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VI. RESUMEN

La presente tesis se centré en desarrollar, implementar y evaluar nuevas terapias de
rehabilitacion para pacientes con accidente cerebrovascular basadas en tecnologias tales como
la estimulacién eléctrica funcional y los exoesqueletos robdticos, midiendo los efectos
biomecdnicos y clinicos mediante técnicas de evaluacién instrumental antes y después de los
procesos de rehabilitacion. Para realizar esto, en primera instancia se recopilé evidencia
cientifica relacionada al accidente cerebrovascular, sus métodos de evaluacidn, tratamiento y
las principales tecnologias aplicadas a la rehabilitacién de personas con esta condicidn de salud
y posteriormente, se procedio a desarrollar, implementar y evaluar una serie de pruebas clinicas
a partir de nuevas terapias de rehabilitacidn con asistencia tecnolégica para pacientes con ACV.

El primer trabajo se centrd en evaluar el dispositivo de rehabilitacién open-source T-FLEX el
cual consiste en una drtesis motorizada portatil para tobillo y pie disefiada a partir de conceptos
bio-inspirados para ayudar y rehabilitar a personas con disfunciones de tobillo. El dispositivo
estd compuesto por dos servomotores, colocados en la parte anterior y posterior de la pierna
del usuario. Los servomotores emulan la funcionalidad de los musculos para proporcionar los
movimientos de flexién plantar y dorsal en el tobillo. Las fases de la marcha fueron detectadas
mediante un sensor inercial posicionado en la punta del pie del usuario. El sistema de control y
la deteccién fue ejecutado bajo una arquitectura ROS (ROS: Robot Operating System) en una
Raspberry Pi 3. La validacién experimental del dispositivo fue desarrollada mediante un
procedimiento estandarizado de uso, el cual fue aplicado en un grupo de 10 personas con ACV
y evaluado en el contexto de la biomecanica de la marcha y la satisfaccidon del usuario. Este
primer trabajo ha permitido evidenciar que la satisfacciéon de usuario con el dispositivo T-FLEX
fue positiva, siendo la comodidad el aspecto mas elegido por los pacientes. Los resultados
biomecdnicos mostraron una mejora en la cinematica del tobillo y variaciones en las demas
articulaciones de las extremidades inferiores.

El segundo trabajo se centrd en desarrollar una nueva terapia con asistencia robdtica para
rehabilitacidn de la marcha en pacientes con ACV. Este estudio examiné la viabilidad de utilizar
una metodologia de terapia asistida por robot basada en el concepto Bobath para realizar
ejercicios aplicados en la terapia convencional para la rehabilitacién de la marcha en pacientes
con ACV. El objetivo de la terapia fue mejorar el control postural y el movimiento a través de
ejercicios basados en la movilizacién articular repetitiva asistida activamente, que se espera que
produzca cambios de fuerza en las extremidades inferiores. A medida que avanza la terapia, la
asistencia robética se reduce gradualmente y la carga del paciente aumenta con el objetivo de
lograr un cierto grado de independencia. El estudio incluyd a 23 voluntarios que realizaron 24
sesiones, 2 sesiones por semana durante 12 semanas, cada una con una duraciéon de
aproximadamente 1 hora. Los resultados mostraron un aumento significativo en la abduccién
de caderay la fuerza de flexién de la rodilla en ambos lados, aunque hubo una tendencia general
de aumento de la fuerza en todas las articulaciones. Sin embargo, el rango de movimiento en
las articulaciones de la cadera y el tobillo se redujo. Este estudio demostré la utilidad de esta
plataforma para transferir ejercicios de terapias convencionales a terapias asistidas por robot,
asi como los beneficios que se pueden obtener en el entrenamiento de fuerza muscular.

El tercer trabajo se centrd en desarrollar y evaluar una interfaz cerebro-computador (BCl:
Brain-Computer Interface) asociada a estimulos visuales y hapticos para facilitar la generacion
de Imaginacidon Motora (MI: Motor Imagery) y controlar el exoesqueleto del tobillo T-FLEX. Para
lograrlo, cinco pacientes con ACV fueron sometidos a tres estrategias diferentes utilizando T-
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FLEX: terapia estacionaria (ST: Stationary therapy) sin imaginacién motora, imaginacién motora
con estimulacién visual (MIV: Motor Imagery with visual stimuli) e imaginacién motora con
induccidon visual-haptica (MIVH: Motor Imagery with haptic and visual stimuli)). La
caracterizacién cuantitativa de ambas estrategias de estimulos BCl se realizé a través de la tasa
de precision de la imagen motora, el analisis electroencefalografico (EEG) durante los periodos
activos del IM, el andlisis estadistico y la percepcion subjetiva del paciente. Los resultados
preliminares demostraron la viabilidad del sistema de exoesqueleto de tobillo controlado por
BCl con el rebote beta, en términos de desempefio del paciente durante los periodos activos de
Ml y resultados de satisfaccion. Se detectaron diferencias de precision empleando estimulo
haptico con un promedio del 68% en comparacion con el 50,7% solo con estimulo visual. Sin
embargo, la densidad espectral de potencia (PSD: power spectral density) no presenté cambios
en la activacion prominente de la banda M, pero presentd variaciones significativas en términos
de lateralidad. De esta manera, los estimulos visuales y hapticos mejoraron la precisién de Ml
del sujeto, pero no generaron actividad cerebral diferencial sobre el hemisferio afectado. Por lo
tanto, deberian realizarse sesiones a largo plazo con una muestra mas extensa y un algoritmo
mas robusto para evaluar el impacto del sistema propuesto en la evolucién neuronal y motora
después del ACV.

