig.
4.7 y tabla 4.7), ya que es donde el paciente realiza mas fuerza, lo cual coincide con un estu-
dio previo donde se concluyd que si se necesita mas fuerza para realizar un movimiento hay
una menor flexién de la rodilla al contacto con el talén [67]. Esto indica que el porcentaje
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Normal Transparencia Asistencia
angulo | Porcentaje | d&ngulo | Porcentaje | dngulo | Porcentaje
Rodilla (Flexién) 17.22 12 12.96 14.66 18.28 13.33
Fase de Apoyo | Rodilla (Extensién) | 2.62 38.66 -0.22 42.66 4.44 38.66
Cadera (Extensién) | -7.76 46.66 -5.79 53.33 -5.04 50.66
Fase de Balanceo Rodilla (Flexion) 66.74 68 62.78 74.66 62.059 69.33
Cadera (Flexién) 17.42 78.66 13.52 81.33 14.7 78.66

Tabla 4.7: Valores de flexién y extension, asi como su posicién en el ciclo de marcha

de fase de apoyo aumento, reduciendo asi la fase de balanceo, lo cual podria ser un indicio
que al momento de usar el exoesqueleto en modo transparencia se reduce la velocidad en los
movimientos.

En la articulacién de la cadera, el dngulo de hiperextensién y el de flexién disminuyen cer-
ca de dos grados y se observa un retardo de aproximadamente 7% (Ver Fig. 4.6 y tabla 4.7).
Comparando con la marcha normal, la marcha con exoesqueleto en modo asistencia mues-
tra un mayor valor en la extensién previa a la fase de balanceo [64]. Esto indica que cuando
se usa el exoesqueleto en modo transparencia se tiene menor valor en la extension de la cadera.

4.4 Andlisis estadistico del cuestionario

Se realizaron pruebas con 6 voluntarios y a cada uno de ellos se le pidié contestar un cues-
tionario (ver tabla 3.3 y tabla 3.1). La media de cada una de las preguntas esta en la tabla
4.8 y las preguntas estan representadas en columnas mediante P1,P2etc. segiin el orden de
la tabla 3.1, P9, P10 y P11 corresponden a las afirmaciones de la tabla 3.2. Y la escala EVA
por las columnas E1,E2,E3, segtiin el orden de la figura 3.3. Hay que tener en cuenta que el
valor minimo y maximo de las preguntas es 1 y 5 respectivamente segiin lo mencionado en la
seccion anterior y que el valor minimo de la escala EVA es 0y 12 corresponde al valor maximo.

P1 |P2 |P3 |P4 |P5 |P6 |P7 |P8 | P9 | P10 | P11 |E1 |E2 | E3
|[Media | 3.50 | 2.83 | 2.83 | 3.17 | 3.33 | 3.00 | 2.00 | 2.83 | 2.33 | 1.67 | 3.00 | 6.33 | 5.17 | 5.17

Tabla 4.8: La tabla presenta la media de cada pregunta del cuestionario y de la escala EVA:
Dolor y fatiga.

A partir de esta tabla se puede afirmar que respecto a las dimensiones del exoesqueleto
los voluntarios estan parcialmente satisfechos, al igual que con la seguridad, la sensacién de
seguridad, y la durabilidad y resistencia al uso del sistema. Estos factores indican que la se-
guridad del exoesqueleto es percibida como buena, aunque podria mejorarse explicando més
a detalle a los usuarios el sistema de seguridad del exoesqueleto. Hay que tener en cuenta que
para los voluntarios el tiempo de terapia de 6 minutos en cada prueba fue adecuado, puesto
que un mayor tiempo implicaria una mayor fatiga y una mayor sensacién de incomodidad.

A su vez, los voluntarios manifestaron que se encuentran 'No muy satisfechos’ con el peso,
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la facilidad de ajustar el sistema y la comodidad. Frente a las 3 afirmaciones el dispositivo
si ha afectado la movilidad de las piernas de los voluntarios, no se ha tenido dificultad para
respirar al usar el dispositivo y que se sienten indiferentes frente a la sensacién de seguridad
al usar el dispositivo. En cuanto a la escala EVA, los voluntarios dicen sentir una sensacion
media de dolor, fatiga y comodidad. La comodidad del dispositivo podria mejorarse disefiando
interfaces para mejorar la ergonomia del dispositivo. La movilidad de las piernas de los volun-
tarios y la sensacién de fatiga podria mejorarse como ya se menciond anteriormente disenando
un mejor sistema de control para optimizar la respuesta de los motores.

A partir de estos resultados se puede interpretar que el dispositivo podria ser mejorado en
cuanto a su comodidad y su facilidad para ser ajustado al usuario. De esta manera se pueden
reducir los indicadores de la escala EVA, disminuyendo las sensaciones de dolor, fatiga y
aumentando la sensacién de comodidad al momento de usar el dispositivo. Esto también lleva
a pensar que el dispositivo requiere de ciertas mejoras para poder ser probado en voluntarios
con una patologia relacionada al ACV, ya que hay que tener en cuenta que estos indicadores
obtenidos son de personas sanas y que no tienen alteraciones en su sistema nervioso.
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Capitulo 5

CONCLUSIONES

Se disenaron 3 protocolos para el estudio experimental propuesto en este trabajo de grado.
Estos se basaron en las publicaciones y articulos consultados para el capitulo 2 (Estado del
arte), donde se tomaron en cuenta ejercicios, repeticiones, métodos de evaluacion, indicadores,
tiempo de terapia, criterios de inclusién y exclusién y numero de sesiones. De esta manera se
puede concluir que fue posible el desarrollo de un estudio experimental para rehabilitacién de
rodilla con exoesqueleto activo.

Se logro aplicar de manera correcta el protocolo de marcha para personas sanas mediante
la prueba de marcha realizada en este trabajo de grado. Esto sirve como linea de base para
observar el movimiento de las articulaciones involucradas en la marcha (cadera y rodilla) y a
su vez analizar la influencia del exoesqueleto en estas. De esta manera es posible determinar
que ajustes se pueden realizar para que este sea Optimo para un futuro uso en terapias para
personas patologicas.

Sin importar las medidas antropométricas de cada sujeto, los valores cinematicos que se
obtenian gracias al exoesqueleto, hicieron posible determinar la diferencia entre los angulos
de cada articulacién al caminar y se observo la influencia que tenia el exoesqueleto en cada
modo, y se determind que en modo transparencia era la que mas afectaba el ciclo de marcha
y los angulos de las articulaciones.

Los parametros obtenidos por el g-walk hicieron posible determinar las diferencias entre
los pardametros espacio temporales al caminar. Esto es muy 1util en los pardmetros biomecéa-
nicos de las personas, especialmente aquellas que posean alguna patologia que afecte la marcha.

Gracias a las senales obtenidas de EMG, se logré determinar en que momento el usuario
realizaba mas fuerza para llevar a cabo cada ejercicio, y la diferencia entre cada uno. Estas
sefiales sirven como realimentacién al sistema.

Con ayuda del andlisis cinemético, se puede observar el comportamiento de cada articu-
lacién durante el ciclo de la marcha, donde se observé que el dngulo correspondiente a la
articulacion de la cadera es el mas afectado usando el exoesqueleto en modo transparencia,
debido a que con el uso del dispositivo el centro de gravedad del usuario cambia [62], [64].
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Con el analisis estadistico del EMG se determino que en cada uno de los miisculos se pre-
sentan variaciones entre cada modo de funcionamiento del exoesqueleto, y se observa que las
amplitudes del EMG en los musculos que intervienen en la extensién de la rodilla, en el modo
transparencia son mayores comparados con los otros modos (marcha normal y asistencia), esto
puede darse debido a que el control que se utiliza para configurar el exoesqueleto en el modo
de transparencia no es el mas eficiente, ya que los valores de EMG en modo transparencia y
en marcha normal deben ser muy parecidos, ya que se desea que cuando el exoesqueleto este
en modo transparencia no se debe realizar un esfuerzo adicional.

También se observo que en modo asistencia, las trayectorias en cada articulacién son muy
parecidas a la trayectoria de una marcha normal, lo cual indica que en un cierto nivel se esta
asistiendo al participante; en modo transparencia se observa que la trayectoria se ve afectada,
ya que el paciente debe realizar mayor esfuerzo y se ven afectados los parametros de la marcha,
cambiando asi su ciclo de marcha y la trayectoria que cada articulacién realiza.

Gracias a este prototipo de exoesqueleto activo fue posible identificar diferentes aspectos
mecénicos y ergonémicos que se deben mejorar. Entre estos aspectos se pueden destacar las
sujeciones con el usuario, ya que son muy grandes y rigidas, lo que puede llegar a causar llagas
o raspaduras sobre la piel, ademéas que no es posible adaptarlo de manera eficiente al muslo
y pantorrilla del sujeto, puesto que posee unas correas que hacen que el exoesqueleto no se
ajuste totalmente a la fisionomia de la pierna del usuario. Todos estos factores implican que
el tiempo de postura del dispositivo en promedio sea de 10 minutos, lo cual en caso de usarse
en terapia seria una gran desventaja, ya que restaria tiempo a la intervencién.

La seguridad es muy importante dentro de los equipos de rehabilitacién, el exoesqueleto
cuenta con un botén de seguridad el cual inhabilita los motores, sin embargo, ninguno de los
participantes tuvo que activarlo, debido a que todo funciono de manera éptima y no se genero
ninguna afectacién a ningtin voluntario.

El bloqueo interno que presenta el exoesqueleto es una gran ventaja puesto que no per-
mite que la articulacion pueda llegar mas alla de la extensién completa, previniendo asi los
accidentes que puedan ocasionarse por éste hecho.

Es importante contar con la asesoria de profesionales en rehabilitacion y realizar una
revision bibliografica sobre aspectos de rehabilitacion dado que esto permite definir las espe-
cificaciones de funcionamiento de un dispositivo que asista al movimiento.

El exoesqueleto es un dispositivo eficiente para realizar terapia de marcha, aunque se
deben mejorar los parametros de control en modo de transparencia, para que el participante
no deba realizar un esfuerzo adicional al caminar con este, o en dado caso, que sea un esfuerzo
minimo. En cuanto al modo asistencia, se concluye que fue eficiente durante la prueba ya
que ayudo a mejorar parametros espacio temporales de marcha y aumento las amplitudes de
EMG en comparaciéon a la marcha normal, esta actividad en personas que hayan sufrido un
ACYV es un indicador positivo, ya que el objetivo es reentrenar a los musculos involucrados en
la marcha con el fin de recuperar el movimiento perdido debido al ACV. También se observé
que las amplitudes del EMG eran mayores en el modo de transparencia del exoesqueleto,
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comparandolas con el modo de asistencia, esto es debido a que gracias a la ayuda de los
motores del exoesqueleto el usuario debe realizar menos fuerza para moverse, lo que indica
que este modo esta funcionando de manera correcta.
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Capitulo 6

RECOMENDACIONES Y
TRABAJOS FUTUROS

El exoesqueleto puesto a prueba en voluntarios sanos, abre una oportunidad para estu-
diar los protocolos de rehabilitaciéon con la capacidad de ofrecer un tratamiento intensivo.
Generando un gran impacto clinico ayudando a una recuperaciéon mas rapida y mejorar la
calidad de vida de las personas con accidente cerebrovascular. Para un trabajo a futuro se
debe iniciar un estudio multicéntrico entre la Escuela Colombiana de Ingenieria, y los centros
de rehabilitacién con la que se tiene convenio, con el fin de probar diferentes protocolos de
rehabilitacién una vez el exoesqueleto sea apto para ser usado en pacientes con ACV.

