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La fractura de cadera (FC) es una lesion musculoesquelética en la que se
produce la rotura del hueso del fémur. Tiene una mayor prevalencia en personas
mayores debido al deterioro de la calidad de la marcha y el equilibrio, asi como a la
osteoporosis, que vuelve al hueso més fragil y propenso a fracturas. La FC es una de
las principales causas de hospitalizacion en personas mayores y requiere una gran
cantidad de recursos del sistema sanitario destinados a la estancia en centros por
ingreso, cirugia, rehabilitacion y cuidados a largo plazo de los pacientes. Ademas,
tiene un gran impacto en la calidad de vida de las personas, limitando su capacidad
para caminar y realizar actividades de la vida cotidiana, lo que conduce a situaciones
de dependencia, aislamiento social y pérdida de autonomia. La tasa de mortalidad en
pacientes mayores con FC es considerablemente mayor en comparacién con sus

pares sin fractura, especialmente en aquellos con enfermedades cronicas.

La rehabilitacion de FC es un desafio para los profesionales de la salud y
pacientes. Estos pueden enfrentar dolor, reduccién del rango de movimiento articular
(ROM, del inglés Range Of Motion), problemas de equilibrio, coordinacion, fuerza, y
dificultades cognitivas. Las terapias actuales incluyen ejercicios y técnicas para
mejorar la movilidad, la fuerza muscular y la capacidad para realizar actividades de la
vida cotidiana. Establecer metas realistas y alcanzables basadas en un seguimiento
objetivo del grado de movilidad del paciente, es esencial. Hoy en dia, los profesionales
clinicos evaluan la capacidad de movimiento del paciente por medio de escalas de
valoracion funcional, formadas por preguntas que debe contestar basadas en su
propio juicio. Esta forma de evaluacién no permite una valoracion objetiva y precisa, e
incluso en algunos casos no puede obtenerse la informacién del paciente debido a su
deteriorado estado cognitivo. De hecho, es frecuente tener que incluir varias pruebas
funcionales para poder obtener una valoracién mas completa de la salud del paciente.
Por tanto, es necesario integrar herramientas tecnologicas en el ambito clinico que
proporcionen un soporte estructural adaptado y un seguimiento cuantitativo de la

terapia.

Las plataformas robdéticas de rehabilitacion son dispositivos en creciente uso
gue ofrecen una amplia gama de ejercicios de movilidad articular, fortalecimiento
muscular y entrenamiento del equilibrio. Estas herramientas permiten terapias
enfocadas en ejercicios clave para la rehabilitacion, lo que resulta en una mayor

intensidad y precision en los movimientos. La estructura rigida adaptable a la
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antropometria del paciente proporciona sujecioén y soporte adicional, lo que garantiza
seguridad en los movimientos y reduce el riesgo de lesiones. Ademas, poseen
sensores que proporcionan retroalimentacion para monitorizar el progreso del

paciente y ajustar el programa de rehabilitacidbn en consecuencia.

Hasta la fecha no existen publicaciones cientificas que evidencien el uso de
sistemas de rehabilitacion robdtica en FC en personas mayores. Por ello, la
investigacion llevada a cabo en esta tesis doctoral supone una contribucion relevante
en el ambito de la robadtica y de la rehabilitacion funcional, y puede considerarse como

el punto de partida de una linea de investigacién con resultados prometedores.

La hipdtesis principal de la presente tesis doctoral es que la aplicacién de
dispositivos roboticos en el tratamiento de pacientes con FC podria mejorar los
procesos de rehabilitacion empleados actualmente en la rutina clinica en términos de
tiempo y funcion motora. Para comprobar esta hipotesis se desarrolld un andador
robético para la rehabilitacion de FC, abordando este desarrollo en dos fases: la
primera recoge el disefio y la fabricacion de un primer prototipo que cumple los
requisitos técnicos y clinicos més relevantes definidos por un equipo multidisciplinar,
y una segunda que comporta el disefio y la fabricaciéon de un segundo prototipo
optimizado. El dispositivo final esta formado por un sistema de traccion que impulsa
la marcha a distintas velocidades, un sistema de soporte de peso que eleva al paciente
para permitirle descargar parcialmente el peso de sus piernas y sensores de ROM
integrados para recoger la amplitud de flexion y extensiéon de la cadera. Su disefio
atendio a las tres funcionalidades clave para el proceso de rehabilitacion: (1) ser
seguro y adaptable para lograr la aceptacion del paciente, (2) facilitar la movilizacién
temprana, y (3) monitorizar variables relacionadas con la marcha para valorar el
progreso de la rehabilitacion, como el ROM. El andador ha sido validado en un entorno
clinico con pacientes de edad avanzada. Su uso permitié6 al paciente entrenar la
marcha desde el inicio de la fase aguda del tratamiento de forma segura y progresiva.
Por otro lado, el andador consta de sistemas que recogen de forma objetiva

pardmetros clave para la evaluar la movilidad del paciente.

En el estudio de diferentes sistemas de adquisicion de movimiento para medir
el ROM articular se evaluaron en primer lugar sensores inerciales para la adquisicion

de esta métrica. Estos dispositivos son precisos, de bajo coste y vestibles, por lo que
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pueden colocarse sobre las piernas del paciente permitiendo la adquisicion de datos
biomecanicos de varios segmentos corporales; esto puede dar soporte a la creacion
de estrategias de rehabilitacion enfocadas al diagndstico y prevencion de problemas
motores. Los resultados mostraron que los sensores inerciales son una herramienta
véalida y fiable para medir el ROM. A pesar de ello, priorizando aspectos de usabilidad
en el disefio del dispositivo, se decidio utilizar potenciometros integrados en la

estructura robdtica para la adquisicion del ROM de cadera.

El andador SWalker se validé clinicamente comparando un grupo de control
que siguié un tratamiento convencional, con un grupo de intervencion que lo utilizé en
su rehabilitacion. En ambos grupos, antes y después de la intervencion, se evalud la
capacidad funcional de los pacientes mediante escalas de valoracion funcional
determinadas por el equipo clinico, que midieron su estado fisico y cognitivo. Asi
mismo, se contabiliz6 el nimero de sesiones de fisioterapia que requiri6 cada
paciente. En términos de validacion funcional, se aprobaron todos los puntos técnicos
de verificacién, aunque se identificaron varias posibles mejoras. La evaluacion de
usabilidad realizada por dos terapeutas mostré una alta aceptacion del dispositivo
para su uso en entornos rehabilitadores. En cuanto a la validacion clinica, en el grupo
de intervencién se observo una reduccién significativa en el nUmero de sesiones de
fisioterapia (22,6+16,8 vs 68,1+27,4 sesiones de rehabilitacion), y en el tiempo
necesario para comenzar la deambulacién después de la cirugia (67,1£51,1 vs
120,3+53,6 dias). Ademas, se observd una mejora notable en los indices que

evaluaron la calidad de marcha, equilibrio e independencia de los pacientes.

El proceso de disefio y validacion de la primera version del andador robotico
SWalker fue fruto del trabajo iterativo de un equipo multidisciplinar, lo que favorecio la
recogida de puntos de mejora y el establecimiento de requisitos clasificados por
categorias. Este conocimiento fue aplicado para el desarrollo de una segunda version,
que fue validada en términos de usabilidad. Los resultados obtenidos en el estudio
mostraron que la segunda version presentd una excelente aceptacion entre los
usuarios y que estos valoraron positivamente las mejoras en la usabilidad en
comparacion con el primer prototipo. La seguridad, la facilidad de uso y la efectividad

fueron los aspectos mas importantes, calificados con la maxima puntuacion.
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Este estudio evidenci6 que el trabajo realizado posibilitd la mejora
continua del dispositivo, abordando eficazmente las limitaciones identificadas en
el primer prototipo y generando un prototipo preindustrial que satisface las
expectativas y necesidades de los pacientes. Este hecho representa una
contribucion notable en el proceso de transferencia tecnolégica, pues se logré
trascender la fase experimental de disefio y desarrollo, alcanzando unos
requisitos competentes a nivel industrial y evaluando la factibilidad para su

aplicacion en la préactica clinica.

Organizacion del documento

En el primer capitulo se ha realizado una revision del estado del arte de la FC
y su rehabilitacibn convencional, las nuevas metodologias emergentes de
rehabilitacion de la marcha mediante el uso de plataformas roboéticas y las
necesidades clinicas. El segundo capitulo presenta las hipotesis y objetivos del
presente trabajo. Ademas, detalla el contenido de los capitulos posteriores formados
por los articulos cientificos que forman esta tesis por compendio. El tercer capitulo
recoge el estudio de validez y fiabilidad de los sensores inerciales para medir el ROM.
Se incluye una introduccion a los problemas musculoesqueléticos y una explicacion
detallada del protocolo desarrollado para realizar las mediciones. El cuarto capitulo
presenta el disefio y la validacion clinica del primer prototipo del andador roboético
SWalker. Este estudio integra la descripcion del disefio de SWalker y las dos etapas
de validacion: una validacion de usabilidad y una validacién funcional, incluyendo la
definicién de escalas de valoracion funcional aplicadas. El quinto capitulo lo conforma
el redisefio de la plataforma SWalker para la creaciébn de un segundo prototipo
mejorado y su validacién de usabilidad. Este desarrollo se realizé con base en los
datos recogidos en la experiencia clinica pero también alineado con las pautas de la
literatura cientifica en materia de nuevos desarrollos roboticos. Los casos de estudio
con humanos presentes en esta tesis cuentan con la aprobacion del Comité de Etica
de la Investigacion del Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz, y el protocolo
clinico aplicado estd registrado en ClinicalTrials.gov con la referencia
ISRCTN28049001. El resumen general y la discusion del trabajo realizado, asi como
las observaciones finales y sugerencias de trabajo futuro se recogen en el ultimo

capitulo de este documento.
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Hip fracture (HF) is a musculoskeletal injury in which the breakage of
the femur occurs. It has a higher prevalence in the elderly due to poor quality
of gait and balance, as well as osteoporosis that makes the bone more
fragile and prone to fracture. HF is one of the leading causes of
hospitalization in the elderly and requires many resources from the
healthcare system for hospitalization, surgery, rehabilitation, and long-term
care of patients. In addition, it significantly impacts individuals’ quality of life,
limiting their ability to walk and perform activities of daily living, leading to
dependence, social isolation, and loss of autonomy. The mortality rate in
older patients with HF is considerably higher than their peers without

fracture, especially those with chronic diseases.

HF rehabilitation is a challenge for healthcare professionals and
patients. They may face pain, reduced joint range of motion (ROM),
problems with balance, coordination, strength, and cognitive difficulties.
Current therapies include exercises and techniques to improve mobility,
muscle strength and the ability to perform activities of daily living. Setting
realistic and achievable goals based on objective monitoring of the patient's
mobility is essential. Today, clinicians assess the patient's ability to move
through functional rating scales consisting of questions to be answered
based on their judgment. This form of evaluation does not allow an objective
and accurate assessment. In some cases, it is not even possible to obtain
information from the patient due to his or her impaired cognitive status.
Consequently, it is often necessary to include several functional tests to
have a more complete picture of the patient's health. Hence the need to
integrate technological tools in the clinical setting to provide tailored

structural support and quantitative therapy monitoring.

Robotic rehabilitation platforms are increasingly used devices that
offer a wide range of joint mobility, muscle strengthening and balance
training exercises. These tools allow therapies focused on key exercises for
rehabilitation, resulting in increased intensity and precision in movements.
The rigid structure adaptable to the user's anthropometry provides

additional grip and support, ensuring safe movements and reducing the risk



32 | Abstract

of injury. In addition, they have sensors that provide feedback to monitor the

patient's progress and adjust the rehabilitation program accordingly.

To date, there is a lack of scientific evidence on the use of robotic
devices for the rehabilitation of HF. Thus, this doctoral thesis contributes
meaningfully to the state of the art of robotics and functional rehabilitation.
As a result, the work presented in this document initiates a research line

with promising results.

The main hypothesis of this doctoral thesis is that the application of
robotic devices in the treatment of patients with HF could improve the
rehabilitation processes currently used in clinical routines in terms of time
and motor function. To test this hypothesis, a robotic walker for HF
rehabilitation was developed, approaching this development in two phases:
the first one includes the design and fabrication of a first prototype that
meets the most relevant technical and clinical requirements defined by a
multidisciplinary team and a second one that involves the design and
fabrication of a second optimized prototype. The final device consists of a
traction system that drives the gait at different speeds, a weight-bearing
system that lifts the patient to allow him to partially unload weight from his
legs, and integrated range-of-motion sensors to measure hip flexion and
extension amplitude. Its design addressed the three key functionalities for
the rehabilitation process: (1) being safe and adaptable to achieve user
acceptance, (2) facilitating early mobilization, and (3) monitoring gait-related
variables to quantify the rehabilitation progress, such as ROM. The walker
has been validated in a clinical setting with elderly patients. Its use allowed
the patient to train gait from the beginning of the acute phase of treatment
safely and progressively. On the other hand, the walker consists of systems
that objectively collect key parameters to evaluate the patient's mobility.

In the study of different motion acquisition systems to measure ROM,
inertial sensors were first evaluated to acquire this metric. These devices
are accurate, low cost and wearable, so they can be placed on the patient's
legs allowing the acquisition of biomechanical data from various body

segments. This can provide support to the creation of rehabilitation
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strategies focused on the diagnosis and prevention of motor problems. The
results showed that inertial sensors are a valid and reliable tool for
measuring ROM. Nevertheless, prioritizing usability aspects in the design of
the device, it was decided to use potentiometers integrated into the

mechanical structure to acquire hip ROM.

The SWalker was clinically validated by comparing a control group,
which followed a conventional treatment, with an intervention group that
used it in their rehabilitation. In both groups, before and after the
intervention, the patient's functional capacity was assessed using functional
assessment scales determined by the clinical team, which measured their
physical and cognitive status. The number of physical therapy sessions
required by each patient was counted. All technical verification points of the
functional validation were passed, although several possible improvements
were identified. The usability evaluation performed by two therapists
showed a high acceptance of the device for use in rehabilitative settings.
Regarding the clinical validation, the intervention group shows a significant
reduction in physical therapy sessions (22.6+16.8 vs 68.1+27.4
rehabilitation sessions) and in the time required to start ambulation after
surgery (120.3+53.6 vs 67.1+51.0 days) were observed. In addition, a
marked improvement was observed in the indices that evaluated the quality

of gait, balance and independence of the patients.

The design and validation process of the first version of SWalker was
the result of the iterative work of a multidisciplinary team. This favoured the
collection of improvement points and the establishment of requirements
classified by categories. This knowledge was applied to the development of
a second version, which was validated in terms of usability. The results
obtained in the study showed that the second version presented an
excellent acceptance among users and notable improvements in usability
compared to the first prototype. Safety, ease of use and effectiveness were

the most important aspects, rated with the highest score.

This study showed that the work carried out enabled the continuous

improvement of the device, effectively addressing the limitations identified
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in the first prototype and generating a pre-industrial prototype that meets the
expectations and needs of patients. This represents a notable contribution
to the technology transfer process, as it was possible to transcend the
experimental design and development phase, reaching competent
requirements at industrial level and assessing feasibility for its application in

the clinical practice.
Organization of the document

In the first chapter, a review of the state of the art of HF and its
conventional rehabilitation, the new emerging methodologies of gait
rehabilitation using robotic platforms, and the clinical needs are
summarized. The second chapter presents the hypotheses and objectives
of the present work. In addition, it details the content of the subsequent
chapters formed by the scientific articles of this thesis by compendium. The
third chapter presents the validity and reliability study of inertial sensors to
measure ROM. It includes an introduction to musculoskeletal problems and
a detailed explanation of the protocol developed to perform the
measurements. The fourth chapter presents the design and clinical
validation of the first prototype of the SWalker system. This study integrates
the description of the SWalker design and the two validation stages: a first
usability validation and a functional validation, including the definition of the
functional assessment scales applied. The fifth chapter consists of
redesigning the SWalker platform to create a second improved prototype
and its usability validation. This development was carried out based on data
collected from clinical experience but also aligned with the guidelines of the
scientific literature on new robotic developments. The human case studies
present in this thesis have the approval of the Research Ethics Committee
of the Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz, and the clinical
protocol applied is registered in ClinicalTrials.gov with reference
ISRCTN28049001. The last chapter of this document includes the general
summary and discussion of the work performed, as well as the final

observations and suggestions for future work.



CAPITULO 1:
INTRODUCCION
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1.1 LA FRACTURA DE CADERA EN EL ADULTO MAYOR

1.1.1 Introduccion a las lesiones musculoesqueléticas

Las lesiones musculoesqueléticas son un tipo de dafio corporal que
afecta al funcionamiento normal del sistema locomotor (principalmente
articulaciones, formadas por huesos y tejidos blandos). Este tipo de
lesiones tienen importantes implicaciones a nivel individual, social y
econdémico. Casi 2000 millones de personas sufren este tipo de
alteraciones o trastornos en todo el mundo y son una de las principales
causas de discapacidad (Cieza et al., 2020; James et al., 2018). Mientras
gue algunos de los padecimientos son de tipo agudo y de corta duracién,
otros dan lugar a un incesante deterioro de la salud fisica, con el

consecuente impacto psicolégico que esta situacion puede acarrear.

La circunstancia que desencadena este tipo de lesiones puede ser
una patologia previa existente en el paciente, como son los trastornos
neuroldgicos. Entre estos los mas relevantes son la lesion medular y el
ictus, que pueden producir deformacion y un aumento significativo de la
rigidez muscular (de Bruin et al., 2013). Este tipo de lesiones se conocen
mas especificamente como trastornos neuromusculoesqueléticos o
neuromotores. Sin embargo, lo mas habitual es que las lesiones
musculoesqueléticas aparezcan como consecuencia de un traumatismo o
una inflamacion. La artrosis, el dolor de espalda y cuello, las fracturas
asociadas a la fragilidad 6sea como la FC, y las afecciones inflamatorias
sistémicas son los trastornos musculoesqueléticos mas comunes e
incapacitantes, tal y como afirma la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS; Organizacion Mundial de la Salud, s. f.). Aproximadamente una de
cada tres personas en todo el mundo vive con una afeccion

musculoesquelética crénica (Briggs et al., 2018).

Dolor, infeccion, inflamacion capsular o ligamentosa, Yy
consecuentemente limitacion de la movilidad son los efectos mas acusados
sobre la articulacion afectada y la razon de las pérdidas de funcionalidad

para realizar las actividades de la vida diaria (AVDs). El ROM se define
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como el angulo maximo que puede describir el movimiento de una
articulacion en un plano determinado. EI ROM junto con la funcién son la
informacion motora medible u observable mas comun y representativa del

estado de una articulacion.

Estados Unidos es uno de los paises donde estas patologias tienen
una mayor prevalencia. Los datos recientes afirman que uno de cada dos
estadounidenses adultos vive con una afeccibn musculoesquelética, una
prevalencia comparable a la de las enfermedades cardiovasculares y
respiratorias cronicas combinadas. Esto se traduce en mas de 130 millones
de consultas médicas y en un coste de 213 mil millones de dolares anuales
al sistema sanitario (Rosenfeld etal.,, 2018; Yelin etal., 2016). En
consecuencia, no es sorprendente que este tipo de lesiones constituyan
una de las patologias mas costosas para los sistemas sanitarios. La mayor
cantidad de costes imputables surgen de los costes indirectos por
absentismo laboral, discapacidad o muerte prematura. Estos a menudo
duplican los costes directos, que son los que estan exclusivamente
relacionados con la atencién sanitaria (Hewitt et al., 2020; Yelin et al.,
2016).

Desde 1984 hasta la actualidad, algunas de las organizaciones mas
prestigiosas en materia de salud como la Academia Americana de
Cirujanos Ortopédicos (AAOS), la Organizacion de las Naciones Unidas
(ONU) y la OMS, han tratado de dar a conocer el impacto ocasionado por
las lesiones musculoesqueléticas publicando datos sobre estos trastornos.
La Iniciativa estadounidense “United States Bone and Joint Initiative
(USBJI)” (https://www.usbji.org/), que forma parte de la Global Alliance for
Musculoskeletal Health (G-MUSK), es uno de los proyectos mas conocidos
mundialmente para mejorar la calidad de vida de las personas con
afecciones musculoesqueléticas y avanzar en la comprension y el
tratamiento de estas lesiones mediante la investigacion, la prevencién y la
educaciéon. La USBJI busca sensibilizar sobre el creciente impacto social
de este tipo de lesiones, conseguir financiacion y fomentar medidas
preventivas y tratamientos economicos. En esta misma linea, en 2017 la

OMS puso en marcha la iniciativa “Rehabilitacion” con el objetivo de dar a
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conocer la profunda necesidad insatisfecha de intervencion ante las
afecciones musculoesqueléticas en todo el mundo y de destacar la
importancia de fortalecer los sistemas de salud para proporcionar servicios

acordes con las necesidades de los pacientes (OMS, s. f.)

1.1.2 Fractura de cadera: Definicidn, prevalencia e impacto

La cadera es una articulacion de tipo sinovial esferoide, que esta
formada por la cabeza del fémur y el acetabulo del hueso coxal, quedando
asi unidas la pelvis y la extremidad inferior. La cabeza del fémur esta
conectada inferolateralmente al eje femoral a través del cuello femoral, que

se encuentra entre el trocanter mayor y el menor (Figura 1).
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Figura 1. Anatomia de la articulacion de la cadera y tipos de fractura.

La FC es una lesibn musculoesquelética que consiste en la rotura
del fémur y puede ser de varios tipos dependiendo de su localizacion
especifica. De esta manera pueden hallarse fracturas intracapsulares, si
afectan a la cabeza (fractura capital) o al cuello (fractura subcapital,

transcervical y basicervical) del fémur, y extracapsulares (intertrocantéricas
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0 pertrocantéricas y subtrocantéricas), si se producen por debajo del cuello
del fémur (Figura 1). Las fracturas que afectan al cuello del fémur son las
mMAas comunes, aunque en pacientes de edad avanzada también son
frecuentes las fracturas intertrocantéricas (Collin et al., 2017; Veronese y
Maggi, 2018).

Aproximadamente el 26% de las personas mayores de 65 afios
sufren una caida cada afio, porcentaje que se incrementa
significativamente a partir de los 75 afos, llegando casi al 40% en las
personas de 85 afios 0 mas (Nevitt et al., 1991). La causa predominante de
la FC en esta poblacion es una caida desde la posicion de pie, lo que se
conoce como una fractura de baja energia. Por lo general, las personas
mayores suelen tener mas probabilidades de sufrir este tipo de caida
debido a la disminucion de la coordinacion neuromuscular, la funcion
cognitiva y la capacidad de respuesta de los sistemas de alerta autbnomos

del organismo (Buchler y Keel, 2019).

La osteoporosis es un factor de riesgo importante para las fracturas.
Esta enfermedad es comun en la vejez y provoca un aumento en la
porosidad del hueso cortical (parte externa de la estructura 6sea que le
proporciona soporte mecanico) de hasta cerca del 50% en personas de
edad avanzada. Esta reduccion de la masa ésea predominantemente en
las personas mayores esta causada por varios factores, que incluyen la
reduccion de células 6seas encargadas de la formacion de los tejidos, la
reduccion de la actividad fisica, la predisposicion genética, la disminucion
de la ingesta de calcio y los cambios hormonales. Estos cambios en el
material 6seo reducen la rigidez y resistencia del hueso tanto para soportar
cargas como impactos, facilitando asi la aparicién de fracturas (Duan et al.,
2003; Riggs et al., 2004; Silva, 2007). En la articulacion de la cadera, estos
cambios estructurales son muy acusados en el cuello del fémur porque es
la estructura con menor grosor (Zebaze et al., 2010). Por eso es la porcion

del hueso que suele lesionarse con mas frecuencia.

En Espafia, las cifras de FC en sujetos mayores de 65 afios se sitian

entre 301 y 897 por cada 100 000 habitantes, valores por debajo de los de
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otros paises europeos y de los Estados Unidos (Alvarez-Nebreda et al.,
2008). Sin embargo, en la actualidad es dificil hacer estimaciones
fundamentadas ya que en los ultimos afios no se han hecho estudios
epidemiologicos referentes a nivel mundial; la mayor parte de ellos son
territoriales. En estos casos la poblacion analizada y el periodo escogido
varia entre unos estudios y otros, por lo que las conclusiones a las que
llegan no son del todo homogéneas (Fernandez-Garcia et al., 2015). Se
necesitan nuevos estudios que permitan tener datos actualizados. Sin
embargo, esté claro que los paises con una poblacion mas envejecida, en
los que la osteoporosis se coloca en primer plano entre las enfermedades
metabdlicas mas frecuentes, seran los mas afectados por FC. Esto afecta
en mayor o menor medida a practicamente todos los paises del mundo ya
que globalmente en los dltimos afios el nUmero de personas mayores ha
ido en incremento. Segun los datos del informe World Population Prospects
2022 de las Naciones Unidas (ONU, 2022), se preveé que la proporcion de
personas de 65 afios 0 mas, aumente a nivel mundial, pasando de un 10%
en la actualidad a un 16% de la poblacion en el afio 2050. Segun las
consultas realizadas en la web del Instituto Nacional de Estadistica
(https:/lwww.ine.es/), actualmente la poblacién espafiola mayor de 65 afios
representa alrededor del 20% de la poblacion total. Las previsiones apuntan
que en el afio 2050 Espafia sea uno de los paises mas envejecidos del
mundo, constituyendo las personas mayores de 65 afios, mas del 30% de
la poblacion (ONU, 2009). Como sefiala la Fundacion Internacional de la
Osteoporosis (IOF, del inglés International Osteoporosis Foundation) se
advierten tendencias preocupantes en el padecimiento de la FC, estimando
gue el nimero de afectados se duplicara en 2040, pudiendo llegar en el afio
2050 a alcanzar un rango de afectados entre los 7 y 21 millones de casos

en todo el mundo (Cooper y Ferrari, 2017).

Los estudios epidemiolégicos han demostrado sistematicamente
gue las mujeres en edad postmenopausicas tienen un riesgo mayor que los
hombres de sufrir FC. Este hecho se relaciona con los cambios hormonales
y la carencia de estrogenos. Se ha observado que después de los 50 afios,

las mujeres caucasicas tienen un riesgo casi del doble en comparacion con
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los hombres, con una la mayor incidencia anual después de los 80 afios
(Kanis et al., 2012; Maggi et al., 1991). En los hombres el riesgo de FC
aumenta exponencialmente después de los 70 afios, con una tasa de
muerte un 30% mayor a la de las mujeres, debido a la presencia de
comorbilidades (Abrahamsen et al., 2009; Guzon-lllescas etal., 2019;

Kannegaard et al., 2010).

El indice de mortalidad tras una FC y la reducida capacidad de
recuperacion funcional son datos inquietantes. La mayor tasa de muerte
tras una FC se produce durante el primer afio después de la lesion,
pudiendo llegar a ser de entre el 20% y 30% en personas mayores de 65
afios y se estabiliza con una ligera tendencia a la baja en los afios
siguientes (Haentjens et al., 2010; Kannegaard et al., 2010). Son varios los
factores que pueden contribuir al notable aumento del riesgo de mortalidad
a corto plazo, todos ellos relacionados con alteraciones en la salud debido
al deterioro fisico general en edades avanzadas. Entre ellos se encuentran
los eventos postoperatorios asociados a la cirugia de cadera como la
embolia pulmonar o infecciones, y otro tipo de afecciones como
enfermedades cardiovasculares, renales y neuroldgicas (Haentjens et al.,
2010). Uno de cada cinco pacientes con FC requerira asistencia
sociosanitaria permanente y tan solo el 30-40% de estos pacientes
recuperaran su estado funcional previo (Dyer et al., 2016; Fernandez-
Garcia et al., 2015; Guzon-lllescas et al., 2019). Por todo ello, se estima
que en las préximas décadas esta patologia va a suponer un problema de
gran importancia en la gestion asistencial, asociado a un elevado gasto

econdémico y social.

Los costes que supone la FC varian segun las regiones. Los datos
disponibles sugieren que la mayor parte de los costes imputables a la FC
estan asociados a elevados gastos de hospitalizacion y rehabilitacion
(Williamson et al., 2017). Se desconoce actualmente el gasto global en
salud atribuible a la FC, debido a la falta de datos sobre la incidencia de
esta patologia para muchos paises en desarrollo. El informe méas destacado
sobre la carga economica de la FC en Europa afirmé que, excluyendo el

coste de la prevencién farmacoldgica, las FC representaron el 54% del total
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de costes ocasionados por la osteoporosis (Hernlund et al., 2013). En 2017
la IFO estimo6 que los gastos relacionados con FC en la poblacion mayor
de 65 afos en Japon habian sido de 8.000 millones de dolares y proyect6
que en 2025 en Estados Unidos podrian llegar a alcanzar los 25.000
millones de dolares (Cooper y Ferrari, 2017).

En conclusién, la FC es una patologia que presenta un alto impacto
en la salud de los adultos mayores, tanto en términos de mortalidad como
de morbilidad y discapacidad funcional. Todo ello hace que esta patologia
sea un problema de gran importancia que repercute en la gestién
asistencial y que puede conllevar un elevado gasto econdmico y social en

las préximas décadas.

