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1. JUSTIFICACION CIENTIFICA

El proyecto titulado REHABILITACION HOSPITALARIA Y DOMICILIARIA BASADA EN ROBOTICA
SOCIAL ASISTENCIAL E INTELIGENCIA ARTIFICIAL PARA POBLACION PEDIATRICA busca integrar y
evaluar el uso de plataformas tecnoldgicas que utilizan robética social asistencial (RSA) e inteligencia
artificial (I1A) en procesos de rehabilitacion en entornos hospitalarios y domiciliarios sobre pacientes
pediatricos con discapacidad neuroldgica y/o oncolégica. Para ello se ha suscrito un Acuerdo de
Agrupacién entre la empresa: INROBICS SOCIAL ROBOTICS SL, que lidera y coordina el proyecto, y dos
reconocidos centros de investigacion en salud: la Fundacion del Hospital Nacional de Parapléjicos
de Toledo y la Fundacidn del Hospital Infantil Universitario Nifio Jes(s.

El proyecto plantea aplicar el tratamiento rehabilitador a través de la plataforma tecnoldgica
INROBICS a un total de 26 pacientes, en cada hospital, a los que se les aplicaran 15 sesiones de
entrenamiento de los miembros superiores en el centro hospitalario (Plataforma Inrobics Rehab
Clinic) y 15 sesiones mds en su domicilio (Plataforma Rehab Virtual).

Cada institucién participante aporta su particular experiencia en este proyecto. Por un lado,
INROBICS, empresa de salud digital enfocada en la robdtica social asistencial y la inteligencia artificial,
viene desarrollando una intensa actividad de 1+D para crear Inrobics Rehab Clinic, plataforma de
terapia en el centro hospitalario, e INROBICS Rehab Virtual, con avatares y aplicaciones moéviles que
permite la terapia en domicilio. Su rol sera proveer la tecnologia y experiencia en robdtica e IA para
soluciones de salud. INROBICS es una pyme spin-off de la Universidad Carlos lll de Madrid, y su
proyecto surgid de estudios doctorales de sus fundadores. Cuenta con doctores especialistas en
robdtica e inteligencia artificial, asi como con personal técnico especializado. Este proyecto en
hospitales con personal pediatrico no se podria realizar sin la colaboracién de los hospitales y el
financiamiento al que se postula.

Asimismo, los hospitales aportaran su experiencia en el manejo clinico y rehabilitador de la poblacion
pediatrica con discapacidad por lesién cerebral y medular de etiologia oncoldgica y no oncoldgica.
Identificardn y reclutaran a los pacientes y lideraradn los ensayos y pilotos de aplicacion de la
plataforma tanto en los hospitales como posteriormente en los domicilios, generando previamente
para ello un protocolo terapéutico que se seguira de la misma manera en ambos centros. Los
hospitales cuentan con experiencia y con personal especializado en pediatria, fisioterapia,
neuropsicologia, y muchas otras disciplinas, todas al servicio del proyecto.

Este protocolo compete al estudio realizado en el Hospital Nacional de Parapléjicos en pacientes con
Lesiéon Medular.

1.1. Descripcion de la lesion medular pediatrica

La lesion medular espinal (LME) tiene una prevalencia relativamente baja en la edad pediatrica,
aunque sus efectos tienen consecuencias fisicas y psicoldgicas importantes, que afectan
significativamente a la calidad de vida de los nifios que la padecen. El impacto econdmico, sanitario,
educativo, social y emocional de la LME tanto en los pacientes como en sus familias y entorno es
enorme.

Se calcula que el 5% de ellas afectan a pacientes menores de 14 afios. Excepto en los menores de 3
afios, donde nifios y nifias se afectan en igual proporcion, la LMEP la sufren mas los varones (4:1 /
&'?) [1]. La principal distincién con la poblacién adulta a la hora de padecer una LME la determina el
crecimiento, desarrollo y sus consecuencias [4].

Las LMEP traumaticas son poco frecuentes y se presentan en dos picos de afectacion, entre los 3 y
los 5 afios y entre los 12 y 16. Atropellos y maltrato infantil son las causas mas frecuentes del primer
pico; los accidentes de moto o coche y los deportivos, las del segundo. Son tipicas de la primera
infancia las lesiones medulares por el cinturdn de seguridad en nifios de entre 15y 25 Kgy las lesiones
medulares traumaticas sin afectacion vertebral (SCIWORA). La lesién medular obstétrica afecta
aproximadamente a 1 de cada 60.000 recién nacidos.




Las causas médicas de LMEP son de origen vascular, inflamatoria /infecciosa / autoinmunes tumoral,
y congénitas o malformativas.

El Gold estandar para el diagndstico de la LME se realiza mediante los estdndares internacionales
para el diagndstico de la lesion medular espinal International Standards for Neurological
Classification of Spinal Cord Injury (INSCSCI), que clasifican la gravedad en 5 niveles:

= A Completa sensitivomotora: no hay funcidn sensitiva ni motora en los segmentos sacros S4-
S5.

= B Incompleta sensitiva completa motora: No existe la funcién motora, Unicamente preserva
la funcién sensitiva debajo del nivel neuroldgico extendiéndose hasta los niveles S4-S5.

= C Incompleta sensitivo-motora no funcional): preserva la funcién motora debajo del nivel
neuroldgico y mas de la mitad de los musculos clave por debajo del nivel neuroldgico tienen
un grado menor a 3 (grado 0-2).

= D Incompleta sensitivo-motora funcional: preservacién de la funcién motora por debajo del
nivel neuroldgico y al menos la mitad de los musculos clave por debajo del nivel neuroldgico
tienen un grado igual o mayor a 3.

= E Normal: funcidn motora y sensitiva normal.

En lo que respecta a nivel y severidad, el 70% de las LMEP en nifios menores de 8 afios son paraplejias y
de ellas, las 2/3 partes son completas, frente al 50% de paraplejias en mayores de 8 afios, la mitad de
ellas completas [1]. El prondstico funcional lo marca el nivel y la severidad neurolégica. Sin embargo, es
muy dificil contar con datos fiables en este sentido en los nifios. En general diremos que, puesto que hay
mayor porcentaje de lesiones neuroldgicamente completas en la edad pediatrica, el prondstico
funcional final serd globalmente peor que el de los adultos. Ademads, las deformidades ortopédicas
tienen un impacto negativo en la funcién motora y en el grado de independencia.

La rehabilitacién tras la LMEP debe comenzarse lo mas precozmente posible e implicara a un complejo
equipo multidisciplinar y multiples recursos. A diferencia del adulto, todos los nifios se verticalizan sea
cual sea su nivel de lesién, puesto que de ello depende el crecimiento armédnico supra e infralesional. El
programa rehabilitador continua en el domicilio y se extiende hasta la finalizaciéon del crecimiento
somatico, puesto que la aparicién de deformidades ortopédicas axiales y de las extremidades es la
norma. La educacion de la familia y los cuidadores y el apoyo a los centros escolares y a los equipos de
atencion primaria, que asumen el peso de la atencidn constante y directa del nifio y su familia una vez
superada la fase aguda, resultan imprescindibles para prevenir complicaciones, minimizar secuelas,
conseguir que se consoliden habitos de vida y autocuidados correctos y permitir una exitosa transicion
a la edad adulta.

La verticalizacion hasta bipedestacion y, si las caracteristicas de la lesion lo permiten, el entrenamiento
de la marcha y rehabilitacién de la funcidn de los miembros superiores, son objetivos rehabilitadores
de gran importancia en LMEP. En las ultimas décadas, los desarrollos tecnolégicos para la
rehabilitacion, en este caso la Robética Social Asistencial, ademas de promover el acondicionamiento
muscular global, han contribuido a trasladar al ambito clinico conocimiento util para optimizar la
recuperacion funcional en gran parte gracias a la capacidad de repetir el gesto de manera
sistematizada y con un numero suficientemente elevado de repeticiones, ya que induce
neuroplasticidad tanto de los circuitos medulares infralesionales como de los supraespinales.

1.2. Descripcion de la muestra y justificacion

Poblacidn de estudio: Pacientes pediatricos escolares entre 7 y 16 afios con LME subaguda o crénica, en
seguimiento habitual por la Unidad de Rehabilitacidon Pediatrica del Hospital Nacional Parapléjicos de
Toledo (URhbP-HNP), que no presenten ninguna de las contraindicaciones:
= Lesiones ortopédicas inestables como fracturas no consolidadas o con sistema de
osteosintesis no estables en miembros superiores.
= Padecer dolor intenso, rigidez articular y/o espasticidad severa en los miembros
superiores.




= Bronconeumopatia y/o cardiopatia severa que precisaran monitorizacion durante el
ejercicio o antecedentes previos a la lesion medular de respuesta anormal al esfuerzo
fisico.

= Deficiencia visual grave, deterioro cognitivo y/o enfermedad psiquiatrica incapacitante.

Calculo de la muestra

Se ha calculado el tamafio muestral teniendo en cuenta un nivel de confianza del 95% y potencia
estadistica del 80%. Para un tamafio del efecto de 0.8, se ha obtenido una N=26 en cada grupo
experimental (control e intervencion).

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

2.1. Objetivo general

El Objetivo General del estudio es analizar la experiencia de usuario, la usabilidad y efectividad de la
plataforma INROBICS basada en Robética Social Asistencial e Inteligencia Artificial. wha-selucién-basada

2.2. Objetivos especificos
Los Objetivos Especificos del estudio se exponen a continuacion:

e Analizar la evolucién del paciente dentro de la intervencidn propuesta (basada en robética social
asistencia (grupo de intervencion) o basada en entrenamiento convencional (grupo de control)

e Analizar el nivel de satisfaccidon del paciente con el uso de la plataforma INROBICS.

e Analizar el estado de dnimo y emocional del paciente pre y post intervencion.

e Determinar la duracidn éptima de las sesiones experimentales en funcion de la tolerancia del
paciente.

e Definir métricas a partir de los datos registrados por la plataforma INROBICS que permitan
valorar los resultados de la intervencién.

e Realizar el analisis de correlacidn entre los resultados en las métricas definidas y los resultados
en las escalas clinicas.

e Analizar el nivel de satisfaccidon con la plataforma INROBICS del personal que administra la
intervencion.




3. DESCRIPCION DE ASPECTOS CLAVE

Existe un aumento constante de la demanda de rehabilitacién y la atencién de medicina fisica, en
particular en pacientes con enfermedades crdnicas, cancer, cirugias y otras necesidades clinicas. Al
menos una de cada tres personas necesitara Medicina Fisica y Rehabilitacion en algiin momento de su
enfermedad o lesion. El 50% requerira asistencia debido a procesos musculoesqueléticos y articulares,
predominando el proceso de ayuda en el dolor. Un 25% necesita rehabilitacidn por origen traumatico y
cirugias. El 12.5% son problemas neurolégicos y otro tanto por una misceldnea de causas que pueden
ser rehabilitacion cardiaca, respiratoria o rehabilitacién del suelo pélvico, entre otras [5].

En Espafia hay mds de 4 millones de personas con discapacidad, a los que habria que sumar a los
pacientes con secuelas del COVID-19. Segun la OMS, casi 19,7 millones de espanoles necesitarian
rehabilitacidon y casi la mitad de los europeos requieren cuidados, aunque la mayoria no los estan
recibiendo [6].