Otro trabajo a futuro es el disefio de una interfaz en tiempo real donde se puedan visuali-
zar las seniales de EMG que sirven como realimentacién del sistema para mantener el sistema
de control del exoesqueleto en orden y sin ningin riesgo de que falle. En caso de usarse en
pacientes con ACV, tener un constante monitoreo en tiempo real de la actividad muscular,
para que cuando el usuario presente un episodio de espasticidad los motores del exoesqueleto
se apaguen y emita una senal de ayuda para que un profesional de la salud pueda asistir al
usuario.

Un trabajo a futuro es el de trabajar con un grupo interdisciplinar de ingenieros, tera-
peutas y médicos, con el fin de que las mejoras realizadas al exoesqueleto vayan de la mano
con la opinién y conocimiento de los terapeutas y médicos, que son en una parte el grupo de
personas hacia las que el exoesqueleto va dirigido, ya que el objetivo es que el exoesqueleto
pueda usarse en un ambiente clinico.

A futuro se puede pensar en probar el exoesqueleto a ambos lados del cuerpo, es decir que
cada pierna tenga su sistema de motores y de sujeciones. Esto con el fin de explorar diferentes
opciones para voluntarios con otro tipo de patologias en la marcha diferentes al ACV.

Esta primera versién del exoesqueleto presenta una gran garantia en términos de estética. Sin
embargo, se deben realizar algunos ajustes:

= Modificar las sujeciones, con el fin de hacerlo mas cémodo, y que se adapte mejor a la
pierna del usuario.

47



Disponer de interfaces humano-robot, de un material como polietileno, polipropileno o
poliuretano, con el fin de aumentar la comodidad y la firmeza en el agarre.

Mejorar el sistema de control para el modo transparencia, con el fin de que el usuario
no deba realizar ningiin esfuerzo extra para lograr moverlo.

Modificar las dimensiones del disefio con el fin de hacerlo apto para cualquier persona
independientemente de la altura o su genero.

Reducir el peso total del exoesqueleto para mejorar la comodidad y para que pueda ser
probado con voluntarios patologicos.

Reducir el tiempo de postura del dispositivo mejorando la interfaz fisica entre el exoes-
queleto y el usuario, de esta manera en el futuro al ser usado en un ambiente clinico el
dispositivo podra estar listo para ser usado rapidamente.
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Capitulo 7

ANEXOS

7.1 Protocolo Experimental en estado estacionario

Este formulario de consentimiento informado se dirige a las personas a las que se invita a
participar voluntariamente en la investigacion descrita a continuacion:

Nombre de la investigaciéon: Evaluacién de eficacia de terapia de rodilla con el exoesque-
leto de miembro inferior AGoRA

Investigadores Principales: Carlos A. Cifuentes Garcia, Marcela Munera.
Coinvestigador: Luis J. Arciniegas Mayag, Miguel D. Sanchez Manchola, Catalina Baquero
Duarte

Entidades participantes: Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.
Financiadores: Colciencias (grant ID No. 801-2017), Red de Investigacion del CYTED
REASISTE (grant 216RT0505).

Lugar: Instalaciones de la institucion asociada o centro de rehabilitacién.

Este documento de consentimiento informado se encuentra dispuesto en dos apartados:
= Informacién sobre el estudio

= Formulario de consentimiento a firmar por el sujeto de estudio si estd de acuerdo con
participar en el estudio.

Parte I: Informacién

Estas hojas de consentimiento informado pueden contener palabras que usted no entienda.
Por favor pregunte al investigador principal o a cualquier persona involucrada en el estudio
para que le explique cualquier informacion que usted desconozca o no entienda en su totalidad.
En caso tal de que desee participar del estudio, se le entregard una copia del documento
completo de consentimiento informado.
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Introduccién

Tras una lesién articular de miembro inferior o una afeccién de naturaleza neurolégica, la
terapia de rehabilitacion se considera un paso esencial para la recuperacién de su funcionalidad
normal en actividades de la vida diaria. La literatura asociada sugiere que aquellos individuos
que han sido beneficiarios de servicios de rehabilitacién luego de un accidente cerebrovascu-
lar (ACV) reducen el riesgo de mortalidad y alcanzan un mayor nivel de independencia que
aquellos que no [88]. A pesar de que una intervencién terapeutica temprana es recomendable
durante el proceso de recuperacion, investigaciones recientes han demostrado que el restable-
cimiento funcional tardio es posible para pacientes sobrevivientes de un ACV crénico. Estos
mecanismos de recuperaciéon tardios requieren de la participacién activa del paciente y un
entrenamiento repetitivo especifico a una tarea para promover la neuroplasticidad [89].

Dentro de este contexto, 30 % de los sobrevivientes a un ACV exhiben algin tipo de disca-
pacidad en la marcha [90] y una debilidad en el extensor de la rodilla que imposibilita en cierta
medida la activaciéon muscular voluntaria [91]. La terapia convencional dicta que el entrena-
miento de fuerza puede mejorar la velocidad de marcha y los movimientos transicionales en
adultos mayores [92] y su uso en conjunto con una Ortesis robética de miembro inferior puede
llegar a mejorar la movilidad [93]. En los tltimos afios han surgido alternativas terapeuticas
basadas en sistemas roboticos que no sélo buscan aliviar la carga del terapeuta fisico, sino que
ademads se presentan como una herramienta precisa y confiable que monitorea el desempeno
del paciente a lo largo de ejercicios continuos y, por tanto, entrega informacién importante al
profesional de la salud en cuanto al progreso del paciente. El fisioterapeuta es ademas capaz
de crear un protocolo de entrenamiento personalizado que se basa en la patologia del paciente
y su nivel de discapacidad. Tests funcionales realizados en entornos clinicos han mostrado que
el uso de un dispositivo automatizado para la terapia de rodilla favorece la motivacién del
paciente y apoya al terapeuta a la hora de ajustar los programas de entrenamiento en pro de
una recuperacion articular éptima [94].

Propésito

La rodilla puede catalogarse como la articulacion méas grande y de maxima carga del
cuerpo humano, la cual se encuentra constantemente expuesta a cargas considerables, ex-
perimentadas a lo largo del diario vivir. Trastornos de tipo neurolégico como el accidente
cerebrovascular (ACV) pueden llegar a afectar de forma indirecta el normal funcionamiento
de dicha articulacion. Los ACV son lesiones que presentan cifras relevantes en Colombia, al
igual que a nivel mundial, conllevando en muchos casos a una condicién de discapacidad. El
nivel de dicha inhabilidad funcional depende significativamente de su movilizaciéon temprana
tras dicha afectacién de naturaleza neuroldgica. Actualmente, para que una persona lesionada
pueda volver a recuperar la movilidad en la articulacién de la rodilla, los profesionales de la
salud tienen estipulados ciertos protocolos con los que se ayuda al paciente a: (i) mantener y
restaurar la movilidad con ejercicios pasivos de rango articular y (ii) mantener la fortaleza de
los tendones.

Sin embargo, este tipo de procedimientos terapeuticos demandan un alto costo energético
por parte del paciente y el terapeuta. Ante esta problematica, dispositivos robéticos enfocados
especificamente a la recuperacion de movilidad de la rodilla encontrados en la literatura han
demostrado tener una influencia positiva en la recuperacién motora (equiparable en muchos
casos a la proveida por un fisioterapeuta [94]. A pesar de su beneficio comprobado, estos
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dispositivos tienden a no estar incluidos dentro de las terapias convencionales que actualmente
se ofrecen en el pais. A raiz de esto, se hace necesaria la implementacion y validacién de
novedosas y rentables alternativas de rehabilitacién (como lo son las drtesis automatizadas de
miembro inferior) dentro de los centros clinicos de paises en desarrollo.

Dentro de este marco de accidn, el principal objetivo de este estudio se centra en validar
la hipétesis de que el uso de un exoesqueleto activo de rodilla durante un entrenamiento de 4
semanas (frecuencia de entrenamiento individualizada) puede mejorar la movilidad y el nivel
de espasticidad en pacientes que han sufrido un ACV.

Tipo de Intervencion de Investigacion

Esta investigacién incluird un protocolo de medidas no invasivas durante la terapia orien-
tada a rodilla.

Seleccién de participantes

En este proyecto se utilizard una muestra no aleatoria sobre la base de personas que deseen
participar voluntariamente en el proyecto. Estos seran seleccionados teniendo en cuenta su
estado de salud y condiciones fisicas, basdndose en los siguientes criterios de inclusion y
exclusioén.

Criterios de inclusién

A continuacién, se indicaran los criterios de inclusiéon que se tendrdn en cuenta para que
una persona pueda participar en las pruebas a realizar para el estudio.

= Pacientes victimas de accidente cerebrovascular isquémico o hemorragico de la fase aguda
o subaguda, que haya afectado la movilidad de la rodilla.

= La antigiiedad del ACV debe ser de al menos 6 semanas y no mayor a 18 meses, con
situacién médica estable.

= Edad entre 18 y 65 afos.

= Kl grado de espasticidad que presenta el paciente debe ser menor a 3 segtin la escala de
Ashworth modificada. Entiéndase esto como que el paciente debe presentar un nivel de
espasticidad equivalente a 1, 14+ o 2.

= Altura entre 170-185 cm y peso inferior a 100 kg. Estas medidas antropométricas se
establecen en funcion del rango al cual el dispositivo robotico de asistencia se puede
adaptar.

= Debido a que las dimensiones antropométricas a las cuales se ajusta el exoesqueleto se
encuentran restringidas dentro de un rango especifico, el sujeto de estudio debe satisfacer
las siguientes medidas:
e Longitud de fémur: 42-48 cm.
e Distancia entre trocanteres: 32-37 cm.

e Distancia de rodilla/tobillo: 28-31 cm.
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= Los pacientes han de soportar el estado de bipedestacién, es decir, son capaces de man-
tenerse erguidos y sostenidos sobre dos pies sin asistencia humana.

» Habilidad para caminar al menos 10 metros con o sin la asistencia de una férula trans-
tibial y/o bastén.

= Los pacientes deben estar involucrados dentro de un programa de rehabilitacion de
marcha del centro de rehabilitacién involucrado.

Criterios de exclusién

Los criterios de exclusién segtin los cuales un paciente es incapaz de participar en el
presente estudio se encuentran enlistados a continuacion:

= Hipertensién arterial no controlada.
= Intolerancia al ejercicio.