1.1.3 Intervencion y rehabilitacidén del paciente

La FC puede tratarse de manera quirtrgica o tomando un enfoque
conservador, que implica la administracion de analgesia y la consolidacion
Osea por inmovilizacion. En la actualidad, el tratamiento conservador de la
FC se reserva principalmente para pacientes que se encuentran muy
debilitados antes de sufrir la lesibn o cuando no se prevé una minima
recuperacion de la movilidad tras la intervencion. Este tipo tratamiento
supone una estancia prolongada en el hospital, y una dolorosa y deficiente
recuperacion funcional; lo que conlleva una peor calidad de vida para el
paciente, un alto riesgo de padecer futuras fracturas y en definitiva una
reduccion en su esperanza de vida (Takahashi et al., 2020; van de Ree
et al., 2017). En consecuencia, el tratamiento quirurgico es el preferido en
la mayoria de los casos con el objetivo de devolver al paciente a su estado
funcional inicial, interviniendo con la menor demora posible desde el
accidente. Varios estudios han documentado la importancia de la relacion
lineal entre la tasa de mortalidad a un afo vista y el tiempo transcurrido
desde la lesion hasta la cirugia (Al-Ani et al., 2008; Dubljanin-Raspopovi¢
et al., 2013). Segun la AAOS, intervenir a los pacientes con FC en el plazo
de 24-48 horas tras la fractura puede asociarse a mejores resultados en su
recuperacion posterior (AAOS, 2021). El tipo de cirugia a practicar depende

del tipo de fractura y del estado de salud del paciente. El cirujano
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determinara si es necesario colocar clavos, placa de metal y tornillos de
compresion o bien practicar una artroplastia total o parcial de la cadera (Lu
y Uppal, 2019).

Al proceso quirargico le sigue la rehabilitacion fisica, cuyo objetivo
es restaurar el estado funcional para ayudar a recuperar su capacidad para
movilizarse, deambular y realizar AVDs de manera independiente. Esta
fase cobra especial importancia en el caso de los pacientes de mayor edad,
habitualmente polimedicados y con una elevada prevalencia de
comorbilidades médicas, que los convierte en un colectivo fragil,
relativamente dificil de manejar y con un prondéstico variable. Gran parte del
éxito en el tratamiento estriba en la participacion temprana de un equipo
multidisciplinar formado por la familia, fisioterapeutas, trabajadores sociales
y los equipos de gestion conjunta de medicinay geriatria. Esta colaboracion
posibilita realizar un buen diagndstico y un mejor control durante la fase
aguda de la rehabilitacién, especialmente en el caso de presentarse
complicaciones en la salud del paciente (Scottish Committee for
Orthopaedics and Trauma [SCOT], 2018).

En la fase de rehabilitacién el paciente manifiesta dolor en la zona
alta del muslo, imposibilidad de mantener todo el peso sobre su pierna
afectada y un ROM activo y pasivo significativamente reducido en
comparacion con el lado sano. La evaluacién del ROM activo se logra
cuando el sujeto realiza el movimiento indicado sin la ayuda del
examinador, mientras que el ROM pasivo determina un movimiento que
necesita la asistencia del examinador, no ejerciendo el sujeto ninguna
fuerza o intencion de movimiento voluntario. De este modo, el examinador
guia el movimiento desde su posicion inicial hasta la posicion final y se
interrumpe cuando el paciente siente dolor o cuando la articulacion alcanza
su amplitud méaxima natural. Se sabe que el ROM pasivo es ligeramente
mayor que el ROM activo. La explicacion a esto reside en que cada
articulacion tiene una pequeiia libertad de movimiento que no depende de
la voluntad del sujeto. Esa pequeiia amplitud desempefia una funcion
protectora, ya que evita que los tejidos se estiren en exceso y soporten

fuerzas que puedan lesionar la articulacion.
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Los movimientos de flexion y extensién de cadera, que tienen lugar
en el plano sagital (plano imaginario que divide al cuerpo en las mitades
derecha e izquierda) (Figura 2), son los mas afectados. Los movimientos
rotacion de cadera, asi como la flexion y extensién de rodilla, también se
ven dafiados, pero suelen recuperarse con un mejor pronostico (Pils et al.,
2011; Turley et al., 2013).

Pelvis

Cadera

Rotula

FLEXION

.

Figura 2. Movimientos de la articulacién de la cadera durante la flexion y extension
(Winslow, 2015).

Las sesiones de ejercicio fisico que entrenan la movilidad articular,
apoyadas por un buen estado nutricional, han demostrado ser una
estrategia terapéutica eficaz para mejorar la fuerza muscular y el equilibrio
en el adulto mayor desde las primeras fases tras la intervencién quirdrgica
(Beaupre etal.,, 2013). Adicionalmente varios estudios afirman que la
movilizacion temprana es un aspecto de caracter decisivo, ya que
disminuye el riesgo de complicaciones postoperatorias y mejora la tasa de
mortalidad a largo plazo (Chudyk et al., 2009; Koval y Cooley, 2005; Mak
et al., 2010).

Sin embargo, no siempre pueden ponerse en marcha o llevarse a

cabo de forma exitosa este tipo de intervenciones. Es comun que en la
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rehabilitacion se presenten limitaciones para realizar los ejercicios,
principalmente debidas al dolor postoperatorio y al miedo a volver a sufrir
una caida. Ademas, la realizacion de ejercicios repetitivos sin una
retroalimentacion cuantitativa puede generar poca motivacion, lo que
dificulta que los pacientes alcancen los objetivos propuestos y que se
sientan incentivados para seguir adelante con la terapia. Los estudios
muestran que en la mayoria de los pacientes no se logra alcanzar en la
pierna afectada el mismo ROM que tenian previo a la caida, presentandose
asimetria en el movimiento entre ambas piernas (Pils et al., 2011). Este
hecho eleva el riesgo de caidas futuras, ya que incluso pequefias
diferencias en la reduccion del ROM suponen cambios en el patron de la
marcha, que pueden dar lugar a otras lesiones musculoesqueléticas o

alteraciones del equilibrio (Anderson y Madigan, 2014).

Aungue las pautas generales de movilizacion del paciente en la fase
de rehabilitacién estan bastante extendidas y estandarizadas, existe una
gran variabilidad en lo que se refiere al protocolo de rehabilitacién a nivel
de ejercicios especificos, duracion y metodologia para evaluar el progreso
del paciente. No hay un consenso global (ni siquiera territorial) en la
aplicacién de un Unico método (Bardales Mas et al., 2012; Chesser et al.,
2020; K. J. Lee et al., 2020). No obstante, entre la literatura cientifica se
hallan guias clinicas de referencia con recomendaciones fundamentadas
en evidencia cientifica (American Academy of Orthopaedic Surgeons, 2021,
Areosa Sastre et al., 2007; British Orthopaedic Association, 2007; Grupo de
Estudio e Investigacion de la Osteoporosis de la Sociedad Espariola de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia, 2009; Mcdonough et al., 2021;
National Institute for Health and Care Excellence, 2011; S4ez-Lopez et al.,
2018; SCOT, 2018), aunque no hay apenas estudios cientificos que

realicen la comparacion entre diferentes programas de intervencion.

Estudios en el seguimiento de la rehabilitacion de pacientes indican
gue, en caso de no presentarse complicaciones, la maxima recuperacion
suele alcanzarse entre cuatro meses y un afio después de la fractura. El
equilibrio y la marcha pueden tardar hasta 9 meses en recuperarse

(Beaupre et al.,, 2013). Sin embargo, estos intervalos de tiempo deben
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entenderse como orientativos ya que, en el caso de pacientes de edad muy
avanzada, existen muchos factores que pueden cambiar las necesidades y

el rumbo de la rehabilitacion de forma repentina.

La FC no solo tiene impacto en el bienestar fisico de una persona,
sino que también puede tener efectos a nivel mental. Por un lado, se ha
observado una mayor frecuencia de sindrome confusional agudo o delirio
en pacientes hospitalizados con FC, especialmente si presentan deterioro
cognitivo previo, lo que se asocia con un peor prongstico funcional a largo
plazo (Mosk et al., 2017). Por otro lado, algunos estudios muestran que los
pacientes con deterioro cognitivo grave tienen peores resultados
funcionales y menor capacidad de reintegraciéon a la comunidad en
comparacion con aquellos sin deterioro cognitivo. Si una persona tiene una
buena funcién cognitiva y fisica antes de sufrir una FC, es mas probable
que tenga buenos resultados funcionales después de la rehabilitacion. Por
tanto, la funcidn cognitiva y fisica previa pueden ser un predictor de los
resultados funcionales después de la rehabilitacion (Kang et al., 2018;
Ouellet et al., 2019).

Un tratamiento 6ptimo para la FC debe estar basado en la atencion
individualizada y la adaptacion a las necesidades y circunstancias de cada
persona. Esto implica un estudio detallado y una evaluacién continua del
estado del paciente y las opciones terapéuticas disponibles (Bardales Mas
et al., 2012). La aplicacion de intervenciones clinicas dirigidas, enfocadas
en llevar a cabo un seguimiento preciso del estado de movilidad del
paciente, potenciando la motivaciéon hacia la busqueda de una mayor
adherencia al tratamiento, son las que han logrado mejores resultados (H.
Lee y Lee, 2022; Sims-Gould et al., 2017). Sin embargo, estas terapias
pueden implicar costes muy elevados debido a la necesidad de un mayor
namero de recursos, principalmente por cuestiones de formacion de

personal y dedicacion.

Por todo ello, la busqueda de nuevas herramientas de evaluacion
objetiva y el desarrollo de dispositivos que asistan al paciente en la

rehabilitacion mediante un entrenamiento personalizado, guiado Yy
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estimulante, puede aportar un valor diferencial frente a los tratamientos

actuales.

1.2 EVALUACION DEL GRADO DE MOVILIDAD

1.2.1 Métricas y escalas de valoracion funcional

La OMS define la salud como "un estado de completo bienestar
fisico, mental y social" (OMS, 2020). Esta definicion sugiere que la salud no
solo se refiere a la ausencia de enfermedades o afecciones, sino que
también incluye el bienestar en todos los aspectos de la vida de una
persona. Esto implica que la salud es un estado dindmico y que puede ser
influenciado por factores internos y externos. Por tanto, es importante
abordar la salud de manera integral, teniendo en cuenta no solo el aspecto
fisico, sino también el mental y social, ya que todos estos aspectos estan
interrelacionados y pueden afectar el bienestar y la calidad de vida de una

persona.

En el caso de las personas que sufren una FC, es esencial
comprender la salud de esta manera, ya que esta patologia puede afectar
a muchas areas diferentes, como la movilidad, el desempefio de tareas
fisicas e instrumentales, la cognicidn y las relaciones sociales. Todos estos
aspectos son importantes para la calidad de vida de una persona y deben
ser tenidos en cuenta al abordar el tratamiento y la rehabilitacion de los

pacientes.

Para evaluar el estado de salud de un paciente y el progreso de un
tratamiento, se utilizan métricas y escalas de valoracion. Las métricas son
medidas numéricas normalmente procedentes de sensores de adquisicion
de sefales fisiologicas o biomecanicas. Las escalas de valoracion
consisten en una serie de preguntas que el paciente debe responder o
tareas especificas a realizar supervisadas por el personal clinico, que
devuelven un resultado de una escala numérica o categorica. Estas escalas

evallan la capacidad funcional del paciente para realizar AVDs como
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asearse, vestirse, comprar, realizar acciones de movilidad basica, etc. o

bien el grado de interaccién social.

A pesar de la facilidad de uso y bajo coste de aplicacién de las
escalas de valoracion como herramienta de evaluacion, su gran desventaja
es que a menudo son subjetivas y dependen de la percepcién del paciente
o del evaluador. Esto puede llevar a la existencia de sesgos o a la falta de
precision en la medicion. Ademas, la mayor parte de las escalas de
valoracion funcional solo miden un aspecto especifico de la funcion (por
ejemplo, la movilidad en cortas distancias) por lo que a menudo hay que
considerar varias para obtener una evaluacion mas global. La combinacion
de la adquisicibn de métricas fisiologicas y la aplicacion de escalas
funcionales en distintos momentos de la rehabilitacion permite obtener una
vision mas integra y precisa del grado de dependencia y el progreso de un
paciente.

Es necesario seleccionar las métricas y escalas de valoracion
adecuadas para cada caso en particular, ya que diferentes escalas pueden
ser aplicables para la misma situacion. A nivel de investigacion, la seleccion
debe tener en cuenta los objetivos del estudio y ser relevantes para los
resultados de este. En todo caso, es esencial que estos instrumentos de
medicion hayan sido validados y estandarizados para su uso tanto en la
investigacion como en la préactica clinica. Esto asegurara unos resultados
fiables, permitiendo comparar resultados entre diferentes estudios y hacer

recomendaciones para la practica clinica.

En la actualidad, la literatura cientifica y las principales guias clinicas
para la rehabilitacion de FC recogen métricas y escalas de evaluacién
validadas, recomendables para la valoracion del estado de salud del
paciente con FC. La Tabla 1 (al final del apartado 1.2) muestra esta
informacion clasificada utilizando la Clasificacion Internacional de
Funcionamiento, Discapacidad y Salud (CIF) (OMS, 2001). En esta tabla
se han incluido métricas fisiologicas que afectan directamente a la
capacidad de deambulacién, excluyendo otras como la actividad cardiaca

o0 metabdlica, ya que no son relevantes para el objetivo de esta tesis.
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La CIF es un marco estandar utilizado para describir y medir la salud
y los estados relacionados con ella. En el caso de la FC esta clasificacion
permite evaluar de forma multidisciplinar la complejidad del caso y
establecer un plan de tratamiento adecuado. El estado de salud se mide de
acuerdo con tres dimensiones: las limitaciones de la funcion corporal
(funciones fisiolégicas de las estructuras anatdmicas del cuerpo), las
limitaciones del individuo en las actividades diarias y la participacion social.
Estos tres aspectos estan relacionados entre si, ya que los problemas en
la funcion corporal pueden limitar las actividades y la participacion de un
individuo. Por ejemplo, tener un ROM de cadera reducido limitara la
capacidad de la persona para desplazarse y hacer recorridos largos, ya que
probablemente camine muy despacio, con falta de equilibrio y
probablemente con dolor, con lo que dificultara su participacion en

actividades como ir a comprar o visitar a otras personas de su entorno.

Paralelamente a la valoracién funcional del paciente, la valoracion
cognitiva es esencial para determinar si el adulto mayor sufre este tipo
problemas antes de iniciar el tratamiento y asi planificar el cuidado
adecuado. Las escalas de valoracion cognitiva son herramientas disefiadas
para medir diferentes aspectos de la cognicion en un paciente. Estas
escalas suelen estar compuestas por un conjunto de preguntas o tareas
disefiadas para evaluar habilidades cognitivas especificas, como la
memoria, el lenguaje, el razonamiento y la atencién y las funciones
ejecutivas. Algunas de las escalas mas utilizadas en el ambito clinico
enfocadas en realizar una evaluacién del estado cognitivo del paciente son:
el cuestionario de Pfeiffer (Pfeiffer, 1975), el Test del Informador (TIN)
(Morales et al., 1995), el Mini-Mental State Examination (MMSE) (Folstein
et al., 1975), el Mini-Examen Cognoscitivo (MEC) de Lobo (Lobo et al.,
1999), Montreal Cognitive Assessment (MoCA) (Nasreddine et al., 2005),
Global Deterioration Scale de Reisberg (GDS) (Reisberg et al., 1982) y el
Inventario Neuropsiquiatrico (NPI, del inglés Neuropsychiatric Inventory) de
Cummings (Cummings, 1997).


https://www.salud.mapfre.es/salud-familiar/mayores/gerontologia/escalas-pruebas-valoracion-cognitiva/#Mini-examen_cognoscitivo_MEC_de_Lobo
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1.2.2 Medicién objetiva de parametros biomecanicos

La marcha humana es un proceso complejo que involucra la
coordinacion de diferentes sistemas del cuerpo, como el sistema nervioso,
muscular y 6seo. La adquisicion de los pardmetros que caracterizan la
marcha, como velocidad o rango articular, se realiza mediante herramientas
técnicas que tienen como objetivo optimizar y mejorar la eficiencia y
efectividad en la adquisicion de dichos parametros. El andlisis de estos
datos proporciona informacién valiosa sobre la biomecanica de la marcha,
el rendimiento del paciente y la deteccion de patologias. Los instrumentos
mas utilizados son los sistemas de medicibn de movimiento y la
electromiografia (EMG). A continuacion, se presentan los diferentes tipos
de sistemas disponibles en la actualidad, incluyendo sus caracteristicas y
aplicaciones especificas.

Gonidémetro

Un gonidmetro es un instrumento utilizado para medir &ngulos en
grados y que puede emplearse para medir ROM. Esta herramienta esta
disponible en las versiones analdgica o digital. La versién analdgica, que
es la mas utilizada en clinica, es un dispositivo compuesto por dos brazos
articulados, uno fijo y otro mévil, unidos en un punto central denominado
fulcro (Figura 3). El fulcro se sitla sobre el centro de giro de la articulacion,
el brazo fijo se sujeta sobre el segmento anatomico que permanecera
inmovil durante la evaluacion y el brazo moévil sobre el segmento anatémico
en movimiento y que describird el angulo articular. De esta manera, los
brazos quedan sobre las lineas longitudinales imaginarias a lo largo de los
huesos y el fulcro sobre la interseccion de estas; es decir, sobre la
articulacion. El goniometro tiene una escala graduada (varia de 1° a 5°) en
grados en la parte superior de un medio circulo o circulo completo centrado

en el fulcro, que permite la lectura en grados de 0° a 180° o de 0° a 360°.
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Figura 3. Gonidmetro analdgico de plastico (LevelFISIO, s. f.).

La diversidad de tamafios y materiales (plastico o metal) y el disefio
sencillo de los goniémetros hacen que este instrumento sea asequible,

portatil y adaptable a diferentes regiones del cuerpo.

Los goniémetros electrénicos o electrogoniometros son instrumentos
mas sofisticados y costosos que los gonidmetros analdgicos, y requieren
procedimientos de calibracion precisos. Este instrumento suele constar de
dos brazos, como en el caso de los goniometros analdgicos, conectados a
un potencidmetro de manera que la variacion de la posicibn de la

articulacién se transduce en un cambio de voltaje.

La goniometria ha sido validada frente a la radiografia (Chapleau
et al., 2011), aunque su fiabilidad y precisién siguen siendo cuestionadas,
principalmente porque son muy dependientes de la experiencia del
profesional clinico para localizar los puntos anatomicos y llevar a cabo la
medida mediante un protocolo riguroso. Por otro lado, dado que se requiere
gue una persona sostenga y mueva solidario a los segmentos corporales
el instrumento durante la medicidn, las mediciones de ROM activo deben
realizarse en ejercicios que no requieran desplazamiento. Aun asi, su
versatilidad y usabilidad hacen que siga siendo el instrumento mas utilizado

en el entorno clinico para medir el ROM.
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Potencidmetros

Los potencidmetros son dispositivos ampliamente utilizados en la
industria de la robdtica para medir la posicion y la velocidad de los
movimientos. Los potenciometros rotativos, adecuados para medir ROM,
tienen un pequefio cuerpo cilindrico con un eje central que sobresale de su
superficie para ser acoplado al cuerpo en el que queremos medir el
movimiento giratorio. Este eje estd conectado internamente a un cursor
(contacto movil) que se mueve a lo largo de una resistencia variable,
cambiando su valor en funcién de la posicion en la que se encuentre (Figura
4).

>

Figura 4. Potenciémetro para la mediciéon de movimientos rotativos (RS-online, s. f.).

Estos dispositivos son simples y faciles de usar, fiables y de bajo
mantenimiento, ya que no tienen partes méviles que se desgasten con el
tiempo. Ademas, son dispositivos econdmicos y accesibles, lo que los hace
ideales para proyectos de bajo coste o para aplicaciones en las que se
requiere un gran volumen de dispositivos. Su integracion en estructuras
mecanicas es sencilla ya que solo requieren un mecanismo de soporte y
una conexion eléctrica para funcionar. Esto los hace muy utiles para ser
empleados en la industria robotica dirigida a la rehabilitacion, ya que
posibilitan las mediciones angulares precisas de las partes moviles
solidarias al cuerpo de la persona sin interferir en su movimiento o

comodidad.
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Fotogrametria

La fotogrametria es una técnica cuantitativa para medir y generar
informacion geomeétrica bidimensional y tridimensional de un objeto o
escena a partir de camaras y escaneres que capturan imagenes en el
espectro electromagnético (Figura 5). En el ambito del movimiento humano,
se utiliza para analizar y medir la posicion y el movimiento de los miembros
del cuerpo, lo que es util en campos como la biomecanica, la ergonomia y
la medicina del deporte. Se utilizan camaras y dispositivos de seguimiento
de marcadores (puntos de referencia visibles) para capturar imagenes de
los movimientos del cuerpo y luego programas de procesamiento de
imagenes para medir la posicion y el movimiento de dichos puntos. Los
marcadores se colocan en distintas partes del cuerpo del usuario y son
pequefias esferas o discos de plastico o papel que se adhieren al cuerpo
con cinta adhesiva. Los marcadores reflectantes, cominmente utilizados,
emiten una sefial de retroalimentaciéon cuando son iluminados con luz
infrarroja. Esto permite su seguimiento en condiciones de poca luz. Ahora
bien, para que los marcadores desempafien su funcidon no debe colocarse

ropa u otras superficies tapando el mismo.

Hard®™ ¥y software
de analisis

Camaras

Figura 5. Sistema de fotogrametria (University of Tennessee, s. f.).
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Los métodos de medicién fotografica se han utilizado extensamente
para medir el ROM articular durante décadas y siguen utilizandose en la
actualidad (Ruescas Nicolau et al., 2022; Tokarczyk y Mazur, 2006). Esta
técnica se prefiere principalmente por su precision y su funcionalidad, ya
que puede medir varias articulaciones simultaneamente y por lo tanto ser
atil en complejos analisis biomecéanicos, entendiendo el cuerpo como un
conjunto. Sin embargo, estas ventajas vienen acompafiadas de algunos
inconvenientes determinantes, ya que se necesita mas tiempo y esfuerzo
de lo que se considera eficiente en situaciones clinicas normales para llevar
a cabo las mediciones. Esta técnica tiene un coste elevado y requiere la
formacion especifica de personal con unos minimos conocimientos y
habilidades técnicas para su correcto uso. Ademas, necesita hacer uso de
amplios espacios ya que debe prepararse un entorno especifico, a lo largo
del cual el usuario realizard los movimientos, para la instalacion del
sistema. Estos motivos hacen que la fotogrametria no sea tan aplicada en
la préactica clinica diaria y si en investigacion. Adicionalmente, el hecho de
gue no sea portable y la necesidad del uso marcadores dificultan que esta
técnica pueda ser empleada a la vez que el usuario hace uso de otros
instrumentos de rehabilitacion solidarios a su cuerpo, como los
exoesqueletos o plataformas de rehabilitacién. Por un lado, las mediciones
tendrian que hacerse en un espacio delimitado y por otro habria casos en
los que la estructura mecanica interferiria en el posicionamiento de los
marcadores y/o afectaria a la comodidad del usuario imposibilitando una

medicion eficaz.

Sensores inerciales

Los sensores inerciales o Unidades de Medicién Inercial (IMUs) se
componen de acelerémetros, giroscopios y magnetdbmetros, que miden la
aceleracion, la velocidad angular y el campo magnético, respectivamente
(Figura 6). Estos sistemas se utilizan a menudo para determinar la

orientacion y el movimiento de un objeto en el espacio.

Estos dispositivos destacan por su precision, portabilidad, bajo coste

y pequefio tamafio. Se colocan directamente sobre el segmento corporal
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objeto del analisis del movimiento y se sujetan facilmente con cinchas
elasticas, lo que hace que puedan adaptarse a cualquier antropometria. El
tiempo necesario para su colocacion y toma de mediciones es reducido, y

no requieren una formacion compleja para su uso.

Durante los ultimos diez afios los sensores inerciales han contribuido
activamente en la caracterizacion de enfermedades que afectan a la
funcién motora (W. Chen et al., 2016; Greene et al., 2015; Noamani et al.,
2020; Sica et al., 2021). Son herramientas extensamente utilizadas para el
seguimiento en tiempo real de parametros cineméaticos en terapias de
rehabilitacion, que pueden usarse incluso como herramientas de
monitorizacion y valoracion del movimiento a distancia bajo supervision
clinica (Pereira et al., 2019; Velasco et al., 2017). La aplicacion de los
sensores inerciales para la determinacion del ROM ofrece una solucion
sencilla, objetiva y de bajo coste en el entorno clinico. La colocaciéon de
varios IMUs para medir el ROM de distintas articulaciones de una misma
extremidad permite obtener datos biomecanicos del paciente con los que
poder crear estrategias de rehabilitacion adaptadas. En los Gltimos afios se
han usado sensores inerciales en videojuegos de rehabilitacion para medir
el movimiento y proporcionar una evaluacion precisa y en tiempo real de la
terapia (Bethi et al., 2020; Rojo et al., 2022). Los sensores se integran en
los controladores de juego y pueden capturar los movimientos de las

extremidades y el tronco.

Figura 6. Sensores inerciales de la empresa Xsens (Movella, s. f.).
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El uso de sensores inerciales para la medicion del ROM se ha
llevado a cabo mayoritariamente en investigacion y aun no es frecuente
encontrarlos en la practica clinica diaria. La literatura cientifica recoge
principalmente estudios en miembro inferior, asi como validaciones clinicas
que a menudo se realizan con un nimero bajo de sujetos y en laboratorios,
no en entornos clinicos (Kobsar et al., 2020; Vienne et al., 2017). Aln existe
una necesidad de investigacion y validacion para establecer la confiabilidad
y la validez de los sensores inerciales como herramienta para la medicién

del ROM en la practica clinica diaria.

El calculo del ROM que realizan los sensores inerciales requiere de
la localizacion espacial precisa de los segmentos corporales en
movimiento. Esto se puede lograr a través de la correcta definicion de los
sistemas de coordenadas presentes en el marco de medicion (sistema de
coordenadas global, sistema de coordenadas del segmento corporal y
sistema de coordenadas del sensor) y los giros en torno a distintos ejes que
representan los movimientos ejecutados. Las matrices de rotacion,
cuaterniones, y los angulos de Euler son algunos de los métodos de calculo
mas utilizados para describir la orientacion de un cuerpo en el espacio.
Tanto la localizacion de los sistemas de coordenadas como la definicion del
orden de giro respecto a los ejes, influira en el calculo de la orientacion del
sensor. La Sociedad Internacional de Biomecanica (ISB, del inglés
International Society for Biomechanics) establece recomendaciones sobre
los ejes de referencia y convencion de giros segun los movimientos
naturales de cada articulacién (G. Wu et al., 2002, 2005).

Sensores de EMG

La técnica de EMG se utlliza a menudo en el campo de la
rehabilitacion para evaluar la fuerza muscular, la actividad muscular
durante el movimiento y la coordinacién muscular. Suelen emplearse para
ayudar a los pacientes a recuperar la fuerza y el control muscular después
de una lesién o cirugia. Por ejemplo, se pueden utilizar para medir la
actividad muscular durante ejercicios de fortalecimiento y para ajustar la

intensidad de los ejercicios en consecuencia. En el analisis de la marcha,
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los sensores de EMG son Uutiles para determinar si hay problemas de
coordinacion o de fuerza en los musculos que afectan a la marcha. Esto es
clave en el diagndstico y tratamiento de problemas motores, por lo que, en
combinacion con las técnicas de adquisicion de parametros del movimiento
anteriormente descritas, puede proporcionar un analisis completo de la

marcha de los pacientes.

La medicion con sensores de EMG se realiza colocando electrodos
en la piel sobre el masculo a medir (Figura 7). Los electrodos detectan la
actividad eléctrica y la transmiten a un dispositivo que la amplifica previo a
su almacenamiento y/o visualizacion. Es importante asegurarse de que la
piel esté limpia y seca antes de colocar los electrodos. La SENIAM (Surface
Electromyography for the Non-Invasive Assessment of Muscles) es una
guia que proporciona recomendaciones sobre la localizacion y colocacion
precisa de electrodos para la realizacion de mediciones EMG en humanos

(http://www.seniam.org/).

Figura 7. Sistema de EMG de la empresa mDurance colocado para la medicion de la
actividad de los musculos isquiotibiales (Centro Clinico Neurofisiolégico Ceclinef, s. f.).
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Tabla 1. Métricas y escalas de valoracion funcional clasificadas segun la CIF para la rehabilitacién de FC.