Finalmente, el cuarto trabajo se centré en conocer los efectos de un programa terapéutico
innovador basado en estimulacidn eléctrica funcional (FES), juegos serios y realidad virtual (VR)
para rehabilitacion de las extremidades superiores. Este trabajo presenta una evaluacién
biomecdnica de 13 pacientes con ACV con hemiparesia antes y después de la terapia de
rehabilitacion durante dos meses con estos tres métodos. El analisis biomecanico fue realizado
mediante una aplicacion de analisis Matlab basado en BTK toolbox que permite generar reportes
automaticos para uso clinico y en bioestadistica de las extremidades superiores evaluadas
mediante estereofotogrametria optoelectrdnica de sistemas VICON. Durante la evaluacién, los
pacientes realizaron dos pruebas (Maximum Forward Reach y Apley Scratching) donde se
midieron los dngulos maximos, el rango de movimiento, las velocidades angulares y los tiempos
de ejecucion. Se encontraron diferencias significativas en el rango de movimiento en flexion-
extension, aduccidn-abduccion y rotacion interna-externa del hombro. Se encontraron
aumentos en flexidn-extension, 17,98%, y rotacidn interna-externa, 18,12%, después de la
terapia en la Prueba de Alcance Maximo hacia Adelante. Para la aduccidn-abduccién del
hombro, el aumento encontrado fue del 20,23% en la prueba de rascado de Apley, lo que
respalda los beneficios de la terapia de rehabilitacién que combina FES, juegos seriosy VR en la
literatura.



VIL. SUMMARY

The thesis focused on developing, implementing, and evaluating new rehabilitation
therapies for stroke patients based on technologies such as functional electrical stimulation and
robotic exoskeletons, measuring their biomechanical and clinical effects using instrumental
evaluation techniques before and after rehabilitation processes. To do this, scientific evidence
related to stroke, its evaluation methods, treatment, and the main technologies applied to the
rehabilitation of people with this health condition were first collected, and then a series of
clinical trials were developed, implemented, and evaluated from new rehabilitation therapies
with technological assistance for stroke patients.

The first work focused on evaluating the T-FLEX open-source rehabilitation device which
consists of a portable motorized orthosis for ankle and foot designed from bioinspired concepts
to help and rehabilitate people with ankle dysfunctions. The device is composed of two servo
motors, placed at the front and back of the user's leg. Servo motors emulate the functionality of
muscles to provide plantar and dorsal flexion movements in the ankle. The gait phases were
detected by an inertial sensor placed on the tip of the user's foot. The control and detection
system were executed under a ROS (Robot Operating System) architecture on a Raspberry Pi 3.
The experimental validation of the device was developed using a standardized procedure of use,
which was applied to a group of 10 subjects with stroke and evaluated in the context of gait
biomechanics and user satisfaction. This first work showed that user satisfaction with the T-FLEX
device was positive, with comfort being the aspect most chosen by patients. Biomechanical
results showed an improvement in ankle kinematics and variations in the other joints of the
lower extremities.

The second work focused on developing a new robotically assisted therapy for gait
rehabilitation in stroke patients. This study examined the feasibility of using a robot-assisted
therapy methodology based on the Bobath concept to perform exercises applied in conventional
therapy for gait rehabilitation in stroke patients. The aim of therapy was to improve postural
control and movement through exercises based on actively assisted repetitive joint mobilization,
which is expected to produce strength changes in the lower extremities. As therapy progresses,
robotic assistance is gradually reduced, and patient burden increases with the aim of achieving
a certain degree of independence. The study included 23 volunteers who performed 24 sessions,
2 sessions per week for 12 weeks, each lasting about 1 hour. The results showed a significant
increase in hip abduction and knee flexion force on both sides, although there was an overall
trend of increased strength in all joints. However, the range

The third work focused on developing and evaluating a brain-machine interface (BCl)
associated with visual and haptic stimuli to facilitate the generation of Motor Imagination (IM)
and control the exoskeleton of the T-FLEX ankle. To achieve this, five stroke patients underwent
three different strategies using T-FLEX: stationary therapy (ST) without motor imagination,
motor imagination with visual stimulation (MIV), and motor imagination with visual-haptic
induction (MIVH). The quantitative characterization of both BCI stimulus strategies was
performed through motor image accuracy rate, electroencephalographic (EEG) analysis during
active periods of M, statistical analysis, and subjective patient perception. Preliminary results
demonstrated the viability of the BCI-controlled ankle exoskeleton system with beta bouncing,
in terms of patient performance during active Ml periods and satisfaction outcomes. Precision
differences were detected using haptic stimulus with an average of 68% compared to 50.7% with
visual stimulus alone. However, the power spectral density (PSD) did not present changes in the
prominent activation of the Ml band but presented significant variations in terms of laterality.
In this way, visual and haptic stimuli improved the subject's Ml accuracy, but did not generate
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differential brain activity over the affected hemisphere. Therefore, long-term sessions with a
larger sample and a more robust algorithm should be performed to evaluate the impact of the
proposed system on neuronal and motor evolution after stroke.