El 90% de fisioterapia y terapia ocupacional se realiza en centros privados y los tratamientos suponen
contacto directo y mantenido con el paciente. Sin embargo, el sector de la rehabilitaciéon presenta
diversos retos:

* Existe una brecha geografica entre los médicos ubicados en centros urbanos y muchos
pacientes ubicados en areas rurales
* Se espera que la escasez existente de terapeutas y cuidadores que asisten a personas con

discapacidad fisica en el hogar aumente y se convierta en un problema grave en el futuro
cercano

* Las terapias tradicionales y las tecnologias actuales no permiten un seguimiento objetivo de
la evolucién del paciente

* Hay un alto coste para los centros y la falta de seguimiento del progreso de los pacientes no
permite adaptar adecuadamente los procesos de rehabilitacion.

* Los exoesqueletos y las plataformas estacionarias no se centran en mejorar la adherencia y el
compromiso del paciente.

* La baja frecuencia de las sesiones hace que el proceso de rehabilitaciéon sea muy largo y poco
efectivo

La falta de material de equipamiento ha ocurrido de forma generalizada en la mayoria de los centros
espanoles, lo que ha contribuido a dificultar la puesta en marcha de los tratamientos [7]. Algunos de
estos pacientes no se incorporaron hasta el mes de septiembre, y en los ultimos meses han vuelto a
sufrir restricciones.

3.1. Pacientes oncologicos pediatricos

En la actualidad, comprender mas profundamente las alteraciones moleculares que ocurren en los
tumores del sistema nervioso central (SNC), nos conduce a comprender mejor sus fendmenos bioldgicos
y a mejorar el diagndstico, clasificacion, tratamiento y prondstico desde las etapas iniciales,
transformando asi la practica clinica diaria y el seguimiento posterior de los pacientes [8]. En el ambito
pediatrico, los pacientes han aumentado su capacidad de supervivencia, logrando hacer frente a las
secuelas derivadas de la lesidn neuroldgica y del impacto que tendra el crecimiento sobre su desarrollo
somatico. Esto condicionara el resto de su vida.

Una de las secuelas directas derivadas de la afectacién neurolégica es la del dafio cerebral adquirido
(DCA), que es susceptible de rehabilitacidn fisica y cognitiva. La lesién medular espinal (LME) es otra
secuela en la que la pérdida de funcidn motora serd una de las consecuencias mas limitantes. Esto se
asocia a otras alteraciones viscerales y cognitivas que requerirdn atencién, tomando en cuenta la edad
y el nivel de lesion del paciente [9], incluso en aquellas que tengan doble lesién (DCA y LME).




En este contexto, es necesario un programa rehabilitador que saque el maximo potencial a las funciones
perdidas o alteradas, como a las conservadas [10], evitando posibles complicaciones derivadas de la
lesién neuroldgica sobre un paciente en crecimiento (deformidades ortopédicas, por ejemplo), las
derivadas de la alteracién de su sistema nervioso (como las LME por encima del nivel T6) [11], o la
fatigabilidad precoz. Para ello se requieren terapias de rehabilitacién que puedan ser utilizadas de forma
sostenible.

3.2. Robatica Social Asistencial

Todo esto es un motivo mds que lleva a impulsar el desarrollo de alternativas terapéuticas, como la
Robdtica Social Asistencial (RSA o SAR en sus siglas en inglés). Situaciones como esta no son descartables
en el futuro. La RSA surge de la intersecciéon de la robdtica asistencial y la robdtica socialmente
interactiva. Esta categoria incluye aquellos robots que brindan asistencia a través de la interaccién social
[12]. Las tendencias actuales de SAR buscan lograr sus objetivos sin interaccidn fisica con el paciente
[13]. Estos robots deben poder moverse de forma autdnoma en entornos humanos, interactuar y
socializar con las personas. El uso de una plataforma SAR reduce los riesgos del paciente, ya que se basa
en la interaccion humano-robot sin contacto. El éxito de este enfoque esta dado por los lazos
emocionales entre el paciente y el robot, mejorando la motivacién para continuar con el tratamiento
[14].

Entre las ventajas que aportara un sistema intensivo combinado de rehabilitacién en clinica y en casa
estdn los siguientes:

* Incrementar la calidad de las sesiones de rehabilitacion con nuevas tecnologias de robdtica
social basadas en inteligencia artificial.
* Promover la tele rehabilitacidn, intensificar las terapias desde casa y reducir la necesidad de

terapias presenciales en los centros de rehabilitacion, facilitando la adherencia a los
tratamientos.

* Incrementar la monitorizacién y evaluacion de los tratamientos de rehabilitacién a través de

soluciones de salud digital.

El uso de INROBICS Rehab Home permitird ademas establecer protocolos desde las clinicas para que los
pacientes puedan continuar con la rehabilitacidn en casa en situaciones en las que, por distintas razones,
los pacientes no puedan acudir presencialmente a las clinicas. De esta forma se puede minimizar al
maximo la interrupcién de estos tratamientos.

Dos caracteristicas destacadas del sistema son su alto grado de autonomia gracias a la inteligencia
artificial del robot [15], y su facil extensibilidad a nuevos grupos objetivo. El sistema actual consiste en
un amigable robot humanoide que colabora mano a mano con terapeutas para dirigir y motivar a los
pacientes a través de terapias y rutinas basada en juegos, lo que ayuda a mejorar su adherencia al
tratamiento. Al mismo tiempo, el sistema utiliza un sensor 3D que captura los movimientos del paciente
y analiza su nivel de progreso, ofreciendo un modelo automatico de “reporting” personalizado. Esta
colaboracién activa entre el robot y el clinico se presenta como un complemento que enriquece el
contexto de trabajo terapéutico. Esta tecnologia robética ha sido validada en la rehabilitacién de
pacientes pedidtricos con necesidades motoras en comparacion con los tratamientos convencionales,
proporcionando resultados muy prometedores, tal y como estudios previos ya habian demostrado [16].
La plataforma participd en tres escenarios de evaluacién diferentes: primer contacto, adherencia a largo
plazo y terapia intensiva. Cada una de estas evaluaciones permitié que la plataforma evolucionara,
incorporando funcionalidades y detectando nuevas necesidades futuras. En total, 244 nifios diferentes
(21 de ellos pacientes pediatricos) interactuaron con NAOTherapist en un total de 429 sesiones
ejecutadas sin incidencias significativas. De estas 429 sesiones, 206 se realizaron en entornos clinicos.
Con respecto al resto de los interesados, se consulté a 11 familiares y 20 expertos clinicos a través de
entrevistas y cuestionarios. El sistema INROBICS Rehab se encuentra en un nivel alto de madurez y
actualmente se estd realizando una implantacién en el Hospital Nacional de Parapléjicos de Toledo.
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La analitica en el sector de la salud ha tomado un enorme impulso a todos los niveles, y sus aplicaciones
en este sector son muy variadas, aunque se suelen dividir en dos bloques: por un lado, el descubrimiento
de nuevos métodos y la medida de su eficacia; por otro lado, la mejora de los procesos de cuidado [17].
Una de las ventajas de INROBICS es que aportard en ambos aspectos, ayudando a medir la eficacia de
los procesos de rehabilitacidn, y proporcionando nuevos métodos para realizar estos procesos. En la
literatura, hay multitud de ejemplos de aplicacion de distintos tipos de analitica en el sector de la salud
Yy, en concreto, en el sector de la rehabilitacidon [18] y de la robdtica asistencial [19]. Sin embargo, en
nuestra propuesta, el nivel que se desea alcanzar rompe las barreras del sector salud, puesto que aplica
a muchos ambitos cientificos.

Por ejemplo, la arquitectura cognitiva de INROBICS para el control de la arquitectura robdtica esta
basada en Planificacién Automatica. En la literatura hay gran cantidad de ejemplos de cémo el
aprendizaje automatico puede ayudar a mejorar los procesos de planificacidon [20] generando nuevo
conocimiento para aprender informacion del dominio y/o problema, aprender macro-operadores que
hacen mas eficiente el proceso de planificacidon, etc. Otro ejemplo es la interaccién Persona-robot, uno
de los elementos donde los sistemas de analitica toman un papel fundamental, puesto que el
conocimiento adquirido para modelar a las personas es utilizado para mejorar la interaccién con el robot
[21]. Las fuentes de datos son variadas (sensores, voz, etc), y el conocimiento surge de la interaccion con
las personas, y ese conocimiento puede ser extrapolado a otras tareas y/o personas. Sin embargo, en la
revisidn bibliografica no se encuentran trabajos que apliquen la planificacion automatica con IA a la
robética asistencial como en INROBICS.

Por ultimo, los sistemas de analitica son fundamentales en las decisiones empresariales. El concepto de
inteligencia empresarial surgié para definir todos los procesos de decisién que se dan en las empresas y
que se fundamentan en el uso de los datos, comprendiendo técnicas predictivas (aprendizaje
automatico, estadistica, etc.), prescriptivas, de generacion de informes y visualizacion de datos, etc. En
este sentido, para INROBICS es fundamental la adquisicién de KPIs sobre el uso de su plataforma, pues
esto permitird generar estrategias comerciales, de marketing, definicion de precios, etc. de una forma
mas efectiva.

3.3. Las plataformas INROBICS

INROBICS es una empresa referente dentro del sector de la salud digital que integra alta tecnologia como
robdtica social y la Al para crear el mejor sistema de acompafiamiento para la estimulacion fisica y
cognitiva. Se puede ver una presentacion en los siguientes links:
https://www.youtube.com/watch?v=BD7BBIviKmE ; https://youtu.be/rCmFKjl-nVw

INROBICS viene desarrollando una plataforma que ofrece dos servicios diferenciados utilizando un co-
terapeuta robdtico inteligente que acompafa, incentiva y empodera al paciente, mejorando asi su
adherencia a las terapias de rehabilitacién.

Una descripcion detallada de las plataformas INROBICS Clinic e INROBICS Virtual lo pueden encontrar en
el Anexo 1.

4. MEDIDAS DE RESULTADO

4.1. Medidas de resultado principales
Medidas de eficacia

Escalas de valoracion de la LME
e PENN; Escala que mide la frecuencia y severidad de los espasmos musculares, proporcionando
una evaluacidn cuantitativa de la espasticidad.
e e-SCIM-IIl; Herramienta de evaluacidn clinica disefiada para medir la independencia funcional
en pacientes con lesion de la médula espinal (SCI).
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Estado emocional

Escala de depresion infantil (CDI) < 16 afios.
STAIC escala de Estado/rango ansiedad infantil. De 9 a 15 afios.

Percepcién de salud y carga mental

EQoL-5D-Y5L. escala de valoracion de calidad de vida.

Dolor mediante la escala VAS. Con emoticonos para poblacidn infantil-juvenil.

Fatiga mediante la NASA TLX. Ante la cuestién de cémo evaluar la carga y la fatiga mental en
una situacion laboral, cabria responder que son de interés todos aquellos aspectos que pongan
de relieve la existencia de unas condiciones de trabajo inapropiadas que puedan contribuir a la
aparicion de la fatiga.

Escalas Cognitivas

Digitos ( Subtests de la bateria WISC-V). <16 afios.
Test de Percepcidn y diferencias Test de Caras. <16 anos.
Inventario de Funcionamiento Ejecutivo-EFE (administrado a padres). >6 afios.

Escalas Funcionales

Inventario de Edimburgo (dominancia manual). Todas las edades >3 afios.
Box and Block >6 afios.
Jebsen Taylor Hand Function Test. >6 anos.