= Alguna patologia de miembro superior que impida el uso de algin dispositivo de asis-
tencia a la marcha, como por ejemplo, un bastén.

s Flexo irreductible o artrodesis en articulaciones de miembro inferior.

= El haber experimentado 2 o mas fracturas osteoporéticas en miembro inferior en los
ultimos dos anos.

= Epilepsia no controlada.
= Presencia de heridas o tlceras por dectuibito que imposibiliten el uso del dispositivo.

= Encontrarse bajo el efecto de alcohol, drogas o cualquier tipo de alucinégeno al momento
del procedimiento.

= Algin tipo de discapacidad cognitiva que le impida al participante leer, entender o
firmar el consentimiento informado (contenido al final de este documento), por lo que
condiciones como la afasia no son recomendables.

Se presume que todos los sujetos han seguido un programa de rehabilitacién convencional
en el presente centro de rehabilitacién antes de iniciar este estudio. Antes de considerar la
participacion del paciente en este estudio, se realiza la medida basal de las variables antropo-
métricas contempladas en los criterios de inclusién.

Analisis Objetivo de Terapia

A lo largo de la terapia propuesta, se realiza un andlisis electromiografico (EMG) del
paciente para monitorear su carga muscular durante el procedimiento experimental. Los elec-
trodos superficiales implementados se ubican en musculos especificos de la pierna intervenida
(a describir en detalle en préximas secciones). De igual forma, pardmetros espacio-temporales
de la marcha son monitoreados a lo largo de ciertas pruebas clinicas emprendidas al final de
cada sesién que miden el desempeno funcional del paciente. El protocolo a describir ya ha
sido presentado y avalado por el comité de ética profesional de la Escuela Colombiana de
Ingenieria Julio Garavito, enmarcado dentro del siguiente proyecto:
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» “Development of an Adaptable Platform for Gait Rehabilitation (AGoRA)", identificado
con el ID 801-2017 ante Colciencias.

Metodologia

En primera instancia, se realiza una distribucion aleatorizada de los participantes para
asignarlos en dos grupos:

1. Grupo intervencion: Este grupo se someterd a tratamiento de rehabilitaciéon de rodilla
con el exoesqueleto robotico de miembro inferior AGoRA.

2. Grupo control: Este grupo se sometera a un tratamiento de terapia tradicional de la
misma duracién que la terapia robética.

Una vez se haya llevado a cabo la distribucién aleatorizada de la muestra de pacientes,
el protocolo experimental para terapia estacionaria de rodilla estd pensado para realizarse
en un periodo de 10 a 12 sesiones (2 a 3 sesiones por semana). Cada terapia tiene una
duracién de una hora, de la cual los 15 minutos iniciales se encuentran dispuestos para la
preparacion del paciente y la postura de la értesis robética. Los parametros de evaluacion
del desempeiio del paciente se mediran en la tltima sesién de cada semana y de la terapia de
rehabilitacién completa sin importar a qué grupo experimental pertenezca, por lo que en estas
sesiones los dltimos 10 minutos de la intervencién estardn dispuestos para dicha evaluacion.
Independientemente de la sesion, el tiempo sustancial de terapia siempre equivaldra a al menos
40 minutos dispuestos para la recuperacién funcional del paciente. Es asi como la sesiéon de
terapia propuesta para el grupo intervencién se divide en varias etapas, de acuerdo con el tipo
de sesién a la cual corresponda:

» Etapa 1: Caracterizacion del paciente. Esta etapa corresponde solo se emprende en
la primera sesién de terapia y hace referencia a la toma de las medidas antropométricas
contempladas dentro de los criterios de inclusion descritos, seguido por el almacena-
miento de dichos valores para el ajuste del exoesqueleto previo a cada sesién de terapia.
En esta primera sesién, se determina ademas la linea base del nivel de espasticidad o
espasticidad inicial pre-test segin la escala de Ashworth modificada. Por tltimo, se de-
termina la maxima fuerza voluntaria (MVF, por sus siglas en inglés) para la calibracion
del sistema de estimacién de intencién de movimiento del dispositivo robético.

= Etapa 2: Adquisicién de senales electromiogréaficas. Al iniciar cada sesién de tera-
pia, el paciente se instrumentara con electrodos de superficie y un médulo de adquisicion
de electromiograffa (EMG) (Shimmer3 EMG Unit, Shimmer, USA) para el monitoreo
de la actividad muscular del cuddriceps femoral, biceps femoral y gastrocnemios me-
dial y lateral durante la terapia. Luego de colocar los electrodos, se mide la maxima
contraccién voluntaria (MVC, por sus siglas en inglés) para normalizar dichas medidas
intersujeto e identificar episodios de espasticidad crénicos que puedan presentarse du-
rante la sesién. Para esto, deben realizarse ejercicios de contraccion isométrica de los
musculos que intervienen en la flexion y extension de la rodilla, donde el paciente ejecuta
una contraccion muscular que mantiene por un periodo de 5 segundos seguidos por 10
segundos de relajacion. E1 MVC se promedia a partir de tres medidas consecutivas. A
continuacién se describe en detalle el procedimiento necesario para localizar cada uno
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de los musculos mencionados para la adquisiciéon de su actividad muscular a partir del
mé6dulo EMG [82]:

e Biceps femoral El paciente debe permanecer en posicién dectibito ventral, con la
rodilla flexionada a menos de 90°, con el muslo en una ligera rotaciéon lateral y la
pierna con una ligera rotacion lateral con respecto al muslo. Los electrodos deben
colocarse en medio de la tuberosidad isquiatica y el epicéndilo lateral de la tibia.
(ver Fig. 7.1a).

e Cuddriceps femoral (vasto medial) El paciente debe estar sentado sobre una
camilla con las rodillas en ligera flexion y la parte superior del cuerpo ligeramen-
te doblada hacia atrds. Los electrodos deben colocarse sobre el 80 % de la linea
comprendida entre la espina iliaca superior-anterior y el espacio de la articulacién
frente al borde anterior del ligamento medial (ver Fig. 7.1Db).

e Cuddriceps femoral (vasto lateral) En la misma posicién asumida para el
cuadricep femoral (vasto medial) (ver apartado anterior), los electrodos deben co-
locarse a 2/3 de la linea comprendida por la espina iliaca anterior superior al lado
lateral de la rétula. (ver Fig. 7.1c).

o Gastrocnemio medial Con el paciente en posicién de deciibito ventral boca aba-
jo, la rodilla extendida y el pie sobre una almohadilla proyectandose sobre el ex-
tremo de la camilla. El electrodo debe colocarse sobre el bulto mas prominente del
miusculo que se expresa como puede apreciarse en la Fig. 7.1d.

e Gastrocnemio lateral Con el paciente en la misma posicién que en el gastroc-
nemio medial (ver apartado anterior), los electrodos deben colocarse a 1/3 de la
linea comprendida entre la cabeza del peroné y el talén. (ver Fig. 7.1e).

En cada caso se puede tomar como referencia o electrodo tierra el la cabeza de la tibia
o peroné en la articulacién del tobillo. Todos los procedimientos descritos anteriormente
para la localizacién de cada musculo serdan llevados a cabo por los profesionales de la
salud del centro de rehabilitaciéon e instituciéon involucrada.

Etapa 3: Intervencién con 6rtesis robética. Luego de hacer las pruebas de MVC
iniciales, se le coloca el exoesqueleto al paciente y se procede a iniciar con la terapia.
El paciente debe encontrarse sentado ubicando la rodilla en un dngulo de 90° de flexo-
extensién. Ejercicios de movilizacién pasiva de la rodilla se realizan con el fin de abarcar
el maximo rango de movimiento que exhiba la articulacién de rodilla del paciente. En
particular, la prueba con asistencia robdtica consiste en extender la rodilla hasta alcanzar
el maximo rango de movimiento configurado en una etapa inicial de calibracién del
dispositivo. El paciente debe mantenerse estable en esta posicion durante un periodo de
3-5 segundos, para luego regresar a la posicion inicial. El niimero de repeticiones y el
nivel de asistencia proveido por el robot pueden variarse a lo largo de las sesiones de
terapia de acuerdo con el criterio del fisioterapeuta, quien debe ajustar dichos valores
en funcién del nivel de discapacidad y el progreso del paciente a lo largo de la terapia
propuesta.

Etapa 4: Tests de evaluacion de desempeno. Para valorar de forma especifica el
desempernio tras la terapia propuesta, los fisioterapeutas encargados deben evaluar cada
paciente en funcién de las siguientes pruebas clinicas:
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(b) Cuédriceps femoral (vasto me-
(a) Biceps femoral dial)

(¢) Cuéddriceps femoral (vasto late-
ral) (d) Gastrocnemio medial (e) Gastrocnemio lateral

Figura 7.1: Ubicacion de misculos monitoreados por médulo de adquisicion EMG.
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e Test de 10 metros (10Mwt): Medicién del tiempo que le toma al sujeto en recorrer
10 metros con su dispositivo de apoyo habitual (si aplica), siempre que no involucre
la intervencién de un tercero.

e Test Time Up and Go (TUG): Medicién del tiempo que el paciente tarda en le-
vantarse de una silla, recorrer 3 metros en linea recta, dar la vuelta, regresar a su
punto de partida y volver a sentarse. Este procedimiento debe realizarse mientras
usa su dispositivo de soporte habitual (si aplica), siempre y cuando otra persona
no intervenga.

e Escala de Ashworth modificada: Determina el rango de espasticidad muscular que
el paciente presenta luego de unas sesiones de terapia.

Para la evaluacion de parametros espaciotemporales de la marcha, se hace uso del sensor
G-walk (BTS Bioengineering, USA), el cual se ubica a la altura de la vértebra L2. Este
sensor se utiliza especificamente para el test 10Mwt y el test TUG.

Las pruebas de desempeno descritas anteriormente deben realizarse en la sesién final de
cada semana y la sesion final de toda la intervencién propuesta (si aplica) sin importar
el grupo experimental al cual pertenezca el paciente. Asimismo, al completar el estudio,
los pacientes del grupo intervencién completaran un cuestionario con el que se espera
evaluar su nivel de satisfaccién ante la tecnologia de asistencia utilizada. En particular,
se empleara el cuestionario QUEST (Quebec User Evaluation of Satisfaction with As-
sistive Technology) y una Escala Visual Analdgica (EVA) (incluidos al final del presente
documento) para evaluar el dolor, la fatiga y el confort experimentados por el paciente
al usar el sistema.

Evaluacién Final

El diseno del ensayo clinico debera ser ciego, es decir, la persona que evaltia al paciente en
la segunda etapa del programa de rehabilitacién no debe saber a qué grupo pertenecia éste
en primera instancia. El entrenamiento de rodilla con el exoesqueleto AGoRA debera llevarse
a cabo con un clinico que ha sido capacitado en la implementacién de dispositivos robdticos
en el ambiente clinico de rehabilitacién.

Condiciones de Vestimenta

La vestimenta recomendada para realizar el protocolo experimental descrito comprende
ropa comoda, tal como camiseta y zapatos deportivos, y preferiblemente, una licra que cubra
los miembros inferiores en la mayor medida posible. De igual forma, se le recomienda al
participante recoger su cabello en caso de que este pueda verse afectado por el equipo de
instrumentacion usado.