Finally, the fourth work focused on measuring the effects of an innovative therapeutic
program based on functional electrical stimulation (FES), serious games, and virtual reality (VR)
for upper extremity rehabilitation. This research presents a biomechanical evaluation of 13
stroke patients with hemiparesis before and after rehabilitation therapy with these three
methods for two months. The biomechanical analysis was performed using a MATLAB analysis
application based on the BTK toolbox, which allows generating automatic reports for clinical use
and biostatistics of the upper extremities evaluated via optoelectronic stereophotogrammetry
of VICON systems. During the evaluation, the patients performed two tests (Maximum Forward
Reach and Apley Scratching) where maximum angles, range of motion, angular velocities, and
execution times were measured. Significant differences were found in range of motion in
flexion-extension, adduction-abduction, and internal-external rotation of the shoulder.
Increases in flexion-extension (17.98%) and internal-external rotation (18.12%) were found after
therapy in the Maximum Forward Reach Test. For shoulder adduction-abduction, the increase
found was 20.23% in the Apley Scratching test, supporting the benefits of rehabilitation therapy
combining FES, serious games, and VR in the literature.
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Capitulo 1.

INTRODUCCION

1.1. Motivacion

Denominamos Accidente Cerebrovascular (ACV) a un conjunto de trastornos neurolégicos
que tienen en comun su forma brusca de presentacion debido a una alteracién del flujo vascular
cerebral, que puede estar causada por isquemia o hemorragia, provocando una alteraciéon
permanente o transitoria de la funcién cerebral (Castillo & Alvarez-Sabin, 2000). El Accidente
Cerebrovascular (ACV) es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en adultos
en el mundo desarrollado y la principal causa de discapacidad en todos los paises
industrializados (Duncan et al., 2005).

El ACV afecta a una persona fisica, emocional y socialmente, y se sabe que incluso si las tasas
de mortalidad por accidente cerebrovascular disminuyen, la probabilidad de que la persona
tenga complicaciones en las actividades de la vida diaria (AVD) aumenta. Mds del 80 % de las
personas que sobreviven a un accidente cerebrovascular tienen hemiparesia. De ellos, se estima
que el 70% tienen deterioro residual (Jgrgensen et al., 1995; Mercier et al., 2001). Ademas, los
efectos posteriores al accidente cerebrovascular generan diferentes complicaciones
musculoesqueléticas, como espasticidad, distonia, contractura muscular, pérdida de fuerza y
habilidad, disminuciéon del rango de movimiento articular, falta de velocidad, precision y
coordinacion (Batchelor et al., 2012; Mercier et al., 2001). Ademas, el 18% de ellos tienen
hemiparesia severa (Batchelor et al., 2012).La espasticidad después de un accidente
cerebrovascular ocurre en el 30% de los pacientes (Barroso et al., 2017). Ademas, la distonia o
los trastornos del movimiento después de un accidente cerebrovascular representan del 1 al 4%
(Ferrarello et al., 2013). Entre el 55% y el 85% de los supervivientes de un ACV tienen un brazo
parético que les provoca limitacién motora y dificultades en las actividades de la vida diaria. Tal
condicién se asocia a debilidad, espasticidad y sinergias musculares no deseadas (Schwartz et
al., 2004). Después de la fase aguda, el 20% recupera la funcién completa del brazo seis meses
después del accidente cerebrovascular. Por lo tanto, la intervencion temprana e intensiva es
esencial para promover la recuperacion motora del brazo parético (Mercier et al., 2001;
Schwartz et al., 2004). Adicionalmente, la debilidad muscular y la espasticidad conducen a
disfunciones en la biomecanica de la marcha, lo que resulta en patrones de marcha ineficientes
y anormales. Estas deficiencias causan muchas dificultades en la realizacidn de las actividades
diarias y la movilidad, reduciendo la calidad de vida de las personas. Por lo tanto, las personas
con esta afeccidn tienen limitaciones como baja velocidad de marcha, disfunciones del patrén
de marcha y un mayor riesgo de caidas (Li et al., 2018). Ademds, las disfunciones del patrén de
marcha conducen a altos costos metabdlicos relacionados principalmente con movimientos
compensatorios en articulaciones no afectadas (por ejemplo, flexion del tronco, circunduccién
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de cadera o flexo extensidn excesiva en las articulaciones de cadera y rodilla) (Gémez-Vargas et
al., 2021).