Funcién corporal Limitaciones, Qe la actividad Limitaciones dg la actividad
fisica social

Dolor Funcién motora y neuromuscular Reintegracion social

VAS (Price et al., 1983) TUG test (Podsiadlo y Richardson, 1991) RNL (Wood-Dauphinee y Williams, 1987)
Movimiento CAS (Kristensen et al., 2009) Calidad de vida

ROM NMS (Parker y Palmer, 1993) HRQOL

Patrén de marcha FIM (Ottenbacher et al., 1996) SF-36 (McHorney et al., 1994)
Fuerza Barthel index (Mahoney y Barthel, 1965) EQ-5D-3L (Group, 1990)

Extension de rodilla Tinetti scale (Tinetti et al., 1997) SIP (Bergner et al., 1976)

Musculos de la cadera AM-PAC basic mobility form (Haley et al., 2004) NHP (Hunt et al., 1981)

Equilibrio DEMMI (de Morton et al., 2008) HUI (Torrance et al., 1996)

SPPB (Guralnik et al., 1995 ; :
BBS (Berg et al., 1992) ( ) Miedo a las caidas

FAC (Viosca et al., 2005) FES-I (Tinetti et al., 1990)

Test de capacidad de marcha (2, 6, o 12
minutos) (Butland etal., 1982), 5XSST
(Alosaimi et al., 2023) o 30CST (Jones et al.,
1999)
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Funcién especifica de la cadera
FRS (Zuckerman et al., 2000)
OHS (Dawson et al., 2001)

AAOS hip and knee core scale (Johanson et al.,
2004)

HHS (Mahomed et al., 2001)

Funcién especifica de miembro inferior
LEFS (Binkley et al., 1999)
LEM (Jaglal et al., 2000)

Funcion musculoesquelética

MFA (Martin et al., 1996)

Abreviaturas: Visual Analog Scale (VAS), Berg Balance Scale (BBS), Timed Up and Go (TUG), Cumulated Ambulation Score (CAS), New Mobility
Score (NMS), Functional Independence Measure (FIM), Activity Measure for Post-Acute Care (AM-PAC), De Morton Mobility Index (DEMMI), Short
Physical Performance Battery (SPPB), Functional Ambulation Categories (FAC), five times Sit to Stand Test (5XSST), 30 second Sit to Stand Test
(30CST), Functional Recovery Score (FRS), Oxford Hip Score (OHS), Harris Hip Scale (HHS), Lower Extremity Functional Scale (LEFS), Lower
Extremity Measure (LEM), Musculoskeletal Function Assessment (MFA), Reintegration to Normal Living index (RNL), Health-Related Quality Of

Life (HRQOL), 36-ltem Short Form survey (SF-36), Sickness Impact Profile (SIP), Nottingham Health Profile (NHP), Health Utilities Index (HUI),
Falls Efficacy Scale (FES-I).
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1.3 ROBOTICA DE REHABILITACION

1.3.1 Sistemas roboticos para la rehabilitacion de la marcha

Los dispositivos robéticos para la rehabilitacion de la marcha estan
conformados por estructuras rigidas con elementos electromecéanicos
controlados por una interfaz gréfica de usuario (GUI, del inglés Graphical
User Interface), que asisten el movimiento de las articulaciones de las
extremidades inferiores del cuerpo humano. En su estructura se integran
sensores de biorretroalimentacion que incluyen sensores de movimiento,
fuerza y EMG, entre otros. Estos sensores proporcionan informacién sobre
la interaccion entre el robot y el paciente, permitiendo una mayor precision
y seguridad en las tareas realizadas. También proporcionan meétricas
objetivas de la funcibn motora del paciente, lo que permite una evaluacion
precisa de su progreso. Gracias a estos sensores, el equipo clinico puede
identificar patrones y tendencias en la funcién motora del paciente y mejorar
asi el disefio de los programas de terapia. La Tabla 2 resume las ventajas

gue un dispositivo robotico podria aportar a la rehabilitacién convencional.

Los primeros dispositivos de rehabilitacion robdtica se desarrollaron
hace algo mas de dos décadas. Desde entonces se ha trabajado
intensamente en la investigacion de nuevos desarrollos y los avances
logrados han dado como resultado mecanismos mas personalizados,
comodos, resistentes y eficaces. En comparacidon con la terapia
convencional, los estudios apuntan que la rehabilitacion robética de la
marcha puede ofrecer un entrenamiento controlado e intensivo ya que
trabajan toda la cadena cinematica de modo sincrono generando un patron
funcional de movimiento, algo que el terapeuta no puede conseguir con la
movilizacion pasiva. También reducen la carga fisica del terapeuta, y por
medio de técnicas de biorretroalimentacion, proporcionan una evaluacion y
un seguimiento cuantitativo del paciente (Bruni et al., 2018; Carpino et al.,
2018).
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Tabla 2. Ventajas de la aplicacion de los dispositivos roboticos en rehabilitacion.

Limitaciones rehab. convencional Caracteristicas rehab. roboética Ventaja
., . Biorretroalimentacion para una evaluacion y L
Evaluacién subjetiva o o . Precision
seguimiento objetivo de la terapia
_ . Soporte de peso para sujetar y equilibrar al .
Elevada carga fisica para los fisioterapeutas . Seguridad
paciente
Disefio atractivo
Baja adherencia al tratamiento Realimentacioén en tiempo real con integracion de Motivacion
actividades para hacer la terapia mas dinamica
o . Capacidad de realizar ejercicios con ROM, fuerza,
Baja intensidad P . ) ) . Control
resistencia y apoyos ajustables
Capacidad de programacion y automatizacion
Necesidad de guia y supervisién constante para realizar ejercicios especificos a una Control
intensidad fija
: . Estructura rigida que permite el apoyo del .
Riesgo de caidas gidaquep poy Seguridad

paciente

Dificultad para individualizar el tratamiento

Configuracioén de los parametros de la terapia

Personalizacion
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En consecuencia, los terapeutas pueden centrarse mas en otras
tareas de la rehabilitacién, como la interaccidén con los pacientes, que es
clave para tomar decisiones en funcion del estado de salud y necesidades

de estos.

Los dispositivos robéticos de rehabilitacion de la marcha se pueden
clasificar de acuerdo con su estructura y el objetivo del entrenamiento. Una
forma comun de clasificacion es segun si estos dispositivos se utilizan sobre

tapiz rodante o sobre suelo (Figura 8).

e
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Figura 8. Tipos de plataformas de rehabilitacién de la marcha: (a) plataforma sobre tapiz
rodante, (b) plataforma sobre tapiz rodante y con exoesqueleto, (c) exoesqueleto portable,
(d) plataforma sobre suelo, (e) plataforma sobre suelo y con exoesqueleto (G. Chen et al.,
2013).

Los robots sobre tapiz rodante, también conocida como “cinta sin fin”,
son plataformas fijas, con un marco estructural que integra un sistema de
soporte parcial del peso (SPP) y que permiten a los pacientes entrenar la
marcha en un area delimitada. El SPP es un sistema que proporciona una
fuerza de elevacion configurable en direccion vertical, suspendiendo al
paciente y por lo tanto descargando peso de sus piernas. Este sistema
permite el movimiento natural de la pelvis durante la marcha, manteniendo
el tronco erguido por medio de sujeciones que corrigen y estabilizan la
postura (Figura 8a). Estas plataformas a menudo incorporan un
exoesqueleto; esto es una ortesis motorizada habitualmente con
articulaciones de cadera y rodilla, que da asistencia a los movimientos en
una o ambas piernas del paciente. El exoesqueleto mantiene los

movimientos de las articulaciones o las extremidades de los sujetos dentro
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de una trayectoria predeterminada (Figura 8b). Los dispositivos roboticos
sobre tapiz rodante con exoesqueleto ayudan a reproducir y entrenar los
patrones de la marcha, reduciendo progresivamente el nivel de asistencia
con el paso de las sesiones (Kalita etal., 2021). Ademas, ofrecen al
paciente un marco estructural adaptable que le aporta confianza y
seguridad para caminar sin miedo a una caida (Chisholm et al., 2017).
Algunos de los desarrollos técnicos de este tipo mas relevantes son
Lokomat (HOCOMA, Suiza) (Jezernik et al., 2003), ReoAmbulator (West,
2004) y ALEX (Banala et al., 2007), LOPES (Veneman et al., 2007) y el
manipulador de asistencia pélvica (PAM, del inglés Pelvic Assist

Manipulator) (Ichinose et al., 2003).

Las plataformas roboéticas sobre suelo son un tipo de dispositivo de
rehabilitacion de la marcha que permite a los pacientes caminar sobre una
superficie real, en lugar de una mecénica. A diferencia de las plataformas
sobre tapiz rodante, el paciente puede moverse libremente y no esta
confinado en una zona o restringido al movimiento en un solo plano.
Caminar sobre suelo puede mejorar significativamente la movilidad y
aumentar la independencia en el entrenamiento debido a la mayor libertad
de movimiento que ofrecen (Alias et al., 2017). La libertad de movimiento
es importante ya que puede activar los mecanismos de plasticidad y
conectividad neuronal, que se han propuesto como factores clave en la
recuperacion de la funcion motora en pacientes con lesiones medulares y
accidentes cerebrovasculares (landolo et al., 2019). Entre las plataformas
robdticas sobre suelo se encuentran los exoesqueletos (Figura 8c) y
plataformas robdticas méviles con o sin exosqueleto (Figura 8d,e). Es
comun que, en el caso de rehabilitar la marcha con exoesqueletos, los
pacientes hagan uso de muletas para mantener el equilibrio durante el
entrenamiento con estos dispositivos. En comparacién con los
exoesqgueletos integrados en las plataformas de rehabilitacion sobre tapiz
rodante, los exoesqueletos sobre suelo (también llamados exoesqueletos
portatiles) han demostrado tener una mayor versatilidad y flexibilidad (G.
Chen etal.,, 2013). Algunos de los exosqueletos mas conocidos para

miembro inferior son ReWalk (Zeilig etal., 2012), Indego
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(https://www.indego.com), HAL (Kawamoto etal., 2003; Kawamoto y
Sankai, 2002), Mina (Raj et al., 2011), AGoRA (Sanchez-Manchola et al.,
2018), ATLAS (Garcia et al., 2012), MINDWALKER (Wang et al., 2015),
Ekso (Ekso Bionics, Estados Unidos) (https://eksobionics.com/) vy
ATALANTE (Wandercraft, Francia) (https://en.wandercraft.eu/).

Aunque normalmente los exoesqueletos estan disefiados para una
asistencia multiarticular (frecuentemente en cadera y rodilla), también
existen exoesqueletos para una sola articulacion. Entre ellos se encuentran
los exoesqueletos de cadera. Estos mecanismos suelen dejar libre el
movimiento de rotacion de la cadera y asistir los movimientos de flexion y
extensidon mediante actuadores electromecanicos, y los de abduccién y
aduccién con elementos pasivos. Entre sus aplicaciones dentro del ambito
de la rehabilitacion, se encuentra la asistencia a la marcha y la actividad
muscular ante afecciones motoras de pacientes neurolégicos y también de
pacientes mayores, donde la funcibn se ha visto significativamente
deteriorada (B. Chen et al., 2020). Ejemplos de este tipo de exoesqueletos
son Honda Walking Assist (Honda Motor, Japén) (Yasuhara et al., 2009),
HiBSO (Baud et al., 2018), Powered Hip Exoskeleton or PH-EXOS (Q. Wu
et al., 2015), Exosuit (Asbeck et al., 2015), GEMS (Seo et al., 2017), APO
(Giovacchini et al., 2015).

Las plataformas robdticas moviles, por su parte, se utilizan
principalmente en superficies llanas y constan de sistemas de SPP y de
guiado del movimiento, proporcionando simultdneamente apoyo al
equilibrio y descarga del peso corporal. KineAssist (Patton et al., 2008) y
Andago (Hocoma, Suiza) (Hocoma, s. f.), son dispositivos de este tipo. Si
estas plataformas ademas tienen integradas un exoesqueleto, como es el
caso de WalkTrainer (Stauffer et al., 2009) y CPWalker (Bayon et al., 2017,
2018), permiten la asistencia al movimiento de las articulaciones de
miembro inferior. Estos sistemas proveen al paciente de una herramienta
de rehabilitacion con la que poder entrenar patrones de marcha en
escenarios reales dandole autonomia en sus desplazamientos y por tanto

aumentando su motivacion.
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Hasta el momento, la gran mayoria de los dispositivos robéticos de
rehabilitacion de la marcha descritos en la literatura cientifica han sido
desarrollados para pacientes con accidentes cerebrovasculares, lesiones
de médula espinal, hemiplejias o debilidad muscular, es decir, pacientes
con trastornos neuromotores importantes (G. Chen et al., 2013; Diaz et al.,
2011; Zhou et al., 2021). Aproximadamente el 60% de los pacientes con
discapacidad motora sufren alguna de estas patologias (Stolze et al., 2005).
Estos trastornos comprometen al cerebro, viéndose afectadas las funciones
del sistema nervioso y provocando una debilidad o paralisis en las
extremidades. Hay una carencia de estudios sobre el desarrollo y la
validacion de plataformas de rehabilitacion de la marcha que aborden otra
clase de patologias, y son escasas las validaciones de cualquier tipo de
plataforma roboética para el adulto mayor (Kapsalyamov et al., 2019). En el
caso de FC no hemos encontrado ningun estudio. Las plataformas
AUTONOMYO (Ortlieb et al., 2017) y EXPOS (Kong y Jeon, 2006) por
ejemplo, son de las pocas que estan disefiadas para el adulto mayor,
aunque estan dirigidas a tratar afecciones neuroldgicas, concretamente
patologias neuromusculares, un tipo de enfermedad que provoca la pérdida

de fuerza muscular.

Es importante destacar que el andlisis de la eficacia de una
plataforma de rehabilitacion debe ser llevado a cabo a través de estudios
clinicos rigurosos atendiendo a las necesidades de los pacientes y su
patologia. Especialmente en poblaciones de adultos mayores con un
estado fragil, la seguridad y la usabilidad son consideraciones
fundamentales en la eleccién de plataformas de rehabilitacion o en el

diseno de nuevas soluciones.

1.3.2 Aplicabilidad de las soluciones actuales en FC

La mayoria de las soluciones robéticas para la rehabilitacion de la
marcha han sido disefiadas para pacientes con trastornos neuromotores.
Estos pacientes han perdido la capacidad de andar debido a la paralisis
parcial o total de sus extremidades inferiores. Por tanto, el objetivo principal

de la asistencia roboética es restaurar los patrones normales de la marcha



67 | Desarrollo y validacion de una plataforma de rehabilitacion para la fractura de cadera en personas mayores

centrando las terapias de rehabilitacion en el trabajo sobre la plasticidad
cortical (van Asseldonk y van der Kooij, 2012). En estos casos, es muy
comun que el paciente necesite un exoesqueleto con articulaciones activas
en cadera, rodilla y tobillo (Diaz et al., 2011). Las articulaciones activas
traen como consecuencia la construccién de dispositivos pesados y
voluminosos debido a la necesidad de integrar actuadores y baterias. A
mayor numero de articulaciones activas, mayor es el peso del
exoesqueleto. En muchas ocasiones esto es una gran desventaja, tanto
para la eficacia de la rehabilitacibn como para la aceptacion del dispositivo
(Lenzi et al., 2013).

En el caso de una FC el paciente no ha sufrido dafios neurolégicos
y, por tanto, no ha perdido la funcién sensorial o heuromotora de ninguna
de las articulaciones de la extremidad, pudiendo iniciar la deambulacion y
reproducir con naturalidad el patron de marcha. Por tanto, no seria
necesario el uso de un exoesqueleto motorizado para las piernas. El
paciente mayor con FC es una persona fragil, con una reduccion del ROM
de cadera, que por tanto ve reducida la capacidad de equilibrio al caminar.
En consecuencia, los dispositivos de rehabilitacion deben permitir entrenar
la marcha y la movilidad articular dentro de rangos adaptados a las
capacidades del usuario. El incumplimiento de este criterio puede dar lugar
a lesiones y graves consecuencias desfavorables en la recuperacion del
paciente (Hasan y Dhingra, 2020b). Incorporar sensores que permitan la
adquisicion de datos cuantitativos de los pardmetros de la marcha
posibilitaria un seguimiento objetivo y en tiempo real de la evolucion del
paciente. Los estudios reportan que los angulos de la rodilla y la cadera
estan entre las métricas biomecéanicas mas interesantes y evaluadas en el
uso de plataformas robéticas de rehabilitacion (Rodriguez-Fernandez et al.,
2021).

Por otro lado, como se vio en el subapartado 1.1.3, ante una lesién
de FC en el adulto mayor, la movilizacién y reanudacién temprana de la
marcha es crucial. Para ello debe disponerse de un sistema que logre
sostener al paciente erguido mientras camina, como lo hacen los SPP en

las plataformas robéticas de rehabilitacién sobre tapiz rodante y sobre
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suelo. En el caso de la rehabilitacion con plataformas sobre tapiz rodante,
la marcha del paciente esta limitada en términos de espacio, ya que se
realiza sobre una superficie estrecha y predeterminada. Por el contrario, los
dispositivos de rehabilitacion sobre suelo ofrecen mayor autonomia y
libertad de movimiento, lo que puede ser particularmente motivante para los
pacientes mayores. Esta independencia puede contribuir a una mayor
motivacion y, por lo tanto, a una mayor adherencia al programa de
rehabilitacion. Es importante tener en cuenta que la motivacion del paciente
es un factor clave en el éxito de la rehabilitacion, por lo que los dispositivos
de rehabilitacion sobre suelo pueden ser una opcidén mas adecuada para
los pacientes mayores con FC. Ahora bien, el tipo de espacio en el que va
a llevarse a cabo la rehabilitacibn puede imponer restricciones sobre las
dimensiones estructurales del dispositivo. Las plataformas actuales sobre
suelo con SPP suelen constar de estructuras rigidas e inevitablemente
voluminosas para poder soportar las cargas transmitidas por el peso del
paciente, lo que trae consigo limitaciones desde el punto de vista de la
usabilidad (van Hedel et al., 2021).

En cuanto a los métodos de activacion y control de dispositivos
robéticos, existen soluciones que son controladas por personal clinico a
través de una GUI u otro tipo de control externo, asi como sistemas de
activacion y control basados en la deteccién de la intencién del paciente.
Estos ultimos son particularmente adecuados para pacientes con una
buena funcibn motora y un nivel cognitivo suficientemente alto para
comprender las instrucciones de la terapia, ya que fomentan una mayor
participacion y control voluntario del paciente en el proceso de
rehabilitacion. No obstante, es esencial que estos sistemas sean precisos
en la deteccion, medicion e interpretacion de las sefales, ya que una mala
deteccién de la intencién del paciente puede afectar negativamente al
rendimiento del dispositivo. Entre las métricas mas utilizadas para detectar
la intencion del paciente se encuentran las fuerzas de reaccion sobre el
suelo, los angulos de las articulaciones, las mediciones de sensores
inerciales y las sefiales musculares (Baud etal.,, 2021; Rodriguez-
Ferndndez et al., 2021).
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Aungue el control basado en la intencion del usuario puede ser
beneficioso en la rehabilitacion, es importante haber validado
suficientemente el uso de estos sistemas para su aplicacion en una
poblacion especifica, considerando las limitaciones y desafios asociados a

la implementacion de estos sistemas.

En conclusion, los dispositivos roboticos ofrecen un gran potencial
para mejorar la rehabilitacion de pacientes con FC, proporcionando un
apoyo adicional mientras caminan e informacién objetiva para adaptar los
programas de rehabilitacion a las necesidades individuales de cada
paciente. Sin embargo, es necesario seguir investigando y desarrollando
dispositivos especificos para esta patologia, y validarlos clinicamente antes

de poder considerar su implementacion en las terapias convencionales.

1.3.3 Los retos paralos nuevos desarrollos

En los ultimos afios, el campo de los dispositivos roboéticos ha
mostrado un progreso significativo en el apoyo a la funcién de la marcha.
Sin embargo, sigue siendo un reto tanto para estas como para otras
patologias la aceptacion de estos mecanismos por parte de los pacientes,
los complejos problemas técnicos que acontecen derivados de su uso y la
carencia de evidencia clinica sobre su eficacia (Rodriguez-Fernandez et al.,
2021).

En lo que respecta a la aceptacion o satisfaccién de los pacientes,
este aspecto se ve influenciado principalmente por la ergonomia y la
seguridad. El dispositivo interactia de una forma muy estrecha con el
cuerpo humano, por lo que debe estar protegido ante cualquier fallo
mecanico y eléctrico, siguiendo las recomendaciones generales de disefio,
para evitar cualquier tipo de accidente (Hasan y Dhingra, 2020b; He et al.,
2017; Schiele, 2008). A su vez, la aplicacion de reglas de disefio
ergonomico, que atenderan con prioridad a la antropometria de los
pacientes, minimizara los macros y micro desajustes (Cenciarini y Dollar,
2011; Hasan y Dhingra, 2020a; Onen et al., 2014). Aunque hoy en dia los
dispositivos roboéticos disponen de los elementos necesarios para proveer

una rehabilitacion eficaz, los pacientes aun expresan descontento desde el
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punto de vista de la seguridad y la comodidad (Dijkers et al., 2021). Este
descontento puede deberse a diversos factores, como la falta de
comprension por parte del paciente sobre el funcionamiento del dispositivo,
o la falta de opciones personalizadas que se adapten a sus necesidades
especificas.

Los problemas técnicos que surgen derivados del uso de los
dispositivos afectan a los profesionales clinicos. Uno de los inconvenientes
mas frecuentes son los tiempos prolongados de transferencia del paciente
y colocacion del dispositivo, que pueden variar entre 10 y 30 minutos, y
requerir la colaboracién de varias personas (Rodriguez-Fernandez et al.,
2021). Por lo general, los pacientes parten de una silla de ruedas y
necesitan la asistencia de personal clinico durante el proceso de
transferencia y de ajuste. Por otro lado, el aprendizaje del uso de
plataformas robdéticas requiere un esfuerzo fisico y mental, ademas de una
inversion significativa de tiempo tanto para los pacientes como para el
equipo clinico. Hasta la fecha pocos estudios han examinado el proceso de
aprendizaje de este tipo de dispositivos. Asi mismo, a menudo es necesario
contar con la supervisién de un equipo técnico, ademas del personal clinico,
durante la rehabilitacion. Que los sistemas tengan unas dimensiones
reducidas y un menor peso, no solo facilita en general los desplazamientos
del paciente, sino también la portabilidad de la estructura por parte del
equipo clinico y evita transferencias peligrosas del paciente y el requerir la
ayuda de un elevado numero de profesionales clinicos (Rodriguez-
Fernandez et al., 2021).

La solucion a estos problemas técnicos es enfocar los futuros
disefios en simplificar la estructura para facilitar su colocacion, retirada y
transporte. Ademas, la formacion de los terapeutas y la creacion de
documentacion y protocolos de trabajo faciles de entender, son medidas

clave para el éxito en el uso de los dispositivos.

En relacion con la evidencia cientifica sobre el uso de dispositivos
robéticos en rehabilitacibn de la marcha, puede decirse que se basa

principalmente en estudios observacionales y estudios piloto. EI nUmero de
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estudios experimentales es mucho menor, implicando principalmente el uso
de dispositivos sobre tapiz rodante. Ademas, son escasos los estudios que
comparan la terapia roboética con la terapia convencional aplicada a grupos
de control (Rodriguez-Fernandez et al., 2021). A menudo los estudios
presentan validaciones con un nimero reducido de sujetos, validaciones en
laboratorio sin pacientes reales, o incluso solo presentan disefios sin
haberse conducido una validacion funcional completa del dispositivo (Seim
et al., 2022; Sun et al., 2021; Wattanasiri et al., 2018; Yandell et al., 2019).
En términos de métricas de evaluacion, los estudios clinicos se centran en
aspectos relacionados con la capacidad de deambulacion y el analisis
biomecanico, seguidos de medidas de gasto energético, equilibrio y nivel
de asistencia. Sin embargo, el estudio de los efectos fisiol6gicos vy
psicolégicos, asi como de la usabilidad y la comodidad de los pacientes
mientras usan dispositivos roboticos en rehabilitacion ha sido poco
investigado. Esto es relevante ya que la prevencion de problemas de salud
secundarios también es un objetivo fundamental de la rehabilitacion y el

cuidado de los pacientes.

En resumen, es esencial dedicar recursos a la creacion de
plataformas roboticas de rehabilitacion que sean ligeras, faciles de usar y
validadas mediante protocolos especificos y metodologias de evaluacién
comparativa. Esto contribuird a satisfacer las necesidades de rehabilitacion
de la poblacion objetivo y permitird cuantificar su eficacia de forma
fundamentada (Pinto-Fernandez et al., 2020). Ademas, deben llevarse a
cabo estudios clinicos para evaluar y comparar los efectos de la
rehabilitacion robadtica con la rehabilitacion convencional, de manera que se
compruebe la eficacia de los prototipos como herramienta terapéutica y se

genere evidencia que facilite su adopcion en el ambito clinico.
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2.1 HIPOTESIS

La hipotesis principal de esta tesis plantea que la aplicacion de

dispositivos robéticos en el tratamiento de pacientes con FC mejora

los procesos de rehabilitacibn empleados actualmente en la rutina

clinica en términos de tiempo y funcién motora.

Esta hipotesis principal se apoya en las siguientes hipotesis

secundarias:

Una plataforma robética que permita al paciente desplazarse sin
la restriccidn de un espacio delimitado favorece su autonomia y
permite entrenamientos de marcha mas intensivos y controlados,

acortando el tiempo de rehabilitacion.

La integracién de un sistema de SPP, que descargue peso de las
piernas del paciente, posibilita que el paciente comience a

ejercitar la marcha desde la fase temprana de la rehabilitacion.

La integracion de sensores de medicion de parametros
biomecanicos ayuda a realizar un seguimiento objetivo de las
sesiones de rehabilitacion y a establecer estrategias de

rehabilitacion acordes a las necesidades de cada paciente.

Una estructura rigida, estable y adaptable con sistemas de
sujecién y apoyo aportan seguridad y equilibrio al paciente, y
simplifica el proceso de transferencia. Estas caracteristicas
favoreceran la aceptacion de la tecnologia robdtica entre los
adultos mayores como una herramienta util y segura para

promover la movilidad.
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2.2 OBJETIVOS

Esta tesis tiene como objetivo el desarrollo y la validacion clinica
de un dispositivo robético para la rehabilitacion de la marcha del

adulto mayor afectado de FC.

La plataforma que se desarrolla en este proyecto, denominada
SWalker (Senior-Walker), consiste en un andador de rehabilitacion integral
desarrollado con el propésito de (1) promover la movilidad temprana del
paciente dentro de un marco estructural seguro y adaptable, y (2) proveer
al equipo clinico de una herramienta de facil manejo con la que realizar un
entrenamiento controlado y objetivo gracias a la configuracién, registro y
visualizacion de parametros de la terapia (velocidad, peso soportado y
ROM). EIl control sobre estas variables contribuira a disefiar estrategias
optimas de rehabilitacion para cada paciente, posibilitando una asistencia

individualizada.

En el seno de un equipo multidisciplinar integrado por médicos,
fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales e ingenieros, se consensuo que

el dispositivo roboético debia estar formado por los siguientes elementos:
e Sistema de traccion motorizada y un sistema de SPP.

e Sensores de control de la velocidad, peso descargado y medicién

del ROM de cadera en flexoextension.

e Estructura rigida, estable y robusta, con elementos de seguridad

para evitar caidas y favorecer el control postural.

e Diseflo que permita una transferencia segura del paciente.

e Aplicacion software de control y manejo del andador sencillo e
intuitivo.

Siguiendo los requisitos anteriormente mencionados, el desarrollo
del andador robdtico se llevo a cabo en dos fases que corresponden con el
desarrollo de dos prototipos: SWalker |, desarrollado para evaluar la

eficacia del andador robético en FC en un entorno clinico real; y SWalker I,
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una evolucion del primer prototipo con base en los resultados de la

evaluacion clinica con el primer andador. A continuacion, se presentan los

objetivos definidos dentro de cada fase.

FASE I: Primer prototipo (SWalker 1)

Disefio y desarrollo estructural del andador (soporte fisico para el

paciente) y de la arquitectura de control.

Integracion de sensores de medicion de peso soportado y velocidad
para la configuracién de la terapia; y sensores de ROM para el

control de la evolucién de la movilidad articular.

Desarrollo de una GUI para la comunicacion entre el dispositivo
robdtico y el fisioterapeuta que permita el manejo direccional del
andador, la configuracion de parametros de la terapia y la

visualizacion del ROM.

Validacion clinica del primer prototipo dirigida a evaluar la
funcionalidad y usabilidad en la practica clinica en un entorno de uso

real.

FASE Il: Sequndo prototipo (SWalker 1)

Andlisis de los puntos de mejora recogidos en la validacion clinica
del primer prototipo y definicion de requisitos.

Disefio y desarrollo del prototipo SWalker II.

Validacion clinica del segundo prototipo dirigida a evaluar la
usabilidad en la practica clinica en un entorno de uso real.
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2.3 ALCANCE

A lo largo de esta tesis se llevaron a cabo varios estudios con la
intencion de comprobar las hipétesis planteadas. Todos ellos se recogen
en esta tesis, que se estructura como un compendio de publicaciones
cientificas. Este apartado describe el contenido de cada publicacion y su

contribucion al proyecto de tesis.

Al comienzo de esta tesis se realizO un estudio acerca de los
sistemas actuales de medicién del ROM y sus aplicaciones, con la intencion
de valorar qué sistema era mas adecuado para cuantificar la movilidad
articular en el andador SWalker. Los IMUs fueron el sistema que respondia
mejor a las necesidades de este proyecto por su precision, coste y
comodidad. Ademas, la capacidad de estos sensores para medir en varias
articulaciones al mismo tiempo e integrar las sefiales en un Unico modelo
biomecanico, les dota de un gran potencial en la creacion de estrategias de
rehabilitacion. Por consiguiente, se estudio la viabilidad del sensor inercial
ENLAZA (Werium Assistive Solutions) para la medicion del ROM. El
capitulo 3 describe la experimentacion realizada para evaluar la validez y
fiabilidad de los sensores inerciales sobre codo y mufieca, en un estudio
clinico que involucré a sujetos no patolégicos evaluados por fisioterapeutas.
El codo y la mufieca fueron las primeras articulaciones bajo estudio por
considerarse estructuras anatomicas complejas que permiten la movilidad
en los tres planos de movimiento. Por tanto, son un modelo biomecanico

adecuado para inferir conclusiones sobre otras articulaciones.