Riesgos

Debido a que los mecanismos de actuacion de los que dispone el exoesqueleto robdtico
(motores eléctricos) son capaces de proveer un alto perfil de torque, existe un riesgo asociado
a exceder el umbral del dolor del usuario. Sin embargo, el dispositivo cuenta con diferentes
mecanismos que garantizan la seguridad del paciente durante la terapia.
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Medidas de seguridad

La seguridad es un factor fundamental en el diseno e implementacion de tecnologias orien-
tadas a la rehabilitacion. Por tanto, el exoesqueleto AGoRA cuenta con unas medidas a nivel
de hardware y software en pro del bienestar del paciente y de la estructura mecanica del
dispositivo. En cuanto al diseno mecanico del dispositivo, su articulaciéon de la rodilla cuenta
con topes mecanicos que impiden la hiperextensién por parte de los motores o el usuario. De
igual forma, se dispone de un botén de emergencia que se encuentra programado y conectado
de tal forma que oprimirlo una vez hace que el exoesqueleto alcance una posicion estacionaria
segura, antes de apagarse totalmente. Por otro lado, una etapa de calibracién en posicién esta
pensada para llevarse a cabo al inicio de cada sesidn terapeutica, para establecer los limites
articulares que el paciente soporta y que el fisioterapeuta considera adecuados de acuerdo
a los objetivos de la terapia y el nivel de discapacidad que exhibe el paciente. Tras llevar a
cabo un ciclo de flexo-extensién de rodilla (con ayuda del terapeuta fisico, si se necesita),
el exoesqueleto configura los valores minimo y méximo en posicién de dicha trayectoria co-
mo los limites que no deben ser excedidos durante la terapia. De igual forma, la actividad
muscular del paciente se monitorea a lo largo de toda la sesién en funcién del MVC medido.
Una contraccién involuntaria o espasmo muscular se considera presente si el valor cuadrado
medio de la sefial EMG supera el nivel de reposo base (medido 250 ms previos al inicio de
la actividad fisica) mas 2.5 desviaciones estandar [95]. Ante un episodio de espasticidad, el
dispositivo entra en modo transparencia para liberar la extremidad inferior para prevenir una
eventual caida. Es importante tener en cuenta que el procedimiento experimental se realiza en
todo momento en compania de un profesional de la salud competente, el cual debe instruirle
al paciente que debe sostener el botén de emergencia durante toda la sesion de terapia y
presionarlo ante cualquier situacién que pueda comprometer su bienestar o confort.

Molestias

Al participar en esta investigacién es muy improbable que el paciente experimente molestia
fisica alguna, debido a que las interfaces de sujecién del exoesqueleto estan disenados de tal
forma que no generan puntos de presion considerables. Al instrumentar los electrodos de
superficie para electromiografia se hace necesario limpiar y despejar la piel, por lo que zona
que comprende el electrodo de superficie puede llegar a rasurarse y desinfectarse con alcohol
antiséptico.

Beneficios

Su participacién en el desarrollo de este estudio no tendrd un beneficio conocido para su
salud, pero contribuira en el cumplimiento del propésito de investigacién, el cual se centra en
averiguar la influencia de la terapia robdtica en la rehabilitacién de la rodilla. Puede que no
haya beneficio alguno para la poblacién de interés en el presente estado de la investigacion, pero
es probable que a mediano plazo pacientes de diferente indole se beneficien de los resultados
encontrados a partir de este estudio.
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Incentivos Econémicos

El paciente no recibird ningin dinero, regalo o incentivo al hacer parte de esta investiga-
cién.

Confidencialidad

En el marco de este estudio, informacion relativa al sujeto de estudio sera recolectada con
propositos investigativos. Sin embargo, esta informacién sera registrada de forma andénima y
solo podra ser accedida por el paciente al que le corresponda. Su identidad nunca serd revelada
o publicada.

Compartiendo los Resultados

Durante el estudio, los participantes podran conocer en todo momento el estado del pro-
yecto de investigacién y los resultados preliminares que se hayan obtenido. Se buscara la
divulgacién de los resultados definitivos que se obtengan de esta investigacion, con el objetivo
de compartirlos ante la comunidad cientifica y demas ptublico interesado.

Derecho a Negarse o Retirarse

El paciente no estd en la obligacién de participar en esta investigacién si no lo desea.
De igual forma, este puede dejar de participar en la investigacién en cualquier momento del
estudio si lo considera pertinente. Es su elecciéon y sélo su eleccién. Sus derechos a negarse a
participar o retirarse en cualquier momento seran respetados.

A Quién Contactar

Si tiene alguna duda sobre el estudio, puede comunicarse dentro del horario de oficina a
los siguientes nimeros de contacto (incluso después de haberse iniciado el estudio):

Marcela Munera (+57 3102734857)
Luis Arciniegas Mayag (+57 3202450973)
Miguel Sanchez Manchola (+57 3058149679)

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité de evaluacién ética
de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, el cual se asegura de que
la intervencién planteada en el marco de este estudio no afecta de forma negativa
a los voluntarios involucrados. Si desea recibir informacién adicional sobre este
comité, contactese al siguiente nimero de contacto: Martha Pimienta Giraldo
(Tel: +57 6683600 Ext. 329)
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Parte II: Formulario de Consentimiento

Yo, identificado con cédula
de ciudadania No. , declaro que he leido y entendido el
presente documento a cabalidad y que mis preguntas han sido respondidas de forma satis-
factoria. Por tanto, doy de forma auténoma y voluntaria mi consentimiento para participar
dentro del estudio llamado “Evaluacién de eficacia de terapia de rodilla en estado
estacionario con el exoesqueleto de miembro inferior AGoRA”. Estoy de acuerdo
con que mi nombre, edad y otros datos antropométricos sean almacenados con propédsitos
investigativos exclusivamente. Sé que puedo retirarme del presente experimento en cualquier
momento sin que el proceso de rehabilitacion en el que me encuentro involucrado actualmente
se vea afectado de alguna forma.

Datos del participante:

Nombre: Cédula:
Direccién:
Teléfono de contacto:

Firma:

Declaracion del investigador
Yo certifico que le he explicado a la persona en cuestion la naturaleza y el objetivo de la
presente investigacién, y que dicha persona ha manifestado entender en qué consiste su parti-
cipacién en este estudio, junto con los posibles riesgos y beneficios asociados. De igual forma,
todas las inquietudes que pudieron presentarse fueron resueltas de forma adecuada. La vera-
cidad de estas afirmaciones las hago constar con mi firma.

Investigador:
Nombre: Cédula:

Firma Investigador:

Fecha (dd/mm/aaaa):
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EVA: Dolor y fatiga

En la siguiente barra de color indique su sensacién de dolor en estos momentos.

Sin sensacién de dolor Dolor extremo

En la siguiente barra de color indique su sensacién de fatiga en estos momentos.

Sin sensacién de fatiaa Extremadamente fatiaado

En la siguiente barra de color indique su sensaciéon de comodidad en estos momentos.

Extremadamente incémodo Extremadamente cémodo
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QUEST

Esta encuesta de satisfaccion consta de 8 preguntas. Marque su nivel de satisfaccién usando
la siguiente escala de 1 a 5:

1 2 3 4 5

Nada satisfecho No muy satisfecho Méds o menos satisfecho Satisfecho Muy satisfecho

En cada pregunta en la cual Ud. se manifieste no estar (nada) satisfecho, por favor
escriba en la seccion Comentarios la razon.
;,Qué tan satisfecho estd con:

Las dimensiones (talla, ancho, largo) del sistema?

Comentarios: 1234
i ?

El peso del .51stema. 1 2 3 4
Comentarios:
La facilidad para ajustar las partes del sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:
La seguridad y la posibilidad de que no le haga dafio al sistema? 1 2 3 4
Comentarios:
La durabilidad (duracién y resistencia al uso) del sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:
La facilidad para usar el sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:

. . 5

La Comodld.ad del sistema’ 1 2 3 4
Comentarios:
La efectividad del sistema para resolver el problema por le que Ud. lo usa? 1 2 3 4

Comentarios:

61



Preguntas adicionales

Para cada una de las 3 afirmaciones adicionales marque qué tan de acuerdo se encuentra
usando la siguiente escala:

1 2 3 4 5

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo

En cada pregunta en la que declare estar (totalmente) en desacuerdo, por favor men-
cione brevemente en la secciéon de comentarios la razon.

El dispositivo ha disminuido la espasticidad de mis piernas

1 2 4
Comentarios: 3 g
No he tenido dificultades al respirar mientras usaba el dispositivo

. 1 2 3 4 5
Comentarios:
Me siento seguro al usar el dispositivo. 1 2 3 4 5

Comentarios:
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7.2 Protocolo Experimental de marcha (Sujetos Sanos)

Este formulario de consentimiento informado se dirige a las personas a las que se invita a
participar voluntariamente en la investigacién descrita a continuacion:

Nombre de la investigacién: Evaluacién de transparencia de exoesqueleto robético
de miembro inferior AGoRA en sujetos sanos

Investigadores Principales: Carlos A. Cifuentes Garcia, Marcela Munera.
Coinvestigador: Luis J. Arciniegas Mayag, Miguel D. Sdnchez Manchola, Karen C. Baquero
Duarte.

Entidades participantes: Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.
Financiadores: Colciencias (grant ID No. 801-2017), Red de Investigacion del CYTED
REASISTE (grant 216RT0505).

Lugar: Instalaciones de Escuela Colombiana de ingenieria (AK.45 No.205-59 (Autopista Nor-
te), Bogotd).

Este documento de consentimiento informado se encuentra dispuesto en dos apartados:
= Informacién sobre el estudio

» Formulario de consentimiento a firmar por el sujeto de estudio si esta de acuerdo con
participar en el estudio.

Parte I: Informacién

Estas hojas de consentimiento informado pueden contener palabras que usted no entienda.
Por favor pregunte al investigador principal o a cualquier persona involucrada en el estudio
para que le explique cualquier informacion que usted desconozca o no entienda en su totalidad.
En caso tal de que desee participar del estudio, se le entregard una copia del documento
completo de consentimiento informado.

Introduccién

Segian la OMS, entre 250.000 y 500.000 personas sufren cada afio una lesién neurolégica
o medular [96], y los avances en robética abren un horizonte de esperanza para los afectados.
Actualmente se han desarrollado exoesqueletos los que en un principio estaba orientado a
personas sanas y sin ningun tipo de patologia (a los que se les amplifica la fuerza sin esfuerzo
gracias a estos robots) pasé pronto a ser una ayuda para personas con movilidad reducida [2].