Evaluacion Motora

Evaluaciones cinematicas de miembro superior: Con el objetivo de valorar la precisién de movimiento

de miembros superiores del entrenamiento con la robdtica social asistencial. Se introduce un sistema

de medicidn objetivo, que cuantifique la funcidn del miembro superior y la calidad del movimiento que
realizan los pacientes basado en una actividad de la vida diaria (AVD). (ANEXO 3).

4.2. Medidas de resultado secundarias
Medidas de usabilidad

Quest 2.0 (Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology 2.0). Valorar la
satisfaccion con un dispositivo de asistencia especifico.

Cuestionario de valoracidn de la actividad fisica para atencién primaria IPAQ. Tiempo dedicado
a la realizacion de diversas actividades a lo largo del dia. En poblacién infantil y juvenil.
Hopkins. Esta escala mide la implicacion en el programa de entrenamiento. Adultos e infanto
juvenil.

Datos del uso del dispositivo

Rango movimiento. Datos goniométricos cinematicos se registraron con Robic utilizando el
software R (versién 4.3.1 para Ubuntu (R Core Team, 2020)).

Tasa acierto. La tasa de aciertos se registra con Robic utilizando el software R (versidon 4.3.1 para
Ubuntu (R Core Team, 2020)).

Desviacidn de tronco. La desviacion de tronco se registra con Robic utilizando el software R
(version 4.3.1 para Ubuntu (R Core Team, 2020)).

Desviacidn de cuello. La desviacion de tronco se registra con Robic utilizando el software R
(version 4.3.1 para Ubuntu (R Core Team, 2020)).
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e % FC reserva. El % frecuencia cardiaca de reserva, sirve para determinar la intensidad de la
sesion definida a través del esfuerzo fisico.

e Precision motora. Refleja el grado de exactitud con el que el usuario reproduce las posturas
objetivo durante los ejercicios.

e Tiempo de reaccion. Mide el tiempo que tarda el usuario en iniciar el movimiento desde que
comienza una rutina.

e Engagement (Nivel de implicacién). Indica el grado de participacion activa del usuario.
e Rendimiento por Actividad. Evalua cdmo el usuario realiza cada tipo de actividad (ej. dance,
don’t stop, symbolic), combinando métricas como:
e Tiempo de reaccidn: Existen dos tiempos de reaccion en los juego motores. Mide cudnto
tiempo tarda el paciente en empezar a moverse y alcanzar la posicion deseada.

e Tasa de memoria.

e Tasa de acierto (Ya descrita anteriormente)
e Tasa de aprendizaje: dato sumatorio de estas variables.

e Velocidad de Ejecucién. Mide velocidad con que el usuario completa los movimientos. Es lo que
tarda el paciente en terminar de realizar una ronda o movimientos dentro de un ejercicio de una
activacion.

Satisfaccion Usuario

SAM. La escala SAM es un cuestionario de evaluacidn pictdrica no verbal que mide directamente el
placer, la excitacidon y la dominancia asociados a la reaccién afectiva de una persona ante una amplia
variedad de estimulos.

5. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

5.1. Diseiio del estudio

Se trata de un estudio clinico, analitico, experimental, prospectivo, controlado, con asignacién aleatoria
a los grupos de intervencién (Gl) y control (GC), ambos formados por pacientes con LM. Es un estudio
clinico abierto en el que el paciente e investigadores implicados conocen el tipo de tratamiento que
recibe el primero, pero la persona que analiza y evalla los resultados de las evaluaciones realizadas
ignora el tipo de tratamiento recibido.

5.2. Identificacion de los sujetos

En este estudio los participantes se identifican por el nimero segin orden de inclusién en el estudio.
Los investigadores responsables y participantes en el estudio tendran un listado donde se identifique al
participante con el nimero de inclusion.

En ningiin momento incluira sus iniciales ni fecha de nacimiento. La referencia para cada paciente serd
Unica y se mantendrd durante todo el estudio.

5.3. Aleatorizacion
Una vez seleccionados los pacientes del estudio, se recogen los datos antropométricos y de lesién y se
asignan a uno de los dos grupos de tratamiento mediante una técnica de aleatorizacién sencilla
consistente en sobres numerados de forma secuencial. Cada sobre lleva una hoja con el tipo de
tratamiento, control o intervencién, cerrado. Con un ordenador se genera una lista de nimeros
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aleatorios, y los sobres se numeran. Posteriormente, los sobres se ordenan secuencialmente y a cada
paciente que entra en el estudio se le asigna el que corresponda.

6. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Antes de comenzar cualquier intervencién relacionada con el estudio, el investigador obtendra el
consentimiento libre, informado y escrito de su representante legal.

6.1. Reclutamiento
Los participantes seran reclutados en la Unidad de Rehabilitacion Pediatrica del HNP por los dos médicos
facultativos.
En la primera visita, se informara sobre el estudio al participante y sus cuidadores/tutores y se le
entregara la Hoja de Informacién al Paciente (HIP). Tras ello, en caso de querer participar en el estudio
se firmara el Consentimiento Informado (Cl) y se le entregara una copia. Una vez se haya firmado el Cl,
los médicos realizardn una valoracién fisica en la que se verificard que el paciente cumple con los
criterios de elegibilidad del estudio y puede usar el dispositivo.
El efecto placebo se resolvera quedando el grupo control en lista de espera para recibir el entrenamiento
con la plataforma INROBICS Virtual tras finalizar el estudio.

6.2. Evaluaciones realizadas
Se realizaradn cuatro evaluaciones en cuatro ocasiones durante el estudio:

=  Evaluacién TO: Antes de comenzar la intervencion.

= Evaluacién T1: A mitad de la intervencién (2 semanas)

= Evaluacién T2: Al finalizar la intervencién (4 semanas)

=  Evaluacién T3: Tres meses después de finalizar el tratamiento.

o =\
W oy 15
15 e\
2semanas n vy \ 4 semanas esione: 3 meses despues
B = CLINIC i VIRTUAL
¢ ") ‘ -
(e L
@ wiscli @ I @ Gl Virtual @ e-sam-i
DI
@ PENN @ e SCIM-IIl @ e-SCm-iil : STAIC
@ o SsamIl ® c @ co @ EQ-5DY-5L
® co! ® STAC ® sTAIC o
® STAIC @® EQ-5DY-5L @ EQ-5DY-5L igitos
® EQ-5DY-5L @ NASATLX ® NASATLX Test de Caras
Digitos Digitos Digitos EFE
Test de Caras Test de Caras Test de Caras @ Boxand Block
EFE EFE EFE @ Jebsen Taylor Hand Function Test
@ Inventario de Edimburgo @ BoxandBlock ) Boxand Block ® IPAQ
@ Box and Block @ Jebsen Taylor Hand Function Test @ Jebsen Taylor Hand Function Test Precisién motora
uest 2.0
@ Jebsen Taylor Hand Function Test @ Quest20 ® Que
® PAQ @ Hopkins @ Hopkins
Precisién motora @ PAg @ PAQ 5
Precisién motora 4 Medidas Principales
on
r @ 8 e Gl Virtual
VAS Tiempo de reaccion VAS Tiempo de reaccién oy
Rango movimiento Engagement Rango movimiento Engagement 7 ”
Medidas Secundarias
Tasa acierto Rendimiento por Actividad Tasa acierto Rendimiento por Actividad S
@ Medas: ce usabicad
Desviacion de tronco Velocidad de Ejecucién Desviacion de tronco Velocidad de Ejecucién <0 del dspostivo
Desviacion de cuello @ sam Desviacion de cuello ® sav
% FC reserva

J

Figura 1: Resumen de las evaluaciones realizadas
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6.3. Sesiones de tratamiento con el dispositivo
Los participantes reclutados serdn aleatorizados para formar parte del grupo control o intervencion.
Todos ellos realizaran un total de 30 sesiones experimentales de la siguiente manera:

=  Grupo intervencion: cada participante realizara 15 sesiones con la plataforma INROBICS Clinic
y 15 con INROBICS Virtual repartidas en 4 semanas (Figura 2).

=  Grupo control: cada participante recibird 30 sesiones experimentales de terapia convencional
durante 4 semanas (Figura 2).

Los participantes, tanto los del grupo intervencidén, como grupo control, tendran un maximo de 6
semanas para poder completar todas las sesiones experimentales. Para resolver el efecto placebo, a
los participantes del grupo control se les dard la oportunidad de que reciban las sesiones con la
plataforma INROBICS una vez finalizado el estudio.

GRUPQ INTERVENCION
HNP DOMICILIO
[ ] SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3 SEMAMA 4
B ¢ © © © © € € € © € Vv ¥ Vv Vv VvV ¥ VvV VvV V¥V Vv
c (v ecllv elv eclv c ]
o m 2 .3 T3
MESES
C: Sesion experimental con Clinic; V: Sesidn experimental con Virtual
GRUPO CONTROL
HNP DOMICILIO
SEMANA1 SEMANA 2 SEMAMA 3 SEMAMNA 4
IEA © m© ¢ Tc Tc T¢c Tc Tc T¢c T¢ T¢c T¢c Tc Tc TC TC TC TC TC TC
T (TC T TC TC (TC TC|TC [TC | TC
o m T .3 T3
MESES

TC: Sesidon de Terapia Convencional

Figura 2: Resumen de las intervenciones en ambos grupos experimentales

Todas las sesiones, tanto las realizadas por el grupo control, como las realizadas por el grupo
intervencidn tendran un objetivo de entrenamiento de fuerza resistencia, ya que es el mas adecuado
para nifios y adolescentes con lesidn medular, especialmente cuando se trata de miembros superiores.
Todas las sesiones estaran divididas en 3 partes principales: Calentamiento (10 min), parte principal (20
min) y vuelta a la calma (10 min).

El entrenamiento de fuerza-resistencia se centra en mejorar la capacidad del sistema nervioso para
activar los musculos, lo cual es crucial para esta poblacidn debido a las limitaciones neuroldgicas que
enfrentan.

Sus beneficios son:
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e Mejora de la Funcidon Motora: Ayuda a mejorar la coordinacién y el control muscular, lo cual

es esencial para realizar actividades diarias.

e Reduccion de Riesgos de Lesiones: Minimiza el riesgo de sobrecargas y lesiones, ya que se
enfoca en la eficiencia del sistema nervioso para activar los musculos.
e Promocion de la Plasticidad Neuromuscular: Facilita la adaptacion del sistema nervioso a

nuevas demandas, lo cual es esencial para la rehabilitacion

Contenido de las sesiones con la Plataforma INROBICS

El contenido de las sesiones en clinic y en virtual tendran la misma estructura de contenido. Las sesiones
estardn compuestas por 6 actividades, la cuales:

e Actividad 1 y 2. Es la actividad para realizar la parte de calentamiento (10 min
aproximadamente: 8 min. de ejecucidon, 2 min. de descanso entre el bloque de
calentamiento y explicacion de la primera actividad del bloque de parte principal).

e Actividad 3,4, y 5. Son las actividades que componen la parte principal de la sesién (20 min
aproximadamente, cada actividad debe durar 5 min., de los cuales 1 min. serd para descansar
y explicar la introduccidn del siguiente ejercicio).En estas actividades siempre contaremos
con la opcion 1, que se realizara en las sesiones pares, y la opcion 2, que se realizara en las
sesiones impares.

e Actividad 6. Es la actividad para realizar la parte de vuelta a la calma de la sesion (10 min.

aproximadamente).
Intensidad: Carga: T|empo.y Super\{|5|on Variedad de Ejercicios:
Frecuencia: | Profesional:
Utilizar una Las cargas Las sesiones | Es crucial que | Incluir una variedad de ejercicios que
intensidad deben ser de el trabajen diferentes grupos musculares
moderada (40% | ajustadas para | entrenamient | entrenamient y que sean funcionales para las
al 59% del % de permitir una o deben durar osea actividades diarias del nifio o
Frecuencia progresion entre 30y 60 | supervisado | adolescente. (Trapecio, deltoid
cardiaca de gradual, minutos, con por es, rotadores del hombro, flexores y
Reserva), comenzando una profesionales extensores de codo y flexores y
trabajando con con pesos mas | frecuencia de de la salud extensores de murfieca)
cargas que ligeros (propio | 2-3 veces por | especializados
permitan realizar | peso corporal) semana. en
entre 8y 15 y aumentando rehabilitacion
repeticiones por | progresivament pedidtrica.
serie. Esto e segun la
corresponde a toleranciay la
aproximadament mejora en la
e el 60-80% del fuerza.