La rehabilitacién del accidente cerebrovascular se centra de manera principal en la
recuperacion de las alteraciones motoras tales como los problemas de marcha y de extremidad
superior. Por lo tanto, la terapia convencional combina el entrenamiento de la marcha en el
suelo con otros ejercicios necesarios para la rehabilitacién de la marcha, incluidos el
estiramiento, el fortalecimiento, la resistencia, el equilibrio, la coordinaciéon y las actividades de
rango de movimiento (Bae et al., 2014; Guzik et al., 2018). La rehabilitacion de la marcha es
necesaria porque el entrenamiento sin intervencion terapéutica puede conducir a un patrén
asimétrico con problemas en el control postural y disfunciones en la activacion muscular durante
la marcha (Bae et al., 2014). Por otro lado, los pacientes después de un accidente
cerebrovascular pueden experimentar dolor, debilidad, pérdida sensorial, destreza disminuida
y falta de coordinaciéon en las extremidades superiores. Por este motivo, la movilidad del
miembro superior ha sido un objetivo fundamental en la rehabilitacién (Harris & Eng,
2007). Actualmente, la rehabilitacidon del accidente cerebrovascular se centra en entrenar a los
pacientes con estrategias compensatorias. En otras palabras, los médicos alientan a los
pacientes a desarrollar mayor fuerza, velocidad, resistencia y precisién en los movimientos de
las articulaciones afectadas, generar una mayor independencia y mejorar su desarrollo en las
actividades de la vida diaria (Dobkin, 2004). Sin embargo, requiere la rehabilitacion
convencional requiere de un tiempo considerable y esfuerzo fisico por parte de los terapeutas.
Por lo tanto, también limita el nimero de pacientes que un fisioterapeuta puede tratar (Bryce
et al., 2015; Diaz et al., 2011). Las desventajas de la terapia convencional han llevado al disefio
y desarrollo de otros métodos que facilitan el tratamiento, como la estimulacién eléctrica
funcional, los dispositivos robdticos, los dispositivos electromecanicos y las interfaces cerebro-
computadora, entre otros (Belda-Lois et al., 2011).

La presente tesis doctoral tiene como objetivos desarrollar, implementar y evaluar nuevas
terapias de rehabilitacién para pacientes con ACV basadas en tecnologias tales como la
Estimulacién Eléctrica Funcional, Exoesqueletos Robdticos, Interfaz cerebro maquina y realidad
virtual, midiendo los efectos biomecdnicos y clinicos mediante técnicas de evaluacién
instrumental antes y después de los procesos de rehabilitacion.

1.2. Introduccidn al estado del arte

La rehabilitaciéon de pacientes con accidente cerebrovascular esta dirigida principalmente a
la recuperacion de la marcha. Se han usado tradicionalmente varias terapias, como el
entrenamiento convencional de la marcha sobre el suelo. Sin embargo, el entrenamiento sin
intervencion terapéutica puede conducir a un patrén asimétrico con problemas en el control
postural y alteraciones en la activacion muscular durante la marcha (Bae et al., 2014). Otros
métodos utilizados para lograr este objetivo son las técnicas de rehabilitacion convencionales,
los dispositivos robédticos, la estimulacion eléctrica funcional (FES), los dispositivos
electromecanicos y las interfaces cerebro-computadora (BCl), entre otros (Belda-Lois et al.,
2011; Hortal et al., 2015).

La asistencia robdtica como técnica para la rehabilitacién se ha vuelto popular en todo el
mundo y es un tratamiento comun en la rehabilitacion de pacientes con accidente
cerebrovascular. Este tipo de entrenamiento ha demostrado ser efectivo para mejorar el
equilibrio, el rendimiento de la marcha y las habilidades motoras requeridas por los pacientes
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con accidente cerebrovascular para realizar actividades de la vida diaria (D. Y. Cho et al., 2015;
Chung, 2017; H. Y. Kim et al., 2019). Hoy en dia existen numerosos prototipos y sistemas
roboticos que se han probado en rehabilitacién de la marcha. Entre ellos se encuentra el sistema
de asistencia robédtica Lokomat ampliamente utilizado. El sistema permite el entrenamiento de
la marcha con la ayuda de un sistema de soporte de peso y asistencia al movimiento de las
piernas del paciente de acuerdo con patrones cinematicos predeterminados (Morone et al.,
2017). Sin embargo, el tratamiento convencional del ACV incluye otros ejercicios necesarios para
la rehabilitacion de la marcha que incluyen estiramiento, fortalecimiento, resistencia, equilibrio,
coordinacion y actividades de rango de movimiento, ademas de la practica de caminar sobre el
suelo (Guzik et al., 2018).

Los pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular deben mantener un
entrenamiento de rehabilitacion para prevenir la degeneracidn de la funcién fisica y evitar que
surjan otras complicaciones relacionadas. Los nuevos enfoques de rehabilitacion han mostrado
resultados prometedores en el area.Dobkin (Dobkin, 2004) estudié tres métodos de
rehabilitacion: realidad virtual (VR), exergaming y estimulacién eléctrica.