Los exoesqueletos pueden ayudar a mejorar las habilidades humanas, por ejemplo permi-
tiendo a las personas acoger mas peso o gastar menos energia durante la rehabilitacién. Sin
embargo, debido a que cada persona tiene movimientos naturales Uinicos, el exoesqueleto de
talla inica no parece ser la mejor solucién [3]. Una solucién que se ha planteado para este
problema, es desarrollar un exoesqueleto ajustable, el cual posee un rango antropometrico
especifico, el cual amplia el niimero de sujetos que puedan usar el exoesqueleto [4]
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En Colombia se vienen realizando diferentes trabajos enfocados al desarrollo de exoes-
queletos, estos se enfocan en aumentar y mejorar las capacidades del cuerpo humano y/o
en realizar soporte a diferentes movimientos que puedan haberse perdido [5]. En las terapias
de rehabilitacién se han identificado factores externos que afectan negativamente el proce-
so de recuperacién del paciente. Entre estos factores se encuentran la baja disponibilidad de
especialistas, asistentes y equipos, factores que generan retrasos y hacen que el tiempo del tra-
tamiento aumente, aparte disminuyen la efectividad de la terapia, por lo que la recuperacién
de la patologia tratada no serd del todo satisfactoria [6].

Propésito

Actualmente los procesos de rehabilitacién fisica se han visto enfrentados a un perseve-

rante avance debido a la incorporaciéon de nuevos dispositivos y métodos que hacen que las
diferentes terapias se focalicen en el tratamiento efectivo de problemas especificos. Dentro
de los muchos dispositivos usados para dar soporte a las terapias de rehabilitacién fisica, se
encuentran los exoesqueletos, los cuales vienen siendo utilizados por centros especializados,
que se distinguen por contar con buena capacidad econémica, permitiendo brindar adecuada
asistencia a las personas que requieren de terapia fisica y en la mayoria de los casos para
corregir la marcha humana. Sin embargo, muchos de estos dispositivos se encuentran adin en
etapa de desarrollo, haciendo que los dispositivos lanzados comercialmente sean muy costosos,
lo que no ha permitido que esta tecnologia sea adquirida en nuestro pais.
Los exoesqueletos aseguran que la ejecucién de los ejercicios sea apropiada proporcionando
seguridad al paciente y ofreciéndole soporte hasta que su rehabilitacién este completa. Los
exoesqueletos estan en pleno desarrollo e investigacién, situaciéon que la convierte en un area
propicia para estudiar y poder generar aportes a la comunidad en general. En el presente es-
tudio se busca determinar que el exoesqueleto posee una actuacién semejante al de un sujeto
sano, afectando en minima medida la marcha del sujeto sano.

Tipo de Intervencion de Investigaciéon

Esta investigacion incluird un protocolo de medidas no invasivas durante la sesién orientada
a rodilla.

Seleccién de participantes

En este proyecto se utilizard una muestra no aleatoria sobre la base de personas que deseen
participar voluntariamente en el proyecto. Estos serdn seleccionados teniendo en cuenta su
estado de salud y condiciones fisicas, basandose en los siguientes criterios de inclusién y
exclusién.

Criterios de inclusién

A continuacién, se indicaran los criterios de inclusiéon que se tendrdn en cuenta para que
una persona pueda participar en las pruebas a realizar para el estudio.

= Pacientes sanos,que no tengan alguna patologia que haya afectado la movilidad de la
rodilla.
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= Edad entre 18 y 65 afios.

» Altura entre 170-185 cm y peso inferior a 100 kg. Estas medidas antropométricas se
establecen en funcion del rango al cual el dispositivo robdtico de asistencia se puede
adaptar.

= Debido a que las dimensiones antropométricas a las cuales se ajusta el exoesqueleto se
encuentran restringidas dentro de un rango especifico, el sujeto de estudio debe satisfacer

las siguientes medidas:

o Longitud de fémur: 42-48 cm.
e Distancia entre trocanteres: 32-37 cm.

e Distancia de rodilla/tobillo: 28-31 cm.

Criterios de exclusién

Los criterios de exclusion segtin los cuales un paciente es incapaz de participar en el
presente estudio se encuentran enlistados a continuacion:

» Participante posea alguna patologia que afecte la marcha.
= Intolerancia al ejercicio.

= Alguna patologia de miembro superior que impida el uso de algin dispositivo de asis-
tencia a la marcha, como por ejemplo, un bastén.

= Flexo irreductible o artrodesis en articulaciones de miembro inferior.

= El haber experimentado 2 o mas fracturas osteoporéticas en miembro inferior en los
altimos dos afnos.

= Epilepsia no controlada.
= Presencia de heridas o tlceras por dectubito que imposibiliten el uso del dispositivo.

= Encontrarse bajo el efecto de alcohol, drogas o cualquier tipo de alucinégeno al momento
del procedimiento.

= Algin tipo de discapacidad cognitiva que le impida al participante leer, entender o

firmar el consentimiento informado (contenido al final de este documento), por lo que
condiciones como la afasia no son recomendables.

Antes de considerar la participacién del sujeto en este estudio, se realiza la medida basal
de las variables antropométricas contempladas en los criterios de inclusién.
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Anailisis Objetivo de Terapia

A lo largo de la terapia propuesta, se realiza un andlisis electromiografico (EMG) del
paciente para monitorear su carga muscular durante el procedimiento experimental. Los elec-
trodos superficiales implementados se ubican en musculos especificos de la pierna intervenida
(a describir en detalle en préximas secciones). De igual forma, pardmetros espacio-temporales
de la marcha son monitoreados a lo largo de ciertas pruebas clinicas emprendidas durante la
sesién que miden el desempeino funcional del paciente. El protocolo a describir se encuentra
enmarcado dentro del siguiente proyecto:

» “Development of an Adaptable Platform for Gait Rehabilitation (AGoRA)", identificado
con el ID 801-2017 ante Colciencias.

Metodologia

Una vez comprobados los criterios mencionados, se procede a la realizacién de la interven-
cién, la cual tiene una duracién de una hora, con 45 minutos asignados especificamente a los
ejercicios. protocolo experimental para sujetos sanos esta pensado para realizarse en diferentes
actividades:

s Actividad 1: Caracterizacién del paciente.Esta actividad sblo se emprende en el
inicio de la sesion, hace referencia a la toma de las medidas antropométricas contempla-
das dentro de los criterios de inclusién descritos, para el ajuste del exoesqueleto previo
a la utilizacion de este en la sesién. Por tltimo, se determina la maxima fuerza volun-
taria (MVF, por sus siglas en inglés) para la calibracién del sistema de estimacién de
intencién de movimiento del dispositivo robético.

» Actividad 2: Intervencion con 6rtesis robética. Inicialmente se debe determinar la
velocidad con la que el paciente se siente comodo caminando, para esto se debe realizar
una medicion de cuanto tiempo se demora el paciente recorriendo 10 metros, esta prueba
se realiza 3 veces, se promedia y se calcula la velocidad promedio. A continuacién el
paciente debe encontrarse sobre una banda sin fin con la velocidad promedio calculada,
el paciente debe caminar durante 6 minutos sobre esta.

Esta actividad se deben realizar en tres escenarios:

e Paciente sin exoesqueleto.
e Paciente con exoesqueleto en modo impedancia cero.
e Paciente con exoesqueleto en modo asistencia.
= Actividad 3: Tests de evaluacién de desempeno. Para valorar de forma especi-

fica el desempenio durante la sesién propuesta,se van a tener en cuenta los siguientes
parametros:

e Pardmetros espacio temporales, para esto se hace uso del sensor G-walk (BTS
Bioengineering, USA), el cual se ubica a la altura de la vértebra L2. Este sensor se
utiliza especificamente para el test 6Mwt.

e Pardmetros cinéticos
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e EMG muscular A lo largo de la sesién, el paciente se instrumenta con electrodos
de superficie y un médulo de adquisicién de electromiografia (EMG) (Shimmer3
EMG Unit, Shimmer, USA) para el monitoreo de la actividad muscular del cua-
driceps femoral medial, biceps femoral, gastronemio lateral, y tibial anterior. Al
inicio de la sesién se debe entonces medir la maxima contraccién voluntaria (MVC,
por sus siglas en inglés) para normalizar dichas medidas intersujeto. Para esto, de-
ben realizarse ejercicios de contraccion isométrica de los musculos que intervienen
en la flexién y extensién de la rodilla, donde el paciente ejecuta una contraccién
muscular que mantiene por un periodo de 5 segundos seguidos por 10 segundos de
relajacién. E1 MVC se promedia a partir de tres medidas consecutivas. A conti-
nuaién, se describe en detalle el procedimiento necesario para localizar cada uno

de los musculos mencionados para la adquisicién de su actividad muscular a partir
del médulo EMG [82]:

o Biceps femoral El paciente debe permanecer en posicién deciibito ventral,
con la rodilla flexionada a menos de 90°, con el muslo en una ligera rotacién
lateral y la pierna con una ligera rotacién lateral con respecto al muslo. Los
electrodos deben colocarse en medio de la tuberosidad isquidtica y el epicondilo
lateral de la tibia. (ver Fig. 7.6).

o Cuadriceps femoral (vasto medial) El paciente debe estar sentado sobre
una camilla con las rodillas en ligera flexién y la parte superior del cuerpo
ligeramente doblada hacia atras. Los electrodos deben colocarse sobre el 80 %
de la linea comprendida entre la espina iliaca superior anterior y el espacio de
la articulacién frente al borde anterior del ligamento medial (ver Fig. 7.7).

o Gastrocnemio lateral Con el paciente en posiciéon de dectbito ventral boca
abajo, la rodilla extendida y el pie sobre una almohadilla proyectdandose sobre
el extremo de la camilla. Los electrodos deben colocarse a 1/3 de la linea entre
la cabeza del peroné y el talén. Sobre el bulto més prominente del miisculo
que se expresa. (ver Fig. 7.8.)

o Tibial Anterior Con el paciente sentado,realizando una Dorsiflexién de la
articulacion del tobillo y asistencia en la inversion del pie. Los electrodos deben
colocarse a 1/3 de la linea entre la punta del peroné y la punta del maléolo
medial. (ver Fig. 7.9).

Figura 7.2: Ubicacién de electrodos EMG para biceps femoral
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Figura 7.3: Ubicacién de electrodos para cuddriceps femoral (vasto medial)

Figura 7.4: Ubicacién de electrodos para gastrocnemios lateral

Figura 7.5: Ubicacion de electrodos para tibial anterior

En cada caso se puede tomar como referencia o electrodo tierra el tobillo. Todos
los procedimientos descritos anteriormente para la localizacién de cada miusculo
seran llevados a cabo por los profesionales de la salud del centro de rehabilitacién
e instituciéon asociada.

= Cuestionario con el que se espera evaluar el indice de satisfaccién con la tecnologia
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utilizada. Especificamente, emplearemos el cuestionario QUEST (Quebec User Evalua-
tion of Satisfaction with Assistive Technology) y una Escala Visual Analdgica (EVA)
para evaluar el dolor, la fatiga y el confort experimentados por el paciente al usar el
sistema.Estos cuestionarios se realizaran luego de usar cada modo del exoesqueleto.