1RM (una
repeticion
maxima)

Fragala-Pinkham, M.A.; Haley, S.M.; Rabin, J.; Kharasch, V.S. A fitness program for children with disabilities.
Phys. Ther. 2005, 85, 1182-1200. doi: https://doi.orq/10.1093/ptj/85.11.1182
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Lu X, Battistuzzo CR, Zoghi M, Galea MP. Effects of training on upper limb function after cervical spinal cord
injury: a systematic review. Clinical Rehabilitation. 2014;29(1):3-13. doi:10.1177/0269215514536411

Calentamiento

Parte de lasesién  series / repeticiones Actividad Segmento corporal involucrado

—— ACTIVIDAD 1
et j%@

P AR . 1 serie Actividad 1: WARM UP ® i
£l robot propone une secuenca de movimientos con su
Flexion y extension, inclinacion lateral derecha e

cverpo que of uswario tendrd que repetic de manen
zquierda, rotacion derecha e lrquierda

. . . . simuitinea. Se acompafia de miska suave de fondo,

Por cads une de ede util alentamiento
s ot R ian 1M COMO un C U i . Cdm
1o & parses Flexion y extension, inclinacion lateral derecha ¢
Total 28 repeticionas izquierda, rotacion derecha e imquierda
5 [ iemites ® Hombro
o0l teve Abduccion y aduccion, flexion y extension,

rotacién externa e interna

Movimientos Asimétricos / Alternativo

@ Hombro ( Alternative MSD/MSI)
Abduccion y aduccién, flexion y extension,
rotacion externa e interna

Movimientos Simétricos / Simultineos

® codo
Flexidn y extensidn

Movimientos Asimétricos / Altemativo

@ Codo ( Aternativo MSD/MSI)
Fiexidn y extension
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Parte Principal

Parte de la sesién  series / repeticiones

ACTIVIDAD 2

<

Parte Principal . 1 serie

&3

Actividad 2: DYNAMIC
£l robot propone ung secuencia de movimientos con sy
cuerpo que of wuario tendrd que repetic de maners
smultdnes.

bduccidn y aduccion, flexién y 14 14

Movimientos Asimétricos / Alternativo

@ Hombro [ alternativo: MSD/MSI)
abduccion y aduccidn, flexién y extension, rotacion
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© Codo ( alternativo: MSD/MS1)
Hexion y extension
Movimientos Simétricos / Simultineos
® columna
Flexiony an, in on lateral derecha o

Izqulerda, rotacion derecha e zquerda
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ACTIVIDAD 3: 0pcidn 1 para las sasiones impares y Opdién 2 pares
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~— ACTIVIDAD 5: 0Opcién 1 para las sesiones impares y Opcién 2 pares

E Seslones pares

0000000

Actividad

series / repeticiones

.2m'ks “""""

st ks LN LoRr 200 (00 ajes 0 o vertalim,

. . . solckande ol wsus o que margue en ls Tablet ol coler
B8 WOLIre S fe (OO Sum Y8 modeads artrm See & rusdrs et @aticte 1l usese debe
ncw o coier mastado o diow, ar ke S b
ECCEE T - Wofigredin aun ‘e daemineie o prefesoal
\ yrovanck of st cwoe
"ol 16 repeticner i
S 8 e
by - N s

Rutiag: Sagmento corporal Involacrado

Movimientos Asimétricos / Alternative

) Hommbro ( sitemativo: MSD/MST)

bduccién y aduccién, Sexidny "
externa o intema

) Codo [ akemativa: MSD/MSI)
Flestdn y extensidn

Rutina: Segmento corpora) imvolucrado

Alternativo:MSD/Mst
o  Hombro
bduceion y ad
exterra € nlerns
® Cedo

Alternativo:MSD /MSI
Hombro
abdactidn y adaccidn, fledd tn y extensidn, rotacién
externa e interma
Codo
Flexién y extensidn

Se pasard de la visual 2 la opcidn auditive slempre y
cuande ¢ syeto consiga pasar del $0% del porcentaje
de aciertos en las sesiones 2,45 y 8 . 5 no consigue un
B0% del porcentaje de aciertos en & sesiones de
entrenamiento no pasard & la siguiente opdén

22



Contenido de las sesiones de Terapia Convencional

Parte de la sesion  series / repeticiones Actividad Segmento corporal involucrado

‘ 1 serie Actividad 1: WARM UP

Se propone una secuencia de movimientos que el

. . . . usuario tendra que repetir de manera simultinea. Se
acompafia de musica suave de fondo.

@ cuello
Flexidn y extension, inclinacion lateral derecha e
izquierda, rotacion derecha e izquierda

& Por cada uno de los . Col
Calentamiento movimientos que involucra
las 4 partes corporales Flexion y extension, inclinacion lateral derecha e
Total 28 repeticiones izquierda, rotacion derecha e izquierda
B ) imensidad @ Hombro
Intensidac .
-U[I]H leve Simultaneo:

Abduccidn y aduccion, flexion y extension, rotacién
externa e interna

Alternativo ( MSD/MSI):

Abduccion y aduccion, flexion y extension, rotacion
externa e interna

® codo
Simulténeo:
Flexion y extension
Alternativo (MSD/MSI):
Flexion y extension

' 1 serie Actividad 2: DYNAMIC @ Hombro
m
Se propone una secuencia de movimientos con su abduccion y aduccion, flexion y extension, rotacion
. . . cuerpo que el usuario tendrd que repetir de manera externa:eirterna
simultanea.
Parte Principal Por cada uno de los @ Codo
movimientos que involucra 2t 2%
1as 3 partes corporales Flexion y extensién
Total 22 repeticiones @ Hombro ( alternativo: MSD/MSI)
, abduccion y aduccion, flexion y extension, rotacion
Intensidad i
-ID[]U leve -moderada externa e interna

) Codo ( alternativo: MSD/MSI)
Flexion y extension

@ columna
Flexidn y extension, inclinacion lateral derecha e
izquierda, rotacion derecha e izquierda
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.4

Parte Principal

ACTIVIDAD 3: Opcidn 1 para las sesiones pares y Opcidon 2_impares

@ Alternativo:MSD/MSI
. 1 serie Opcidn 1: STATUES ® Hombr?’ B - - -
Se le propone al sujeto contral  realizar diferentes abduccién y aduccion, flexion y extension, rotacion
. . . posturas y mantenerlas durante 10 seg. un tiempo externa e interna
determinado,
Una serie por cada blogue @ Codo
de ejercicios Flexion y extension
Simétrico
Tatzl 24 repeticiones
@ Hombro
” Intensidad abduccion y aduccidn, flexién y extension, rotacién
moderads externa e interna
. Codo

Flexidn y extensién

Alternativo:MSD/MSI
@ Hombro
abduccién y aduccidn, flexién y extensidn, rotacion
externa e interna

:
. 1 serie Opci6n 2: DON'T STOP

El fisicterapeuta ensefia al sujeto control una serie de
. . maovimientos que ha de repetir durante 10- 12 seg,

tiempo durante el cual sonara musica.
Una serle por cada bloque

de ejercicios .
Codo
Total 24 repeticiones Flexién y extension

¥

I[ :n‘nﬁf;: Simétrico
o @ Hombro
abduccidn y aduccion, flexién y extension, rotacién
externa e interna

@ codo

Flexién y extensién

24



ACTIVIDAD 4: Opcidn 1 para las sesiones pares y Opcidon 2_impares

- g ) Simétrico
. 1 serie iy Opcién 1(a):  FISIO SAYS

. @ Hombro
Parte Principal L " " A -
abduccion y aduccién, flexidn y extension, rotacién

realizar

El fisioterapeuta pide al sujeto control

diferentes acciones o tocar distintas partes del cuerpo -
externa e interna
Una serie por cada blogue @ . Codo
o sjercicios. ) Flexién y extension
Opcidn 1 (b): FISIO LIES
Total 24 repeticiones En la version Fisio Lies, 1a accién que le pide puede no .
version Fibia Lies, 1a accion que e pice pu Alternativo:MSD/MSI
’ coincidir con los movimientos que el fisioterapueta
” Intensidad realiza. @) Hombro
moderada e 2 Iy - ”
abduccion y aduccion, flexion y extensian, rotacion

externa e interna

@ codo
Flexion y extension

1 serie Opcién 2: SYMBOLIC =D
. X . @ Hombro
El fisioterapeuta representa una serie de acciones o . .. . L. L.
. . L . abduccion y aduccién, flexidn y extension, rotacién
. . maovimientos que luego nombrard y le pedird al usuario X
externa e interna

que ejecute, recordando cdmo se realizaban
Una serie por cada bloque
de ejercicios.

® codo
Flexion y extensidn
Total 24 repeticiones

¥

Intensidad Alternativo:MSD/MSI
moderada .
Hombro
abduccion y aduccion, flexién y extension, rotacién
externa e interna
. Codo
Flexidn y extensidn

‘.— ACTIVIDAD 5: Opcidn 1 para las sesiones pares y Opcidn 2_impares

; O opeion 1-
pcidn 1: COLORS
Parte Principal . 1 serie Qg

El fisioterapeuta ensefia con sus ojos determinados
. . . calores, solicitando al sujeto control que marque el

color o la secuencia de colores que ha mostrado.

Alternativo:MSD/MSI
@ Hombro
abduccion y aduccién, flexidn y extension, rotacion
externa e interna

) codo

Flexion y extension

Una serie por cada blogue
de ejercicios

Total 16 repeticiones

z“l’ Intensidad

moderada
Alternativo:MSD/MSI
. 1 serie Opcién 2: COLORS @  Hombro - » » )
abduccion y aduccion, flexion y extensidn, rotacién
@ El fisioterapeuta indica un color o lo verbaliza, mientras externa e interna
. . dice o muestra otro distinto. £l sujeto control debe
) indicar el color mostrado o dicho, en funcidn de la . Codo
Una serie por cada blogue configuracion gue haya determinada el profesional, Flexién y extension
de ejercicios. ignorande el otro color.
Total 16

Intensidad
moderada
Alternativo:MSD/MSI

[ ] Hombro
abduccidn y aduccion, flexion y extension, rotacidn

externa e interna

@) Codo
Flexion y extension
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Contenido de las sesiones de Terapia en el domicilio ( Grupo Control)

El contenido de las sesiones de terapia en el domicilio para el grupo control estardn compuestas por los
mismos ejercicios y la misma carga de trabajo (realizando el mismo numero de repeticiones
contemplado tanto en el grupo intervencidn en “clinic” y en “virtual”, como en el grupo control con
terapia convencional).