La estimulacién eléctrica funcional (FES) es una modalidad de tratamiento para la
rehabilitacion motora de personas con enfermedades del sistema musculoesquelético y del
sistema nervioso. La intervencidn consiste en la aplicacién programada de rafagas breves de
corriente eléctrica a la regidon neuromuscular afectada por la patologia, ya sea directamente a
los musculos o en el nervio periférico. Los efectos fisiolégicos que se han asociado a la
estimulacion eléctrica funcional incluyen el fortalecimiento muscular, la inhibicion de la
espasticidad de los antagonistas, la correccidn de las contracturas, el aumento de la amplitud
de movimiento pasivo y la facilitacion del control motor voluntario (Sabut et al., 2011). La
evidencia sugiere que la terapia con FES reduce el deterioro motor en personas con ACV (Chae
et al., 2008). Tanto revisiones clinicas como metaanalisis han apoyado el uso de FES para la
recuperacion de la fuerza muscular y la recuperacién motora después de patologias como el ACV
(Glanz et al., 1996). Popovicy cols. utilizaron FES para generar movimientos y ejercicios similares
a los realizados durante las actividades de la vida diaria en personas con lesiones del sistema
nervioso central, reduciendo significativamente el tiempo de ejecucion de los movimientos
después del tratamiento (Popovic et al., 2002). El FES puede ser utilizado de manera conjunta
con equipamiento para ejercicio tales como maquinaria de fortalecimiento muscular analitico y
cicloergébmetros. En estos casos, la técnica busca estimular contracciones musculares en
sincronia con el movimiento de pedaleo de un cicloergdmetro. En complemento con terapias
convencionales, la terapia con cicloergdmetros y FES puede aumentar la fuerza en las
extremidades inferiores, lo que puede tener efectos de positivos en la capacidad del paciente
para caminar y moverse. Multiples estudios han reportado los beneficios de FES con
cicloergémetros, incluyendo la mejora de fuerza y volumen muscular, aumento del metabolismo
de la glucosa y la reduccidn de la espasticidad (Griffin et al., 2009; Hunt et al., 2012). También
se han informado beneficios para las funciones del sistema cardiovascular, pulmonar e
inmunitario y, en algunos casos, un aumento en la densidad mineral ésea (Griffin et al., 2009;
Grohler et al., 2001). Sin embargo, ninguno de los estudios disponibles ha medido de manera
objetiva los cambios en la biomecanica de la marcha después de un proceso de tratamiento con
FES para extremidades inferiores.

La realidad virtual presenta retroalimentacion sensorial a medida que los sujetos se someten
a un entorno virtual para presenciar su propio cuerpo en movimiento. La realidad virtual tiene
como objetivo reducir la cinetosis y el tiempo de retraso entre la informacién visual recibida por
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el sujeto y los movimientos realizados. Ademads, se espera un aumento en la motivacién del
sujeto, ya que el entrenamiento tiene un aspecto mas ludico (Merians et al., 2006; Oujamaa et
al.,, 2009). La realidad virtual es un enfoque relativamente reciente y tiene como objetivo
permitir la practica simulada de tareas funcionales con una frecuencia mucho mayor que las
terapias tradicionales (Kwakkel et al., 2004; Merians et al., 2006; Pinter & Brainin,
2012). Algunos estudios revisan la evidencia de la terapia de realidad virtual en una poblacién
adulta después de un accidente cerebrovascular en entornos virtuales y en sistemas de juego
disponibles comercialmente (Lohse et al., 2014). Ademas, Mekbib et al. (Mekbib et al., 2020)
evalué el potencial terapéutico de la realidad virtual en comparacién con las terapias
ocupacionales en pacientes que sufrieron un accidente cerebrovascular. Los autores
demostraron que la realidad virtual es una tecnologia terapéutica prometedora en la
rehabilitacion de pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular.

Finalmente, el “exergaming”, es definido por Pirovano et al. (Pirovano et al., 2016) como un
ejercicio con un juego integrado en su estructura. Barry et al. proporcionan otra definicién (Barry
et al., 2014). Para ellos, el término “exergaming” se refiere a los juegos de computadora que
promueven los movimientos fisicos. En cuanto a su funcionamiento, se combina la deteccién de
movimiento en tiempo real con videojuegos que pueden ayudar a motivar a las personas a
realizar correctamente los ejercicios. Tanto la realidad virtual como el “exergaming” apuntan a
tener la maxima actividad voluntaria del paciente, que son repeticiones precisas de la tarea,
frecuencia, intensidad, cambios de ambientes virtuales, y aumentos graduales para tener mayor
complejidad de la tarea asignada (Cikajlo et al., 2020; Jack et al., 2001). Estudios previos han
informado mejoras significativas en los resultados funcionales cuando se utilizan "exergaming"
como terapia complementaria en la rehabilitacion de accidentes cerebrovasculares (Nguyen et
al., 2018). Yazuver et al. (Yavuzer et al., 2008) llegd a la conclusion de que el "exergaming" como
programa convencional de rehabilitacion de accidentes cerebrovasculares tiene un potencial
mas significativo para mejorar la funcién motora en la extremidad superior en pacientes que
han sufrido un accidente cerebrovascular. Ademas, el procedimiento de "exergaming", en
comparacion con los ejercicios convencionales, no requiere la intervencién de un fisioterapeuta
y tiene potencial para la tele rehabilitacidon (Cikajlo et al., 2020). También genera una mayor
cantidad y calidad de los movimientos de los miembros superiores. Por tanto, favorece la
conectividad del sistema motor, mejorando el estado funcional tras un ACV (Nguyen et al.,
2018).