Condiciones de Vestimenta

La vestimenta recomendada para realizar el protocolo experimental descrito comprende
ropa comoda, tal como camiseta y zapatos deportivos, y preferiblemente, una licra que cubra
los miembros inferiores en la mayor medida posible. De igual forma, se le recomienda al
participante recoger su cabello en caso de que este pueda verse afectado por el equipo de
instrumentacién usado.

Riesgos

Debido a que durante el experimento se emprenden pruebas de caminata sobre caminadora
mientras se viste el dispositivo robdtico de asistencia, existe un riesgo asociado a caida pro-
ducto del peso e influencia del sistema de control del dispositivo sobre el usuario. Sin embargo,
el procedimiento experimental a llevar cabo se realiza en todo momento en compaifia de un
profesional de la salud competente, y el paciente puede llegar a vestir un arnés de seguridad
si éste lo considera necesario al momento de usar la oOrtesis robética. Dentro de los factores
que aumentan el riesgo de caida se destacan condiciones como una edad avanzada, debilidad
muscular, problemas de equilibrio y marcha, problemas de visién, y condiciones crénicas como
diabetes, ACV, Parkinson, incontinencia y miedo a caerse.

Medidas de seguridad

La seguridad es un factor fundamental en el disefio e implementacién de tecnologias orien-
tadas a la rehabilitacion. Por tanto, el exoesqueleto AGoRA cuenta con unas medidas a nivel
de hardware y software en pro del bienestar del paciente y de la estructura mecanica del
dispositivo. En cuanto al diseno mecanico del dispositivo, su articulaciéon de la rodilla cuenta
con topes mecanicos que impiden la hiperextensién por parte de los motores o el usuario. De
igual forma, se dispone de un botén de emergencia que se encuentra programado y conectado
de tal forma que oprimirlo una vez hace que el exoesqueleto alcance una posicion estacionaria
segura, antes de apagarse totalmente. Por otro lado, una etapa de calibracién en posicién esta
pensada para llevarse a cabo al inicio de la sesién, para establecer los limites articulares que
el paciente soporta. Tras llevar a cabo un ciclo de flexo-extension de rodilla, el exoesqueleto
configura los valores minimo y maximo en posicién de dicha trayectoria como los limites que
no deben ser excedidos durante la terapia. Es importante tener en cuenta que se debe instruir
al paciente que debe sostener el botén de emergencia durante toda la sesién y presionarlo ante
cualquier situacién que pueda comprometer su bienestar o confort.

Molestias

Al participar en esta investigacién es muy improbable que Ud. experimente molestia fisica
alguna, debido a que todos los sensores que utiliza la 6rtesis robética en cuestién se encuentran
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fijos en su estructura fisica, y en caso de ser vestidos por el usuario, no entran en contacto con
su piel en ningtin momento de la intervencién planteada en el presente protocolo experimental.

Beneficios

Su participacion en el desarrollo de este estudio no tendra un beneficio conocido para su
salud, pero contribuira en el cumplimiento del propésito de investigacién, el cual se centra en
averiguar la influencia de la terapia robdtica en la rehabilitaciéon de la rodilla. Puede que no
haya beneficio alguno para la poblacion de interés en el presente estado de la investigacién, pero
es probable que a mediano plazo pacientes de diferente indole se beneficien de los resultados
encontrados a partir de este estudio.

Incentivos

No se le dara ningiin dinero, regalos o incentivos por tomar parte en esta investigacién.

Confidencialidad

En el marco de este estudio, cierta informacion relativa al sujeto de estudio en cuestion
serd recolectada con propésitos de investigacion. Sin embargo, esta informacién serd registrada
de forma andénima, en este caso se puede vincular con la persona a quien se refiere excepto
mediante un coédigo u otros medios conocidos sélo por el titular de la informacién. De esta
forma se protege la informacion personal de los sujetos participantes. Su identidad nunca serd
revelada o publicada

Compartiendo los Resultados

Durante el estudio, los participantes podran conocer en todo momento el estado del pro-
yecto de investigacion y los resultados preliminares Se buscara la divulgacion de los resultados
definitivos que se obtengan de esta investigacién, para que otras personas interesadas puedan
aprender. No se compartird informacién confidencial.

Derecho a Negarse o Retirarse

Usted no tiene por qué hacer parte de esta investigacion si no desea hacerlo. Puede dejar
de participar en la investigacién en cualquier momento del estudio si lo considera pertinente.
Es su eleccién y sélo su eleccion y sus derechos a negarse a participar o retirarse en cualquier
momento seran respetados.

A Quién Contactar

Si tiene alguna duda sobre el estudio, puede comunicarse dentro del horario de oficina a
los siguientes nimeros de contacto (incluso después de haberse iniciado el estudio):
Luis Arciniegas Mayag (+57 3202450973)
Miguel Sdnchez Manchola (+57 3058149679)

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité de evaluacién ética
de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, el cual se asegura de que
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la intervencién planteada en el marco de este estudio no afecta de forma negativa
a los voluntarios involucrados. Si desea recibir informacién adicional sobre este
comité, contactese al siguiente nimero de contacto: Martha Pimienta Giraldo
(Tel: 457 6683600 Ext. 329)
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Parte II: Formulario de Consentimiento

Yo, identificado con cédula
de ciudadania No. , declaro que he leido y entendido el
presente documento a cabalidad y que mis preguntas han sido respondidas de forma satis-
factoria. Por tanto, doy de forma auténoma y voluntaria mi consentimiento para participar
dentro del estudio llamado “Evaluacién de eficacia de terapia de rodilla en marcha con
el exoesqueleto de miembro inferior AGoRA?”. Estoy de acuerdo con que mi nombre,
edad y otros datos antropométricos sean almacenados con propoésitos investigativos exclusi-
vamente. Sé que puedo retirarme del presente experimento en cualquier momento sin que el
proceso de rehabilitacién en el que me encuentro involucrado actualmente se vea afectado de
alguna forma.

Datos del participante:

Nombre: Cédula:
Direccion:
Teléfono de contacto:

Firma:

Declaracion del investigador
Yo certifico que le he explicado a la persona en cuestion la naturaleza y el objetivo de la
presente investigacién, y que dicha persona ha manifestado entender en qué consiste su parti-
cipacién en este estudio, junto con los posibles riesgos y beneficios asociados. De igual forma,
todas las inquietudes que pudieron presentarse fueron resueltas de forma adecuada. La vera-
cidad de estas afirmaciones las hago constar con mi firma.

Investigador:
Nombre: Cédula:

Firma Investigador:

Fecha (dd/mm/aaaa):
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EVA: Dolor y fatiga

En la siguiente barra de color indique su sensacién de dolor en estos momentos.

Sin sensacién de dolor Dolor extremo

En la siguiente barra de color indique su sensacién de fatiga en estos momentos.

Sin sensacién de fatiaa Extremadamente fatiaado

En la siguiente barra de color indique su sensaciéon de comodidad en estos momentos.

Extremadamente incémodo Extremadamente cémodo
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QUEST

Esta encuesta de satisfaccion consta de 8 preguntas. Marque su nivel de satisfaccién usando
la siguiente escala de 1 a 5:

1 2 3 4 5

Nada satisfecho No muy satisfecho Méds o menos satisfecho Satisfecho Muy satisfecho

En cada pregunta en la cual Ud. se manifieste no estar (nada) satisfecho, por favor
escriba en la seccion Comentarios la razon.
;,Qué tan satisfecho estd con:

Las dimensiones (talla, ancho, largo) del sistema?

Comentarios: 1234
i ?

El peso del .51stema. 1 2 3 4
Comentarios:
La facilidad para ajustar las partes del sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:
La seguridad y la posibilidad de que no le haga dafio al sistema? 1 2 3 4
Comentarios:
La durabilidad (duracién y resistencia al uso) del sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:
La facilidad para usar el sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:

. . 5

La Comodld.ad del sistema’ 1 2 3 4
Comentarios:
La efectividad del sistema para resolver el problema por le que Ud. lo usa? 1 2 3 4

Comentarios:
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Preguntas adicionales

Para cada una de las 3 afirmaciones adicionales marque qué tan de acuerdo se encuentra
usando la siguiente escala:

1 2 3 4 5

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo

En cada pregunta en la que declare estar (totalmente) en desacuerdo, por favor men-
cione brevemente en la secciéon de comentarios la razon.

El dispositivo no ha afectado la movilidad de mis piernas

1 2 4
Comentarios: 3 g
He tenido dificultades al respirar mientras usaba el dispositivo

. 1 2 3 4 5
Comentarios:
Me siento seguro al usar el dispositivo. 1 2 3 4 5

Comentarios:
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7.3 Protocolo Experimental de marcha (Sujetos patologicos)

Este formulario de consentimiento informado se dirige a las personas a las que se invita a
participar voluntariamente en la investigacién descrita a continuacion:

Nombre de la investigacion: Evaluacion de eficacia de terapia de rodilla con el
exoesqueleto de miembro inferior AGoRA

Investigadores Principales: Carlos A. Cifuentes Garcia, Marcela Munera.
Coinvestigador: Luis J. Arciniegas Mayag, Miguel D. Sdnchez Manchola, Karen C. Baquero
Duarte.

Entidades participantes:Centro de rehabilitacién, Escuela Colombiana de Ingenieria Julio
Garavito.

Financiadores: Colciencias (grant ID No. 801-2017), Red de Investigacién del CYTED
REASISTE (grant 216RT0505).

Lugar: Instalaciones del centro de rehabilitacion (Bogotd).

Este documento de consentimiento informado se encuentra dispuesto en dos apartados:
= Informacién sobre el estudio

= Formulario de consentimiento a firmar por el sujeto de estudio si estd de acuerdo con
participar en el estudio.

Parte I: Informacién

Estas hojas de consentimiento informado pueden contener palabras que usted no entienda.
Por favor pregunte al investigador principal o a cualquier persona involucrada en el estudio
para que le explique cualquier informacion que usted desconozca o no entienda en su totalidad.
En caso tal de que desee participar del estudio, se le entregard una copia del documento
completo de consentimiento informado.

Introducciéon

El ACV es la causa principal de discapacidad en adultos, de los 4 millones de personas en
los Estados Unidos que han sobrevivido a un ACV un 65 por ciento vive con impedimento
menores o hasta severos [97]. Impedimentos como debilidad muscular, perdida del rango de
movimiento o deficiencias en el control motor. Evidencia reciente ha mostrado que la practica
intensiva y repetitiva puede ser necesaria para modificar las organizaciones neurales [98].

Una de las areas que cominmente tienen una mayor afectaciéon luego de sufrir el ACV
es la rodilla. La cual es un area que requiere a menudo una evaluacién por un terapeuta
fisico o fisioterapeuta. En algunos casos se requiere solo reposo o un reajuste, mientras que
en otros se requiere algtin tipo de terapia para retornar al paciente a su estado antes de
la lesion[99]. Los ejercicios de rehabilitacién son continuamente definidos por la experiencia
clinica, observaciones e investigaciones. El objetivo general de la rehabilitaciéon de rodilla es
incrementar la fuerza, resistencia y el rango de movimiento[99]. Para alcanzar estos objetivos,
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los ejercicios deben se realizados en un rango seguro de movimiento y deben ser eficientes y
efectivos[100].