El capitulo 4 expone el desarrollo del primer prototipo de plataforma
robdtica, SWalker 1, y su validacion funcional y clinica. En esta fase, desde
el punto de vista del desarrollo estructural y sensorizacion de la plataforma,
se priorizé la creacion y eleccion de elementos que favorecieran la
funcionalidad y usabilidad, relegando hasta fases posteriores el analisis
complejo del patron de marcha y la determinacion de pautas de
rehabilitacion a partir de los datos adquiridos. Este motivo llevé a escoger
potenciometros como sensores de adquisicion de ROM en lugar de

sensores inerciales (validados en el estudio previo). Estos dispositivos
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ofrecen precision, facilidad de manejo y alta capacidad de integracion en
estructuras roboticas. Se decidid posponer el uso de sensores inerciales
hasta que se realizasen estudios mas complejos que implicasen
mediciones en el tren inferior (cadera, rodilla y tobillo) una vez comprobado
el efecto del andador en las terapias de rehabilitacion.

En lo que respecta a la validacion clinica de SWalker, el estudio
consistié en comparar un grupo de intervencion, que fue rehabilitado con la
plataforma, frente a un grupo de control, que siguié la rehabilitacion
convencional. Se cuantific6 la evolucion del paciente con escalas
estandares de valoracion del estado funcional, nutricional y cognitivo,
aplicados antes y después de la rehabilitacion. Ademas, se llevé a cabo un
estudio de usabilidad, que fue completado por los fisioterapeutas
encargados de manejar el dispositivo en las sesiones de rehabilitacion. En
él se valoraron especialmente las observaciones y comentarios realizados
por los pacientes durante su interaccidén con la plataforma robotica, con el
fin de analizar los puntos débiles del desarrollo y buscar soluciones que

pudieran ser implementadas en disefios futuros.

El proceso anterior llevé a la depuracion exhaustiva de puntos de
mejora y nuevos requisitos de disefio que, junto con informacién extraida
de la literatura, sirvieron para crear un segundo sistema que puede
considerarse un prototipo preindustrial. El capitulo 5 muestra cémo fue
este proceso, dando como resultado el prototipo SWalker Il. En esta fase
se realiz6 un esfuerzo en generalizar los aspectos esenciales identificados
en el proceso con el propésito de ayudar en la creacién de futuros
dispositivos similares. SWalker Il fue validado clinicamente desde el punto

de vista de la usabilidad comparandolo con la primera version del andador.

Finalmente, en el Udltimo capitulo de esta tesis, se presenta un
resumen de todas las aportaciones realizadas, se extraen conclusiones y

se presentan las lineas de trabajo futuras.
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Background: Elbow and wrist chronic conditions are very common among
musculoskeletal problems. These painful conditions affect muscle function, which
ultimately leads to a decrease in the joint’s Range Of Mation (ROM). Due to their
portability and ease of use, goniometers are still the most widespread tool for
measuring ROM. Inertial sensors are emerging as a digital, low-cost and accurate
alternative. However, whereas inertial sensors are commonly used in research
studies, due to the lack of information about their validity and reliability, they are not
widely used in the clinical practice. The goal of this study is to assess the validity
and intra-inter-rater reliability of inertial sensors for measuring active ROM of the
elbow and wrist.

Materials and Methods: Measures were taken simultaneously with inertial sensors
(Werium™ system) and a universal goniometer. The process involved two
physiotherapists (“rater A" and “rater B”) and an engineer responsible for the
technical issues. Twenty-nine asymptomatic subjects were assessed individually in
two sessions separated by 48 h. The procedure was repeated by rater A followed by
rater B with random order. Three repetitions of each active movement (elbow
flexion, pronation, and supination; and wrist flexion, extension, radial deviation and
ulnar deviation) were executed starting from the neutral position until the ROM end-
feel; that is, until ROM reached its maximum due to be stopped by the anatomy.
The coefficient of determination (r“-’] and the Intraclass Correlation Coefficient (ICC)
were calculated to assess the intra-rater and inter-rater reliability. The Standard Error
ofthe Measurement and the Minimum Detectable Change and a Bland- Altman plots
were also calculated.

Results: Similar ROM values when measured with both instruments were obtained
for the elbow (maximum difference of 3° for all the movements) and wrist
(maximum difference of 17 for all the movements). These values were within the
normal range when compared to literature studies. The concurrent validity analysis
for all the movements yielded ICC values 20.78 for the elbow and =0.95 for the wrist.
Conceming reliability, the [CC values denoted a high reliability of inertial sensors for
all the different movements. In the case of the elbow, intra-rater and inter-rater
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reliability ICC values range from 0.83 to (.96 and from 0.94 to 0.97, respectively.
Intra-rater analysis of the wrist yielded ICC values between 0.81 and 093, while the
ICC values for the inter-rater analysis range from 0.93 to 0.99.

Conclusions: [nertial sensors are a valid and reliable tool for measuring elbow and
wrist active ROM. Particularly noteworthy is their high inter-rater reliability, often
questioned in measurement tools. The lowest reliability is observed in elbow
prono-supination, probably due to skin artifacts. Based on these results and their
advantages, inertial sensors can be considered a valid assessment tool for wrist and
elbow ROM.

Subjects Bioengineering, Anatomy and Physiology, Clinical Trials, Kinesiology, Orthopedics
Keywords Inertial sensors, Ra.ngrufm.nllun. Joint assessment, Goniometer, Reliability, Elbow joint,
Worist joint

INTRODUCTION

Human motion capture has many applications in fields such as the automotive industry,
3D animation, sports, activities of daily living and physiotherapy (Ahmad ef al, 2013).
In the medical field, human movement is mainly important for the diagnosis of
neuro-motor disorders and follow-up on physical training or therapy interventions.
Musculoskeletal disorders are a diversified group of conditions that affect the normal
function of the skeletal system. They comprise an extensive range of conditions; some of
them are acute and short-lived, while others result in progressive deterioration and
disability. Between 20% and 33% of the world’s population suffers from some painful
musculoskeletal condition (GBD 2017 Disease and Injury Incidence and Prevalence
Collaborators, 2018). Joints invalved suffer from pain, diminished ROM and physical
impairment. This situation leads to mobility and functional limitations, preventing the
subject from performing daily activities normally.

Although kinematic parameters such as acceleration or velocity can play a role in
evaluating the patient’s motor control or functional assessment, the most common
parameter used in the clinical practice to characterize the human joint is the range of
motion (ROM). The purpose of this paper is to study the validity of inertial sensors to
measure the elbow and wrist active ROM. Elbow and wrist chronic conditions are very
common among musculoskeletal problems. However, the measure of the kinematic of the
upper limb can be complex due to the multiple degrees of freedom of their joints.

Both for upper and lower limb, the goniometer is the simplest and most extended tool
for measuring ROM in the clinical practice (Vauclair et al, 2018). Tt was developed
approximately 60 years ago, and its versatility and usability led to this instrument being
promptly integrated into the field of physiotherapy and rehabilitation as a helpful
evaluation tool (Gajdosik & Bohannon, 1987; Roach et al, 2013). However, some authors
question the poor intertester reliability of the universal goniometer. Chapleau et al (2011)
have assessed its validity compared with radiographic measurements. They measured
ROM in flexion, extension and carrying angle of the elbow using three repetitions for each
movement. The intraclass correlation coefficients (ICC) ranged from 0.94 to 0.97 from the
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goniometric measurements and from 0.98 to 099 for the radiographic measurements.
Deespite the high ICC, the authors reported maximal errors of 107 when the ROM was
measured using the goniometer (10.3” for extension, 7.0° for flexion and 6.5° for carrying
angle). Clinicians also report drawbacks such as the need for holding manually the arms
of the goniometer while taking a measurement, the stabilization of these during the
readout, and the experience required to locate landmarks in the patient’s body (Roach

et al,, 2013; Mehta et al,, 2017).

The evolution of the universal goniometer is its digital version, often called the
inclinometer. Kolber ef al. (2012) studied the reliability of the goniometer and the digital
incinometer to measure shoulder flexion, abduction, internal and external rotation.
Two physiotherapists participated in the sudy. Results showed an excellent ICC for
goniometry (>0.94) and digital inclinometer (>0.95) between the two examiners,

Technological advances in medical instrumentation have enabled more precise and
specific motion capture systems that provide a more complete and objective
characterization of the patient’s mobility. Photogrammetric and inertial systems are the
most advanced technologies in the field of biomechanics (Yahya ef al, 2019). Besides
the ROM, they can provide useful information such as velocity, acceleration and other
derived kinematic and dynamic parameters. Photogrammetric systems, also called
optical-tracking systems (Vicon™, Qualysis™, OptiTrack™, etc.), are considered the gold
standard for ROM measurement. However, they have drawbacks such as high economical
and computational cost, marker occlusion, the requirement of an instrumented
environment, and time-consuming setups, which prevent their usage in clinical practice
(Tsushirma, Morris & McGinley, 2003; Mehta et al, 2017).

The evolution of microsensors has given rise to a new miniatured generation of
Inertial Measurement Units (IMUs) based on micro-electro-mechanical systems.

These devices can be successfully used for accurate, non-invasive and portable mation
tracking (Filippeschi et al, 2017). IMUs or inertial sensors are traditionally comprised of
accelerometers and gyroscopes. An accelerometer contains a mass suspended by a spring
and placed in some housing. Changes in the mass displacement caused by movement
are related directly with changes in acceleration. A gyroscope measures the angular
velocity by wsing vibration to determine the orientation. When a magnetometer is
integrated, they are also named magneto-inertial sensors.

Inertial sensors-based systems are becoming very precise. Additionally, their relative
affordability respect to optical-tracking systems, the faster and simpler setups, and the
advantage of not being confined to a laboratory setting, make them ideal toals for assessing
ROM in the cinical practice (Ahmad et al, 2013). There are several reviews which
explore the usage of these instruments for a variety of health purposes, yielding interesting
research in biomechanics, such as the classification of age-related kinematic impairment
(Greene et al, 2015; Rolddn-Jiménez & Cuesta-Vargas, 2016), body mobility assessment
(Iwasaki & Hirotomi, 2015), gait analysis and development of athletes’ performance
(Camomilla et al, 2018) and sports (Boddy et al, 2019; Wells et al, 2019).

In the context of neuromotor disorders, its usefulness has been proved even in the
most serious motor dysfunctions, such as is the case of neurclogical motor disorders
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(Iwasaki & Hirotomi, 2015; Raya ef al, 2015), paraplegic limbs (Wiesener et al.,, 2019) or
osteoarthritis (Chen ef al, 2015). Cerebral palsy, stroke, traumatic brain injury, and
maotor neuron disease are some of the conditions where the use of inertial sensors in
rehabilitation therapies has proven to be beneficial (Bai et al, 2015 Bertomeu-Motos et al,
2015). They also play a promising role in quantifying patients’ ROM and daily living
activities such as reaching and grasping (Erizgaard et al, 2016). There are also promising
results testing their validity and reliability to assess the ROM of the cervical joint in
subjects with CP (Carmona-Pérez et al, 2020).

Conceming the upper limb biomechanics, there are several studies testing the validity of
inertial sensors. Robert-Lachaine et al. (2017) conducted a validation of an inertial system
(Xsens™) compared to an optoelectronic system (OptoTrak™), They studied the
whole-body kinematics from 12 participants performing some functional movements
(elbow flexion/extension and pronation/supination and wrist flexion/extension, lateral
deviation and circamduction). Although in general they observed acceptable results, they
reported the largest errors for the elbow and shoulder, and they attributed them to the
different biomechanical models more than to the technological precision. They concuded
that caution should be taken for comparison involving IMUs and optoelectronic systems.

Ertzgaard et al. (2016) studied a set of coordination tasks comparing an inertial
sensing system with an optical tracking system. Results showed small systematic errors in
all the studied movement planes ranging between 1.2% and 1.3, The lowest intraclass
correlations coefficients were obtained for elbow prono-supination ( Ertzgaard et al,, 2016).
Sacco et al. (2015) used an inertial sensing system to measure the upper limb ROM in
77 elderly patients. In this case, the authors concluded that the system seemed less reliable
and valuable compared to the traditional methods used in gerontology, but not significant
differences were found between planes of movement (Sacco et al, 2015).

There are a few studies analyzing the validity of inertial sensing systems of elbow and
wrist ROM for each plane of movement, but most of these studies have usually been
carried out under lab conditions ( Muller et al., 2017; Robert-Lachaine et al,, 2017). Some of
them are preliminary studies without a statistical sample size (Wells ef al., 2015). Others do
not conduct a study of validity and reliability of the inertial sensors” measurements
with the goniometer’s (Tian et al, 2015; Zhou et al, 2008; Zhang, Wong & Wu, 2011),
something essential to test whether it is possible to replace the goniometer with this new
technology. There is also a lack of standardized protocols for motion analysis other
than for gait because most of the studies were conducted under lab conditions.

The transition from a research instrument to a clinical reliable tool is one of the main
challenges concerning inertial sensing systems and the evaluation of upper limb function
(Ertzgaard et al, 2016).

There also are studies that focus on the usage of smartphones, that integrate inertial
sensors, for ROM measurement. They are an easy-to-use and accessible tool, making them
practical in dinical assessments. While some studies describe a high reliability between
universal goniometer and smartphones assessment, others reflect a large heterogeneity
when analyzing each movement separately. Behnoush et al. (2016) obtained a good validity
measure for a smartphone compared with a goniometer when used to measure elhow
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supimation (1CC = 0.92), but more disappointing results were obtained when used to
measure elbow flexion (ICC = 0.73). This smdy addressed only the validity of the measures,
and not their inter-rater and intra-rater reliability. Furthermore, the measurements carried
out with the goniometer were not performed by trained physiotherapists who moutinely
use this device at work, but by doctors who received training on how to use the goniometer
to carry out the experiment In another similar study, Vauclair ef al. (2018) stated that the
smartphone app (Cinometer™) overestimated flexion (mean 6.4° +— 1.0°) and supination
(5.9 +— 1.9°) respect to the universal goniometer. However, there was not a significant
difference in pronation.

The goal of this article is to validate inertial sensors for elbow and wrist active ROM
measurement. We shall analyze their validity when compared with the measurements
taken by physiotherapists using a goniometer, as well as their intra-rater and inter-rater
reliability. For that purpose, the Werium™ maotion capture system was employed. It is
based on inertial technology; more specifically, on the ENLAZA™ inertial sensor
(Raya ef al, 2012). This device has already proven to be an accurate solution for cervical
ROM measurement ( Raya ef al, 2018). However, the validity and reliability of this system
on other joints, specifically elbow and wrist, had not been previously studied.

MATERIALS AND METHODS

Study design

This smdy was designed to assess criterion-related validity and intra-inter-rater reliahility
of ROM measures for the wrist and elbow. Criterion-related validity is related to the
capability of one instrument to deliver results as close as possible to the gold standard to
which it is being compared. Reliability aims to measure consistency between repeated
measurements of the same variable on the same individual, who is subjected to the same
conditions. While intra-rater reliability deals with the consistency of one individual
evaluating the same fact on two different occasions, inter-rater reliability focuses on
measuring the varability of two or more raters evaluating the same fact on the same
occasion.

The dinical validatdon was performed in the Center for Advanced Smdies University La
Salle (IRF La Salle, Madrid, Spain), which granted ethical approval (cseuls-pi-146/2017).
Written consent was obtained from the patients to carry out the study.

Two physiotherapists (raters " A" and “B”) were responsible for interacting with the patient
and taking readings from the goniometer, as well as placing the inertial sensors on the
patient’s body. Additionally, a technician was responsible for taking measurements from
the inertial sensors by means of a personal computer, as well as typing in a template both
the measurements from the inertial sensors and the measurements provided by the
physiotherapists from the goniometer. All the subjects were individually evaluated in two
successive sessions with an interval of 48 h. They performed the distinctive movements of
each joint in an active way. Both sensors and goniometer were placed simultaneously;
in this way, it was guaranteed that both devices were measuring the same movement.
This process was repeated by rater A followed by rater B in random order. The complete
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Table | Subject's demographic characteristics.

Subjects " Age (years) Height (m) Weight (kg) BMI (kg/m‘)

Male 20 (69%) 2410 +3.86 1.79 £ 0.08 76.19 £ 1271 2367 £3.19

Female 9 (31%) 2133+ 1.50 1.62 £ 0.09 5878 + 965 2216 £ 1.77
Notes:

BMI, body mass index.
Values presentad 2s mean + standard deviation.

Figure | Werium'™ inertial sensor. Full-size B8l DOL: 10,7717/ peer 9687/ fig- |

description of the study, which is explained below, was performed identically for both
elbow and wrist.

Participants

Participants were recruited by the IRF La Salle. Inclusion criteria included men and women
between the age of 20 and 40 with approximately normal body mass index (<25 kg/m”), and
without any joint pain. Exclusion criteria were pregnancy, history of joint pain either
during the last 8 months or during data collection, and noticeable deformity of the target
joint. A total of 29 asymptomatic adults participated in the study. A total of 20 of them were
men, with an average age of 24.10 £ 3.86, height of 1.79 = 0.08 m, weight 0f 76.19 £ 1271 kg,
and body mass index of 23.67 £ 3.19 kg/m?. The remaining 9 were women with an
average age of 21.33 £ 1.50, height of 1.62 = 0.09 m, weight of 58.78 £ 9.65 kg, and body mass
index of 22.16 = 1.77 kg/m’. Table 1 presents the subjects’ demographic information.

Data collection instruments

Measures were taken by the Winkelmesser™ plastic goniometer manufactured by
Kirchner and Wilhelm GmbH & Co. with 1° increments, and by the Werium™ motion
capture system (Fig. 1). This system consists of two inertial sensors; one must be placed
in the distal part of the extremity (moving sensor) and the other in the proximal part
(fixed sensor). These sensors have an accuracy of 19 (Raya et al, 2018). The angle
measured will be the relative angle between both sensors. By placing a sensor in the
proximal part of the extremity the possible compensatory movements of the patient are
ignored when performing the measurement with the inertial sensors.

Costa et al. (2020), PeerJ, DOI 10.7717/peer].9687 62
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Figure 2 Screen of the software Pro Motion CapimTM during a wrist asessment. Virtnal human
models diglay real-time movements while equivalent ROM vahies are amultaneously reflected in
(A) sagittal, (B) transverse and (C) frontal planes. Full-size Bl DOI: 10,77 7/ peerj 9687/ fig-2

The software Pro Motion Capture™ was used to take the ROM measures and to
visualize these data in real-time (Fig. 2). The measurements of both inertial sensors are sent
via Bluetooth to the PC where the data acquisition software is running, and from the
measurements of both sensors, the software calculates the ROM of the joint. A specific
template was created to support the process of data gathering. The random order in which

raters had to assess participants in each session was generated by the statistical software
GraphPad

Procedure

Before start taking measurements, the subject’s sex, age, height and weight were registered
Then, the subject was asked about his'her dominant arm, for elbow and wrist evaluation.
The two raters inspected the joint and agreed on the anatomic landmarks in which the
goniometer and sensors should be placed The subject’s skin was marked with eyeliner
when necessary to facilitate the recognition of these landmarks (Fig. 3). The goniometer
was placed following bibliographic guidelines for an ordinary ROM assessment of elbow
and wrist (Norkin & White, 2009).

In the case of the elbow, the moving sensor was placed on the posterior part of the
forearm two cm cranial from the radial and ulnar styloid. The fixed sensor was positioned
at the lateral line of the arm (between the acromion and the lateral epicondyle of the
elbow). Elbow assessment involved flexion and pronation-supination movements.
Concerning the wrist, the moving sensor was placed in the middle of the posterior side of
the hand (above the metacarpals). The fixed sensor was placed on the posterior part of the
forearm two cm cranial from the radial and ulnar styloid. Flexion-extension and
radial-ulnar deviation were the distinctive movements in the wrist. Both goniometer and
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Figure 3 Anatomical landmarks for goni align before ring of elbow and wrist.

(A) Bony landmarks on the longitudinal axis of the humerus, the forearm (radius) and the lateral epi-
condyle. (B) Bony landmarks on the ulnar styloid and the lateral midline of the fifth metacarpal. (C) Bony
landmarks on the capitate and the third metacarpal. Full-size Bl DOL: 10,7717/ peerj 9687/ fig-3

inertial sensors were placed preserving the free active mobility of the subject, without any
interference with the movements.

The examiner explained and performed the movement for the subject, familiarizing the
participant with the activity. Regarding elbow flexion, the neutral position was standing
upright in an anatomical position with the palms of the hands extended facing forward
and the arms facing the sides of the body. During the flexion movement, the subject flexed
the elbow by directing the palm of his/her hand towards the shoulder to avoid moving
the elbow away from the side of the body and to always keep the palm of the hand
outstretched (Fig. 4). During elbow pronation-supination, the starting position was seated
in a chair, bringing the side of the body closer to a stretcher or a flat surface. The forearm
rested on the stretcher and the amm was attached to the body. Arm and forearm
formed 90°. The hand had to protrude from the supporting surface. The hand was placed
sideways, with the thumb pointing towards the ceiling and the rest of the fingers of the
hand extended together. During pronation the subject rotated his/her hand, trying to make
the palm face the ground (Fig. 5). Flexion -extension wrist movements were evaluated while
seated in a chair, bringing the side of the body closer to the stretcher or a flat surface.
The forearm rested on the stretcher. The hand had to protrude from the supporting
surface. In the neutral position, the hand was placed with the back facing the ceiling,
fingers extended and together. During wrist flexion, the subject moved the hand, trying to
keep the tips of the fingers pointed towards the floor and keeping the hand stiff. During
wrist extension, the subject moved the hand, trying to keep the tips of the fingers
pointed towards the ceiling. In radial-ulnar deviation, the starting position was the same,
but the forearm and palm of the hand were supported on the stretcher. During the radial
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Figure 4 Measurement of ebow flexion ROM using the goniometer and inertial sensors. (A) Starting
pasition for flexion-extension ROM assessment. (B) Measuring of maximum flexion ROM.
Full-size K8l DOL: 10.7717/ peerj 9687/ fig-4

Figure 5 M of elbow p pination ROM using the goniometer and inertial sensors,
(A) Starting paosition for prono-supination ROM assessment. (B) Measuring of maximum pronation
ROM. (C) Measuring of maximum supination ROM. Full-sze Kl DO 10,7717/ peerj 9687/ hig-5

deviation, the subject made a lateral tilt, towards the direction in which his/her thumb was,
moving his/her fingers away from the middle line that crosses the hand longitudinally.
During the ulnar deviation, the subject made a lateral tilt, towards the direction in which
his/her little finger was, moving the fingers away from the midline (Fig. 6).

There was not any warm-up exercise, but the subject was encouraged to repeat the
movement with the examiner to make sure the task was understood and there was no cause
of pain. All the movements were active and, consequently, the examiner did not help the

Costa et al. (2020), PeerJ, DOI 10.7717/peer].9687 1 92



112 | Capitulo 3

PeerJ

Fgure 6 Measurement of wrist ROM using the goniometer and inertial sensors. (A) Starting position
for flexion-extension ROM assesment. (B) Measuring of maximum flexion ROM. (C) Measuring of
maximum extension ROM. (D) Starting position for ulnar-deviation ROM assessment. (E) Measuring of
maximum radial deviation ROM. (F) Measuring of maximum ulnar deviation ROM.

Full-size B&l DOI: 10.7717/ peerj 9687/ fig-6

participant to attain his/fher ROM end-feel. For both joints, each at its own time, the
technician indicated which rater should perform the evaluation in the first position
(according to the random order previously generated), while the other waited outside the
room. The selected rater placed the goniometer, as well as the inertial sensors, in the
subject’s joint. Once all these steps had been taken, the subject was positioned in the initial
or neutral position and the technician was asked to calibrate the sensors in such a way that
the device considered this point as zero degrees. At this stage, the subject started the
movement actively. The rater, who was also ready with the goniometer in a zero position,
followed the movement of the subject’s limb with the moving arm of the goniometer and
encouraged the subject to make the maximum effort in order to achieve the end of the
active range. When this point was reached, the examiner read the measurement of the
goniometer and communicated it to the technician, who simultaneously read, in the
software tool, the measure registered by the sensors. Both measurements were collected in
the template and the subject was instructed to return to the zero position. This procedure
was repeated three times calibrating between repetitions. After these repetitions, the
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procedure followed with the next movement planned to complete the set of movements.
All the data collected is available as Supplemental Materials of this article (Datas 51 and 52).

Statistical analysis

The statistical analysis was performed using IBM™ SPSS Statistics statistical package,
version 25, A Shapiro-Wilk test was carried out to test the normality of the data
distributions. This test is recommended for a sample size of less than 50 (Ahmad ¢ Khan
Sherwani, 2015). The statistical significance level was set at p < (.05, Mean and standard
deviation (5D) were computed subsequently to characterize the ROM measured with
the goniometer and the inertial sensors for elbow and wrist. For that purpose, the average
value of three repetitions of each distinctive movement was used.

To evaluate validity and reliability, the correlation coefficients #* and ICC were
calculated (Pormey & Warkins, 2015). ICC model (3, k) for the intra-rater analysis and the
[CC model (2, k) for the inter-rater analysis were used. The Standard Error of the
Measurement (SEM) and the Minimum Detectable Change (MDC) at the %0% confidence
level were calculated for both measuring instruments (McKenna, Cunningham & Straker,
2004). SEM can be estimated from the ICC:

SEM = SDw/1 — ICC,

where 5D is the SD of the measures. MDC is useful to characterize the effectiveness of a
device to detect changes in the measured variable ant it can be calculated from the SEM
(Portney ¢ Watkins, 2015):

MDCgy = 1,65 = SEM = v2.

Finally, a Bland-Altman analysis was conducted. This graphical method analyzes the
agreement between two different measurement methods. It uses the mean and the 5D to
create a scatterplot with limits of agreement, in which the difference between the two
paired measurements is plotted against the mean of the two measurements. While the
mean difference is the estimated bias, the 5D measures the random fluctuations around
this mean (Dogdan, 2018).

RESULTS

The Shapiro-Wilk test indicated that the distributions with which we are working were in
all cases normal (p-value < 0.05). Table 2 shows the mean and the SD for the measures
obtained with the goniometer and the sensor for all the movements of both joints.
Pronation and supination ROM for the elbow had the greatest variation.

Tables 3 and 4 present # and ICC, with its 95% confidence interval (CI), between the
measures taken simultaneously by the goniometer and the inertial sensors. Regarding the
elbow results, r* values ranged between 0.47 and 0.95 involving all the movements in
the two sessions. The lowest values for r* were found in pronation (0.47) during the first
session for examiner B, although examiner A obtained higher values. ICC values varied
from 0.78 to 0.99. In the case of the wrist, r* and ICC values varied between 0.82-0.96
and 0.95-0.99, respectively.
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Table I Descriptive statistics of dbow and wrist ROM measured by goniometer and inertial sensor, organized by rater.

Elbow mean ROM (7) = SD [7) Wrist mean ROM () £ 8D (7)
Flexion Pronation Supination Flexion Extension Radial deviation Ulnar deviation
A Coniometer L50= £ 7% &= % 11% 67 £ 14* 82¢ 1 10 68 £ 0 Ll 43 £ &
Sensor 1507 + 8 al" £ 10¢ 66" £ 137 83" £ 117 [T 5 FxT 43° + 87
B Coniometer 1507 £ 97 637 % 117 697 £ 137 82 1117 66" 29 2T 43" 2 8
Sensor 150" + 97 617+ 107 67" £ 137 837 %117 L ar e 437 2

Movtes:
ROM, ¢ of motion.
513, slar:ydd.cvhljln

Table 3 r* and ICC iwith 95% CI) for the dbow ROM measurements taken by the goniometer and
the sensors organized by rater and session.

First session Second session

IS 1cC CI 95% IS cc CI95%
Rater &
Flexion 068 090 [0.78-0.95] 072 090 [0.79-40.95]
Pronation 059 084 [0.62-0.93] [ 091 [0.76-0.96]
Supination 04l 094 [0.86-0.97] 095 099 [0.97-0.99]
Rater B
Flexion 064 089 [077-0.95] 083 095 [0.90-0.98]
Fronation 047 078 [0.51-0.90] 070 091 [0.81-0.96)
Supination 090 097 [0.93-0.99] 0al 094 [0.87-40.97]

The intra-rater and inter-rater reliability results of the elbow are shown in Tables 5 and 6.
The intra-rater analysis of the elbow assessed by the goniometer yielded [CC values ranging
from 0.62 to 091, while the sensors’ values ranged from 0.79 to 0.96. In both cases the
lowest values belong to pronation movements. With regard to inter-rater reliability of elbow
ROM, ICC values for the sensors ranged between 0.94 and 0.97, while for the goniometer
ranged between 0.83 and 0.95.

Regarding the intra-rater analysis of the wrist (Table 7), ICC values were between
0.81and 0.93 both for the goniometer and the inertial sensors. The inter-rater analysis of
the wrist vielded slightly greater ICC values for the inertial sensors (0.93-0.99) compared
with those from the goniometer (0.92-0.97) (Table 8).

The SEM and MDC,, for both elbow and wrist for the sensors are for most types of
movements less than or equal to those of the goniometer (Tables 5-8), as it was expected
since these values are vary inversely with the magnitude of the ICC, and the ICC of
the sensors for most of the cases is equal to or greater than that of the goniometer.

Figures 7 and 8 show the Bland-Altman plots for the different movements of the elbow
and wrist. These plots reflect a good agreement between the measurements of the inertial
sensors and the goniometer.
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Table 4 r*and TCC (with 95% CI) for the wrist ROM measurements taken by the goniometer and the
sensors organized by rater and session,

Firsi session Second session

r 1CC I 95% r 1CC C195%
Rater A
Flexion 0.94 0.98 [096-0.99) 054 099 [0.97—0.99]
Extension 0,95 0.99 [087-0.99] 091 098 [0, 95-0,99]
Radial deviation 087 0.97 [093-0.99) 089 047 [0.93-0.93]
Ulnar deviation 0.88 0.97 [0:93-0.98] 0.96 0.9% [0.97-0.99]
Rater B
Flexion 0.92 0.98 [085-0.99) 054 098 [0.95-0.99]
Extension 0.89 0.97 [0:83-0.98] 085 0.96 [0.91-0. 98]
Radial deviation 0.82 0.95 [0.89-0.98] 092 098 [0.95-0.99]
Ulnar deviation 0.91 0.97 [0:54-0.59] 092 0.98 [0.95-0.99]

Table 5 Intra-rater reliability analysis of goniometer and inertial sensor assessing dbow ROM.