1.3. Objetivos de la tesis

La idea de esta tesis doctoral es desarrollar un conjunto de procedimientos terapéuticos que
puedan ser implementados de manera formal en los centros de rehabilitacién neurolégicos
locales, nacionales y/o internacionales para la rehabilitacion del control motor, perdido o
debilitado, de la marcha y funcién de extremidades superiores de personas que han sufrido un
ACV.

El objetivo principal es desarrollar, implementar y evaluar nuevas terapias de rehabilitacion
para pacientes con ACV basadas en tecnologias tales como la Estimulacién Eléctrica Funcional,
Exoesqueletos Robdticos, Interfaz cerebro maquina y realidad virtual, midiendo los efectos
biomecanicos y clinicos mediante técnicas de evaluacion instrumental antes y después de los
procesos de rehabilitacion.
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Mas especificamente, los objetivos de esta investigacion son:

e Recopilar evidencia cientifica sobre la evaluaciéon biomecanica instrumental de la marchay
la rehabilitacién de pacientes con ACV mediante Estimulacidon Eléctrica Funcional y
Exoesqueletos Robdticos.

e Desarrollar, implementar y evaluar terapias de rehabilitacién con Estimulaciéon Eléctrica
Funcional para pacientes con ACV.

e Desarrollar, implementar y evaluar terapias de rehabilitacién con Exoesqueletos Robdticos
para pacientes con ACV.

e Medir los efectos biomecanicos y clinicos posterior a la rehabilitacion FES y exoesqueletos
robdticos en personas con ACV.

Este trabajo fue patrocinado y apoyado financieramente por:

e Fondo de Innovaciéon y Competitividad 2017 del Gobierno Regional de Magallanes y
Antartica Chilena, Punta Arenas, Chile (cddigo BIP Numero 30488844-0)

e Corporacion de Rehabilitacidon "Club de Leones Cruz del Sur", Punta Arenas, Chile.

e Universidad de Magallanes, Punta Arenas, Chile

e Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, Bogota Colombia

e Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacién, Colombia (Beca MinCiencias ID No. 801-2017
y Beca MinCiencias No. 845-2020)

e Plataforma Tematica Interdisciplinar del CSIC (PTI+) NEUROAGING+ (PTI-NEURO-AGINGH+).

o Red de investigacién CYTED, REASISTE (Subvencion 216RT0504)

1.4. Estructura de la tesis
A continuacién, se explica la estructura del presente trabajo de tesis el cual se ha dividido
en cinco capitulos:

Capitulo 1: El primer capitulo presenta la linea de investigacion, explica la motivacién, un
presenta un breve resumen del estado del arte y los objetivos de la tesis doctoral.

Capitulo 2: El segundo capitulo presenta los antecedentes que facilitan la comprensién y
contextualizaciéon de la tesis. Se definen los temas de investigacidn, especificamente el accidente
cerebrovascular, caracteristicas clinicas y funcionales de los pacientes, técnicas de evaluacién,
métodos de rehabilitacion convencional y métodos de rehabilitacion basados en tecnologia.

Capitulo 3: El tercer capitulo presenta un resumen general de los materiales y métodos utilizados
en la investigacidn, resultados y discusion.

Capitulo 4: El cuarto capitulo presenta las conclusiones de la linea de investigacion y trabajos
futuros

Capitulo 5: Presentan las separatas de los articulos cientificos que sustentan la tesis doctoral.

1.5. Resumen de materiales, métodos y discusion de los resultados

En esta seccidn se presenta un resumen de los materiales y métodos empleados en este
trabajo de tesis. Del mismo modo, se muestran los resultados alcanzados y discusién de los
hallazgos.
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1.5.1. Materiales

Durante el desarrollo de esta tesis se han utilizado los siguientes materiales:

Exoesqueleto de tobillo open-source T-FLEX. Las caracteristicas del dispositivo se
presentan en el capitulo 3.1.1

Sistema de captura de movimiento mediante cdmaras optoelectrdnicas de la empresa
VICON. Las caracteristicas del dispositivo se presentan en el capitulo 3.1.1y 3.4.1.
Exoesqueleto robodtico de extremidades inferior H3 de la empresa Technaid. Las
caracteristicas del dispositivo se presentan en el capitulo 3.2.1.

Dinamémetro digital para pruebas musculares COMMAND MUSCLE TESTER de la
empresa JTECH Medical. Las caracteristicas del dispositivo se presentan en el capitulo
3.2.1.

Equipo para adquisicion de electroencefalografia (EEG) Enobio 20 de la empresa
Neuroelectrics. Las caracteristicas del dispositivo se presentan en el capitulo 3.3.1.
Cicloergometro Motomed VIVA2 de la empresa RECK. Las caracteristicas del dispositivo
se presentan en el capitulo 3.4.1.

Estimulador Eléctrico Funcional TRAINFES de la empresa TRAINFES SPA. Las
caracteristicas del dispositivo se presentan en el capitulo 3.4.1.