El uso de diferentes ejercicios en la rehabilitacién neuromuscular y la evaluacién de la
capacidad de carga del paciente esta basado usualmente en investigaciones clinicas. La elec-
triomiografia (EMG) es una herramienta apropiada para medir la intensidad relativa de la
actividad muscular que ocurre durante ejercicios o actividades funcionales [101].

Si bien en el tratamiento convencional se utilizan productos de apoyo que facilitan el
desarrollo de la terapia, en los tltimos anos se han ido incorporando nuevas tecnologias para
la reeducacién de la marcha de personas con ACV,en un intento por superar las limitaciones
de dichos tratamientos[102], como, por ejemplo, la suspensién parcial de peso corporal (SPPC)
combinado con una banda sin fin, la estimulacién eléctrica funcional (EEF), planteada como
sustitucién ortésica, que también se puede aplicar en combinacién con la banda sin fin y
SPPC, asi como la utilizacién de exoesqueletos roboticos combinados con la banda sin fin
y SPPC.También se ha utilizado otro tipo de robots, que efectian el movimiento desde la
base, a modo de bicicleta eliptica [103]. En cualquier caso ya sea mediante el uso de tltimas
tecnologias o de estrategias rehabilitadoras ya conocidas, el objetivo final siempre sera el
mismo, conseguir la mayor recuperaciéon posible para aumentar el nivel de independencia del
paciente y en ultima instancia una buena calidad de vida.

Propésito

El movimiento corporal humano es considerado como un elemento esencial de la salud y el
bienestar [104], este es resultado de la interaccién de los diferentes sistemas bioldgicos, que le
permite al ser humano un alto grado de funcionalidad e independencia para la realizacién de
sus actividades de la vida diaria. Como un componente esencial del movimiento, la marcha,
constituye un patrén fundamental de gran complejidad [105], el cual estd relacionado con la
capacidad de desplazamiento en el espacio, la pérdida total o parcial de esta capacidad limita
la independencia, lo cual puede conducir a la disminucién de la calidad de vida de una persona
[106]. La marcha puede verse afectada en diferentes grados por enfermedades neurolégicas o
enfermedades neurodegenerativas que afectan el sistema locomotor.

En la actualidad se ha visto un incremento en el niimero de pacientes que sufren patologias
neuroldgicas, uno de los trastornos mas frecuentes es el accidente cerebrovascular (ACV), el
cual ha sido definido por la organizacién mundial de la salud (OMS), como un fenémeno que
se debe a obstrucciones que impide que la sangre fluya hacia el cerebro [107], el sintoma mas
comun es la pérdida subita, generalmente unilateral, de fuerza muscular en los brazos, piernas
o cara [108]

Para ayudar a la recuperacion de la movilidad, se han desarrollado dispositivos robéticos
para la terapia de la extremidad afectada, lo cual a partir de estudios se ha demostrado que
estos dispositivos han tenido una influencia positiva en la recuperaciéon motora.

Dentro de este marco de accién, se va a realizar un estudio preliminar del uso del exoes-
queleto robético de miembro inferior en sujetos que han presentado un ACV.
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Tipo de Intervencion de Investigacion

Esta investigacion incluird un protocolo de medidas no invasivas durante el estudio preli-
minar orientado a rodilla.

Selecciéon de participantes

En este proyecto se utilizard una muestra no aleatoria sobre la base de personas que deseen
participar voluntariamente en el proyecto. Estos seran seleccionados teniendo en cuenta su
estado de salud y condiciones fisicas, basdndose en los siguientes criterios de inclusion y
exclusién.

Criterios de inclusién

A continuacién, se indicaran los criterios de inclusiéon que se tendran en cuenta para que
una persona pueda participar en las pruebas a realizar para el estudio.

= Pacientes victimas de accidente cerebrovascular isquémico o hemorrégico de la fase aguda
o subaguda, que haya afectado la movilidad de la rodilla.

= La antigiiedad del ACV debe ser de al menos 6 semanas y no mayor a 18 meses, con
situaciéon médica estable.

= Edad entre 18 y 65 afios.

= El grado de espasticidad que presenta el paciente debe ser menor a 3 segiin la escala de
Ashworth modificada. Entiéndase esto como que el paciente debe presentar un nivel de
espasticidad equivalente a 1, 14+ o 2.

= Altura entre 170-185 cm y peso inferior a 100 kg. Estas medidas antropométricas se
establecen en funcion del rango al cual el dispositivo robdtico de asistencia se puede
adaptar.

= Debido a que las dimensiones antropométricas a las cuales se ajusta el exoesqueleto se
encuentran restringidas dentro de un rango especifico, el sujeto de estudio debe satisfacer
las siguientes medidas:
e Longitud de fémur: 42-48 cm.
e Distancia entre trocanteres: 32-37 cm.
e Distancia de rodilla/tobillo: 28-31 cm.

= Los pacientes han de soportar el estado de bipedestacién, es decir, son capaces de man-
tenerse erguidos y sostenidos sobre dos pies sin asistencia humana.

» Habilidad para caminar al menos 10 metros con o sin la asistencia de una férula trans-
tibial y/o bastén.
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Criterios de exclusién

Los criterios de exclusiéon segtin los cuales un paciente es incapaz de participar en el
presente estudio se encuentran enlistados a continuacién:

= Hipertensién arterial no controlada.
» Intolerancia al ejercicio.

= Alguna patologia de miembro superior que impida el uso de algin dispositivo de asis-
tencia a la marcha, como por ejemplo, un bastén.

» Flexo irreductible o artrodesis en articulaciones de miembro inferior.

= Kl haber experimentado 2 o mas fracturas osteopordticas en miembro inferior en los
altimos dos anos.

= Epilepsia no controlada.
= Presencia de heridas o tlceras por dectuibito que imposibiliten el uso del dispositivo.

= Encontrarse bajo el efecto de alcohol, drogas o cualquier tipo de alucinégeno al momento
del procedimiento.

= Algin tipo de discapacidad cognitiva que le impida al participante leer, entender o
firmar el consentimiento informado (contenido al final de este documento), por lo que
condiciones como la afasia no son recomendables.

Se presume que todos los sujetos han seguido un programa de rehabilitacién convencional
en el presente centro de rehabilitacién antes de iniciar este estudio. Antes de considerar la
participacion del paciente en este estudio, se realiza la medida basal de las variables antropo-
métricas contempladas en los criterios de inclusion.

Analisis Objetivo de Terapia

A lo largo de la terapia propuesta, se realiza un andlisis electromiografico (EMG) del
paciente para monitorear su carga muscular durante el procedimiento experimental. Los elec-
trodos superficiales implementados se ubican en musculos especificos de la pierna intervenida
(a describir en detalle en préximas secciones). De igual forma, pardmetros espacio-temporales
de la marcha son monitoreados a lo largo de ciertas pruebas clinicas emprendidas durante la
sesién que miden el desempeino funcional del paciente. El protocolo a describir se encuentra
enmarcado dentro del siguiente proyecto:

» “Development of an Adaptable Platform for Gait Rehabilitation (AGoRA)", identificado
con el ID 801-2017 ante Colciencias.

79



Metodologia

Una vez comprobados los criterios mencionados, se presume que todos los sujetos han
seguido un programa de rehabilitacién convencional en el presente centro de rehabilitacion
antes de iniciar este estudio.

La sesién tiene una duracién de una hora, con 45 minutos asignados especificamente a los
ejercicios. protocolo experimental para terapia de marcha esta pensado para realizarse en
diferentes etapas:

» Etapa 1: Caracterizacion del paciente.Esta etapa corresponde sélo se emprende al
comienzo de la sesion, hace referencia a la toma de las medidas antropométricas con-
templadas dentro de los criterios de inclusion descritos, para el ajuste del exoesqueleto
previo a la sesién. Se determina ademas la linea base del nivel de espasticidad o espasti-
cidad inicial pre-test segtn la escala de Ashworth modificada. Por ultimo, se determina
la méxima fuerza voluntaria (MVF, por sus siglas en inglés) para la calibraciéon del
sistema de estimacién de intenciéon de movimiento del dispositivo robético.

= Etapa 2: Adquisicién de senales electromiagraficas. A lo largo de la sesién, el
paciente se instrumenta con electrodos de superficie y un médulo de adquisicion de elec-
tromiografia (EMG) (Shimmer3 EMG Unit, Shimmer, USA) para el monitoreo de la
actividad muscular del cuadriceps femoral medial, biceps femoral, gastronemio lateral,
y tibial anterior. Al inicio de la sesién se debe entonces medir la maxima contraccion
voluntaria (MVC, por sus siglas en inglés) para normalizar dichas medidas intersujeto
e identificar episodios de espasticidad crénicos que puedan presentarse durante la se-
sién. Para esto, deben realizarse ejercicios de contraccién isométrica de los musculos,
donde el paciente ejecuta una contraccién muscular que mantiene por un periodo de 5
segundos seguidos por 10 segundos de relajacién. El MVC se promedia a partir de tres
medidas consecutivas. A continuaion, se describe en detalle el procedimiento necesario
para localizar cada uno de los musculos mencionados para la adquisiciéon de su actividad
muscular a partir del médulo EMG [82]:

e Biceps femoral El paciente debe permanecer en posiciéon dectuibito ventral, con la
rodilla flexionada a menos de 90°, con el muslo en una ligera rotacion lateral y la
pierna con una ligera rotacién lateral con respecto al muslo. Los electrodos deben
colocarse en medio de la tuberosidad isquiatica y el epicéndilo lateral de la tibia.
(ver Fig. 7.6).

e Cuddriceps femoral (vasto medial) El paciente debe estar sentado sobre una
camilla con las rodillas en ligera flexion y la parte superior del cuerpo ligeramen-
te doblada hacia atras. Los electrodos deben colocarse sobre el 80 % de la linea
comprendida entre la espina iliaca superior anterior y el espacio de la articulacién
frente al borde anterior del ligamento medial (ver Fig. 7.7).

o Gastrocnemio lateral Con el paciente en posicion de dectibito ventral boca abajo,
la rodilla extendida y el pie sobre una almohadilla proyectandose sobre el extremo
de la camilla. Los electrodos deben colocarse a 1/3 de la linea entre la cabeza del
peroné y el talén. Sobre el bulto mas prominente del miisculo que se expresa.(ver
Fig. 7.8).
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e Tibial Anterior Con el paciente sentado,realizando una Dorsiflexion de la articu-
lacién del tobillo y asistencia en la inversién del pie. Los electrodos deben colocarse
a 1/3 de la linea entre la punta del peroné y la punta del maléolo medial. (ver Fig.
7.9).

Figura 7.6: Ubicacion de electrodos EMG para biceps femoral

Figura 7.7: Ubicacién de electrodos para cuddriceps femoral (vasto medial)

Figura 7.8: Ubicacion de electrodos para gastrocnemios lateral
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Figura 7.9: Ubicacién de electrodos para tibial anterior

En cada caso se puede tomar como referencia o electrodo tierra el tobillo. Todos los
procedimientos descritos anteriormente para la localizacién de cada musculo seran lle-
vados a cabo por los profesionales de la salud del centro de rehabilitacién e institucién
asociada.