Goniometer Sensor

1CC CI 95% SEM D 1CC CI 95% SEM MDD
Rater A
Flexion 086 [0.71-0.94) 4% 8 079 [0 56-0.90] 5% 13*
Pronation 074 [0 44-0.88) 8~ 19 086 [0.71-093] 5% 13*
Supination 096 [0.90-098) 4% 10 092 [0.84-097) 5% 12
Rater B
Flexion 075 [0 46-0.88) [ 14 083 [0.63-092) 5% 12
Pronation 062 [0.21-0.82] 1o~ 13 089 [0.77-0.95] 5% 11~
Supination 091 [0.80-095) 6~ 147 096 [0.90-0.98] 4% @

Table 6 Inter-rater reliability analysis of goniometer and inertial sensor assessing elbow ROM.

Goniometer Sensor

1CC CI95% SEM  MDC, ICC  CI95% SEM MDD
First session
Flexion .86 [071-093] 4 9= 0.95 [0f9-087] 2 &
Pronation 0.93 [085-097] 5 11~ 0.95 [og9-094] 3 &
Supination 0.95 [0.90-098] 4% 1o 0.96 [091-D98] 47 @
Second session
Flexion 092 [0.82-096) 3 8 097 [093-098] 3¢ [
Pronation 0.83 [0.54-093] & L4 094 [088-097] 47 &
Supination .91 [0.74-096] & 14 0.97 [094-099] 3 T
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Table 7 Intra-rater reliability analysis of goniometer and inertial sensor assessing wrist ROM.

Goniometer Sensor

ICC  CI95% SEM MDC, ICC  CI95% SEM  MDC,,
Rater A4
Flexion 0.93 [085-097] 4 9= 093 [0.86-0.97] 4° @
Extension 084 [065-092] 5 12+ 082 [0.62-0.92]) & 12
Radial deviation  0.81 [os0-091] 4 10+ 0.83 [0.63-0.92] 4° o
Ulnar deviation 085 [067-093] 4 10+ 087 [0.72-0.94] 4° 10
Rater B
Flexion 0.93 [085-097] 4 10* 091 [0.80-0.98] 5 11
Extension 089 [0.76-095] 47 10+ 089 [0.76-0.95] 4° 10
Radial deviation (.88 [075-094] 3 8" .88 [0.74-0.94] 3° T
Ulnar deviation .81 [0.58-091] 5 12+ 081 [0.59-0.91] &5 12

Table & Inter-rater reliability analysis of goniometer and inertial sensor assessing wrist ROM.

Goniometer Sensor

ICC  CI95% SEM MDC,, ICC  CI95% SEM  MDC,,
First session
Flexion 095  [0.89-098) 3 8 0s7 [094-0.99] 2 &
Extension 092  [080-096]) 47 9° 093 [0.86-0.97] 3° ™
Radial deviation 092  [0.83-0%s] 2 [ 096 [092-098] 2 4
Ulnar deviation 092 [084-086]  3° 7° 095  [090-0.98] 3 &
Second session
Flexion 097  [093-098) ¥ 7 099 [0.98-0.99] - E
Extension 094  [085-097) 4 8° 057 [0.93-0.98) ¥ 5
Radial deviation 097  [090-0%9] 4° 0s7 [094-0.99] 2 4
Ulnar devistion 095 [090-088] 2° 6" 096  [091-098] 2 &

DISCUSSION

According to Table 2, similar active ROM values were obtained for the goniometer and
sensors both for elbow and wrist. When using a t-test to compare the distributions of

the measurements of each instrument for pronation and supinaton, which had the

greatest variability berween raters, the p-values were 0.28 for pronation and 0.56 for

supination; that is, there are no statistically significant differences between the

measurements of both instruments. For the rest of the movements, the mean value of the

measures obtained with the sensor and the goniometer had a maximum difference of
17, even for the measures taken by the two different physiotherapists, which is an excellent

agreeme nt.

The results of Table 2 were compared with the normal ROM values of the literature.
Flexion elbow ROM, for both the goniometer and the inertial sensors, ranged between
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Figure 7 Bland-Altman plots for both instraments in elbow assessment. The figure shows the dispersion graphs comparing the goniometer and
inertial sensars for (A) elbow flexian, (B) elbow supination and (C) elbow pronation. The means of both instruments are presented on the X axis,
while the difference between them is presented on the ¥ axis, It can be noted that the majority of the valies represented are distributed within the

limits of agreement.

Ful-size Bl DOL: 10.7717/ peer 9687/ fig-7

1507 £ 77 and 1507 £ 97, very similar to the 1507 value reported by the American Academy
of Orthopaedic Surgeons (AAOS) (Norkin & White, 2009). Pronation and supination
were lower on average than those of the AAOS and the American Medical Association
{AMA), which reported 807 of pronation and supination ROM. Since this affected both
goniometric and sensors measurements, it was thought it could have been due to a low
flexion capacity of some subjects performing such movements or due to lack of motivation
during the experiment. In the case of the active ROM of the wrist, all the movements
presented values consistent with the ranges of normality described in the literature, both
measured by goniometer and sensors. These values were slightly higher when compared to
the AAOS and AMA values, but dose to those from Green and Wolf's ROM studies
(Greene & Wolf, 1989). For instance, in the case of radial deviation, the present experiment
vielded values ranging from 26° £ 7° to 277 £ 7%, comparable with 25.4° £ 2° from the later,
while AAOS and AMA reported 207

Table 3 shows a high concordance between the measurements taken by the goniometer
and the sensors (ICC = (.78 always, for most of the cases ICC > 0.90). The lowest ICC
were obtained for pronation movements. Pronation involves great arthrokinematics
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complexity since the radius is placed above the ulna during this movement, unlike the
supination where the bones are parallel. This hinders its measurement with any instrument
since the instruments cannot rotate in unison with the bone to accurately measure the degrees
of rotation. We also believe that the movement of the forearm’s skin could be affecting
the measurements of the inertial sensors. This hypothesis seems to be supported by Mudler
et al. (2017), who found higher RMS errors for pronation and supination related to
flexo-extension when using manual alignment of the sensors. Placing the sensor on subject’
hand instead of forearm might have improved the results of prono-supination measurement.
Intraclass Correlation Coefficient was particularly good for the wrist (ICC = 0.95),
considering all the movements in both sessions (Table 4). With regard to reliability, the
assessment of the elbow with sensors yielded an ICC = 0.83 and [CC = 0.94 for intra-rater
and inter-rater analysis respectively, higher than those resulting from the goniometer
measurements (Tables 5 and 6). The SEM and MDC,, values for both elbow and wrist
were lower in the case of the sensors than in the case of the goniometer, particularly in the
inter-rater analysis of both joints {Tables & and 8). This suggests that the sensors can
identify subtler ROM variations when compared to the goniometer.
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In the literature we can find papers that use inertial sensors to estimate the movement of
the upper limb (Tian ef al, 2015 Zhou et al, 2008; Zhang, Wong & Wu, 2011;
Robert-Lachaine et al, 2017; Ertzgaard ef al, 2016), but many of them do not conduct a
study of the validity and reliability of their ROM measurements compared with the
measurements obtained with a goniometer. The only paper we have found with which we
can directly compare our results is Bchnoush ef al. (2016). In this study inertial sensors of
an iPhone™ were compared with a goniometer for elbow’s ROM measurement.

The iPhone™ reliability values reported were greater than ours (ICC between 0,95 and 0.98);
however those of the goniometer were lower than ours (ICC between 0.77 and 0.91), which
also led to smaller ICC values in the assessment of concurrent validity: ICC of 0.84, 0,90
and 096 for flexion, pronation and supination, compared with our ICC values of 0.90,
0.88 and 097 (average value for both raters). The goniometer reliability values of Behnoush
ef al. (2016) are lower than ours likely because their measurements were carried out by
doctors who received training on how to measure the ROM with the goniometer to conduct
the study, while in our case physiotherapists with years of experience in the usage of the
goniometer ook the measurements. Behnoush's study only analyzed intra-rater validity of
the elbow, not inter- rater validity, thus no comparison with our inter-rater results is possible.
We have not found any study assessing the validity and reliability of wrist ROM
measurements taken with inertial sensors with which we could compare our results.

Regarding the limitations of the present study, the intra-rater outcomes could have been
limited by the absence of a warm-up phase. This type of practice is commonly
implemented and can improve reliability since there are specific conditions that can
influence the joint ROM from one session to the next. Moreover, during the testing phase
it was observed that, in some cases where the participants had great joint flexibility, the
sensor was not able to capture accurately the rotation of the forearm because the skin
was stretched and twisted and the sensor strap could not be held in the proper position.
This can be corrected with the use of anti-slip silicone printed in the inner side of the strap,
which would have resulted in greater adherence to the arm. A reduction in the size of
the inertial sensors could also be an improvement. This would permita more stable placing
of the sensors, resulting in more accurate measurements.

The symmetrical movements of the joint (radial-ulnar deviation, flexion-extension, etc.)
were performed partially rather than completely. That was the case for both elbow and
wrist. For instance, in the case of wrist deviations, three repetitions of the radial deviation
and then three repetitions of the ulnar deviation were performed, always returning to the
neufral starting point. An alternative would have been to perform the full or complete
range, that is, three repetitions of maximum deviation from radial to ulnar. There is
evidence that this second procedure could yield more precise ROM because in the first case
the subject’s limb does not exactly return to its starting point for each new repetition of the
motion (Raya ef al, 2018).

CONCLUSIONS
The measurements of the elbow and wrist ROM taken with inertial sensors have a high
agreement with those taken with a goniometer. For the elbow the 1CC values range
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from 0.78 to 0.99, while for the wrist they range from 095 to 0,99 (Tables 3 and 4).
Furthermore, the ROM values obtained with the sensors are in agreement with the normal
ROM values published in the literature (Table 2). These findings support the validity of
their measures.

The reliability of their measurements in intra-rater scenarios compared to that of a
goniometer is similar or slightly superior, with ICC values ranging from 0.62 to 0.96 for the
elbow, and from 0.83 to 0.95 for the wrist in the case of the goniometer, compared
with ICC values ranging from (L83 to 0.96 for the elbow, and from 0.94 to 0.97 for the wrist
in the case of the sensors (Tables 5 and &). In inter-rater scenarios, the reliability of the
sensors is higher compared to that of the goniometer for the elbow; while the ICC values of
the goniometer range from 0.92 to 097, for the sensors they range from 0.93 to 099
(Table 8). In the case of the wrist the inter-rater reliability is similar in both cases, ranging
from 0.81 to 0.93 (Table 7).

Owerall, our results support the usage of inertial sensors to evaluate the ROM of elbow
and wrist. Furthermore, inertial sensors present advantages over goniometry with regard
to the easiness of usage, which in case of the goniometer is more dependent on the
experience of the practitioner locating anatomical references or performing the reading of
measurements ( Chapleau et al, 2011). They also avoid the need for holding the arms of the
goniometer while taking a measurement, or for stabilization during the end-feel ROM
readout. And, given that the measurements they provide are already digital, they can be
recoded automatically using a PC, and even incorporated into the patient’s electronic
medical record. All these advantages make inertial sensors an interesting solution to
replace the traditional goniometer,

The easy connectivity of inertial sensors with computing devices enables their usage in
virtual rehabilitation scenarios through videogames and/or virtual environments. Given
than rehabilitation success is greatly dependent on patient’s motivation, innovative
upper-limb rehabilitation procedures combining inertial sensors with serious games are
being currently addressed (Giggins, Sweeney & Caulfield, 2014; Callejas- Cuervo,
Gutierrez & Hernandez, 2017). As future work we plan to explore the usage of inertial
sensors and serious video games for the rehabilitation of the upper limb. We also would
like to repeat this study with patients, instead of asymptomatic volunteers. This would
provide a deeper understanding of specific musculoskeletal data and exercise rehabilitation
programs for the elbow and wrist joints.
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Abstract—Hip fracture is one of the most common
traumatisms associated with falls in the elderly, seversly
affecting the patient’s mobility and independence. In recent
years, the use of robotic technology has proven to be
effective in gait rehabilitation, especially for neurclogical
disorders. However, there is a lack of research validating
these devices for hip fracture in elderly patients. This paper
presents the design and evaluation of a novel assistive
platform for hip rehabilitation, SWalker. aimed at improv-
ing the rehabilitation of this condition. Functional valida-
tion of the SWalker platform was carried out with five
healthy elderly subjects and two physictherapists. Clinical
validation was conducted with 34 patients with hip frac-
ture. The control group (n = 24, age=86.38+6.16 years,
T5% female) followed conventional therapy, while the inter-
vention group (n=10, age=86.80-+6.32 years, 90°% female)
was rehabilitated wsing SWalker. The functional walida-
tion of the device reported good acceptability (System
Usability Scale -85). In the clinical validation, the control
group required 68.09127.38 rehabilitation sessions com-
pared to 22.60=+16.75 in the intervention group (p-0.001).
Patients in the control group needed 120.33+53.64 days to
reach ambulation, while patients rehabilitated with SWalker
achieved that stage in 67.11:51.07 days (p=0.021). FAC
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and Tinetti indexes presented a larger improvement in the
intervention group when compared with the control group
{(p=0.007 and p=0.01, respectively). The SWalker platform
can be considerad an effective tool to enhance autonomous
gait and shorten rehabilitation therapy in elderly hip fracture
patients. This result encourages further research on robotic
rehabilitation platforms for hip fracture.

Index Terms— Assistive technology, elderly, gerontech-
nology, hip fracture, rehabilitation robotics, walker.

I. INTRODUCTION

ALLS and subsequent injuries are among the lead-
ing health problems of the elderly population. About
35-40% of people over 63 years old suffer a fall every year,
and the percentage is even higher in people above 75 years
old [11-3]. Among the potential traumatism resulting from a
fall, hip fractures (HF), a breakage in the upper portion of the
femur, stand oul because of their frequency, their impairment
in the quality of life, and their associated mortality [4].
HF is likely to occur in advanced ages due to osleoporosis
affecting the skeletal system and it has a higher prevalence in
women [5]. Studies combining men and women in different
countries of the world showed that North America, Europe,
and Australia have the highest risk of HF, with an annual
average incidence between 150-250 fractures, and exceeding
250 cases per 1000,000 inhabitants in some countries [6]. Just
in the United States, about 300,000 subjects are hospitalized
every year due to HF [7].
Approximately 40% of elderly people who have suffered
a HF do not recover their previous health functional status
and autonomy, becoming dependent on other people or institu-
tions [£]. This loss of function involves negative psychological
and physical consequences for the patient, leading to an
increased mortality rate. The most significant mortality risk
has been demonstrated to be within the first six months after
the fracture [9] and may persist during the next vears [10]. It is
eslimated that in-hospital moertality rates can reach between
25% and 30% within one year afler admission [11].
Physical rehabilitation aims to recover functional mobility
(walking and other daily activities), pursuing independent
ambulation. Recovery patterns vary in HF patients. reaching
maximum recovery between four months and one year follow-
ing the HE. Balance and gait can take up to nine months to

This wark is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 License. For more information, see https:/creativecommaons.orglicenses/bywd. 0V
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recover [12], [13]. Training exercises where early mobilization
prevails, encourage the recovery of function and the subject’s
autonomy [ 14]. However, postoperative pain makes the patient
feel disinterested and distrustful of rehabilitation exercises.
especially in the early stages of treatment. Moreover, when
these exercises consist of short periods of walking (even with
parallel bars), one or two physiotherapists are needed to assist
the patient to avoid falls, with the difficulties and risks that
this operation entails. Thus, the therapy turns into a limited
intervention and a failure in the self-motion goal [15].

It has often been hypothesized that the success of the
recovery depends on the timeliness and adequacy of the
treatment [ 16]. Therapies that entail an accurate patient follow-
up enhance the patient’s motivation and lead to an increased
adherence to the treatment. However, these treatments involve
high costs due to the need for many specialized staff, and
appropriate planning and scheduling [17]. [18].

Robotic rehabilitation can provide a cost-effective integra-
tive therapy involving different muscle groups in a precise
way while performing functional tasks [19]. Robotic solutions
often consist of robust structural platforms that offer patient
safety. Moreover, they frequently integrate biofeedback tech-
niques using motion or physiclogical sensors that measure the
patient’s progress. All these advances contribute to creating
motivational rehabilitation scenarios that favor adherence (o
the treatment [20]. Thus, a robotic platform offers a new
approach to hip fracture rehabilitation in the elderly that could
overcome the limitations of the conventional rehabilitation
outlined above.

Among robotic devices for gait recovery are robotic walkers
and orthoses or exoskeletons. Their goal is to enhance the
patient’s abilities in standing. balance, and walking when
there is a partial loss of function [21]. The treadmill-based
exoskeleton consists of an exoskeleton and a weight support
system that reduces the weight that the patient has to bear on
the legs. These devices are commonly used in the laboratory
mainly due to their structural dimensions. The main limitation
of this technology is the disparity between natural gait and
fait on a treadmill [22].

Another alternative robotic-based treatmenis are overground
exoskeletons and walkers. In this case, the patient is free
to move around, wearing the exoskeleton attached to his
or her legs. The overground exoskeleton gives the patient
autonomy and the possibility to move in structured real-life
scenarios, contributing to increased motivation [22]. Some of
the devices within this group are eLEGS [23], Indego [24],
ReWalk [25], MINDWALKER [26], HAL (Hybrid Assistive
Limb) [27], Mina [28] and Walking Assistance Device. [29].
The design of all these devices is targeted towards neurological
disorders, such as cerebral palsy, spinal cord injury. or stroke.
Generally, such devices are based on the use of a full leg
exoskeleton, as the patient has total or partial paralysis of
the lower limbs [30]. Their main objective is o restore the
patient’s gait based on motor learning techniques through
the reproduction of gait patterns [31]. Sewveral studies have
shown the effectiveness and limitations of these devices in
neurorehabilitation [22]. [32]. but not in traumatic injuries
such as HE.

In the case of patients affected by HF, they do have motor
control over their legs. Therafore, the primary rehabilitation
ftargets of physical therapy are (o promote safe walking,
increase lower limb strength, and improve autonomy from
an early stage. Scientific evidence supports the use of body
weight-bearing in the rehabilitation process of HE [33], [34]
demonstrating that it reduces morbidity and mortality [35].
However, there 15 a lack of scientific studies analyzing the
effectiveness of these robotic devices in the rehabilitation
of HFE.

In this regard, the Andago system (HOCOMA, Switzerland)
is a robotic solution with body weight unloading through a
portal-shaped frame. It provides active patient-following to
permit free walking without a treadmill [36]. Although it might
be suitable for HF rehabilitation, it has only been validated
with patients with neurological disorders [37].

Furthermore, experimental evidence comparing the use of
exoskeletons and walkers for gait rehabilitation with other
types of treatment, such as conventional therapy. is almost
non-existent [32]. In the case of hip fracture, there are works
describing case studies, but it is claimed that there is a shortage
of studies with larger sample sizes and which also include
differentiated control and intervention groups [29], [38].
For a complete review on robot hip exoskeletons, please
refier to [38].

To address this issue, this paper presents the design, and the
functional and clinical validation of an assistive trainer with
the specific purpose of rehabilitating HF in very elderly people.
The system, named SWalker (Senior-Walker), provides body
weight-bearing and active guide free walking with different
operation modes to adapt itself to each patient’s needs. The
clinical validation compared a control group, which followed
conventional treatment, with an intervention group that was
treated with SWalker. In both groups the before and afier gait
assessment parameters, as well as the effect on the number of
physiotherapy sessions, were studied.

Il. THE AssISTIVE DEVICE: SWALKER

The development process was iterative in order to guaraniee
a user-centered design of the SWalker system. Both engingers
and a clinical team from Albertia Servicios Sociosanitarios
5.A. nursing homes (Madrid, Spain) — simply referred to
Albertia in the remainder of the document — were responsible
for the process. The device's requirements were grouped
into four main groups: mechanical structure, support for the
functional activities, user’s safety, and usability and comfort.

A. Mechanical Design

Figure 1 illustrates a general view of the SWalker prototype.
SWalker offers assistance to the user's gait by means of three
major systems: (1) a traction system that drives the user’s gait
and thus propels him or her through each step: (2) a user's
weight support system which holds his or her weight partially
s0 that the patient can start early rehabilitation without being
forced to bear all the weight on the legs: and (3) physical
support elements which are robust and adjustable structures
that offer safety and balance control.
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Fig. 1. General view of S\Walker. The device consists of three major
systems according to their functionality: (1) the drive systam, (2) the
user's weight support system, and (3) the user's safety support elements
(such as parallel bars). The hip mechaniem and trunk harmmess are
elements of saisty and stability for the patient as part of the weight
support system. The T-shape frame and the deployable wheal are safsety
elements for the patient’s transier procedura. The electronic control unit
consists of the control and communication systems. The hydrawlic pump
is part of the weight support systemn, but dus to design requirements
[weight and dimensions), it is housed in the traction structure.
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Fig. 2. 3D design of the weight support system and detail of the load
cell and achestor assembly. When the hydraulic pump is activated, the
pistons are raised or lowersd, guided linearly and accurately by the rail
systam.

The mechanical structure is designed to supporn individuals
weighing a maximum of %0 kg and of a height of 180 cm
or less. The SWalker's traction system incorporates two 24V
DC motor wheels with encoders, as part of a closed-loop
based on a Proportional Integral Derivative (PID) control,
to provide active support while walking. Through differ-
ent rotation speeds and independent control of the right/left
wheels, it changes the speed and direction of the walker.
It can operate at three constant speeds (setpoint): minimum
(00538 m's), medivm (0.225 m/s) and maximum (0.4 m/s).
These three speeds were defined by the medical team of the
residence. They allow therapists to accommodate the speed
the subject’s gait cadence. As a safety mechanism, an emer-
gency push button located on the cover of the electronic
control unit stops the system.

The body weight support system consists mainly of
a hydraulic pump and a load cell (Fig. 2). working in

- Hamess

b . Hip widih adjustment

- Patenticmeter shaft

" Tranamission belt

Fig. 3. Hip coupling mechanism. This structure is adjusted in width to
the patient’s hip by means of screws. The pulley-belt system carries the
hip flexion-exiension movement from the femur axis of the patient’s hip
to the potentiometer shaft.

a closed-loop. This system allows the walker to support part
of the patient’s weight, defined as a percentage set by the
therapist before starting therapy via the graphical user interface
(seg section ILC). The load cell performs the quantitative
control of the patient’s weight supported by the walker. When
the percentage is selected, the hydraulic pump is activated
causing the pistons to move vertically displacing the hip
coupling mechanism until the load cell measurement is equal
to the patient’s weight multiplied by the percentage established
by the therapist. The hydraulic pumgp is a linear actuator model
that uses two unguided cylinders. A rail system is used as
a guide that allows them to move accurately parallel to the
pistons. Following the manufacturar’s technical specifications,
small diameter cylinders were chosen for medium speed
movement, capable of supporting up to 130kg. The patient,
who is held by an inguinal-trunk harness, is lifled or lowered
accordingly. This is an adaptable harness that holds the patient
by the groin and that can be adjusted to the measurements
of the patient’s trunk and hips to provide safety and stability
while walking. This mechanism can also be activated manually
by means of a button with which the physiotherapist raises or
lowers the patient. As a safety feature, the system is equipped
with two witches hinge roller lever at the endpoint of the rail
to ensure that the system can be raised and lowered in a guided
manner without derailing.

SWalker integrates a hip coupling mechanism that incorpo-
rates two polentiometers to measure the subject’s hip range
of motion (ROM) in the sagittal plane. The evolution of
the hip flexion and extension angles is an indicator of reha-
bilitation progress, as they are related to an effective gait
pattern [39], [40]. SWalker has a width-adjustable steel struc-
ture surrounding the subject’s pelvis with two aluminum bars
coupled to both thighs with straps to ensure an accurate hip
flexofextension data acquisition (Fig. 3).

Patient safety assistance, as well as a balance aid, is pro-
vided by firm parallel bars to which the patient can hold on.
This structure can be adjusted in height, and a breathable soft
foam covering was added to promote comfort and prevent

slippage.
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Fig. 4. Control architecture of the SWalkar systemn. The dashed lines represent the information coming from the sensors and the solid lines represent
the information sent to the acheators. The blue lines refer to sensors within a closed-loop (load cell and encoders), while the green lines refer o

sensors for measurement purposes, such as potentiometers.

B. Control Architecture

The core of the control uwnit is a PCI04, an embedded
computer responsible for executing the control algorithms
and the communication with the different modules of the
robot (Fig. 4). The control algorithm and the communication
protocols were implemented in MATLAB/SIMULINK™. The
potentiometers, load cell and encoders communicate through
the CAN (Controller Area Network) protocol with the PC1L04.
The UDP (User Datagram Protocol) is used between the
PC104 and a Wifi router that enables information transmission
between the control unit and the GUI designed for the phys-
iotherapists. Figure 4 illustrates the communication scheme
between all these elements.

C. Graphical User Interface

A graphical user interface was developed to configure the
therapy settings, control the assistive platform, and monitor the
sensor data. The software is divided into three main functional
modules that allow the physiotherapist to (1) register a new
patient, (2) confizure parameters of the therapy (percentage of
weight support and velocity), and (3) visualize the results of
a sassion (left/right hip ROM and duration of the therapy).

Figure 5 presents the therapy configuration screen. To start
a therapy session the following actions are performed on the
user interface: (1} input the percentage of the patient’s weight
to be supported, (2) selection of the speed, (3) calibration of
the potentiometers with the patient in the slarting position,
(4) activation of the traction system, (5) indicate the desired
direction of movement. When the session ends, the therapist
(6) stops the traction motors and, if desired. (7) saves the
acquired data.

Ill. MeTHODS
A Functional and Usabilty Validation

The functional and usability validation aimed to evalu-
ate the extent to which the system’s requirements in the
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Fig. 5. Thempy sstup screen. 1.
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conceptual design phase were met. While the functional
validation assessed the system’s lechnical performance. the
usability validation tested the suvitability of the platform to
be used in a real clinical scenario. Both validations were
considered essential before starting the clinical trial.

This study was approved under the protocol “SWALK-
ERS17", approved on January 15, 2019, by the Local
Ethical Committee of Fundacidn Jiménez Diaz. The func-
tional test was carried out with five healthy elderly subjects
(age=8T.6+6.2 years) from Albertia nursing home. They used
to practice physical exercises with conventional equipment
such as pedaling machines or walking with parallel bars. They
did not present intellectual disability and had not used any
robotic rehabilitation devices previously. The patients were
informed of the goal of the test, so they could provide ideas
10 improve the system.

Each session consisted of 30 minutes of walking along a
25 meters corridor. The number of times they repeated this
distance depended on the users’ gait speed. An engineer and
two physiotherapists supervised all sessions.

Before starting these trials, the physiotherapisis were trained
in the platform’s operation. the software application, the
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structural adjustments in the platform, and the process of
transferring patients, usually from a conventional wheelchair
or walker, to the SWalker platform. In summary, the training
simulated a typical HF rehabilitation session.

Usability was assessed by the collaboration of the two
physiotherapists who participated in the functional validation.
They answerad a 10-item usability questionnaire based on the
“System Usability Scale (SUS)" [41]. [42]. [43].

B Clinical \alidation

The clinical trial lasted 15 months and was carried out with
34 residents of two centers of Albertia. The study admitted
all those subjects who voluntarily participated in the research
and met the inclusion criteria. This study was also per-
formed under the aforementioned protocol “SWALKERS17™.
The public trial registration number is ISRCTN2E04%001.
having heen retrospectively registered (hitpsuiwww.isrctn.
com/ISRCTN2ZE049001).

The inclusion criteria of the target population were patients
who, after recently having undergone a hip fracture surgery.
negded subsequent rehabilitation 1o restore autonomous ambu-
lation. All of them started from a state of dependency in which
a wheelchair was required. None of them had yet received any
other type of HF rehabilitation therapy. After being admitted to
the study. each patient was asked for his name, surname, sex,
and age. Additionally, data regarding the injury, such as type
and date of fracture, type of surgery and complications, were
registered. The patient’s anthropometric data such as height,
weight, and body mass index (BMI) were taken at the time
of admission (basal characteristics) and repeated at the end of
the rehabilitation treatment.

The subjects had an average age of 86.546.12 years. The
experiment was conducted with a control group in which
patients were treated with the conventional rehabilitation
therapy (n=24, BMI=25.8244.98, age=86.3816.16 years,
75% female) and an intervention group that was rehabili-
tated using SWalker and no other gait rehabilitation interven-
tion (n=10, BMI=25.43+5.53, ape=86.80+6.32 years, 30%
female).

Table I shows the baseline characteristics of the patients in
the form of mean and standard deviation, and those associated
with the lesion in the form of a percentage. All subjects were
old patients (86,526,112 years old) affected by different types
of hip fractures and they had underzone different types of
surgery depending on the clinical history and diagnosis. For
both the intervention and control, the number of days between
the injury and the operation was similar {2.64+£2.42 days).