Estas sesiones seran entregadas en un triptico para su realizacién de manera adecuada. El control de
su ejecucion se realizara de manera telematica y con una plantilla de registro tanto de la escala SAM
como la escala de esfuerzo percibido de Borg.
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Calentamiento

_A 10 M\ Realiza 1 serie por cada

segmento corporal.

__\\J_) APROX

Cuello
Flexién Extension Inclinacién  Inclinacién Rotacién Rotacién
lateral latera Derecha lzquierda
Derecha lzquierda
Columna

HACIA LA DERECHDA

HACIA LA IZQUIERDA

ROTACION HACIA DERECHA

Parte principal

_ 7 25 MIN Realiza 4 series por cada

_\g APROX combinacién de ejercicios.

Caracteristicas de la Serie 3

Esta serie sera siempre diferente, ya que, en la
sesiones pares deberas realizarla de una
manera, y en las sesiones impares de otra.

Deberds ir realizando todos los ejercicios solamente
durante 30", despues deberas descansar otros 30" y
volver a retomar las repeticiones en donde las dejaste
en los siguientes 30" de trabajo.

Deberas ir realizando todos los ejercicios solamente
durante 10", despues deberas descansar otros 20" y
volver a retomar las repeticiones en donde las dejaste
en los siguientes 10" de trabajo.

Flexion
of Shoulder

Extension
of Shoulder

Adduction
of Shoulder

Internal
Rotation
of Shoulder

===
External
, Rotation
of Shoulder
External

Rotation J‘
of Shoulder

Segundo, lo realizaremos primero con el brazo
derecho y despues con el brazo izquierdo.

Vuelta a la calma
~ 5 MlN Escucha o baila una de

tus canciones favoritas

_:\ﬁ APROX

FLEXION
DE CODO )
L]

EXTENSION
DE CODO

1 Primero lo realizaremos con los dos brazos a la vez

Segundo, lo realizaremos primero con el brazo
derecho y despties con el brazo izquierdo.
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Final de la sesion

¢Como te has encontrado hoy?

Sefala dentro del os medidores cémo te has encontrado y cuanto te has cansado despues del entrenamiento

indicando con un numero la sesién que has realizado.

identificado y el nimero de la sesion.

¢Cémo de duro te ha parecido el entrenamiento?

/ Ejemplo: Imagina que tienes que registrar la sesion 1y 2. Tendrias que sefalar donde te has sentido mas

:Cémo te has sentido?

]

Triste

Contento

Tranquilo/ Calmado

Alterado / Nervioso

[ERE

\ Débil 7 Sumiso

Fuerte/Dominante

:Cémo de duro te ha parecido el entrenamiento? :Cémo te has sentido?

2T
A (=51 ==
Triste Contento
PE: Percepcion del Esfuerzo f}/:"‘?" B
o 10 @:9) () o) =l )
e I
4

Tranquilo/ Calmado

Alterado / Nervioso

=N

[=sl 8,5

Débil / Sumiso

Fuerte/Dominante
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7. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

7.1. CRITERIOS DE INCLUSION

= Edadentre 7 y 16 anos.

=  Estabilidad clinica.

= Diagndstico de Sindrome de Lesion Medular por debajo de C6 si se trata de severidad AIS (ASIA
Impairment Scale) de A 6 B, o cualquier nivel de lesidn medular incompleta que permita
alcance con los miembros superiores.

= Sedestacidén auténoma (incluyendo ayudas técnicas como cinturones, cufias, controles de
tronco, etc).

= Haber firmado los padres, tutores o familiares el correspondiente consentimiento informado.

7.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

= Lesiones ortopédicas inestables como fracturas no consolidadas o con sistema de osteosintesis
no estables en miembro superiores.

=  Padecer dolor intenso, rigidez articular y/o espasticidad severa en los miembros superiores.

=  Bronconeumopatia y/o cardiopatia severa que precisen monitorizacién durante el ejercicio o
antecedentes previos a la lesion medular de respuesta anormal al esfuerzo fisico.

= Deficiencias visuales graves, deterioro cognitivo y/o enfermedad psiquiatrica incapacitante.

7.3. CONDICIONES PARA DETENER LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Cualquier participante puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento y por
cualquier razon.

En este caso, el investigador documentara la razén y recopilara los criterios de evaluacion en el
momento de dejar de participar en la investigacidn, si el participante estd de acuerdo.

8. ESTADISTICA

El andlisis estadistico se va a realizar con SPSS 25.0 para Windows (SPSS Inc., Chicago, IL).

Las variables independientes son las formas de intervencidn terapéutica (entrenamiento convencional
para el grupo de control y entrenamiento basado en las plataformas INROBICS Clinic y Virtual en el grupo
intervencién). Las variables dependientes son: i) las relacionadas con la valoracion de la LME
(clasificacién ASIA, e-SCIM-IIl, PENN); ii) las que valoran el estado emocional del paciente (escala de
depresion infantil, STAIC (ansiedad infantil); iii) Percepcion de salud y carga mental (EQoL-5D-Y5L, VAS y
NASA TLX); iv) Escalas cognitivas (Test de percepcién y diferencias Test de caras, Inventario de
Funcionamiento Ejecutivo EFE); v) Escalas funcionales (Box and Block Test, Jebsen Taylor Hand Function)
y vi) los indices cinematicos propuestos relacionados con la amplitud del movimiento (Amplitud Articular
y Amplitud de Alcance) y la destreza y habilidad del miembro superior (Precision, Agilidad, Eficiencia,
Coordinacidon y Suavidad).

Se administrard el test de Kolmogorov-Smirnov para analizar si la muestra analizada sigue una
distribucién normal. En caso de que la muestra siga una distribucidn normal, se aplicardan métodos
estadisticos paramétricos para comparar los resultados de ambos grupos experimentales en cada una
de las evaluaciones realizadas. En este caso se compararan las medias mediante un test-t con un
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intervalo de confianza al 95%. Para detectar posibles diferencias entre los grupos analizados se utilizara
el test t para muestras independientes. Para analizar la evolucidon de los pacientes dentro de cada grupo
experimental se utilizard el test t de medidas repetidas.

Sin embargo, en caso de que la muestra no siga una distribucién normal es necesario aplicar métodos
no paramétricos que comparen ambos grupos. En este caso se utilizaria el test de Wilcoxon para detectar
posibles diferencias entre los dos grupos analizados. Para analizar la evolucidén de los pacientes dentro
de cada grupo experimental se aplicaria el test U-Mann Whitney.

El analisis de correlacion entre las métricas definidas y las escalas clinicas y tests funcionales se realizara
mediante el coeficiente de correlacién de Pearson, asumiendo una relacidn lineal entre las variables
analizadas.

Este estudio clinico serd registrado en UE Clinical Trials Register_https://www.clinicaltrialsregister.eu/

9. CONSIDERACIONES ETICAS Y DE PROTECCION DE DATOS

Todos los investigadores seguiran los principios establecidos en la 182 Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia. Todos los materiales utilizados en el estudio han sido probados previamente en
humanos y se usan en la actividad clinica rutinaria del HNP.

Se requerira el consentimiento informado firmado por el paciente como requisito para ser aceptado
dentro de este estudio, que se administra tras la entrega y lectura de una hoja informativa y la posterior
resolucidn de todas las dudas por parte de todos los integrantes del equipo. La participacién en este
estudio es un hecho puntual y ello no acarreard cambios en el tratamiento habitual del participante.
Tampoco retrasard un cambio terapéutico o la realizacion de terapias avanzadas si estas fueran
necesarias, ni la pérdida y/o alteracion de su seguimiento en consultas como venia realizando.

La participacién de los pacientes es completamente voluntaria por lo que puede revocar su
consentimiento en cualquier momento durante el experimento sin que precise dar ninguna razén para
ello y sin que ello determine ninglin cambio en el seguimiento clinico y tratamiento de su enfermedad
en este centro.

Las intervenciones que se plantean en el dmbito de este estudio no difieren de las que se realizan en la
practica clinica habitual, por lo que se considera de bajo nivel de intervencién. No obstante, se esta
tramitando la contratacién de una péliza de responsabilidad civil que cubra el estudio.

9.1. Proteccion, comparticion y tratamiento de datos

Los datos registrados seran almacenados y compartidos Unicamente entre los investigadores del estudio
de forma segura, previa anonimizacion de los mismos (incluyendo técnicas de difuminado de imagen en
caso de ser necesario). Para ello, se usard un directorio en red ad hoc, con un protocolo de comunicacién
seguro y con permisos de acceso Unicamente para los investigadores del estudio, evitando el uso de
medios susceptibles de pérdida o comparticién inadvertida tales como memorias USB, discos duros o
servicios en la nube tipo Google Drive o Dropbox. Se usard una estructura de subdirectorios y nombres
de archivo que dificulte la comparticién accidental. Los archivos seran estrictamente confidenciales y se
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seguiran las normas adecuadas segun lo recogido por la legislacion vigente acerca de los derechos y
obligaciones en materia de Investigacion Biomédica (Ley 14/2007, de 3 de julio), de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre) y de
Autonomia del Paciente e Informacién y Documentacion Clinica (Ley 41/2002, de 14 de noviembre). Se
les garantizan los derechos de acceso, rectificacidn, cancelacién y oposicién. Los Unicos fines de los
resultados del estudio seran la investigacion y el desarrollo de herramientas y tecnologias derivadas del
conocimiento generado. Dichos resultados podran publicarse en revistas cientificas especializadas,
exponerse en congresos especializados, presentarse a autoridades sanitarias, cientificas o académicas,
o explotarse a través de patentes, licencias de explotacidon o comercializacién directa.

Los datos registrados serdn guardados y archivados de forma confidencial tras la finalizacién del mismo
y sélo tendrdn acceso a ellos los investigadores. Se informara al participante de que los datos obtenidos
del estudio, tras su anonimizacién, podran ser puestos a disposicidén de la comunidad cientifica mediante
su cesion a repositorios de datos de libre acceso para la comunidad cientifica. Todo ello se realizara de
acuerdo a la citada LOPDCP y la Directiva Europea sobre Proteccién de Datos (Reglamento UE 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a lalibre circulaciéon de estos datos).

Todos los datos recogidos se almacenardn en formato electrénico en la Unidad de Biomecanica del
Hospital Nacional de Parapléjicos y quedaran a disposicién del equipo de investigacién del presente
estudio a efectos de andlisis y procesamiento en un formato totalmente anonimizado. Adicionalmente,
podran ser subidos a bases de datos cientificos con el previo consentimiento del participante con fines
de diseminacion y explotacion cientifica de los mismos. Toda la informacién relacionada con los
participantes en el estudio, incluidos los formularios de recopilacion de datos como toda la
documentacion relacionada con la presentacion y aprobacidn por el comité ético, los consentimientos
informados y toda la documentacidn reglamentaria sera conservada y guardada en la Unidad de
Biomecanica del HNP, donde se realiza el estudio. Todos estos datos se conservaran durante 12 meses
con el fin de realizar los procesos de andlisis y posterior difusion de los resultados obtenidos. El
investigador principal sera responsable de obtener el consentimiento informado para la ejecucién de las
pruebas y el uso y almacenamiento de los datos recogidos. Para ello, previamente se informara al
participante del protocolo experimental y el uso de datos de manera oral y escrita. Se utilizaran
estadisticas descriptivas que proporcionen la medida de las medias de los pardmetros evaluados y la
desviacidn estandar. Para ello, previamente serdn procesados mediante software analitico y estadistico
(Matlab y SPSS). Uno de los investigadores del proyecto, que no participe en las evaluaciones y recogida
de los datos experimentales, supervisara que el registro de los datos tras las evaluaciones esté recogido
en su totalidad.