Etapa 3: Intervencién con 6rtesis robética. Inicialmente se debe determinar la
velocidad con la que el paciente se siente comodo caminando, para esto se debe realizar
una medicién de cuanto tiempo se demora el paciente recorriendo 10 metros, esta prueba
se realiza 3 veces, se promedia y se calcula la velocidad promedio. A continuacién el
paciente debe encontrarse sobre una banda sin fin con la velocidad promedio calculada,
el paciente debe caminar durante 6 minutos sobre esta.

Estos ejercicios se deben realizar en tres escenarios:

e Paciente sin exoesqueleto.

e Paciente con exoesqueleto en modo impedancia cero.

e Paciente con exoesqueleto en modo asistencia.
Etapa 4: Test de evaluacién de desempeiio. Para valorar de forma especifica el
desempeno durante la sesion propuesta,se van a tener en cuenta los siguientes parame-
tros:

e Pardmetros cinematicos de marcha

e Pardmetros cinéticos

e EMG muscular
Al completar el estudio, los pacientes completaran un cuestionario con el que se espera
evaluar el indice de satisfaccion con la tecnologia utilizada. Especificamente, emplea-
remos el cuestionario QUEST (Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive
Technology) y una Escala Visual Analdgica (EVA) para evaluar el dolor, la fatiga y el

confort experimentados por el paciente al usar el sistema. Estos cuestionarios se reali-
zaran luego de usar cada modo del exoesqueleto.
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Condiciones de Vestimenta

La vestimenta recomendada para realizar el protocolo experimental descrito comprende
ropa comoda, tal como camiseta y zapatos deportivos, y preferiblemente, una licra que cubra
los miembros inferiores en la mayor medida posible. De igual forma, se le recomienda al
participante recoger su cabello en caso de que este pueda verse afectado por el equipo de
instrumentacion usado.

Riesgos

Debido a que durante el experimento se emprenden pruebas de caminata sobre caminadora
mientras se viste el dispositivo robdtico de asistencia, existe un riesgo asociado a caida pro-
ducto del peso e influencia del sistema de control del dispositivo sobre el usuario. Sin embargo,
el procedimiento experimental a llevar cabo se realiza en todo momento en compania de un
profesional de la salud competente, y el paciente puede llegar a vestir un arnés de seguridad
si éste lo considera necesario al momento de usar la Ortesis robética. Dentro de los factores
que aumentan el riesgo de caida se destacan condiciones como una edad avanzada, debilidad
muscular, problemas de equilibrio y marcha, problemas de visién, y condiciones crénicas como
diabetes, ACV, Parkinson, incontinencia y miedo a caerse.

Medidas de seguridad

La seguridad es un factor fundamental en el diseno e implementaciéon de tecnologias orien-
tadas a la rehabilitacién. Por tanto, el exoesqueleto AGoRA cuenta con unas medidas a nivel
de hardware y software en pro del bienestar del paciente y de la estructura mecéanica del
dispositivo. En cuanto al diseno mecéanico del dispositivo, su articulacién de la rodilla cuenta
con topes mecanicos que impiden la hiperextensién por parte de los motores o el usuario. De
igual forma, se dispone de un botén de emergencia que se encuentra programado y conectado
de tal forma que oprimirlo una vez hace que el exoesqueleto alcance una posicién estacionaria
segura, antes de apagarse totalmente. Por otro lado, una etapa de calibracién en posicién estd
pensada para llevarse a cabo al inicio de cada sesién terapeutica, para establecer los limites
articulares que el paciente soporta y que el fisioterapeuta considera adecuados de acuerdo
a los objetivos de la terapia y el nivel de discapacidad que exhibe el paciente. Tras llevar a
cabo un ciclo de flexo-extensién de rodilla (con ayuda del terapeuta fisico, si se necesita),
el exoesqueleto configura los valores minimo y méximo en posicién de dicha trayectoria co-
mo los limites que no deben ser excedidos durante la terapia. De igual forma, la actividad
muscular del paciente se monitorea a lo largo de toda la sesién en funciéon del MVC medido.
Una contraccién involuntaria o espasmo muscular se considera presente si el valor cuadrado
medio de la senal EMG supera el nivel de reposo base (medido 250 ms previos al inicio de
la actividad fisica) mas 2.5 desviaciones estandar [109]. Ante un episodio de espasticidad, el
dispositivo entra en modo transparencia para liberar la extremidad inferior para prevenir una
eventual caida. Es importante tener en cuenta que el procedimiento experimental se realiza en
todo momento en compaiia de un profesional de la salud competente, el cual debe instruirle
al paciente que debe sostener el botén de emergencia durante toda la sesion de terapia y
presionarlo ante cualquier situacién que pueda comprometer su bienestar o confort.
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Molestias

Al participar en esta investigacién es muy improbable que Ud. experimente molestia fisica
alguna, debido a que todos los sensores que utiliza la 6rtesis robética en cuestién se encuentran
fijos en su estructura fisica, y en caso de ser vestidos por el usuario, no entran en contacto con
su piel en ningtin momento de la intervencién planteada en el presente protocolo experimental.

Beneficios

Su participacién en el desarrollo de este estudio no tendrd un beneficio conocido para su
salud, pero contribuira en el cumplimiento del propésito de investigacién, el cual se centra en
averiguar la influencia de la terapia robdtica en la rehabilitacién de la rodilla. Puede que no
haya beneficio alguno para la poblacién de interés en el presente estado de la investigacion, pero
es probable que a mediano plazo pacientes de diferente indole se beneficien de los resultados
encontrados a partir de este estudio.

Incentivos

No se le dara ningiin dinero, regalos o incentivos por tomar parte en esta investigacién.

Confidencialidad

En el marco de este estudio, cierta informacion relativa al sujeto de estudio en cuestion
serd recolectada con propésitos de investigacion. Sin embargo, esta informacién serd registrada
de forma andénima, en este caso se puede vincular con la persona a quien se refiere excepto
mediante un coédigo u otros medios conocidos sélo por el titular de la informacién. De esta
forma se protege la informacién personal de los sujetos participantes. Su identidad nunca sera
revelada o publicada

Compartiendo los Resultados

Durante el estudio, los participantes podran conocer en todo momento el estado del pro-
yecto de investigacion y los resultados preliminares Se buscara la divulgacién de los resultados
definitivos que se obtengan de esta investigacion, para que otras personas interesadas puedan
aprender. No se compartira informacién confidencial.

Derecho a Negarse o Retirarse

Usted no tiene por qué hacer parte de esta investigacién si no desea hacerlo. Puede dejar
de participar en la investigacién en cualquier momento del estudio si lo considera pertinente.
Es su eleccién y sélo su eleccién y sus derechos a negarse a participar o retirarse en cualquier
momento seran respetados.

A Quién Contactar

Si tiene alguna duda sobre el estudio, puede comunicarse dentro del horario de oficina a
los siguientes nimeros de contacto (incluso después de haberse iniciado el estudio):
Luis Arciniegas Mayag (+57 3202450973)
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Miguel Sanchez Manchola (+57 3058149679)

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité de evaluacién ética
de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, el cual se asegura de que
la intervencién planteada en el marco de este estudio no afecta de forma negativa
a los voluntarios involucrados. Si desea recibir informaciéon adicional sobre este
comité, contactese al siguiente nimero de contacto: Martha Pimienta Giraldo
(Tel: +57 6683600 Ext. 329)
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Parte II: Formulario de Consentimiento

Yo, identificado con cédula
de ciudadania No. , declaro que he leido y entendido el
presente documento a cabalidad y que mis preguntas han sido respondidas de forma satis-
factoria. Por tanto, doy de forma auténoma y voluntaria mi consentimiento para participar
dentro del estudio llamado “Evaluacién de eficacia de terapia de rodilla en marcha con
el exoesqueleto de miembro inferior AGoRA?”. Estoy de acuerdo con que mi nombre,
edad y otros datos antropométricos sean almacenados con propoésitos investigativos exclusi-
vamente. Sé que puedo retirarme del presente experimento en cualquier momento sin que el
proceso de rehabilitacién en el que me encuentro involucrado actualmente se vea afectado de
alguna forma.

Datos del participante:

Nombre: Cédula:
Direccion:
Teléfono de contacto:

Firma:

Declaracion del investigador
Yo certifico que le he explicado a la persona en cuestion la naturaleza y el objetivo de la
presente investigacién, y que dicha persona ha manifestado entender en qué consiste su parti-
cipacién en este estudio, junto con los posibles riesgos y beneficios asociados. De igual forma,
todas las inquietudes que pudieron presentarse fueron resueltas de forma adecuada. La vera-
cidad de estas afirmaciones las hago constar con mi firma.

Investigador:
Nombre: Cédula:

Firma Investigador:

Fecha (dd/mm/aaaa):
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EVA: Dolor y fatiga

En la siguiente barra de color indique su sensacién de dolor en estos momentos.

Sin sensacién de dolor Dolor extremo

En la siguiente barra de color indique su sensacién de fatiga en estos momentos.

Sin sensacién de fatiaa Extremadamente fatiaado

En la siguiente barra de color indique su sensaciéon de comodidad en estos momentos.

Extremadamente incémodo Extremadamente cémodo
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QUEST

Esta encuesta de satisfaccion consta de 8 preguntas. Marque su nivel de satisfaccién usando
la siguiente escala de 1 a 5:

1 2 3 4 5

Nada satisfecho No muy satisfecho Méds o menos satisfecho Satisfecho Muy satisfecho

En cada pregunta en la cual Ud. se manifieste no estar (nada) satisfecho, por favor
escriba en la seccion Comentarios la razon.
;,Qué tan satisfecho estd con:

Las dimensiones (talla, ancho, largo) del sistema?

Comentarios: 1234
i ?

El peso del .51stema. 1 2 3 4
Comentarios:
La facilidad para ajustar las partes del sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:
La seguridad y la posibilidad de que no le haga dafio al sistema? 1 2 3 4
Comentarios:
La durabilidad (duracién y resistencia al uso) del sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:
La facilidad para usar el sistema?

. 1 2 3 4
Comentarios:

. . 5

La Comodld.ad del sistema’ 1 2 3 4
Comentarios:
La efectividad del sistema para resolver el problema por le que Ud. lo usa? 1 2 3 4

Comentarios:
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Preguntas adicionales

Para cada una de las 3 afirmaciones adicionales marque qué tan de acuerdo se encuentra
usando la siguiente escala:

1 2 3 4 5

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo

En cada pregunta en la que declare estar (totalmente) en desacuerdo, por favor men-
cione brevemente en la secciéon de comentarios la razon.

El dispositivo ha mejorado el movimiento de mis piernas en la marcha

1 2 4
Comentarios: 3 g
No he tenido dificultades al respirar mientras usaba el dispositivo

. 1 2 3 4 5
Comentarios:
Me siento seguro al usar el dispositivo. 1 2 3 4 5

Comentarios:
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