1.5.2. Métodos

La presente tesis ha requerido del desarrollo de diferentes métodos de trabajo tales como:

Desarrollo de pruebas clinicas para rehabilitacion pacientes mediante tecnologias de
robdtica vestible, interfaz cerebro-maquina, estimulacién eléctrica funcional, realidad
virtual y juegos serios.

Desarrollo y validacidon experimental y clinica de sistemas de neurorrehabilitacion
mediante software y hardware.

Uso de herramientas de software tales como EEGLAB y BTK Toolkit

Uso de herramientas matematicas de acuerdo con las variables de estudio de cada
protocolo experimental

Uso de herramientas estadisticas de acuerdo con las caracteristicas de los datos
recolectados en cada protocolo experimental

1.5.3. Resultados y discusion

El presente trabajo de tesis doctoral ha permitido obtener diferentes resultados que
contribuyen a la linea de rehabilitacién mediante tecnologias. A continuacidn, se presenta un
resumen de los resultados obtenidos y los principales temas de discusion asociados.

Se desarrollé una nueva interfaz para rehabilitacion de marcha para pacientes con ACV

mediante asistencia robadtica.

La interfaz para rehabilitacion de marcha ha sido desarrollada para controlar el
movimiento de un exoesqueleto robdtico de extremidades inferiores mediante ficheros
de datos angulares de cinematica articular tridimensional desde LabVIEW

La interfaz para rehabilitacion de marcha ha sido validada en relacién con su usabilidad,
seguridad y efectos clinicos en 23 personas con ACV quienes recibieron 24 sesiones de
entrenamiento estandarizado
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La interfaz para rehabilitacién de marcha ha permitido obtener nueva evidencia sobre
elaumento de la fuerza en las extremidades inferiores de los pacientes con ACV después
del uso estandarizado de un exoesqueleto robético.

Se aporta evidencia nueva con respecto al funcionamiento del sistema de actuacion del
exoesqueleto opensource de T-FLEX mediante la validacién experimental en personas con ACV

La validacién experimental ha requerido preliminarmente de un redisefio de elementos
mecanicos de exoesqueleto opensource de tobillo TFLEX para su aplicacidn en personas
con ACV

El estudio ha permitido desarrollar un procedimiento estandarizado de uso, el cual fue
aplicado en un grupo de 10 personas con ACV y evaluado en el contexto de la
biomecdnica de la marcha y la satisfaccién del usuario.

El trabajo ha permitido evidenciar que la satisfaccion de usuario con el dispositivo
opensource T-FLEX fue positiva, siendo la comodidad el aspecto mas elegido por los
pacientes. Los resultados biomecanicos mostraron una mejora en la cinematica del
tobillo y variaciones en las demas articulaciones de las extremidades inferiores.

Se desarrolla una nueva interfaz para analisis biomecanico de extremidad superior de
pacientes con problemas neurolégicos o traumatoldgicos.

La interfaz para analisis biomecanico de extremidad superior ha sido desarrollada para
evaluar el movimiento de extremidades superiores a partir de datos de cinemdtica
articular tridimensional proveniente de sistemas de estereofotogrametria
optoelectronica. La interfaz se desarrollé en MATLAB y esta basada en BTK toolbox y
Report Generator.

La interfaz ha sido utilizada para evaluar un grupo de 13 pacientes con ACV que
participaron en un programa estandarizado de terapia de rehabilitacion con
estimulacion eléctrica funcional (FES), juegos serios y realidad virtual (VR).

El uso de la interfaz ha permitido evidenciar las mejoras en el rango de movimiento de
la extremidad superior de pacientes durante las pruebas Maximum Forward Reach Test
y el Apley Scratch Test, al finalizar la terapia de rehabilitacion que combina FES, juegos
serios y VR en la literatura.

Se aporta evidencia nueva con respecto al funcionamiento de un sistema BCI-TFLEX,
consistente en una BCl asociada con una retroalimentacién visual y haptica para facilitar la
generacién de Ml y controlar el exoesqueleto del tobillo T-FLEX.

El sistema BCI-TFLEX ha sido probado en 5 pacientes ACV quienes participaron en tres
estrategias diferentes utilizando T-FLEX: Terapia estacionaria (ST) sin imaginacion
motora, Imaginacién motora con estimulacion visual (MIV) e Imaginacién motora con
visual- Estimulos hdpticos (MIVH).

La evaluacidn del sistema BCI-TFLEX ha sido realizada mediante la caracterizacidon
cuantitativa de las estrategias de retroalimentacion BCl a través del analisis
electroencefalografico y una percepcion subjetiva de la paciente, evaluada a través de
un cuestionario.
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El desarrollo del trabajo ha permitido demostrar de manera preliminar la viabilidad del
sistema de exoesqueleto de tobillo controlado por BCl con el rebote beta, en términos
de desempefio del paciente durante los periodos activos de MI y resultados de
satisfaccidn. Se detectaron diferencias de precisién empleando estimulo haptico con un
promedio del 68% en comparacidon con el 50,7% solo con estimulo visual. De esta
manera, los estimulos visuales y hapticos mejoraron la precision de Ml del sujeto.
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Capitulo 2