Before starting the study, all patients and families were
informed and they signed a consenl form to participate. For
the patients in the control group, the established rehabilitation
program was adapted to each subject’s characteristics. The
conventional therapy was always carried out under the help
and supervision of a physiotherapist, five days a week in
30-45-minute sessions (depending on the patient’s tolerance).
Muscle strengthening and balance exercises, such as standing
and walking with parallel bars, were the technigues used.

Regarding the patients who used SWalker, the therapy was
carried out during the same number of weekly sessions and

TABLE |
PATIENT CHARACTERISTICE AT ADMISSION AND LESION DATA

VARIABLES PATIINTS CONTROL INTERVENTION
(N=34} GROUF GROUP
[W=24} (N=10)
Age (years) 86, 54,12 A, 386106 A, R=6.52
Blabes B2 718 04 A2.17=8 65 an=i
Females H7A84526 H7.7844 58 BA.EGLE.70
Males (*) T (20.6%) 4 (25%0) 110G
Females (%) 27 (T9.4%) 18 {75%) )
Type of fractare
BEasicervical 4 (11.8%) 4 (16,7 o
sular 1 (2495 ] 110%)
Pertrocharteric 19 (55.9%) 12 (509%) 770
Subcapital 10 (29.4%) 8 (35%) 2 (20%)
Type of surgery
formedalany 3 ) 112.5%) b
Ostoosyulheria 17 {50%) 11 (45,8%) £ {60%5)
gamimia nails
Oigtecsyathesis
camnlatsd screws 2(5.95) 10425 110%)
Periprosthetic 10 (29.4%) T(29.2%) 3 (M)
o Burgery.
Jermrobilestion 2 (5.9%) Z(8.3%) ]
Time from injury
i surgery (ibays) 26443.42 2814261 241 8%

with the same session duration as in conventional rehabil-
itation. The therapy aimed to increase the weight that the
patient could bear on the lower limbs and the walking speed
progressively. The intervention group started with the robot
supporting about 70-8046 of the patient’s body weight and
operating at 0.058 m/s (the minimum walking speed). This
was the maximum percentage of weight support that could
typically be applied without causing discomfort to the patient.
These baseline values were established as a result of the
usability wvalidation carried oot with the patients. In each
new session, the therapist relied on his observation and on
the patient’s perception of his‘her physical condition to sat
the new level of weight discharge and the speed. If this
screening resulted in progress in terms of a positive evolution
of hisfher lower limb support tolerance, fatizue, pain and
fegling of safety. the percentage of the load supported by the
walker was reduced and the speed was increased. This process
was repeated until the end of the treatment. Performance
indicators of the rehabilitation process, such as the number of
physiotherapy sessions, time (days) elapsed between surgery
and the start of ambulation, whether the subject recovers
independent ambulation, or the technical assistance needed
after the therapy, were also collected. It was considered that a
patient recovered ambulation if ha/she was able to walk, even
when requiring assistance from a person and technical help
(conventional walker, cane, wheelchair for long-distances).
A patient was considered to recover independent ambulation
if hefshe consistently established independent walking without
the need for human assistance. Technical aid may be partially
or fully required in this sitwation. At the end of the rehabil-
itation with SWalker, all patients who recovered ambulation
were able to bear 100% of their body weight and the medium
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speed (0.225 m/s). There were no patients that reached the
maximum speed.

The nutritional, functional and cognitive patients’ status
were also evaluated before starting any treatment and at the
end of the treatment with the following screening tools:

1) Barthel Index [44]. which has the purpose of evaluating
or assessing a person’s level of independence when performing
basic daily activities.

2) Mini Nutritional Assessmeni (MNA) [45], that is a tool
to identify elderly people who are malnourished or at risk of
malnutrition.

3) Functional Ambalation Category (FAC) [46], which is a
functional walking test that evaluales ambulation ability by
determining how much human support the patient requires
when walking, regardless of whether they use a personal
assistive device.

4) Timetti scale [47]. that assesses a person’s balance and
walking ability to determine their risk of falling.

5) Mini Evamen Cognoscitive (MEC) [48]. the Spanish
version of Folstein's Mini-Mental State Examination (MMSE)
[49], where 35 assessment points check for suspected symp-
toms compatible with cognitive impairment or dementia.

C. Daia Analysis

Statistical analysis was camied out using the Statistical
Package IBM™ SPSS, version 25. A descriptive analysis of
the parameters that characterize the patients and the lesion’s
clinical history was made at admission. Quantitative variables
were expressed as mean + standard deviation (for normally
distributed variables), and categorical variables were expressed
as the number of subjects (percentage).

The control and intervention groups were compared for
each of the variables collected to check whether there were
significant differences between them. Comparisons included
the BMI, age, Barthel, MEC and MNA index of the patients
at the time of admission to check if there were any differences
between both groups (contrel and intervention) before the
rehabilitation. The normality of the variables was assessed
by the Shapiro-Wilk test (p<0.05). A t-test was applied in
normally distributed continuous quantitative variables. Mann
Whitney test was usad for ordinal variables and those contin-
uous variables that were non-normally distributed. Unlike the
normal continuous variables, these were characterized by their
median and interquartile range. In the case of the qualitative
variables, the Chi-square test was used. The significance level
considered throughout the analysis was « =0.05.

IV. HEsSULTS

Table IT collects the physiotherapists’ replies to the usability
questionnaire and the calculation of the SUS score.

Table 111 presents both the descriptive analysis and the
hypothesis testing results for the metrics of both groups at the
time of admission and discharge. The study aimed to evaluate
the improvement between those two moments. At admission,
each patient may enter the study from a different initial health
state. For instance, as measured by the Barthel scale, the
control group presented a greater degree of independence.

TABLE Il
SYSTEM USABILITY SCALE (SUS)

ITEM THERAPIST | {8115 THERAPIST 2 [SLI5
PARTIAL SCORE) PARTIAL SCORE)
1 4 4
2 1 1
3 5 4
4 | 1
5 5 5
[ 1 1
7 4 4
# 1 1
9 5 4
0 1 F
TOTAL {odd
seoses —] amd 38 35
even scores +17
SUS Beere ] B7.5

(TOTAL x 2.5)

Scares given by the physiotherapists for each of the usahility items of
the Syetem Usability Scale (SUS). The 10 ems to evaluate were:

1} [ think that | wonkd like to use this avatem froquently.

2) [ found the system urmecessarily complex.

3} I thought the sysiem was easy i use

41 [ think that [ would need the support of a technical person 1w be abls
tir uso Lhis system,

511 found that the functians in thie system were well integrated,

61 [ thought there was to0 much incongigtency in this system.

71 D would mesgine thal most people would lears 1o use his system very
quickly.

81 1 found the system very cumbersome to use,

W 0t very confident using the system.

100 I needed fo leam 2 lot of things before [ could get gomg with this
aystem

All questions were evalusted from 1 to § podnts, meaning 1 “Strongly
disagree” arad 5 “Stremgly agree”. To caloulate the SUS score, lor cack of
the odd numbersd questions | is suhtract from the wser response, For the
even-mumbered iems, 5 i subtracted from the wser respoeses. Then, all
these values are added and multiplied by 2.3 1o obtain the oversll 5US
valae, ranging from O to 100,

TABLE Il
ANTHACPOMETRIC DATA AND FUNCTIONAL ASSESSMENT SCALES
BEFORE AND AFTER THE TREATMENT, FOR BOTH CONTROL
AND INTERVENTION GROUPS

Canitrol group Intervention group
[n=24) [n=10) Basal
Varishle -
Frd of Fndaf  value
Bnsal freatment Bl freaiment
Age .
fyears) B63EE6, 16 62026, 16  SGA02632 RGA0G2D 0014 -
ﬁ:ﬁm 15297836 15297836 159510 1595210 9.03F -
Weight R .
Kz 9814957 50712976 64731446 660414930174 0.136
?k:l..*] I5E20498 25624460 25432553 25054572 0.956 0.128
10.25(12.50=20.25 (B.00= 1950 (17.00= 215018
MNA 25,50 26,50) 24,00 2450 51032
Al 1402y I (0-5) 05 {i-2) 3051 0306 0T
Tinetti BE(1-16) 1201260  S5(1-13)  17(-24) 0,723 &
Barthel 375 (10=B5) 42.5 (10=B0) 30 {15=40) 37.5 (30«71} 0.042 0,107
MEC DA 1034 2331} 235(R-31) 0523 ga0s

being this difference statistically significant. To identify pos-
sible initial differences between both groups, a hypothesis test
is first performed on the baseling values of the metrics of
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Fig. 6. Bowplots of the evolution of the nutritional assessment (MNA
index) (A), gait paramaters (FAC and Tinetli scales) (B, C), functional
status (Barthel) (D) and cognitive condition (MEC) (E). Statistically sig-
nificant differences are expressed with an asterisk () if p-value< 0.05 and
two asterisks (s=) i p-value<0.01. Abbreviations: CON, controd; INT,
intervention; B, Basal; P: post-treatment.

both groups (see “Basal p-value™ column in Table TIT). The
comparison of both groups was made over the improvement
(the subtraction) between admission and discharge values.
In the absence of a piece of data due to human error or
inconsistency, that subject was not considered in the analysis
of the affected variable.

Mo statistically significant differences were detected for
the basal values between groups (p=0.05) except for the
Barthel index (p=0.034) and the height (p=0.033). However,
it should be noted that the control group is the one with the
highest level of independence (highest value of the Barthel
index}. as shown in Table I11. Height is not considered to
be a parameter influencing the rehabilitation of the subjects.

TABLE W
DESCRIPTIVE ANALYSIS AND HYPOTHESIS TESTING FOR GAIT
RECOVERY INDICATORS AND REHABILITATION
PROCESS LENGTH

WARIABLES COWTROL GROUP INTERWENTION P=VALUE
(N=Z24} GROUP (N=10}
n
physintherapy 6809427 38 22601675 < (K
BESEIONE
Days until
amhulation 12033453 64 G 11451.07 0021
{fram surgery}
Recover
amhzlation 02
Yes 18.(75%) 9 (#%)
M 6 (25%) 1(10%)
Fecover
independent 1565
ambulation
Yes 12 {500%) & (60%)
No 12 {500%) & (40%)
Technical akd 0z
Bone EREE ] 1
Converlzonal . p
. 5 (20.8%) & (80%)
Wheelchair L1 (45.8%) I (20%)
Carventional
Wialker +
wheelchzir for 6 (23%) i
lonp distances

The Barthel index showed an improvement in the case of the
control group changing from 37.5 (10-85) to 42.5 (10-90).
while the intervention group started with 30 (15-40) points
and ended with 37.5 (30-70) at the end of treatment. However,
its p-value did not indicate a statistically significant difference
between the improvements of each group. The gait capacity
and the balance improvement, assessed with the Tinetti index,
was more noticeable for the intervention group, with a median
value increasing by more than 11 points, from 5.5 (1-13) to
I7 (1-24); while in the control group this index changed
3.5 points (p=0.01).

The FAC index for both groups showed greater improve-
ment for SWalker users (p=0.007) half of SWalker users
reached level 3 in the FAC index at the end of the treal-
ment, while half of the patients subjected to conventional
rehabilitation only achieved level 2. MEC and MNA indexes,
which asses the mental and nutritional status of the patient,
respectively, did not undergo substantial changes. Figure 6
shows the graphical evolution of the indexes in the control
and intervention groups. respectively.

Finally. Table I'V presents the parameters that characterize
the duration of the rehabilitation process and the patient’s
ambulation recovery. The number of physiotherapy sessions in
the control group was 68.09+£27.38, while for those subjects
who used SWalker it was 22.60£16.75 (p<0.001). A reduc-
tion was also observed in days until ambulation, which was
120.33£53.64 for the control group and 67.11451.07 for
SWalker users (p=0.021). The recovery rates show that 90%
of the subjects who used the SWalker platform recovered their
walking ability. compared to 75% in the control group. The
percentage of patients who recover independent ambulation
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was 60% in the intervention group and 50% in the control
group. Regarding the technical aid that patients required at
the end of the rehabilitation period, only 8.3% of patients
recovered total independent ambulation without the need of
any technical assistance. 80% of patients rehabilitated with
SWalker could use a conventional walker at the end of reha-
bilitation, compared to 20.8% in the control group. 20% of the
SWalker users need a wheelchair after the therapy, compared
with 45.8% in the control group.

V. DiscussIioN AND CONCLUSION

We have presented the functional and clinical validation
of the SWalker platform. A usability questionary fulfilled
by therapists who worked with SWalker yielded very good
scores (System Usability Scale, Table 1I): 95 points from
physiotherapist | and 87.5 points from physiotherapist 2.
According o acceptability ranges in the scientific literature,
these ratings mean that SWalker is a solution with excellent
acceplability [50]. Furthermore, once trained. the physiother-
apists were able to operate the device without the help of the
engineers: the majority of the SWalker rehabilitation sessions
were conducted without the presence of an engineer. We found
this result very valuable because one of the most frequent
barriers to the use of robotic devices for rehabilitation is the
complexity and difficulty in understanding their function and
subszquent operation by the healthcare staff [38].

This study validated the platform with a control and inter-
vention group, unlike previous studies that have been done
with assistive devices for hip rehabilitation that are usually
limited 1o reporting case studies. There are other devices
not designed for HF rehabilitation but thal integrate gait
assistance elements similar to SWalker. such as Andago. But
no clinical studies comparable to this work have been found
in the literature. The only clinical study that we have found
which analyzes the usability and efficacy of robotic walker
with an experimental group was tested with children with gait
impairments underzoing neurorehabilitation. The applicability
of the device in neurorehabilitation was demonstrated by
comparing the results of different sessions in which various
gait conditions and mechanical configurations of the device
are established [37].

The most outstanding outcome in our study is that the
number of physiotherapy sessions and the number of days until
the start of ambulation in the interveation group were reduced
by approximately 30% and 50%, respectively {see Table TV).
This shortening of the rehabilitation time for patients using
the SWalker platform is a promising result in the study of hip
fracture rehabilitation in very elderly people. Even with early
therapeutic intervention, the standard duration in conventional
rehabilitation is from 2 fo 6 moenths to achieve good post-
fracture mobility [51].

In the SWalker-based intervention group, 90% of the
patients could recover ambulation, while only 73% of the
patients in the control group achieved it. Among the tech-
nical aids, the use of a conventional walker prevails over a
wheglchair. It implies that the patient can stand up, initiate
and maintain a walking pattern with larger support of his/her

weight, and has acquired a good balance. Among those who
needed a technical aid, in the SWalker group 80% were
supported by a conventional walker, compared with 20 8%
in the traditional rehabilitation group:; 45.8% of the patients
in the latter group required a wheelchair. This means greater
autonomy and better motor recovery for the patients in the
intervention group.

There were significant differences betwesn the improve-
ments of the two groups in functional outcome measures: FAC
(p=0.007) and Tinetti (p=0.01) indexes (Table I11). The values
increased considerably between the baseline and the end of
treatment for the intervention group. An increase in the Tinetti
index meant that the group that performed the therapy with
SWalker experienced a larger improvement in gait and balance,
presenting a lower risk of falling. Regarding the FAC index,
the intervention group attained level 3 on its assessment scale
for half of the subjects. This means that after rehabilitation
with SWalker, the patients could walk indoors and outdoors,
and they could climb stairs occasionally. The Barthel index
improved for both groups. The improvement in these indexes
reflects a substantial impact on the subjects’ motor capacity
and lower limb strength derived from rehabilitation with
SWalker when compared to traditional rehabilitation. These
results are even more remarkable considering that the initial
values of these three indexes were lower for the intervention
eroup than for the control group. Among the aforementioned
indexes, there are clinical studies analyzing the efficacy of
exoskeletons for gait rehabilitation that compute the Barthel
index. However, these studies were conducted with patients
with spinal cord injury and are therefore not comparable with
this work [32]. We have found no studies with hip fracture
patients using exoskeletons in their rehabilitation to compare
these indexes.

The study results are supported by the homogeneity of
the control and intervention groups. As shown in Table 1V,
baseline parameters were tested statistically to show that both
groups were equivalent at the beginning of the experiment
All parameters returned p-values=0.03, but the Barthel func-
tional index (p=0.042) and height (p=0.035). Gailt recovery is
not considered 10 be a height-dependent parameter. Regarding
the Barthel index. and especially considering that the interven-
tion group is the one that started with the lowest values for
this index, we do not believe that this difference affects the
conclusions of the study.

The number of women in the study is much higher than the
number of men (79.4% compared to 20.6%, see Table I), and
even more pronounced in the case of the intervention group
(90% women). This gender distribution was expected since
there is a higher prevalence of hip fracture among women
from the age of 50 due to their higher level of osteoporosis
when compared with men.

Cognitive assessment with the MEC index (Table III)
showed that half of the patients have some cognitive impair-
ment level in both groups. However, they were able to follow
the SWalker therapy. Preliminary conclusions of this circum-
stance might support that the platform has a structural design
that contributes o a quick familiarization in the patient as
well as a high degres of safety. It would be interesting to
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carry out studies about the cognitive load associated with the
exoskeleton, and about the patient’s psychological reactions to
the use of these devices. So far, some research has begn carried
out in neurorehabilitation but in a qualitative and observational
way [32].

Although exoskeletons and smart walkers have been used
to rehabilitate lower-limb motor disorders, there is a lack
of solutions validated for HF rehabilitation. SWalker is a
device specifically designed to rehabilitate HF in the elderly
population. It integrates mechanical and electronic elements
into an assistive platform with partial body weight and gait
support, providing a safe platform for the patient and a tool
that can be easily operated by the physiotherapist. As a design
advantage, it has a structural frame that is not above the
patient’s head. thus avoiding collisions with doors and other
obstacles during operation [37]. By incorporating a traction
system and a reliable weight support system, the patient can
be rehabilitated from an early post-surgery stage. The assistive
platform enables the therapy’s personalization according to the
patient’s needs and tolerance. The control of the weight sup-
port system, the driving speed and hip joint ROM measurement
offer quantitative monitoring of the therapy.

Regarding the future work, even though the display of the
data gathered by the ROM sensors, speed. and weight sensors
provide the physiotherapist with an objective view of the
patient’s progress, it will be necessary to define protocols
with SWalker that aim to achieve certain therapeutic goals
based on these metrics. Additionally, the integration of other
measurement sensors such as electromyography, pressure or
ROM for the kneg and ankle would provide more precise
information about the patient status. Further clinical validation
is expected to be carried out increasing the total number of
subjects in the study. That would invelve a larger number
of nursing homes in a study that could be extended to other
regions and, ideally. to other countries.
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Resumen

La fractura de cadera es una lesion frecuente en persomas mavores de 65 afios, estando asomada a una reduccion en la
esperanza de vida. Su rehabilitacion se basa en la movilizacion gradual mediante terapia manual. Sin embargo, estos tratamientos
no suelen ser infegrales, constan de ejercicios repetitivos, resultan monstonos para el paciente ¥ su seguimmento es prncipalmante
cualitativo. malkuammdadwrabdhmbasadummsmdghmnydzmpmdgpeso gue mtegra sensores de
marcha Con una primera version de este andadeor se llevd a cabo un estudio clinico que imvoluers 34 pacientes. A partir de esta
experiencia 5& han extraido los requisitos de disefio que se consideran claves para el desarrollo de este ipo de dispositives. Sobre
la base de estos requuisitos se ha construido una segunda version del andador en la que se ha validado su usabilidad con 5 pacientes.
Empleando la escala QUEST 2.0 se han comparado ambas versiones del andador, mostrando mejoras en la segunda version en
seguridad, adaptabilidad v usabilidad.
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Redesign based on clinical experience of a robotic walker for hip fracture rehabilitation

Ahbstract

Hip fracture 15 a commeoen myury in people over 65 vears old, hnked to a reduchon m hfs expectancy. Rehabilitation 15 based
on gmdual mobilization through manual therapy. However, these treatments are not usually mtegrative, they consist of repetitive
exercises that are not motivating for the patient and ther follow-up i1s mamly qualitative. SWalker 15 a robotic platform based on
a traction and weight-beanng system that integrates gait sensors. A clinical study involving 34 patients was conducted with a
first version of this walker From this experience, the key design requirements for the development of this type of device were
gathered. Based on these requirements, a second version of the walker was built and its usability was validated with 5 patients.
Usmg the QUEST 2.0 scale, both versions of the walker were compared, showing mprovements m sqfety, adaptability, and
usability in the second version.
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1. Imtroduccién

La fractura de cadera s la lesion que onging mas ingresos
de caracter ortopédico en personas de la tercera edad (Leal ot
al., 2016), siendo la causa principal las catdas wmdas a la
osteoporosis subyacente (Cooper, Campion & Melton, 1992;
Abrzhamsen et al, 2009). La incidencia global de la fractoa
de cadera en Espafia en los sujetos mayores de 65 afios se ha
stuade entre 301 v 397 por cada 100.000 habitantes
(Fermandez-Garcia et al., 2015). Segmin las provecciones
epidemiologicas, la afra amuwal wundial podria legar a
alcanzar los 6,26 mullones de personas afectadas en el afio 2050
(Machida et al., 2011},

La rehabilitzcion de esta patologiz es compleja. Las
complicaciones tromboembaélicas v la falta de confianza que
fiene el paciente parz imiciar de nuevo la marcha, som los
aspectos mas relevantes por los que se ralentiza la recuperacion
v se producen largos penodos de inmevilizacion (Parker &
Johansen, 2008). Un alto porcentzje de los pacientes termuma
sufitends un marcado deterioro funcional, incluso una ves
conclmda la rehabalitacion. Entre el 30% w 75% de los
pacientes no consignen recuperar los mveles de movilidad que
tenian antes de la frachora (Dhyer et al., 2016). Varios estudios
muestran que la mortalidad en pacientes mayores con fractura
de cadera aumenta considerablemente en comparacion con la
poblacion general. En el afic posterior a la fractura la tasa de
martalidad incrementa aproximadamente enfre un 30 v un 40%:
(Guzon-Tllescas et al., 2019).

La alta mortabidad v los elevados costes asociados que
proveoca esta patologia hacen de ella un problema sanitano
(Vercnese & Magzi, 2018). Es por ello necesano desanrollar
nuevas técmicas de rehabilitacion que resulten eficaces en la
movilizacion temprana ¥ la adherencia al fratamuento, ¥ que
por tanto favorezcan una recuperacion rapida (Chudvk ef al.,
2009; Chesser af al | 2020).

El drea de desamollo v construccion de tecnologias de
apovo basadas en soluciones roboticas para las persomas
mayores se esti conviriendo en una demanda creciente con el
aumento exponencial de la poblacion de edad avanzada en todo
el munde (Eapsalyamov et al, 201%9). En la hteratwra se
encuentran varos aticulos de revision mbliografica sobre las
soluciones implementadas en el disefio de ortesis ¥
exoesqueletos para muembro mfenor (Kapsalyameow et al.,
2019; Sha et al, 2019; Lee, Ferguson & Fosen, 2019; Sanche=-
Villamafian et al, 2019; Subramanivam et al., 2020; Farzaneh
2021; Zhow, Yang & Hue, 2021). Asi como las necesidades a
nivel de asistencia, apustes, matenales v tiempo de puesta a
punto (Kapsalyamow et al., 2019).

En los nltmes afios la investigacion en mievas terapias de
rehabilitacion de la marcha se ha onentado al emplec de
plataformas mwboticas (Bayon et al., 2017; Cardona et al.,
2021). Estos disposiives permiten realizar un enfrenamiento
mtegral del paciente, proporcionan retroalimentacion
cuantitativa sobre el estado de salud. v fienen el potencial de
permutlr reductr la duracion v los costes de la rehabilitacion
(Chen et al., 2013). Las soluciones dispombles actualmente
suelen constar de un excesqueleto solidanio a las plemas de
paciente ¥ que por lo tanto cuenta con actuadores en cadera,
rodilla v tobillo para asistir en la marcha de la extremidad
mferior completa. Estas scluciones no son dptimas para

pacientes con fractura de cadera, ¥a que en este caso solo es el
movimiento de la cadera el que se ve afectado, no siendo
necesarios los actuzdores en la rodilla v el toballo.

Pueden distinguirse dos tipos principales de plataformas de
rehabilitzcion de marcha en base a 51 operan sobre una cinta de
correr o sobre el suelo. Lokomat (Colombo et al., 20000, ATLEX
(Eao et al., 2013} and LOPES (Veneman et al., 2007} son
algunos de los ejemplos mas conocidos que se basan en una
cmmta. Estos disposifivos constan de un sistema de soporte
parcial del peso para avudar al paciente a mantener el
equilibrio puentras capuna. Este ipo de plataformas son fijas
v por lo tanto la rehabilitacion frascwrre en un area delimitada,
lo que a memudo resultz confraproducente para la motrvacion
del paciente. Por ota parte, estan los dispositives de
rehabilitzcion sobre suelo, que estan disefiades para permutira
los sujetos camumar sobre un temeno real v aumentar la
independencia del entrenammento de la marcha, favoreciendo
la mofrvacion del paciente. En lza mavor parte de estos
dispositivos el paciente usa muletas para poder mantener la
estabibidad dwante la marcha (hros tienen un sistema de
soporte de peso consistents en algin tipo de marco que se
desplaza con el paciente al andar; en estos casos el dispositive
es muy voluminoso, lo que puede himitar su movilidad en
interiores al no poder atravesar algunas puertas. Algumas de las
platafoemas mas uhlizadas de este tipo son RaWalk (Zeiliz ot
al., 2012), Ek=o Bionics (Bach Baunsgaard et al | 2018), HAL
(Eawamoto & Sanka, 2002), Andage (van Hedel, Rosselh &
Baumgarmer-Bickhn 2021) v WalkTramer (Stauffer ef al,
20097.

Todos estos dispositivos han demeostrade su eficacia
tratando frastornos newrclogicos comeo ictus, trastomos del
sistemna nervioso cenfral ¥ lesiones de la médula espinal. Sin
embargo, el desamrolle de plataformas  roboticas
especificamente disefizdas para la rehabilitacion de frachwra de
cadera no se habia abordado. Por este motivo, se disefio el
andador SWalker con base en requisitos clinicos defimidos para
las necesidades del paciente con frachra de cadera: el andador
debe permitir una deambulacion hbre en entornos de interior
para motvar zl paclente v favorecer la adherencia al
tratammiento; debe proporcionar una descarga parcial ¥
configurable del peso del paciente; debe estar sensonzado ala
altura de la cadera para segmr el movimiento de la arficulacion;
v debe evitar cuzlquer potencial caida v proporcionar una
sensacion de seguridad al paciente. SWalker se disefic con un
sistemna de fracclon motorizada, un sistema de soporte parcial
del peso del pactente basado en un motor lineal v elementos de
apoyo v sujecton para equilibrar al paciente durante la marcha
(Costa et al, 2022). El dispositive descarga un porcentzje
saleccionado del peso total del paciente vy se mueve en todas
las direceiones a la velocidad seleccionada dentro de wn rango
programado. Ademas, integra sensores para la recogida de
datos de velocidad, peso descargado v rango de movinmento
(ROM), para propeorcionar un segmuimiento objetive de la
terapia ¥ permufly una mayor personalizacion.

Laprimerz version de SWalker fue evaluzda en térmmines de
usabilidad ¥ eficacia clinica comparando la rehabilitacion de
un grupo de paclentes con fractura de cadera que realizaron su
rehabalitzcion con el andador (=10}, frente 3 un grupo de
pacientes con frachwra de cadera que sizmé una rehabilitacion
convencionzal (p=24). El zupo que uso el andador requine
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22,6 = 16,8 sesiones de rehabilitacion durante 67,1 = 51,1 dias,
nuentras que el grupo que sizmo la terapia tmdlmnnal necesito
68,1 = 27 4 sesiones dwrante 120,3 = 53,6 dias. El grupo que
se rehahlite con 5Walker también presentc una mejora
notzble en las escalas que evaltan la cahdad de deambulacion:
el indice Tinettl aumentd en mas de 11 puntos, comparado con
un meremente de 3.5 puntos en el zrupo de rehabiitacion
convenclonzl, ¥ en el Funchional Ambulation Categones Test
(FAC) la mitad de los sujetos aleanzaron un mivel 3, mientras
que la mufad de los suetos que sigmieron rehabilitacion
tradicional solo legaron al mvel 2 (Costa et al., 2022},

El proceso de vahdacion de SWalker ayudo a defectar
puntos de mejorz en el disefic de la promera version del
andador. Estos puntos de mejorz, complementados con una
revision de la literatura cientifica, se han traducido 2 una hista
de requsitos orgamzades en  distinfas  categorias
{funcionalidad . acceabilidad seguridad ¥ adaptabilidad) que
deben considerarse el disefio de andadores roboticos
destinades a la rehabihitacion de fractura de cadera. Con base
en estos requisitos, se ha constwde una sesunda version del
andador SWalker ¥ se ha llevado a cabo uma validacion
mvolucrando 2 5 pacientes del centro Albertia Majadahonda
{(Grupo Alberha).

I. Primer prototipo ¥ puntos de mejora

Estructwralmente 5Walker consta de fres sistemas
electromecameos que asisten la rehabibitacion: fracciom,
soporte de peso v pehis rigida (ireas grises Figura 1. Verel
detalle de estos sistemas en la publicacion de Costa et al,
2023).