9.2. Acuerdo para el acceso a datos experimentales

Se dispone de un convenio entre las partes participantes de este protocolo para el acceso y tratamiento
de datos no personales, previamente de identificados, de acuerdo a la disposicion adicional 172 de la
Ley de Proteccidn de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales (Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre).
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9.3. Compromiso de confidencialidad

Todos los investigadores que participaran en el estudio firmaran un compromiso de confidencialidad en

el tratamiento de datos personales.

10.

ANALISIS DE RIESGOS

10.1. Identificacion de riesgos y valoracion

Tabla de anélisis de riesgos: Identificacion del riesgo/origen, probabilidad (P), severidad (S) y medidas

de contingencia:

sujetos que les impida
completar las actividades de
la sesidn de valoracidn

Identificacion del P S Medidas de contingencia
riesgo/origen

No completar el tamafo de Baja Alta EI HNP es un lider nacional en el tratamiento de

muestra esperado lesiones neuroldgicas, garantizando un flujo
continuo de pacientes. En el improbable caso de no
alcanzar la muestra requerida, se invitara a
participar a pacientes que hayan sido rehabilitados
previamente en estas instituciones. Se completara
muestra durante el plazo de realizacion del
proyecto

Retirada voluntaria de los Media | Media | Las actividades dentro de cada fase estan

participantes en medio del optimizadas para minimizar la duracidn de las

estudio o retirada forzosa sesiones y prevenir la fatiga, especialmente en los

por complicaciéon médica pacientes, reduciendo la probabilidad de retiro. En
caso de que un participante se retire, se reclutara
un nuevo sujeto para completar todas las
actividades planificadas.

Cansancio por parte de los Alta Baja Las actividades incluidas dentro de cada fase

fueron organizadas de manera dptima para reducir
el tiempo de sesidn y evitar que se cansen. Sin
embargo, si algun participante no pudiese
completar las actividades de una sesién de
valoracion, no representaria ningun problema dar
continuidad a las actividades restantes en otro
momento del mismo dia o en dias consecutivos.
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de los datos por la
sincronizacién entre las
tecnologias

Riesgos fisicos por el uso de | Media | Baja Este riesgo es muy improbable que ocurra ya que
las tecnologias o sistemas de no se coloca ninguna instrumentacion ni tecnologia
registro (riesgo de caida, de sobre el paciente, salvo el sensor de registro de
molestias en la piel por frecuencia cardiaca Polar Verity Sense.

presion de algun

componente de las

tecnologias)

Problemas en la adquisicion | Media | Baja El equipo investigador cuenta con ingenieros con

experiencia en el uso de estos sistemas, que
desarrollaran soluciones para problemas de esta
naturaleza que puedan presentarse. Siempre habra

al menos un ingeniero disponible en el HNP para
atender inmediatamente problemas de esta
naturaleza en las sesiones. En caso de que el
problema no pueda ser solucionado de inmediato,
se contactara a todo el equipo del proyecto para
resolverlo y se pospondrad el registro para otro dia
en que el participante esté disponible, si es posible,
al dia siguiente.

Tabla 3. Tabla de riesgos del estudio relacionados con su probabilidad de ocurrencia, severidad y medidas de contingencia

10.2. Estrategia para la monitorizacion de riesgos y recogida de eventos
adversos

Es una practica establecida el recoger los eventos de las sesiones en un cuaderno destinado
especificamente para ello. Se evaluardn estos eventos para identificar potenciales problemas para que
el paciente continle haciendo la rehabilitacion o que le impidan completar las actividades de las
sesiones. Adicionalmente, se dispone de un apartado especial en el cuaderno de recogida de datos en
el que se anotaran todos los eventos ocurridos durante las sesiones realizadas con cada participante,
entendiendo aquellos eventos fuera de lo esperado, asi como las sensaciones referidas por los mismos.
Los eventos registrados en las sesiones seran analizados antes de comenzar la siguiente sesion con el
siguiente participante, pudiéndose modificar aspectos del procedimiento experimental si fuera
necesario para garantizar la comodidad y seguridad de los sujetos.
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11. INVESTIGADORES Y FINANCIACION

Los investigadores que participan en el presente estudio clinico experimental son:

e Anade los Reyes Guzman, Responsable de la Unidad de Biomecanica y Ayudas Técnicas del

Hospital Nacional de Parapléjicos (IP del estudio).

e Miriam Salas Monedero, Investigadora R2, Unidad de Biomecdnica y Ayudas Técnicas del

Hospital Nacional de Parapléjicos.

e Maria Dolores Frias Luque, Terapeuta Ocupacional, Unidad de Biomecdanica y Ayudas Técnicas

del Hospital Nacional de Parapléjicos.

e Maria Soraya Martin Manjarrés, Supervisora Area de Rehabilitacién del Hospital Nacional de

Parapléjicos.

e Elisa Lopez Dolado, Médico Facultativo Unidad de Rehabilitacion Infantil del Hospital Nacional

de Parapléjicos.

e Yolanda Amparo Pérez Borrego, Neuropsicdloga Grupo FENNSI del Hospital Nacional de

Parapléjicos.

e Raquel Madrofiero Mariscal, Médico Facultativo Unidad de Rehabilitacidn Infantil del Hospital

Nacional de Parapléjicos.

e José Carlos Pulido Pascual, CEO Responsable Técnico, INROBICS.

e Fuensanta Garcia Martin, Asesora Clinica, Responsable del Cumplimiento de la Norma,
INROBICS.

e Irene Dominguez Jiménez, Asesora Clinica, INROBICS.

e Victor Cereijo Herranz, Ingeniero de Datos, INROBICS.

Se cuenta con la autorizacion del Jefe de Servicio de Rehabilitacién del Hospital Nacional de
Parapléjicos, el Dr. Ramiro Palazén Garcia.

Este estudio se realiza en el marco de un proyecto de investigacion concedido dentro de la

Convocatoria de Colaboracidn Publico-Privada del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades

(referencia del proyecto CPP2023-10566).

12. PREVISION DE CALENDARIO

El estudio se realizara desde la concesidn de la autorizacién del Comité de Etica hasta la finalizacion del

proyecto de investigacidn en el que se encuadra el estudio (Febrero de 2027). Se solicitarda mas
adelante extensidn y periodo de prorroga del proyecto.

Nuestra capacidad para atender, valorar y dar tratamiento a pacientes de manera simultanea es de 3

pacientes en el contexto de este estudio.
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ANEXO 1. Informacion Técnica de la solucion INROBICS Rehab

Inrobics es una empresa spin-off de la Universidad Carlos Il de Madrid (UC3M) dedicada al sector de
la salud digital que ha desarrollado una solucidn certificada como producto sanitario (marcado CE Clase
I, regn. RPS/777/2021) basada en Robdtica Social e Inteligencia Artificial que proporciona sesiones de
rehabilitacion y/o entrenamiento a personas que presentan limitaciones en su capacidad motora,
cognitiva y/o social derivadas de un dafio cerebral, alteraciones del neurodesarrollo o patologias
afines. Ver video

Inrobics tiene como base cientifica NAOTherapist, que fue objeto de un contrato de transferencia
desde la UC3M. Actualmente se centra en tres pilares principales: (i) el uso de Inteligencia Artificial (I1A)
y visiéon por ordenador para el control de robots sociales asistenciales (SAR) en centros de
rehabilitacion; (ii) una aplicacién movil (Inrobics Clinic) para que los clinicos y terapeutas puedan
configurar y ejecutar las terapias de rehabilitacion; (iii) un sistema de informacion en la nube para
consultar la informacién generada durante las terapias; y (iv) un avatar 3D integrado en una aplicacion
movil (Inrobics Virtual) para que el paciente pueda intensificar su rehabilitacion desde casa.

ALMA, el software desarrollado por Inrobics, es una inteligencia artificial social que da vida a los robots
y posibilita la interaccidn con pacientes y profesionales sanitarios, adaptandose a sus necesidadesy a
las diferentes situaciones del campo terapéutico. De esta forma, se crea un robot inteligente que
interactua con un paciente y dirige una sesién de rehabilitacidn, siguiendo la prescripcién establecida
por el profesional.

Inrobics cuenta con unrobot social humanoide de 58 cm de estatura llamado Robic. Elmodelo es un NAO
v6 de la empresa Aldebaran Robotics. Los datos del mundo real se recogen a través de camaras 3D en
el centro o cdmaras normales de dispositivos méviles en el caso de la terapia intensificada desde casa.
Opcionalmente, también se puede acoplar un sensor de frecuencia cardiaca. ALMA interpreta estos
datos y los pone a disposicion de sus sistemas de inteligencia artificial para dotar de suficiente
autonomia funcional al agente social, de forma que pueda reaccionar coherentemente a los cambios
inesperados que pudieran producirse durante una sesidn terapéutica. Desde la app “Inrobics Clinic”
para smartphones y tablets Android el clinico puede configurar, controlar, monitorizar y obtener todos
los informes que desee.
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https://www.youtube.com/watch?v=n2P7FF0TJcM

Class |, Reg No.
RPS/777/2021

Inrobics Rehab Inrobics Inrobics Rehab
Clinic ® & 4&=m) Analytics ® ) Virtual ® @

Un compaiiero virtual para la

Un robot social fisico para la Un sistema avanzado de
rehabilitacion a distancia

estimulacion fisica y cognitiva

llustracion 1. Solucién Inrobics Rehab.

Inrobics Rehab no recoge ningun tipo de dato identificativo del paciente, Unicamente el apodo por el
gue le nombrara el robot o avatar virtual y un nimero de historial clinico, si el centro de rehabilitacion
lo desea. En todo caso, los datos estdan almacenados en la nube con todas las garantias criptograficas.

Descripcion técnica
Inrobics Rehab Clinic utiliza los siguientes dispositivos hardware:

e Robot NAO V6: es un robot con cabeza y brazos similares a los humanos. Su funcién principal es
motivar al paciente para que haga ejercicios terapéuticos. Para ello, el robot es capaz de hacer
animaciones con sus articulaciones, reproducir sonidos y hablar. También puede usar sus brazos
para mostrar diferentes posturas a los pacientes con el fin de trabajar diferentes objetivos
clinicos. Integra un ordenador de baja potencia que puede programarse. Se interconecta con
otros dispositivos inalambricamente a través de Wi-Fi.

e Sensor 3D: capaz de detectar cuerpos humanos para poder extrapolar esqueletos 3D.

e Pulsera de frecuencia cardiaca: monitoriza y registra el ritmo cardiaco del paciente.

e Dispositivo movil: es una tablet o teléfono maévil en el que se instala la app de Inrobics Clinic, la
cual serd la interfaz que utilizaran los clinicos para controlar toda la plataforma.

e Router Wi-Fi: este dispositivo se utiliza para interconectar el robot y el sensor 3D con el

dispositivo movil.
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Tablet con App de Inrobics Sensor RGB-D

Coterapeuta robdtico

Pulsera de frecuencia cardiaca

Figura 3: Elementos de la plataforma INROBICS Rehab Clinic

Inrobics Rehab Virtual dnicamente necesita una tablet para que los pacientes puedan
intensificar sus terapias desde casa, realizando las sesiones previamente prescritas por sus
terapeutas.

Capacidades del sistema, tipos de pruebas y funciones disponibles

El software médico Inrobics Rehab ha sido disefiado para realizar actividades terapéuticas de
miembros superiores e inferiores, asi como para estimular aspectos cognitivos y/o sociales. Las
actividades que componen el catdlogo estan graduadas segun diferentes niveles de dificultad.
Estas actividades terapéuticas son facilmente configurables y personalizables para que el
profesional pueda individualizar el caso de uso a cada paciente.

Una sesion se compone de bloques de trabajo formados por los exergames (entrenamiento a
través de juegos) con descansos activos intercalados (en caso de que se prescriban). El tiempo de
duracién de una sesidn con Inrobics es completamente individualizable a las necesidades del
usuario, pudiendo ir desde 10 hasta 25 minutos aproximadamente, o lo considerado por el
profesional responsable.

Las sesiones cuentan con contenidos de gamificacién que enriquecen la experienciadel
usuario: recompensas, bailes, mecanicas de juego, etc. Hay también una inmersion narrativa para
facilitar interaccion social al comienzo (bienvenida) y final (despedida), siendo los exergames el
eje central de la sesién. Una vez validada la sesién por el terapeuta, el robot comienza la
sesion liderandola de forma autbnomay sin necesidad de participacion del clinico,
salvo para garantizar la calidad de los ejercicios via feedback verbal o a través de intervenciones
hands-on sobre el paciente.
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ANEXO 2. Contenido de las sesiones

PROPUESTA DE SESIONES

Inrobics Rehab

SESION:

Actividad 1 (calentamiento):

@)

@

El robot propone una secuencia de movimientos con su cuerpo
gue el usuario tendrd que repetir de manera simultdnea. Se

%’ acompaia de musica suave de fondo, puede utilizarse como un

calentamiento.

o0 Configuracién: Rutinas de movimientos/ nimero de repeticiones:

Rutina de CV: cuello - flexién y extensioén, inclinacion lateral derecha e
izquierda, rotacion derecha e izquierda/ 2 — 10 repeticiones.

Rutina de CV: columna — flexién y extensién, inclinacion lateral derecha e
izquierda, rotacion derecha e izquierda/ 2 — 10 repeticiones.

Rutina de MMSS: hombro — abduccién y aduccién, flexién y extensién, rotacion
externa e interna/ 2 - 10 repeticiones.

Rutina de MMSS: codo — flexion y extension/ 2 - 10 repeticiones.

Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension,
rotacién externa e interna; codo — flexién y extensién/ 2 - 10 repeticiones.

e Actividad 2:
m El robot propone una secuencia de movimientos con su cuerpo
gue el usuario tendrd que repetir de manera simultanea.
{=Ap
DYNAMIC

o Configuracién: Rutinas de movimientos/ numero de repeticiones:

Rutina de MMSS: hombro — abduccion y aduccion, flexion y extension, rotacion
externa e interna; codo — flexion y extension / 10 - 30

Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccién, flexion y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexion y extensién/ 10 — 30

Rutina de MMII: cadera - abduccién y aduccion, flexion y extension, rotacion
externa e interna; rodilla - flexion y extension/ 10 - 30

Rutina de CV: columna - flexibn-extension, inclinacién lateral derecha e
izquierda, rotacién derecha e izquierda/ 10 — 30
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e Actividad 3:

A elegir 1 de las siguientes actividades:

Opcién 1:

£

STATUES

El robot propone al usuario realizar diferentes posturas y
mantenerlas durante un tiempo determinado.

o Configuracion: Rutinas de posturas/ duracion en segundos:

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexién y extension/ 5 — 15

- Rutina de MMSS simétricas: hombro — abduccion y aduccion, flexion y
extension, rotacion externa e interna; codo — flexion y extension / 5 — 15

- Rutina de MMSS asimétricas: hombro — abduccion y aduccion, flexion y
extension, rotacion externa e interna; codo — flexion y extension / 5 — 15

Opcién 2:

&
£

DON'T STOP

El robot ensefia al usuario una serie de movimientos que ha de
repetir durante un tiempo determinado, tiempo durante el cual
sonard musica. Los movimientos y la duracion lo indica el
profesional cuando configura la sesion.

o0 Configuracién: Rutinas de movimientos / duracién en segundos:

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccioén, flexién y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexiéon y extensiéon/ 5 — 15

- Rutina de MMSS simétricas: hombro — abduccién y aduccion, flexion y
extension, rotacion externa e interna; codo — flexion y extension / 5 — 15

- Rutina de MMSS asimétricas: hombro — abduccién y aduccion, flexion y
extension, rotacion externa e interna; codo — flexion y extension / 5 — 15

e Actividad 4:

A elegir 1 de las siguientes actividades:

Opcién 1:




&
cF

ROBIC SAYS/

ROBIC LIES

El robot pide al usuario realizar diferentes acciones o tocar
distintas partes del cuerpo.

En la versidon Robic Lies, la accién que le pide puede no
coincidir con los movimientos que el robot realiza.

o0 Configuracién: Rutinas de movimientos / nimero de acciones:

- Rutina de MMSS: hombro — abduccién y aduccion, flexién y extensién, rotacion
externa e interna; codo — flexion y extension / 2 - 10

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexién y extension/ 2 — 10

Opcién 2:

[

SYMBOLIC

El robot representa una serie de acciones o movimientos que
luego nombrara y le pedira al usuario que ejecute, recordando
como se realizaban.

o Configuracién: Rutinas de movimientos / nimero de repeticiones:

- Rutina de MMSS: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension, rotacion
externa e interna; codo — flexiéon y extension / 2 - 10

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexién y extension,
rotacidn externa e interna; codo — flexién y extension/ 2 — 10

e Actividad 5:

A elegir 1 de las siguientes actividades:

Opcioén 1:

(610N
\0]2/

COLORS

El robot ensefia con sus ojos determinados colores, solicitando al
usuario que marque en la Tablet el color o la secuencia de colores
que ha mostrado.

o Configuracion: Movimientos/ Niumero de rondas - secuencia de colores
a memorizar:

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexién y extension/ 5 — 15




Opciodn 2:

El robot indica un color con los ojos o lo verbaliza, mientras dice

G2 o muestra otro distinto. El usuario debe indicar el color mostrado
>Ucé|§? o dicho, en funcién de la configuracién que haya determinado el
TRAP profesional, ighorando el otro color.

o Configuracién: Movimientos/ identificacion visual o auditiva/ Numero de
rondas — colores a identificar:

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexién y extension/ Visual/ 3 — 10

- Rutina de MSD/ MSI: hombro — abduccién y aduccion, flexion y extension,
rotacion externa e interna; codo — flexién y extension/ Auditiva/ 3 — 10

e Actividad 6 (cierre):

& El robot propone un baile con una cancién, como
recompensa final.

DANCE LIBRE/ MUSICA
Al FATORIA

0 Sin configuracién: Rutinas de movimientos libres/ duracién menor a 1-2
minutos.
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El robot propondra al paciente que haga un ejercicio, normalmente mostrandolo con su propio cuerpo.
El paciente lo hard, y con la cdmara se detectara si lo hace correctamente. Si es necesario, el robot
corrige al paciente y le muestra como realizar bien el ejercicio tanto fisicamente con su cuerpo como
verbalmente. El sistema se puede adaptar a cada usuario con poses especificas. Actualmente, la
plataforma cuenta con las siguientes actividades, cuyas caracteristicas son:

e EVAL: Actividad para monitorizar el rango de movimiento articular de miembros superiores
del usuario al realizar diferentes movimientos que le propone Robic.

e WARM UP: El robot propone unas secuencias de movimientos que realiza con la persona de
manera simultanea. Puede utilizarse como un calentamiento previo al resto de la sesion.

e DYNAMIC: Robic propone secuencias de ejercicios fisicos dirigidas al entrenamiento del rango
de movimiento activo y aspectos funcionales de movilidad. Se trabaja mediante la repeticidn
de secuencias de movimientos.

e AVDS: Robic representa la realizacion de diferentes Actividades de la Vida Diaria (AVDs), como
alimentacion, aseo o compra, a través de sus movimientos, y ofrece guia verbal para que la
persona las realice junto a él.

e SYMBOLIC: Ejercicio con desafios a nivel motor y cognitivo, como atenciéon y memoria, en el
gue se presentan una serie de movimientos sencillos que luego Robic nombrara para que sean
ejecutados por el usuario.

e DANCE: Ejercicio de baile en el que se ensefia una coreografia con una cancion, anadiendo
pasos de forma progresiva. Finalmente se realiza la coreografia completa.

e STATUES: Robic propone al usuario realizar diferentes posturas y mantenerlas durante un
tiempo determinado previamente por el clinico al configurar la sesidn. Puede presentarse para
apoyar el trabajo a nivel propioceptivo, de movimiento activo contra gravedad y resistencia, o
atencional.

e ROBICSAYS: Actividad para apoyar el trabajo del esquema corporal, propiocepcién o atencion,
en la que Robic pide al usuario que se toque diferentes partes del cuerpo.

e ROBIC LIES: Robic pide al usuario realizar diferentes acciones a la vez que él. El usuario ha de
estar atento porque en algunas ocasiones, la accidn que le pida realizar Robic, no coincidird con
el movimiento que realiza.

e DONT STOP: Actividad para apoyar el trabajo de movilidad articular, propiocepcion, atencion
o memoria. Robic ensefiara al usuario una serie de movimientos que ha de repetir durante un
tiempo determinado previamente por el clinico al configurar la sesion.

e COLORS: Robic ensefia una secuencia de colores con sus ojos, solicitando al usuario recordar y
repetir con la aplicacién Tablet esta misma serie. En cada turno, la secuencia va aumentando
hasta alcanzar un maximo de colores, o hasta que el usuario falle tres veces. La actividad se
puede utilizar para apoyar el trabajo de funciones cognitivas, como atencidn o memoria.

e  WIZARD: Actividad para teleoperar a Robic. Una vez iniciada la sesidn, durante el transcurso
de la actividad, se pueden seleccionar cuatro categorias de rutinas y poses que se pueden
ejecutar: Fisico, que incluye las rutinas del juego Dynamic y poses de yoga; Actividades de la
Vida Diaria; Symbolic; y Gestos bimodales. Durante el mismo, se podrd comunicar/ hablar a
través de Robic y ejecutar las rutinas elegidas.
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e  GAPS: Ejercicio en el que Robic verbaliza una frase incompleta, el usuario tiene que seleccionar
la palabra correcta para dicho espacio. A través de la aplicacién Tablet, se presenta en formato
texto la frase verbalizada y varias opciones con palabras para seleccionar la adecuada. Este
ejercicio se puede utilizar para apoyar el trabajo de funciones cognitivas, donde se requieren
procesos linglisticos de comprensién, lectura o discriminacion.

e PICS: Robic pide al usuario que identifique, entre varios pictogramas, un determinado término
de una misma tematica. Estos se presentan a través de la aplicacion Tablet para que pueda
visualizar las imagenes presentadas, y seleccionar la que se solicita. Esta actividad se puede
utilizar para apoyar el trabajo de funciones cognitivas, disponiendo de un amplio abanico de
términos en torno a diferentes categorias semanticas de uso cotidiano.