Saparte
ile Peia

Armario
metilico

Traccion

Pelvis rigida

Bastido
central

Estos tres sistemas mtegran sensores para el comtrol
sagmimiento de la terapia. En promer lugar, la traceion mmpulsa
la marcha del paciente movilizandele a distintas velocidades
(baja=0.058 m's; media=0224 m's; alta=0 200 m's) segim la
capacidad de deambulacion que vaya alcanzando. En este
sstema se sitian dos encoders para la configuracion de la
velocidad v el control de la dueccion de mevomento. El
sstema de soporte de peso esta formado por un ewcuito de
bomba lndraubca v actuadores gue elevan al paciente
descargando su peso en el porcentaje indicado por el terapeuta
(entre O v 100%). La cuantificacion del peso del paciente que
soporta el disposifive se mude con una célula de carga, sinada
en la parte superior de este sisterna. La pelvis rigida es uma
estruchra que rodea la caderz del paciente. Posee un amss
ingumal que también meluye sujeciones en el tronco para
sujetarle v mantenerle erpuido. Esta estuchia mtegra dos
potenciometros (uno a cada lade) para medir el rango de
flexoextension active de cadera, ya que tras la fractorz el ROM
es uno de los parametros fisiclézicos que se ve mas afectado
(Puls et al., 2011). Gracias a unas cinchas de sujecidon que
abrazan los muslos del paciente, el movimento de sus prernas
en el plano sagital se convierte en una rotacion solidana de los
potenciometros (ver Figura 1, punto 3). Unas barras paralelas
son el principal elemento de apoye del paciente, que le
proporcionan estabilidad dwante la marcha. El paciente no
lleva actuadores en sus ariculaciones. Estas se dejan hibres, de
forma que fiene completo confrol v autonomiz en sus
movimientos (ver detalles del disefic en Costa et al_, 2022).

Este prototipo esta disefiado para pacientes de hasta 180 cm
de estatura v un maxime de 90 kg de peso. Con este modelo se
le realizaron encuestas de usabilidad en el entorno climee que

Sistema de
medlicion del ROM

= Bamraz
paralelas

Figara 1: Vista peneral del primer procotipo del andader SWalker donde se rmuestra el detalle de] ajuste del ancho de 1a pelvis ngida, el sistema de medicion del
F.OM v 1a exmaccion del bastidor central. Sesmﬂmpurmluslmpmdennjm(mm mumeradas) idenrificados sezim si afectan a 1a accesibilidad
{aral), adapeabilidad (marnja), sezuridad (verds) v funcionalidad (amarille) Las estructuras ssfaladas m{ljbasudm'cemlajamsnepﬂmnmda.(:] ajuste
de pmslo, (3) ajuste barms paralelas, (7) electromecanica sistema de soparts de pesa, (§) transorision de] sistema de traccion v (7) tensmision del sstema de

medicion del F.OM
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meluyeron la evaluacion con la escala SUS (System Usability
Scale) y cuestinanes elaborados ad-hoe por los autores para
recoger las apreciaciones de los usuarios v detectar diversas
areas de mejora (Costa et al., 20200, La Figwa 1 muestra el
primer prototipo de 1a plataforma ¥ los puntes estrucharales a
optimizar. Los puntos se clasifican por colores segpim su
mpacto sobre la accesibilidad, adaptabilidad, seguridad v
Simecionalidad.

El aspecto con mayor margen de mejora en el prmer
prototipe fue la accesibilidad. El elemento estuchuzl que
difieultaba esta caracteristica erz el bastidor central. Como
puede verse en la Fizurz 1 (punto 1), el bastider central
atravesaba lonmitudmalmente al andador v por lo tanfo
dificulaba las operzciones de transferencia del paciente.
Ademas, podia en algin momento cbstaculizar la marcha,
pomiendo en nesgo m seguridad. Este bastidor era extraible por
su parte delantera. Como primer pase de la transferencia del
paciente 2 la plataforma, el fisioterapeuta procedia a retwar el
bastidor. A este elemento estaban anclados las barras paralelas
(punto 4) v las ruedas delanteras, por lo que es su exfraccion
suponia refitar fambién estos elementos. Esta operacion
requeria formacton v [a presencia de dos climeos para después
movilizar v colocar al pactente, va que al quedar el andador sin
bamras parzlelas, el paciente no tenia un apoye fijo estable. En
total se empleaba 6 mumutos de media en la fransferenciz de
cada paciente a la plataforma.

Se identficaron ofros puntos de mejora en favor de la
adaptabilidad. En la pelvis rizida, las cinchas del muslo (punto
3) ¥ las bamras paralelas podian realizarse ajustes para adaptar
la estructura al ancho de caders (punto 2), el contorno de mmslo
v Iz altwra de apoyo, respectivamente. Estos puntos de ajuste
tenian la desventaja de necesitar herramientas externas para ser
mantpulades, lo que requeria mvertr mas tempo en la puesta
a punto del andador en cada sesion.

En lo que respecta a la segmidad, en la pnmera version de
SWalker todos los =istemas elecromecamcos estaban
expuestos sn proteccion, pudiendo el paciente o el
fisicterapeuta enfrar en contacto accidentalmente con partes
moviles o eléctnicas. En la Figura 1 se sefialan los elementos
del sistema de soporte de peso como los mas representatrvos
de este punto de mejora porque este sistema es el que hene
mayores dimensiones ¥ mayvor oumero de  elementos
electromecameos (punto 5).

Desde el punto de vista de la funcionalidad, el equipe
técmco determumo que los montajes mecamcos de la fraccion
(punto &) v el sisterna de medicion de ROM (punteT) podian
ser perfeccionados para conseguir una transmision mas robusta
frente a los moviouentos axiales y radiales.

3. Requisitos de dizefio

El creciente desamrolle de exosqueletos v dispositives para la
asistencia a la movibidad ha permufido amphar |z expenencia
en el disefio de estos dispositivos. A menudo los articulos que
presentan nuevos desarrollos anahzan la 1doneidad de los
mismos v discuten los requisitos generales que deberian
cumplir los dispositives vemideros. La mayor parte de ellos
coinciden no solo en la necesidad de fabmacar dispositivos
fumcionales sino también de prionizar el desarrollo de sistemas
seguros, comodos, bgeros v faciles de ajustar v configuwar

(Lee, Fargusen & Rosen 201%). La segundad &5 uma
caracteristica muy dependiente de 1a robustez de la estructwa
v por lo tanto de un disefio compacto ¥ equilibrade. El use de
mateniales resistentes v ligeros favorecera la  fumeza
estruchral  pere  también la  reduccion  del  pese.
Adicionalments es aconsejable una eleccion de mateniales
flexxibles en aquellas zonas que estén en contacto con el usuane
v puedan dafiar su piel o interferm en su ecireulacion,
prncipalmente en comreas ¥ cmchas gue abrazan las
extrepiidades (Gorgey, 2018). Que el dispositivo proporcions
uma rehabilitacion adaptada v precisa es producto de que su
disefic contemple la conmfizuracion de las vanables de
funcionamiento, principalmente la velocidad de marcha v que
esta se comsiga por medio de sistemas de fransmusion de
movimiente precisos (Hasan & Dhingra, 20200, Por dltimeo,
con mucha frecuencia se cnfica gue estos dispesifvos
requieren una amplia formacion v un personzl capacitado para
su instalacion o funcionamiento y se pone en rebeve la
pecesidad de tempos de ajuste v transferencia del paciente mas
cortos (Gorgey, 2018; Duykers et al., 2021).

Er el case de los exosgueletos ¥ plataformas de
rehabilitzcion para fractura de cadera, el frabajar con pacientes
de avanzada edad el mmedo a una nweva calda v al dafie
consecuente, o la necesidad de rehabilitar solo una de las tres
articulaciones, hace gque su disefic difiers del de otros
andadores roboticos mas onentados a trastomos newrologicos
o lesiones medulares (Zeilig et al, 2012), (Bach Baunsgaard ot
al., 2018), (Kawamoto & Sankai, 2002), (van Hedel Rosselh
& Bavmgarmer-Ricklin 2021}, (Stauffer et al., 2009). En estos
casos, la confianza v la adaptabilidad muenfras se apoya en el
movimiento, se zcenfilan ain mas para poder ofrecer wma
asistencia basada en las necesidades del paciente fragl
(Kapzalyamov et al., 2019). Asi mismo, v zcorde con lo que
demanda la expenencia clinica haciendo use de tecnologia
para rehabilitacion, se considera de vital importancia atender a
todos aquellos aspectos que ayuden al equipo clinico a realizar
las operaciones de confimuracidn del dispositive, transferencia
del paciente v ajustes durante la terapia, de un modo ramdo v
sancillo.

Con base en la mevision bibliografica, las opmiones
recogidas de las encuestas de usabilidad del pnmer prototipe
de SWalker, v el estudic climeo realizado con este dispositive,
se elabors la Tabla 1. Esta tabla resume los requsitos que
deberia contemplar el disefic de una plataforma para la
rehabilitzcion de frachura de cadera en personas mayores.

Adicionalmente, se establecieron un conjunto de principios
de disefic estructural que se considera recomendable cumplr
para facilitar la construccion, operacion ¥ reparacion del
andador. Estos son:

¢ Peso v dmmensiones reducidas: permiten una
mayor marnobrabilidad

*  Rimder v estalilidad: offecen una mayvor robustez
v precision en el fimslonamiento.

*  Montaje accesible: facilita la mamipulacion ante
averias o ajustes.

*  Seleccion de elementos mdusmales: favorece la
reproducibilidad v certificacion

Todos estos requisitos sirvieron de referencia en el desarrollo
del segundo prototipo del andador SWalker.
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Tahia 1: Fequisitos de disefio clasificados segin afecten al paciente (F) 0 al climico () en terminos de fincionalidad, accesibilidad, seguridad y adaptabilidad.

Factores Usuario Requisito
Siztema de traccicn
Sisterna de conduccion de 1a plataforma en todas las doecciones (hacta adelante, atras,
devecha e izquierda).
Distintos rangos de velocidades de traccion configurables *.
Transmusion robusta del movineento entre ejes.
Sensor de velocidad
Siztema de soporte de pase
Sustentacion mimma de hasta un 70% del peso del paciente.
Elevacion lineal, operado por motor eléctneo a velocidad lenta.
Funcionalidad P Elevacion guiada v carrera disponible de entre 150 v 400 mm.
Sensor de peso.
Siztema de monitorizacion del range articular
Elementos de transmisidn del movimiento desde la pierna hasta la cadera para la
adquisicion de los grados de flexcextension en plano sazital.
Sensor de movineento con desplazamiento rotatrvo (0°-360%) situado a la altura de la
cabeza del {fémur).
Transmusion rebusta del movingento entre ejes.
P Marcha sin obsticulos delante ¥ detras de las piemas del paciente en toda la amplitud
Accesibilidad del paso v en todas las fases de la rehabilitacion.
P&C Transferencia rapida del paciente, con instrucciones sencillas v sin obstaculos.
Elementos de apoye a los que el paciente pueda apamarse con sus manos para
proporcionar estabilidad en la marcha.
Elementos para sujecion del tronco durante la marcha v 1a elevacion del paciente.
P Materiales blandos, flexibles, transpirables ¥ que no ocasionen presion en las zonas de
Sepuridad contacto con la pel del paciente.
Sisternas electromecamcos de parada automatica ante emergencia o una vez se aleancen
los limites de sezridad.
P&C Elementos de proteccion para aislar al paciente ¥ al clinico de contactos eléctricos ¥
atrapanuentos Mecanicos.
Ajustes de facil acceso ¥ mamipulacion, sin herranmentas extemnas.
Adaptabilidad C Ajustes adaptados a la anfropometiia del pactente.

Esecalas de posicion en los elementos ajustables.

* El valor masimo de velocidad del dispesitive debe sar asesorade por el equipo dinice en fancien de los ofjetivos a alcanzar en la tempia

4. Implementacion del nueve dizesio

Lz Figwa 2 muestra la segunda wvernion del andader
SWalker. En los apartados siguientes se explican las decisiones
de disefio tomadas para solventar los puntos criticos del primer
prototipe, sizuendo los requusitos de la seccion 3.

4.1 Modslado centrado en la accesibilidad

La zilla de ruedas es el disposifive de asistencia técnica mas
utilizade en |z fase aguda de rehabilitacion, cuando el pacients
aun no puede cargar su peso sobre las memas. En fases
postertores, requiere de la ayuda de bastones v andadores
convencionales hasta, en el caso ideal llegar a mecuperar 1a
deambulacion autonoma Dada la fragihidad del paciente, el
proceso de transferencia es delicado v debe tenerse en cuenta

en el disefio del dispositive. El procese de transferenca es la
operzcion de avudar al paciente a abandonar 1a avuda técmica
que utilice para desplazarse v acceder al andador. Para ello
debe evitarse cualquer elemento mecanico que obstaculice la
entrada del paciente a la plataforma, asi como su posterior
actiidad dentro de ella (en el caso que nos atafie, la marcha),
tal ¥ como establecen los requisitos de accesibilidad de la
Tabla 1. Partiendo de la longitud media de la zancada y el
ancho de paso en el adulto mayor (Hollman, Medade &
Patersen, 2011}, se estipulo que debia dejarse tanto por delante
como por detras de las plemas del paciente un espacio libre de
55 em, ¥ un mimmo de 12 cm de separacion enfre dos puntos
1zuales de los pres (por ejemple los talones) colocados en
paralelo. Finalmente, la distancia gue se establecio a lo anche
se ampho hasta 64 cm para respetar los entenos de disefio da
las barras paralelas (ver Figuwa 3).
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Fizura 2: Vista genenal del sezundo prototipo del andador SWalker. Se musstra el detalle del ajuste en anchura de 1a pelvis rizida y el sistema de medicion dsl
ROM, conpuesto por &l sistema de transnusion que integra los potenciometos v 1as cinchas para los muslos.

Para dejar libre de elementos mecanicos este espacio hubo que Para asegurar la estabilidad del andador y por lo tanto la
suprimir el bastidor cenfral que integraba el primer prototipo  impombilidad de volear la estuctwa., se realizaron
(ver Fizwa 1) v disefiar un nuevo bastidor de aluminio anclado  simulaciones por elementos fimitos en el software de dizefio
al aqmano metalico, que paso a ser el soporte del peso del  SolidWorks, de la compafiia Dassault Systemes.

paciente.

Figun 3: hnagen:DmaadaporCAD&hsegunhve:smdeSdea Se sefala 1a localizacion del Centro de zravedad (CDG) de la estructura en vista
transversal y longitudinal. Con flechas amarillas se indica el espacio que s2 ha dejado libre a lo ancho v a lo largo de los pies del paciente para efectuar una
transferencia y marcha seguras.
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Se estudio el comportamiento de la estructura ¥ se garanfizo
que el Centro de Gravedad (CDNG) tanto de Lz estruchra aislada
como con el paciente, quedase entre los cuatro puntos de apoyo
en contacto con el suelo (Jas medas en este case), como aparece
thistrado en la Figura 3.

El cumplmuente de los requsitos de segwridad
adaptabilidad en el andador, enunciados en Iz Tabla 1, ze
consigue 2 tavées de vanos elementos de asistencia
zjustables Por un lade, posee unas bamas paralelas que se
disefiaron con una estuchira tubular de aluminie de 4 em de
diametro. Se sifuaron a ambos lados del paciente separadas 64
cm para poder dejar espacio para lz pelvis rizida v pernutir al
paclents apovar sus manos dentro de un alcance natural.
Ademas, pueden regularse en zlhwa entre 65 v 93 cm,
permitiendo asi adaptarse a pacientes de altwra entre 150 v 180
cm

La sujecion del tronco del pactente se consigue por medio
de un ameés texnl anclado a la peliis, estruchra que se eleva
durante la descarga de peso. Mediante unas comreas amstables
recublertas de un matenzl acolchado, el amés asegura al
pacients durante la elevacién v estabiliza su postura. Aundue
el amés esté anclado a una estuctura ri;ida, esta se regula en
anchurz, lo que le permite acoplarse a las medidas de tronco
para pactentes que fengan entre 90 v 130 cm de contomo de
cadera.

En los muslos del paciente se colocan unas sujeciones
plasticas de tipo pernera en forma de L, fomradas con goma
transprable ¥ ajustables con velero. Estos elementos estan
anclados en los laterales de la pelis v son los que, al moverse
solidanos con las pemas del sujeto, producen en los
potenciometros la rotzcion equivalente a los grados de flexion
v extension de cadera durante 1a marcha. Dichas sujeciones de
muslo pueden ajustarse en altura entre 14 v 26 cm medides
dezde |z cabeza del famur.

Para fambtar el ajuste de las distinfas estructuras
mencionadas, todas ellas cuentan con posiciones numerzdas
que sirven de guia v se les dotz de tornillos v abrazaderas con
pomos plasticos que no requieren hermramientas externas para
regularlaz. De este modo se reduce el fempo que el
fisioterzpeuta necesita para adaptar el andador 2 cada paciente.

La Tabla ? recoge los margenes anfropométricos de los
pacientss que e han uhlizade para el disefio de la plataforma
v por lo tanto 2 los cuales es capaz de adaptarse.

Tahla 2: Rangos anmopometricos para los cuales se ba disefiado SWalker

Medida Eango
Peso Maamo 20 kg
Altura 150-180 cm
Contorno de cadera 90-130 cm
Contorno de musle 51-T7 em

Como consecuencia de todas las mejoras en el disefio, el
proceso de puesta a punte de la plataforma v transferencia del
paclents en esta DUeVa Version requiers un tempo medio de 2
mimtos ¥ un solo fimoterapeuta; en la version ongnal se
requeria un fiempe promedio de § minutes v de la mtervencion
de dos climcos. Las operaciones necesarias para poner a punto

la plataforma v trapsfenir al pacients, en crden, serian las
sFuientes:

17 Amstar las bamras paralelas segun la altwa del
paciente.

2} Amstar la pelis nizida en anchwra segim el contorme
de tronco de paciente.

31 Acercar al paciente al andador SWalker.

4} Feabizar la transferencia:

o 5ise desplaza con silla de medas, ayudarle a
Incorporarse, ¥ apoyarse en las bamas
paralelas de SWalker.

o 51 se desplaza con andador convencional o
baston, guarle parz que cambie el apoye de
sus manos ¥ su peso desde la ayuda téenica
a las baras paralelas de SWalker.

51 Gwar al paciente parz que se coloque en la zona del

Anes.

6) Asegurar al paciente ajustande las correas del ames
en el ronco e ingles.

T} Amstar las sujeciones de las piernas segim el contorno
de muslo.

4 2 Diserio de mecamizmas

Los tres sistemas electromecamicos de apovo a la marcha v
por lo tanto los que confieren al andador su fimeionalidad son
los sistemas de soporte de peso, de fraceion v de medicion de
rengoe arbeular. La compacidad, ligereza, robustez son las
caracteristicas que se busca mejorar en estos sistemas para el
muevo prototipo zcorde con los requisitos de la Tabla 1 v en
general de la secciom 3.

4 2.1 Sistema de soporte de peso

En lo que respecta al sistema de soporte de peso, el nuevo
disefic neorpora el misme numerc de componentes que
existian en el primer prototipo, perc se han hecho pequefios
cambios, que se explican a confinuacion, en su disposicion que
conducen a un conjunfo mas compacto (Figura 4).

Utilizando el bastidor central como chasis, se montan sobre
&l dos actuadores cilindncos de doble efecto en posicion
vertical que zguantan unz carga maxmma a 200 kg, con una
carrerz de entre 1530 v 400 mm v baja welomdad Su
movimiento s guade a través de un conjunto patin-rail guia v
e consigune graclas a la activacion de una bomba hidramlica
stuzda en el amano metiheo del andador. El movimento de
expansion de los aciadores eleva la pelvis rigida v por lo tanto
al paciente. Una célula de carga mtegrada en el conpunto
regisha en fodo momento el peso gue esta soportando la
estruchwra. Como sistema de seguridad ante fallos, para evitar
elevar al paciente hasta que pierda el contacto con el suelo v
puedan producwrse descamlamientos de la gz de los
actuadores, el recomdo se hmita a 160 mm por medio de
finales de carvera. Este fue el margen necesano para adaptar el
sistema a una persona de la maxima altura permtida (180 cm)
y que los actuadores pudieran elevar su peso.

Todos los elementos del sistema de soporte de peso quedan
resguardados dentro de una carcasa metilica. De este modo s
evita cualquier potencial accidente durante la operacion del
sstemna.
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A diferencia del primer prototipo, el armano metalico fiene
un papel clave en la estabilidad del dispositivo pues absorbe
los esfuerzos procedentes de los sistemas amexados a él: el
bastider central v las barras paralelas. Ademas, tiene la funcion
de provesr de un espacio que albergue la umdad de control del
sistema ¥ las baterias. Sobre €l se instalan los mterruptores para
el encendido v la parada de emergenciz del sistemaz. Esta
dizefiado de modo que s& puede acceder a todos los elementos
mtemnos dvectamente retivando una compuerta frontal.

Anclaje de pelvis igida —

Acmuadores
cilindrices

Bastidor
central Ty
iy

[: -

Motor de la
bomba
'\ .

= hidranlica

Mlodires de
traccion

Fieura 4: Imagzen 30 de los elemernios que conforman & @stema de soporte.

4.2 2 Sistemaz de transmizien de mevimisnio

Srtuados en la pebas rizda v el sistema de traccldn, existen
mecamsmos de tansmision de moviomento angular. En el
primer caso se trata de transoair el rango de mevimeento de |a
caderz en el planc sagital a los potenciometios v en el segundo,
el ziro del motor 2 las medas. Ambos se disefian con el objetive

Motor de traccion

Pletinas en T

Escuadra de sujecidn
Carcasa
profecion

S~

Rueda de traccidn

comim de fransmitiv el mire con la maxmma precision,
absorbiendo pombles desalineaciones entre ejes ocasonadas
por wvibraciones durante la marcha que podnan frasladar
esfuerzos a elementos internos de la transmasion (reductora del
motor, rodamuentos, ete.). El sistema de medicion del rango
articular dispone de un acoplamiento rigido de bamras. Esta
pleza consigue un gwo smeronico de dos ejes almeados (eje de
transmision de giro v eje de guo del potenciometro) de dishmto
diametro (ver Figura 5). El potenciometro se alinea con el gje
de giro apatomuco (eje de la cabeza del fémur) en el planc
sagital. A= el movimento de flexoextension de la caders ze
traduce directamente en el gwo del potenciometro sin ofros
alementos de trapsmision intermedios. En el caso de 1a traccion
esto e consigue con un braze de reaccion, elemento que
conecta almeados el eje del motor ¥ el gje mterno de
transmision como muesta la Figura 6. Ambos conjuntos de
framsmision  cuentan con uma  carcasa  protectora  para
encapsular los elementos mecameos mas delicados.

Casquillo separador
Rodamients de ¥ tuerea

doble hilera |
%y
‘_ "

Acoplamiento
i baras

Pedeneiomelro
Epe primario .
de transmision ™

Fizara 5 Seccion del sistema de medicion del mngo articalar de SWalker.

%, Evaluacion de uzabilidad

La escala QUEST 2.0 (Quebec User Evaluation of
Sansfaction with assistive Technology 2.00, es una hemamienta
que se ubliza para determunar el grado de satisfaccion de
usuanos (profesionales del ambito climece) con disposiivos
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Figura §: Vista completa ¥ seccion del sistenna de maocion.
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basados en tecnologias de apoyo (Demers et al, 1996). La
eleceion de esta escala para estudiar 1a safisfaccion de las dos
versiones del andader SWalker sobre ofras alternativas tales
como SUTS, SWAT o NASA-TLY, wviene dada por su buena
validez v fialulidad (La Bara et al | 2021).

Se aplicd la version espaficla de la escala QUEST 2.0
(Andres Camulo, 2010} para evaluar la aceptzbilidad del
dispositive 5Walker. Uno de los fisioterapeutas del centro
Albertiz Majadahonda, encargado de realizar las sesiones de
rehabilitacion ¥ que uhlizé las dos versiones del dispositivo,
contestd la encuesta tras whlizar ambos disefios conm 5
pacientes, 2 hombres v 3 mujeres (826 = 11,03 afos,
peso=64 8+ B 66 kg, altura=1,65 = 0,08 m). El obhjetive de este
estudio fue aveniguar el grade de satisfaccwon de la nueva
version del dispositive, frente al pnmer prototipo.

QUEST 2.0 se basa en un formulane que contene 12
preguntas que el usuano debe responder en base a la escala
Likert de 5 mveles (1: Nada Satisfecho — 5: Muy Satisfeche).
Las pnmerzs ocho preguntas estan relactonadas con el aparato
o dispositve a2 validar, haciéndose referencia a  sus
dimensiones, su peso, su facilidad de zmste, su seguridad, su
durabibidad, su facibdad de wuso, s comodidad v su
efectividad. Las cuatro nltimas, hacen referencia z los sericios
asociados al dispositive, pregunfande por el proceso de
entrega, la reparacion v el mantemmmiento. la calidad de la
mfcrmzcion v/o atencion recibida, asi cmdMn
soporte. Todas las preguntas mdu:.rlm unz secclon de
comentanios para que el usuane haga cuzlquer aportacion que
considere oportuna. También se le pregunta por su mrvel de
satisfacclon general tanto con el aparato como con los sericios
asociados al musmo, v se le solicita que mdique cuales son los
3 factores, de entre todos los evaluades antenommente, que
considera mas importante. Finalmente se le pide una
valoracion de safisfaccion global del dispositivo (La Bara et
al., 2021).

Para este estudio se ha evaluado la szansfaccion del
dispositive prescindiendo de la safisfaccion del servicio, va
que lo que pretende evaluar en este trabajo son los cambios
estructurales realizados en el segundo disefic respecto al

primero.

La Tabla 3 muestra la satisfacc1on media v global a partir
de las respuestas obtenidas. Al primer protofipo se le 1dentifica
como V1 ¥ al segundo como V2.

Tahla 3: Resultades promedics ¥ tofales de sadsfaccion tras comtestar la
encuesta (JUEST 2.0 sobre los prototpos de SWalker vl yvl

Satisfaccion Safisfaccion
SWalker dispositive —
Promedio | Global pas
V1 3,37 4 5
V2 462 5 5

La Figwa 7 muestra la puntuacién para cada aspecto que se
evaloz en el dispositve. En relacion con la gfectividad, el
usuarie valora con la maxima punfuacion ambos disefios. Se
aprecia una mejor calificacion en el sepundo modelo con
respecto al primero para el resto de los aspectos, siendo la
wsabilidad, ajustes v segwridad del segundo prototipo los

aspectos con los que el usuario esta mas satisfecho v aquellos
que muestran una mayor mejora respecto a la version V1.

Al final de la encuestz, los aspectos que el fisioterapeuta
sefialé como los mas importantes en el desamollo de una
plataformz de rehabilitacion de este ipo fueron la seguridad,
la facilidad de use v la gfsctividad del dispositivo.

Cormodidad -
Duratilidad - Dispositive
B swaker v
Se guridad F B Sweker v2
] 1 2 3 i 5
Figum 7: Diagrama de barras con las respuestas a la encuesta de QUEST 2.0

evahendo [a satisfaccion del dispesitive SWalker vl v SWalkerv2.

Se registraron una sene de comentanos en relacion con
algunas de las caracteristicas evaluadas del dispositive. Se
destaca que la segunda version de SWalker es muy sencilla v
rapida de ajustar por no necesitar hemramientas externas.

Tamhién que su estuctra e muche mas segura,
desapareciendo la preccupacion por la existencia de elementos
que pudieran obstzculizar la marcha v que po facilitazen la
transferencia, como sucedia con el primer prototipo. Como
limutaciones, cabe destacar los comentarios que hacen alusion
a las dimensiones del dispositive, que se consideran adecuadas
al espacio del que se dispone, aungque se destaca que es algo
pesado cuando hay que desplazarlo (con el sistema apagado).
Esto indica por un lado que el uso de SWalker podria presentar
problemas en el caso de instalactones con pasillos o pasadizos
estrechos. Por ofra parte, los comentanos también zluden a que
su desplazanento manual puede requerir 1z ayuda de personal
capacitade o clertz complejidad logishea Finzlmente se
traslada la existencia de leves molestias debidas al zmés de la
zona mgmnal, por parte de los paclentes.

La Tablz 4 resume los cambios reabizados en la segunda
version de SWalker para comezir los puntos que no
satisficieron en la pnmerz version los requisitos de disefio
(Tabla 1}, e mdica a qué aspectos evaluados en la encuesta
QUEST 2.0 afectan los cambios.
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Tabla 4 Principales cambios entre [as versiones V1 v W2 de SWalker ¥ aspectos evahmados por QUEST 2.0 a bos que impactan.

Factor SWalker V1 SWalker V2 Q?.‘EP;;“;_D
Almeacion deficiente de los Anclajes a la caja metalica para una mejor Efectivadad
Funcionslidad elementos del sistema de traccion sujecion de los motores. Elementos de Durababdad
para la transmusion del sujecion ¥ estabilizacidn para una transmision Pazo
movimaento. robusta. Sumphficacion del disefio. Dhmensiones
Ausm!:ia d:ai]jn:eacidi entre eld Almeacion entre el 51.1.11130 mgen del giro v el Efectividad
punto arigen del giro ¥ el sensor de sensor de medicion. -
Funcionalidad medicion. Transmizion sensible de Elementos mecanicos de sujecion y Dln;:ida'd
desalimezcion ante vibraciones al estabilizacion para una fransmision robusta . -
andar. del movimiento. Simplificacién del disefio. Dimensiones
Bastidor central obstaculizando 3 gy ;a0 gel bastidor central y ampliacion. Usabilidad
oy marcha ¥ la transferencia del . 3
Apcesibihdad ; ; : del espacto libre para la marcha en todas las Segundad
paciente (peraciones complejas de Freccionss
transferencia para el climeo. )
L.m.dE pl_astm duro y materiales Fecubnmiento con materiales blandos, .
. rigidos ¥ no transpirables en las . N - Comodidad
Sepuridad cinchas de 1 <l + barras flexables, ¥ transpirables en las zonas de < dad
P:: mm] ]Fus ¥ hanEs contacto con la pial del paciente. BEun
Sistemas electromecanicos (soporte
de peso ¥ sistema de medicion del  Fabncamon de carcasas protectoras para anslar
Sepunidad rango articular) sin profeccion, al paciente v al climco de contactos eléchicos Segundad
susceptibles de ocasionar ¥ atrzpanuentos mecanicos.
atrapamuentos o fugas de coments.
Mecesidad de herranmentas externas ; . -
Adaptabilidad  para el ajuste del ancho de I pelvis Emﬂ;”ﬁ “:‘;“‘h'i";;';“ gﬂ:ﬂ“m Usgl?iiad
rizida v barras paralelas. - - ’
Ausencia de escalas de posicion en . =
- . Grabado de escalas de posicion en los Usabilidad
Adaptabilidad las zomas adaptables para facilitar e s

la colocacion rapida.