Recogida de resultados y presentacion de informes

El sistema de evaluacion y resultados mide el desempefio del paciente durante las actividades llevadas
a cabo en la sesidn. Inrobics Clinic realiza una medicidn continua del esqueleto 3D hasta 30 veces por
segundo gracias a su cdmara 3D. Inrobics Virtual utiliza la cdmara 2D de cualquier dispositivo movil
como herramienta de monitorizacion. Todo esto permite llevar a cabo un registro detallado de la
evolucidn del paciente en todo el proceso rehabilitador.

Las métricas que obtiene el sistema aportan informacién acerca de:
- Ejecucién de la sesién
- Tasade acierto
- Atencion dirigida al coterapeuta
- Tiempo de reaccién
- Rango de movimiento articular
- Desviaciones de tronco
- Evolucion de la frecuencia cardiaca

A través de la app los datos pueden ser exportados a un fichero o a un modelo de informe disefiado
por el centro y enviado al correo electrénico del profesional.
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Figura 4: Capturas de pantalla del médulo de resultados
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Aplicacion Virtual

Inrobics Rehab Virtual es una herramienta de rehabilitacion para uso
en remoto. Esta solucidn cuenta con un dispositivo/tablet con
software propio donde se presenta un avatar virtual de Robic. Los
pacientes completan las sesiones disefiadas por su profesional de
referencia desde su domicilio. De esta forma, se intensifica Ila
actividad terapéutica.

El paciente debera instalarse la App en su mévil o tablet Android. Al
iniciar sesién, aparecerdn las actividades prescritas por su terapeuta
para un determinado dia y el paciente las realizara.

El terapeuta podrd acceder al mddulo de resultados y consultar los
parametros mencionados en el apartado anterior (ejecucién de la
sesion, tasa de acierto, atencidn dirigida al coterapeuta, tiempo de
reaccion, rango de movimiento articular, desviaciones de tronco y
evolucién de la frecuencia cardiaca).

| @inrobics

|

¥

Requisitos de instalacion: dispositivos a entregar, software, hardware.
Un técnico de Inrobics realizara la instalacién de la plataforma. Los dispositivos que se entregaran

serdn los siguientes:

- Robot NAO V6

- Sensor 3D

- Router Wi-Fi Cudy LT 500

- Tablet Xiaomi Pad9 (11 unidades)

- Soporte para tablet

- Sensor ritmo cardiaco Polar Verity Sense

Para un mayor aprovechamiento y &ptimo funcionamiento de la plataforma, la ubicacion

recomendada por Inrobics para los accesorios es la siguiente:
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Protocolo de investigacion

Sensor
RGB-D
Robic
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Terapeuta

El paciente se situara a una distancia de 1.5 m con respecto al robot y aproximadamente a 2
m del sensor 3D. El sensor se podra regular segun la altura del paciente. El robot debe estar en
todo momento sobre una superficie lisa y a nivel del suelo, sin fuentes de calor o liquido
cercanas. No situar nunca el robot sobre una mesa para evitar que se caiga a distinto nivel.

El sensor 3D estard ubicado a una altura de entre 70 y 80 cm del suelo, sobre una superficie
lisa y estable. Esta altura siempre variara de acuerdo con la altura del usuario. El sensor y el
usuario deben colocarse en dreas sombreadas, para protegerlos de la luz solar directa. Se
deben evitar cortinas u otras obstrucciones que puedan interferir con la visidon del sensor. Se
ruega tener en cuenta estas consideraciones, asi como otras pertinentes, para evitar posibles
errores de deteccidn evitables. Los datos obtenidos siempre deberan ser revisados y validados
por el profesional de referencia.
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ANEXO 3: DESCRIPCION DE LA EVALUACION MOTORA

Con el objetivo de valorar la eficacia de los tratamientos recibidos, se introduce un sistema de
medicién objetivo, que cuantifique /a funcién del miembro superior y la calidad del movimiento
que realizan los pacientes.

El brazo analizado (brazo dominante) se instrumenta con los biomarcadores del equipo de
fotogrametria VICON. Este equipo se basa en marcadores activos que,conectados a unas
beterias, emiten luz infrarroja que dos o tres unidades escaner detectan. Un total de 21
marcadores se reparten entre el tronco y brazo:

e 8 marcadores estan ubicados en referencias anatdmicas (para el brazo derecho): ambos
acromion (M01, M02) , cresta iliaca derecha (M03), epicéndilos lateral (M09) y medial
del codo (M28); apdfisis estiloides radial (M14) y cubital de la mufieca (M13) y cabeza
del tercer metacarpiano (M17).

e 12 marcadores se encuentran ubicados en tres clusters de tres marcadores cada uno,
qgue se posicionan en los segmentos corporales del tronco ( M05,M06,M07), brazo (
M25, M26, M27) y antebrazo (M20, M19, M10); un marcador adicional en el pecho
(MO04), otros 3 marcadores en la parte dorsal de la mano sobre la piel (M16, M18, M15)
y uno adicional al vaso de beber agua (M23).

La Figura 5 muestra un paciente instrumentado con el equipo VICON en el momento de una
evaluacion.

M23

Figura 5: Paciente instrumentado con el equipo VICON

Se capturan 5 repeticiones del gesto de la AVD de beber de un vaso que posteriormente se
procesan y se analizan. Cada registro obtenido se codifica con 6 digitos. Por ejemplo, el cédigo
R01205, corresponderia al primer paciente incluido en este estudio de eficacia (R01), a la
evaluacion, en este caso a la segunda (2) y al quinto registro tomado (05).
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Procesamiento de los registros

El procesamiento se realiza mediante un modelo biomecdnico desarrollado con el software
Visual3D (C-Motion). El modelo permite transformar los datos de posicién de los sensores en
coordenadas articulares, que informan del desplazamiento articular de cada una de las
articulaciones involucradas. Mds datos del modelo se pueden encontrar en el articulo cientifico
que describe toda la metodologia que desarrollamos para analizar la AVD de beber

(de los Reyes-Guzman, A., Gil-Agudo, A., Pefiasco-Martin, B., Solis-Mozos, M., del Ama-Espinosa, A., &
Pérez-Rizo, E. (2010). Kinematic analysis of the daily activity of drinking from a glass in a population with
cervical spinal cord injury. Journal of neuroengineering and rehabilitation, 7, 1-12.)

El modelo se desarrolld siguiendo un modelo descrito en la literatura, en el que se modeld la
pelvis, térax, brazo, antebrazo y mano, de forma que mano, antebrazo, brazo y tronco forman
una cadena cinemadtica. Cada segmento se considera un sélido rigido independiente del resto,
unidos entre si mediante centros de rotacién para formar la cadena cinematica. Los centros de
rotacién de las articulaciones se estiman a partir de los marcadores ubicados en prominencias
oseas.

Para facilitar el analisis, la AVD completa se descompone en varias fases consecutivas
delimitadas por eventos, de forma que un evento marca el fin de una fase y el inicio de la
siguiente.

El sistema de referencia global se ha calibrado en el suelo del laboratorio, de forma que X es el
eje antero-posterior; Y es el eje axial y Z es el eje medio-lateral. De esta forma, en la articulacién
del hombro, el movimiento en torno al eje X corresponde al movimiento de abduccién-aduccién;
en torno al eje Y, es la rotacion externa-interna y en torno al eje Z el movimiento de flexién-
extensién. De la misma forma en la articulacion del codo se estiman los movimientos de flexién-
extensién y pronacion-supinacién; en la articulacion de la mufeca se estima el movimiento de
flexién-extension.

indices cinematicos

Los resultados cinematicos anteriores se transforman en una serie de indices cinematicos, cuya
puntuacion relativa a un patrdn de referencia formada por un grupo de sujetos sanos, informa
acerca del desempefio motor de los pacientes durante la ejecucién de la AVD de beber de un
vaso.

Los indices cinematicos se clasifican en dos grupos:

indices relacionados con la amplitud del movimiento realizado

e Amplitud articular del hombro: este indice mide el desplazamiento de la articulacion
del hombro normalizado segun el patrén de referencia. Este indice se particulariza para
los 3 movimientos del hombro antes descritos.

e Amplitud articular del codo: este indice mide el desplazamiento de la articulacién del
codo normalizado segun el patrén de referencia. Este indice se particulariza para los 2
movimientos calculados en el codo (flexidon-extensidn y pronacién-supinacién)

e Amplitud articular de la muiieca: este indice mide el desplazamiento de la articulacidn
de la muneca normalizado segun el patron de referencia. Este indice se particulariza
para el movimiento de flexion- extension.

e Amplitud de alcance: este indice valora el desplazamiento maximo de la mano durante
el movimiento. Se calcula a partir de la trayectoria de la mano y viene dado por el
maximo de la trayectoria en modulo durante un ciclo completo de la AVD de beber.
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Indices relacionados con la destreza y la habilidad del miembro superior

Calculados a partir de la trayectoria de la mano durante la ejecucidn de un ciclo completo de la
AVD:

e Precision: este indice mide la desviacion entre la trayectoria real que hace el paciente
y la trayectoria media correspondiente al patron de referencia. Se mide la distancia
media entre ambas trayectorias, la correlacidon entre ambas curvas y el porcentaje del
ciclo de movimiento en el que la trayectoria del paciente se encuentra dentro de la
banda de dispersion considerada aceptable.

e Eficiencia: este indice mide la desviacién entre ambas trayectorias, en términos de
comparar ambas en cuanto a longitud. Los pacientes tienden a realizar trayectorias mas
largas que se traducen en un menor rendimiento motor, desde el punto de vista de la
eficiencia, respecto del patrén de referencia.

Calculados a partir del perfil de velocidad de la mano durante el movimiento:

e Agilidad: este indice mide la capacidad para realizar un movimiento de forma rapida,
exigiéndoles requisitos de precisidn. Por tanto, este indice se calcula a partir del indice
Precision, descrito anteriormente, y dos parametros nuevos: uno directamente
relacionado con el tiempo de movimiento (a mayor tiempo menor valor del parametro,
para una menor agilidad); el otro dependiente de la diferencia entre la velocidad
maxima y la velocidad media durante el movimiento, de forma que da idea de la
aceleracién durante el movimiento.

e Suavidad: este indice mide el numero de picos en el perfil de velocidad realizado por
un paciente durante un ciclo completo de la AVD de beber, normalizado respecto al
patrdon de referencia. Cada pico en el perfil de velocidad se corresponde con un pico de
aceleracién/deceleracidon, de forma que a mayor nimero de picos menor suavidad del
movimiento.

Calculado a partir de la cinematica articular del hombro y del codo:
e Coordinacidn: este indice mide la coordinacidn del movimiento en cuanto a la relacién
existente entre el movimiento de la articulacién del hombro y del codo durante la

realizacién de un ciclo completo de la AVD.

Una vez calculados los indices cinematicos, los resultados de cada evaluacion realizada se
expresan de forma grafica.
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Figura 6: Grafico que representa los resultados de la evaluacion cinematica

Una vez recogidos los datos de los pacientes, asi como los resultados de cada una de las
evaluaciones realizadas, estos seran incorporados a una base de datos, manteniendo en

todo momento la confidencialidad del paciente.
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