6. DMscusion v conclusiones

Este articulo presenta el disefic de wna oueva version del
andador SWalker ¥ su validacién con 5 sujetos sanos de edad
avanzada. Este andador robotico para la mehahibitacion de
fractura de cadera en personas mayores presenta caracterishicas
de disefio diferentes de los disposirvos robotcos para
rehzbilitacion de la marcha actualmente existentes por estar
estos cenfrades en el fratanwento de patologias meurologicas.
Los requusitos que han gumado este redizefio se establecteron a
partir de una revision del estado del arte relativa a dispositrvos
de rehabilitacion de la marcha; la evaluacion de usabihdad con
la primera version del dispositive mediante la escala QUEST
2.0; v en base a la expenencia obtemda en clentos de sesiones
de rehabihitacion de pacientes mayores con frachiz de cadera
empleando la prmmera version del andador. Estos requisitos

fueron clasificados segin afectasen a lz funcionzbdad,
accestbilidad, segunidad v adaptzbilidad (Tabla 1} » se
complementaron con requsitos desezbles relativos al disefio
estruchwral del dispesiivo para facilitar su comstruccion,
Operaclon ¥ Teparacion.

Los cambios recogidos en la Tabla 4 han producido mejoras
de usabibdad en el segundo protofipo ¥ muestran que la
aceptacion de la oueva version del dispositive es excelente v
supernor 2 la version antertor. La satisfaccion promedio de la
primera &5 3,37, muentras que la de la segunda es 462
Ademas, el usuario ha concedido la maxma puntuacion (3
puntos) al segundo disefio en su evaluzcion global La pregunta
que evaliz la satisfaccion del paciente fue respondida por el
fisioterapeuta ¥ findamentada en el feedback de los pacientes
recibido durante las sesiones de rehabilitacion. En ambos casos
fue respondida con la maxima cabficacion (5 puntos) para
ambeos dispositivos, indicando que la apreciacién de los
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pacientes en cuanto a la uthdad de SWalker en la asistencia
que ofrece fue excelente. En relacidn con las caracterizticas
especificas funcionales evaluadas del dispesitive, el usuano
valord con la mamima puntuacion a la gfsctividad en ambos
dispositives. La segunda version de SWalker es la mejor
calificada en el resto de las caracteristicas, con una punfuacion
1zuzl o superior a 4 puntos en todos los cases. El aspecto que
mas ha mejorade es la segwridad, con una diferencia de 3
puntos con respecto al primer prototipo. Le siguen el gjuste v
la wsabilidad. Para facilitar la accesihbidad fue necesaneo
elmimar todo elemento mecanico que entorpeciera la entrada
del paciente a la plataforma v su posterior actividad. El primer
prototipo o era tan accesible comeo el segundo, va que poseia
un bastider que atrawvesaba longitudinalmente al andader
pasando entre las prermas del uwmane. Paa  realizar
transferencia del paciente el bastdor debia ser retirado, lo que
conllevaba realizar una sene de pasos que requerian un tiempo
promedio de fransferencia de 6 minutos. También era necesana
la itervencion de dos profesionales climecos previamente
formados, como ocwre también en 1a mayor parte de terapias
mtensivas con o sm disposiives roboticos (Chen et al., 2013).
El puevo disefic mphiea emplear un tercio de este iempo v tan
solo precisa de la intervencion de una persona. El empleo de
elementos de ajuste rapide (tormllos con pomo, abrazaderas
con clerre de palanea, etec.) han elimmade la necesidad de
herramientas extermas, lo que ha supuesto una mejora
sustancial en los tlempos de preparacion v ajustes de la
estructura en cadz sesion. Por ultime, 2] acople de carcasas de
proteccion en todos los elementos electromecamicos ha
proporcionado un alslamiento mavor de los conpmtos. Esto
protege al usunano frente a posibles contactos eléchicos o
atrapamientos mecanicos ¥ mejora la percepeion de seguridad
del paciente.

El uwsuano también valora mejor las dimemsionss, la
durabilidad, el pese v la comodidad en el segundo dizefio,
aunque en este caso la puntuacion ha subido en un imco punto.
Estos resultados son coherentes va que no hubo cambios
sigmificativos en relacion con las dimensiones generales del
dispositive a excepcion de algunos conjuntos especificos, que
zhora son mas compactos. En cuanto a la durabilidad, el uso
de carcasas en los conjuntos mecanicos consigue mantensr los
elementos protemdos de agentes contapunantes extermos,
como polvo, o bien de impactos mmprevisibles. Estas carcasas,
ademas, estan disefiadas para ser de facil zperura, permitiendo
un acceso rapide a los elementos mtemos para su apuste,
reparacion o sustitucion. Por dltimo, con respecto a la
comodidad, el disefio ha atendido al uso de materiales
respetuosos con las necesidades del wsuane, tales como tela,
recubrinuentos con gomas transpirables, ete.

Los tres factores que el usuano considera mas importantes
en el disefio del disposiive son la sesuridad, la facilidad de
wso v la glectividad; aspectos en los que mostrd estar altamente
satisfecho con el segundo disefio. El principal aspecto por
mejorar en la segunda version del dispositive es el relatrvo al
higere dolor que algunos pactentes sinfieron al ser elevados por
el amés. En futwros estudios seria necesario analizar la relacién
entre 1a sensacion de dolor v el porcentaje de soporte de peso
que se realiza al elevar 2l paciente por el armeés, para asi evitar
maolestas.

La validzcion de usabihdad comparando las dos versiones
de SWalker mdica que se logro crear una plataforma acorde
con los requisites marcados ¥ que estos son congruentes con
las necesidades del equipe clinico v los pacientes. El trabajo
futuro se centrara en llevar a cabo un estudio clinico con la
segunda version del andader para evaluar su impacto en la
rehabilitacion de la fractura de cadera.
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6.1 SINTESIS

La FC es uno de los traumatismos mas comunes asociados a las
caidas en las personas mayores. Esta considerada una lesion
musculoesquelética severa que origina un considerable impacto en la
calidad de vida de los pacientes debido a la alteracion que produce en el
grado de movilidad, y consecuentemente en el nivel de dependencia. Las
elevadas tasas de mortalidad y morbilidad que esta patologia causa en la
poblacién geriatrica la han convertido en una de las principales

preocupaciones para el sistema sanitario.

Aungue los pardmetros cinematicos como la aceleracion o la
velocidad pueden jugar un papel importante en la calidad de movimiento
del paciente, el pardmetro mas utlizado en la practica clinica para
caracterizar la articulacion humana ante lesiones musculoesqueléticas es
el ROM. En el caso de la FC, el paciente suele experimentar un dolor
localizado y un ROM limitado para realizar principalmente la flexion vy
rotacion tanto pasivas como activas. La rehabilitacion éptima esté dirigida
a promover la movilidad temprana y entrenar principalmente la movilidad
articular y el fortalecimiento muscular. Completar la ejecucion de todas las
fases del protocolo de rehabilitacion en la mayoria de los casos es muy
complicado debido a la fragilidad (fisica y cognitiva) y falta de motivacion
de los pacientes, que obstaculizan la adherencia al tratamiento.

El seguimiento cercano del paciente y la evaluacion continua son dos
aspectos indispensables para conocer su evolucion y ajustar la terapia
acorde a su estado de salud. Sin embargo, la forma de evaluar la capacidad
de movimiento del paciente es mediante escalas de valoracion funcionales.
Estas escalas, aunque desarrolladas mediante rigurosos procesos de
validacion y estandarizacion, pueden arrojar resultados dependientes del
criterio del evaluador y por tanto son una medida subjetiva. Esto lleva a
realizar una rehabilitacion con hitos poco realistas, en muchas ocasiones

lejos de las necesidades del paciente.
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En los ultimos afos se ha incrementado significativamente el uso de
ortesis, andadores y exoesqueletos disefiados para rehabilitar las
capacidades del individuo en bipedestacion, equilibrio y marcha,
planteando nuevos enfoques frente a las terapias convencionales. Estos
dispositivos constan de soélidas estructuras con sistemas de sujecion del
paciente que le proporcionan seguridad y apoyo durante la deambulacion.
Ademas, poseen sistemas de control del movimiento con sensores
integrados que ofrecen un entrenamiento con biorretroalimentacion y por lo
tanto un seguimiento objetivo. Estas ventajas, junto con su capacidad de
configuracion, dotan al equipo clinico de una herramienta capaz de realizar
una rehabilitacién intensiva, precisa y estimulante, reduciendo la carga
fisica que soportan los profesionales durante el apoyo al paciente para
movilizarle de forma segura. Hasta la fecha la mayor parte de las soluciones
validadas clinicamente se han centrado en la rehabilitacion de pacientes
con trastornos neuroldgicos como accidente cerebro vascular, lesion
medular, hemiplejias o paralisis cerebral. No se han desarrollado
plataformas de rehabilitacién de la marcha especificamente para pacientes
con FC ni realizado estudios con las plataformas existentes enfocados en
examinar la idoneidad de este tipo de dispositivos en FC con la intencion

de investigar nuevos métodos de intervencion.

Esta tesis abordd el desarrollo y la validacién de la plataforma
robotica SWalker, destinada a asistir en la rehabilitacion de la marcha en
FC. La incorporacién de nuevas tecnologias en el @mbito clinico representa
un importante desafio sanitario y tecnoldgico. El desarrollo de una
plataforma para pacientes con FC requiere la adaptacién y el redisefio de
los sistemas existentes, asi como la consideracion de las necesidades y
limitaciones de los adultos mayores. Este escenario, sumado a la falta de
estudios previos, ha presentado un desafio importante pero también una
oportunidad para contribuir a la literatura cientifica. El presente proyecto fue
llevado a cabo con el desarrollo de dos prototipos: un primer prototipo
construido con base en las necesidades clinicas y un segundo prototipo
mejorado a partir de la experiencia derivada de la validacion clinica del

primero (Figura 9).



155 | Desarrollo y validacion de una plataforma de rehabilitacion para la fractura de cadera en personas mayores

Primer prototipo (SWalker I) | | Segundo prototipo (SWalker IT) l

®)

Figura 9. Prototipos SWalker | y SWalker I1.

El andador robdtico SWalker consta de un sistema de soporte de
peso y traccion motora con velocidad configurable, y un sistema de
medicion de ROM de cadera. Ademas, cuenta con sistemas de seguridad
para iniciar la deambulacion temprana durante la fase aguda de la
rehabilitacion. Su implementacion exigié contar con conocimientos en
materia de disefio de dispositivos de rehabilitacidn, sistemas de adquisicion

de ROM y protocolos clinicos.

La investigacion comenzo evaluando sistemas de medicion de ROM,;
mas concretamente, evaluando la validez y fiabilidad del sensor inercial
ENLAZA en la préactica clinica frente a la goniometria. Este estudio se
realizd sobre las articulaciones de codo y mufieca, que son articulaciones
frecuentemente afectadas por los problemas musculoesqueléticos y que
entrafian complejidad en relacion con los planos de movimiento. Cuando se
realizo este estudio no habia ningun otro trabajo de validacion de sensores
inerciales para medir el ROM de codo y muifleca con una muestra

significativa de sujetos.

Los resultados de este estudio mostraron que la concordancia entre
las mediciones realizadas por el goniémetro y los sensores, medida

mediante el coeficiente de correlacion intraclase (ICC, del inglés Intraclass
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Correlation Coefficient) fue elevada (20,78 para el codo y 20,95 para la
mufieca). Ademas, los valores obtenidos de ROM activo por ambos
meétodos fueron similares a los reportados por la literatura cientifica, lo que
demostrd su validez. La fiabilidad, medida por el grado de repetibilidad de
las mediciones intra e inter evaluador, fue especialmente buena para los
sensores inerciales (ICC entre 0,83 y 0,96 para intra evaluador, e ICC entre

0,94 y 0,97 para inter evaluador).

A pesar de los resultados positivos obtenidos en este estudio sobre
la viabilidad de los sensores inerciales para la medicion del ROM, se optd
por el uso de potencibmetros como sistema de medicion de ROM en
SWalker, una decision que se tomo atendiendo a la usabilidad. Aunque los
sensores inerciales son herramientas capaces de ofrecer un analisis
completo del movimiento, en los potenciémetros destaca su facilidad de
integracion tanto en una estructura mecénica como en una arquitectura de
control. De esta manera, las acciones llevadas a cabo para el desarrollo de
este proyecto pudieron enfocarse en el objetivo principal, que fue demostrar
la utilidad de SWalker para reducir el tiempo de rehabilitacién y el nimero
de sesiones, asi como integrar en su estructura un sistema que permitiera
medir en tiempo real el grado de movilidad articular de la cadera y guardar

esa informacion para su posterior analisis.

Tras el desarrollo de la plataforma SWalker se condujo un estudio de
usabilidad del dispositivo en el que intervinieron cinco adultos mayores
sanos y dos fisioterapeutas, quienes contestaron una encuesta se
satisfaccion. Todos los puntos técnicos de verificacion resultaron
aprobados y las calificaciones obtenidas en la escala de satisfaccion fueron
de 95 y 87,5 puntos sobre 100, lo que se traduce como una aceptacion

excelente del dispositivo para su uso en entornos rehabilitadores.

A continuacion, se realiz6 la validacion clinica del dispositivo, que
involucré a 34 pacientes con FC y comparé un grupo de control, que siguio
un tratamiento convencional, con un grupo de intervencion que utilizd
SWalker en su rehabilitacibn. En ambos grupos se estudiaron los

pardmetros funcionales de la calidad de la marcha antes y después, asi
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como el efecto sobre el nimero de sesiones de fisioterapia. El resultado
mas destacado fue la reduccion del numero de sesiones de fisioterapia
(aprox. 30%) y el numero de dias desde cirugia hasta el inicio de la
deambulacion (aprox. 50%). El grupo de control requirié 68,1+27,4 sesiones
frente a 22,6+16,8 del grupo experimental (p<0,001). En promedio, los
pacientes del grupo de control necesitaron 120,3+53,6 dias hasta recuperar
la marcha, comparado con 67,1+51,1 dias de los pacientes que se
rehabilitaron con SWalker (p=0,021). En el grupo de intervencion, un 90%
de los pacientes recupera deambulacion, mientras que solo un 75% de los
tratados con rehabilitacion convencional alcanzan este nivel de
independencia. La ayuda técnica prevalente tras la rehabilitacion con la
plataforma roboética es el andador convencional, a diferencia de la silla de
ruedas que siguen requiriendo mas de la mitad de los pacientes del grupo
de control. En relacion con los indices que evaluaron la calidad de marcha,
el equilibrio y la independencia de los sujetos, hubo diferencias
significativas entre los dos grupos. Se experimenté una mejora notable en
el indice Tinetti que aument6 en mas de 11 puntos (p=0,01) y en el indice
FAC en el que la mitad de los sujetos que usaron SWalker alcanzaron un
nivel 3 de la escala de valoracién (p=0,007). Este nivel significa que los
pacientes, aunque dentro de una distancia limitada, son capaces de
caminar tanto en exteriores como en interiores y subir ocasionalmente un

paso o escalera.

La validacién de la plataforma roboética se considera un aporte
relevante al estado del arte. En primer lugar, se realiza un estudio de
usabilidad previo al estudio clinico para evaluar el grado de satisfaccion del
desarrollo técnico. Posteriormente, el estudio clinico se lleva a cabo con
pacientes de edad avanzada, y con una muestra mayor que la mayoria de
los estudios publicados previamente en la literatura cientifica. Ademas, se
contempla un grupo de control y otro de intervencién. En otros estudios de
la literatura se suele realizar la validacion en entornos controlados, con
sujetos jovenes y solo se contempla un grupo experimental, sin realizar una

comparaciéon con un grupo de control.
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Los resultados de este estudio de validacion de la plataforma
robdtica demuestran su eficacia en la rehabilitacion de pacientes mayores,
lo que sugiere que podria ser una herramienta valiosa en la practica clinica.
No obstante, el proceso de validacion de SWalker permiti6 identificar areas
de mejora en el disefio de la primera version del andador. Estas areas de
mejora, combinadas con una revision exhaustiva de la literatura cientifica,
se tradujeron en una lista de requisitos organizados en diferentes
categorias (funcionalidad, accesibilidad, seguridad y adaptabilidad) que
deben considerarse en el disefio de andadores robdticos destinados a la
rehabilitacion de FC. Con base en estos requisitos, se desarroll6 una
segunda version del andador SWalker. Ademas, se llevo a cabo un estudio

de usabilidad, que involucré a cinco pacientes mayores.

Los cambios llevados a cabo han producido mejoras de usabilidad
en el segundo prototipo y muestran que la aceptacion de la nueva versiéon
del dispositivo es excelente y superior a la version anterior. Los pacientes
otorgaron al segundo prototipo una calificacion superior que al primero y la
maxima puntuacién en su evaluacién global. Esto indic6 que la apreciacién
de los pacientes en cuanto a la utilidad de SWalker Il en la asistencia que
ofrece fue excelente. En relacibn con las caracteristicas especificas
funcionales evaluadas del dispositivo, el segundo prototipo obtuvo una
calificacion igual o superior que el primero en todas ellas. El aspecto que
mas mejoré fue la seguridad, seguida de la facilidad de ajuste y la
usabilidad. Los tres factores que el terapeuta consideré mas importantes
en el disefio del dispositivo son la seguridad, la facilidad de uso y la
efectividad; aspectos en los que mostrd estar altamente satisfecho con el
segundo disefo. Esta validacion muestra que se logroé crear una plataforma
acorde con los requisitos marcados y que estos son congruentes con las

necesidades del equipo clinico y los pacientes.

La creacién de dos prototipos en el contexto de esta investigacion se
considera una contribucién significativa, dado que en la literatura cientifica
rara vez se refina el disefio de prototipos a partir del uso en entornos
clinicos de versiones anteriores. Es importante sefialar que el exhaustivo

trabajo de andlisis de las necesidades de los usuarios y la busqueda e
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implementacion de soluciones fueron fundamentales para avanzar hacia la
creacion de un prototipo preindustrial, el cual actualmente se encuentra en
uso en varias residencias de Espafia. Estos resultados subrayan la
relevancia de este trabajo en el ambito de la transferencia tecnoldgica, y su
potencial para la aplicacion en la practica clinica.

En cuanto a la estrategia de rehabilitacion utilizada en el protocolo
con SWalker, debe resaltarse que actualmente no existe un consenso
mundial ni nacional sobre cual es la mejor estrategia de rehabilitacion para
la FC. Lo que existen son guias de recomendaciones. En este estudio, el
protocolo establecido se baso en la experiencia del equipo clinico tanto para

la rehabilitacién convencional como para la rehabilitacion con SWalker.

Es importante mencionar la importancia que ha tenido en este trabajo
la formaciéon de un equipo multidisciplinar, que ha favorecido la estrecha
colaboracion entre ingenieros, clinicos y pacientes. El andador robético
SWalker es el resultado de multiples iteraciones entre estos profesionales
para crear un dispositivo que esté a la altura de las necesidades clinicas y
que cumpla una serie de requisitos técnicos que le convierten en una
herramienta segura y fiable para trabajar con pacientes geriatricos en

estado fragil.

6.2 CONCLUSIONES

En esta tesis se ha alcanzado el objetivo global propuesto: la
creacion y validacion de un dispositivo robadtico para la rehabilitacion de FC
destinado a las personas mayores. Este objetivo se ha logrado mediante el
desarrollo e implementacion de dos prototipos que integraron los requisitos
técnicos y clinicos establecidos para tratar la FC, las necesidades de los
pacientes y las recomendaciones de la literatura cientifica en lo que

respecta al disefio de nuevas herramientas roboticas de rehabilitacion.

La integracion de la plataforma robdtica de un sistema de SPP

permitio al paciente desplazarse sin la restriccion de un espacio delimitado
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y posibilitd el entrenamiento de la marcha desde la fase temprana de la
rehabilitacion. Esto favorecio la autonomia y motivacion del paciente y
permiti6 entrenamientos de marcha mas intensivos y controlados,
acortando significativamente el tiempo de rehabilitacion. Tras la validacion
clinica se observé que la reduccion del numero de sesiones de fisioterapia
y el tiempo que tardan los pacientes en recuperar la deambulacion desde
la intervencion quirdrgica, fue menor en los pacientes que utilizaron
SWalker. Ademas, el uso de la plataforma robdtica en el grupo de
intervencion mostr6 una mejora en los indices funcionales del paciente

relacionados con la independencia y la calidad de la marcha.

El dotar al andador de una estructura robusta y segura con sistemas
de soporte y apoyo contribuye a que las personas mayores acepten la
solucién tecnolégica y reconozcan la utilidad de la tecnologia robética como
una herramienta que les ayuda a mejorar su movilidad. La usabilidad del
primer prototipo fue calificada como excelente segun la escala de
valoracion System Usability Scale (SUS). En el segundo prototipo el
aspecto que mejor valora el paciente es la seguridad, seguida del ajuste y
la usabilidad, resultados de la escala Quebec User Evaluation of
Satisfaction with assistive Technology (QUEST) 2.0. Ademas de las
sujeciones y elementos de apoyo que ya formaban parte del primer
prototipo, en el segundo prototipo se realizaron cambios para mejorar la
seguridad en la transferencia del paciente al andador. También se han
integrado elementos de proteccion que proporcionan un aislamiento mayor
de los conjuntos electromecanicos, protegiendo al paciente frente a
posibles contactos eléctricos o atrapamientos mecéanicos y mejorando la

percepcion de seguridad del paciente.

La integracion de sensores para medir parametros biomecanicos
permite un seguimiento objetivo de las sesiones de rehabilitacion y ayuda
a personalizar las estrategias de rehabilitacion en funcion de las
necesidades individuales de cada paciente. El disefio de la estructura y la
GUI de SWalker atiende a las necesidades de la rehabilitacion del paciente
con FC y asi lo percibe el terapeuta basandonos en el notable grado de

satisfaccion con el que ha evaluado los dos prototipos. Por otro lado, entre
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los tres factores mejor valorados en ambas versiones del prototipo estaba
la efectividad, es decir, se considera que el dispositivo cumple con los
requisitos de disefio para rehabilitar pacientes con FC. Asi mismo, se
valoraron muy positivamente en el segundo prototipo los cambios
efectuados para integrar elementos de ajuste rapido, que han reducido los
tiempos de intervencion y han posibilitado que solo sea necesaria la
presencia de un profesional durante la terapia; ademas de no requerirse la

presencia de personal técnico para controlar el dispositivo.

Todos estos resultados soportan la hipétesis principal de la tesis: La
aplicaciéon de dispositivos robdéticos en el tratamiento de pacientes
con FC mejora los procesos de rehabilitacién empleados actualmente
en la rutina clinica en términos de tiempo y funcion motora.
Habiéndose validado la hipétesis principal de esta tesis, se abre un camino
prometedor para el uso de la tecnologia robética en la rehabilitacion de FC
en pacientes de edad avanzada. Por un lado, son necesarios nuevos
estudios clinicos para confirmar los resultados presentados en esta tesis.
Por otro, deben definirse protocolos basados en evidencia para la
rehabilitacion de FC empleando tecnologia robética. Y en esta definicion el
disponer de métricas objetivas derivadas de pardmetros biomecanicos del
paciente puede resultar de gran ayuda. En la siguiente seccion se

describiran en mas detalle estas lineas de trabajo futuro.

6.3 TRABAJO FUTURO

Para poder implantar el uso de SWalker en la rutina clinica es
necesario disefiar estrategias de rehabilitacion que sigan protocolos bien
definidos basados métricas objetivas que permitan valorar el estado y la
evolucion del paciente. Para ello, la integracion de sensores de medicion
de parametros biomecanicos en la plataforma robaética a partir de los cuales
se puedan derivar métricas objetivas sobre el estado del paciente se

considera un aspecto clave.
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Un andlisis biomecanico completo ademas del estudio del ROM debe
incluir informacién del comportamiento muscular para determinar el estado
funcional de las estructuras corporales. Esto podria conseguirse con la
integracion de sensores de EMG. La combinacién de estos parametros
biomecénicos permitird obtener métricas mas precisas y detalladas sobre
el desempefio del paciente y a su vez conducira a una mejor evaluacion de
su estado de salud y una mayor eficacia en el tratamiento de rehabilitacion.
En particular, se espera poder identificar de manera mas precisa las areas
en las que el paciente presenta debilidades o desequilibrios, para disefar

programas de entrenamiento especificos y personalizados.

En esta linea actualmente se estd llevando a cabo un estudio
aplicando la plataforma SWalker en pacientes geriatricos sin FC para
investigar los efectos de las variaciones de velocidad y soporte de peso en
el ROM de flexoextensién de cadera y la activacion muscular en gemelo y
tibial anterior. Los datos son tomados mediante los potencibmetros del
andador y un sistema de EMG, respectivamente. Son escasos los estudios
que en los que realizan mediciones de EMG en pacientes de edad
avanzada e inexistentes durante el uso de una plataforma robética sobre
suelo para la rehabilitacion de la marcha. La participacion de sujetos sin
patologias de la marcha posibilita tener un mejor control de las variables de
estudio. Ademas, constituyen un grupo de referencia con el que contrastar
la evolucion de sujetos patolégicos para establecer hitos mas realistas en
las distintas fases de una rehabilitacion de FC.

En relacion con el uso de herramientas para la medicion del ROM, la
integracion de sensores inerciales haria posible la determinacién de un
modelo biomecanico de todo el miembro inferior. Esto permitira obtener una
evaluacion integral del estado de la marcha del paciente, comparando su
patron de marcha con un patrén normal para detectar anomalias y proponer
estrategias de rehabilitacion acordes a sus necesidades. Actualmente se
ha comenzado a investigar la integracion de los sensores ENLAZA en la
plataforma SWalker en pruebas de laboratorio y se ha desarrollado un
modulo dentro de la GUI de SWalker para permitir la conexion y recepcion

de datos de estos dispositivos. Los sensores ENLAZA estan preparados
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para medir ROM en cadera, rodilla y tobillo ya que han sido validados para
todas las articulaciones del cuerpo humano. Estos estudios fueron
posteriores al de codo y mufieca (incorporado en esta tesis) y no han sido

incluidos en esta tesis porque estan en proceso de publicacion.

La adquisicibn de la informacion biomecénica previamente
mencionada permitira extraer métricas objetivas del estado funcional del
paciente y disefiar nuevos protocolos mas precisos y personalizados. Estos
seran aplicados en un nuevo estudio clinico que comenzara este afio y en
el que se utilizara el nuevo prototipo de la plataforma SWalker para tratar a
pacientes con FC y comparar los efectos de esta rehabilitacion frente a un
grupo que realice un tratamiento convencional. Este ensayo cuenta con la
implicacibn de cuatro centros del Grupo Albertia y una muestra

significativamente mas grande de pacientes.

El uso de sensores de ROM y EMG para la adquisicion de datos en
pacientes con FC permitira contar con informacion que puede ser explotada
para dos fines principales. Por un lado, permitird extraer métricas objetivas
para evaluar la eficacia de diferentes intervenciones. Por otro lado, podrian
integrarse con otros sistemas que persigan fomentar la adherencia al
tratamiento y estimular la cognicion del paciente, como la Realidad Virtual
(RV). La RV emerge como una herramienta de gran potencial para la
rehabilitacion, ya que permite mejorar la precision, eficacia y
personalizacidn del tratamiento de rehabilitacion (Clark et al., 2019; K. Lee,
2020; Lima Rebélo et al., 2021; Phu et al., 2019). Mediante esta tecnologia
puede crearse un entorno virtual que simula la realidad y en el que los
pacientes pueden interactuar de manera inmersiva. En el caso especifico
de la rehabilitacion de la marcha se utiliza para recrear un ambiente
controlado y seguro con diferentes terrenos, obstaculos y estimulos
visuales y auditivos, en el que los pacientes pueden realizar el
entrenamiento fisico mientras reciben retroalimentacion en tiempo real

sobre su desempefio.

La rehabilitacidn fisica utilizando un andador robético y tecnologia de

RV puede presentar un gran desafio al tratar pacientes mayores. Sin
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embargo, pensamos que la combinacién de estas dos tecnologias puede
mejorar la efectividad de la rehabilitacion y permitir una personalizacion
mas precisa del tratamiento para cada paciente. Actualmente estamos
llevando a cabo estudios de tolerabilidad de la combinacion de estas dos
tecnologias en pacientes mayores sanos para posteriormente aplicarse en

pacientes con FC.

Finalmente, mas alla de la aplicacion a la FC, la plataforma robética
de rehabilitacion desarrollada en esta tesis podria ser atil en la
rehabilitacion de pacientes con trastornos neuroldgicos, ictus y en general
para el mantenimiento de la movilidad en personas mayores. Seria
interesante llevar a cabo estudios clinicos que verifiquen si la plataforma es

Gtil para estas poblaciones de pacientes.
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