MARCO TEORICO

2.1. El Accidente Cerebrovascular
2.1.1. Definicion del ACV

Denominamos accidente cerebrovascular (ACV) o ictus a un conjunto de trastornos
neuroldgicos que tienen en comun su forma brusca de presentacion y la alteracion del flujo
vascular cerebral, que puede estar causada por dos mecanismos patogénicos: la isquemia o la
hemorragia. Consiste, por tanto, en la alteracion brusca, permanente o transitoria, de la funcion
cerebral que aparece como consecuencia de un trastorno circulatorio, bien de los vasos
cerebrales (arterias, venas o capilares) o bien de alteraciones hematicas. En esta definicién
quedan incluidos los episodios hemorragicos (rotura vascular) y los procesos isquémicos
(trombosis o embolia)(Castillo & Alvarez-Sabin, 2000).

Segln la OMS se trata de un sindrome de signos clinicos con alteraciéon focal o global de la
funcién cerebral que se desarrollan rapidamente, con sintomas que duran 24 horas o mas,
pudiendo conducir a la muerte, sin otra causa aparente que la de origen vascular. Esto engloba
la hemorragia subaracnoidea (HSA), la isquemia cerebral, la hemorragia intracerebral, asi como
la trombosis de senos venosos; pero excluye el accidente isquémico transitorio (AIT), el
hematoma subdural, y la hemorragia o infarto causados por una infeccién o tumor. También
excluye los infartos cerebrales silentes. Las deficiencias neuroldgicas resultantes, van a
depender de la region afectada por la obstruccién o hemorragia de los vasos que irriguen esa
region (WHO Task Force, 1989).

2.1.2. Clasificacion del ACV
2.1.2.1. Clasificacion Etiopatoldgica

Los Accidentes Cerebrovasculares se producen por dos mecanismos:
A.- ACV de origen isquémico.

Oclusién total de una arteria: Trombosis, en general debido a una placa de ateroma, aunque
también puede ser un émbolo (Embolia) que proviene de un segmento de arteria proximal. Este
es, en general, el mecanismo mas frecuente, siendo también la arterioesclerosis uno de los
factores de riesgo mds importantes como causa de un gran nimero de ACV (Morrison et al.,
2000).
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Estenosis arterial: Este es el mecanismo fisiopatoldgico de la diseccidn espontanea de arteria
carotida y de arteria vertebro-basilar, que supone un 15% de todas las causas de ACV agudo, y
el 35% de las causas de ACV en pacientes menores de 50 afios (Sacco, 2001). En este caso la
estenosis es la consecuencia del desgarro de la intima de la pared arterial, fundamentalmente
por un defecto estructural, con formacién de un trombo y posterior obstruccion al flujo.

Embolismo de origen cardiaco: es el caso de las valvulopatias y de las arritmias. La Fibrilacion
Auricular se ha convertido en el factor de riesgo cardiovascular relacionado con mayor incidencia
de ACV en numerosos estudios de seguimiento (Albers, 1994; American Heart Association, 1998;
Giardina, 1997; Kaarisalo et al., 1997).

En cualquier caso, segun lo extenso de la sintomatologia que aqueja un paciente, habra una
mayor o menor afectacidon de pequenos o de grandes vasos, asi como una mayor o menor
proporcién de tejido afecto. En general, una obstruccidon de la macro circulaciéon produce
grandes deficiencias, asi hablamos de “infartos grandes”; mientras que los infartos tipo
“lacunar”, como su nombre indica, consisten en pequefias lagunas de varios milimetros (1-15),
producidas por la oclusidn de pequefias arteriolas penetrantes en el tdlamo, ganglios de la base
y el tronco cerebral. En general esta oclusion se produce como consecuencia de la hialinosis de
dichos vasos generalmente por la HTA, la diabetes, el tabaco, la hiperlipemia, el sedentarismo,
y la obesidad (Albers, 1994).

B.- ACV de origen hemorragico.
Hemorragia intracerebral e intraparenquimatosa.

Hemorragias primarias o espontaneas: La gran mayoria son atribuibles a la HTA. El
mecanismo por el cual la HTA produce una hemorragia es por dilatacion de las arterias
cerebrales de manera crénica, produciendo micro aneurismas que, al romperse, son los que
producen la hemorragia.

Hemorragias secundarias: Constituyen un 9-10% de todos los casos de sangrado
intraparenquimatoso. Se incluyen:

e Aneurismas congénitos o angiomas, y telangiectasias

e Fragilidad arterial

e Hemorragias por metastasis y tumores primarios vascularizados

e Hemorragias por sustancias toxicas

e Traumatismo craneoencefalico.

e La hemorragia en el seno de un infarto, que se produce cuando en un territorio
isquémico por un trombo en un vaso, éste migra distalmente y se restaura de nuevo el
flujo sanguineo en ese territorio.

Hemorragia subaracnoidea.

La causa mas frecuente de hemorragia primaria subaracnoidea no traumdtica (HSA) la
constituyen los aneurismas saculares, siendo una indicacién de cirugia urgente, sobre todo en
personas jévenes (40-50 afios) (Qureshi et al., 2001).

Los aneurismas suponen el 30-60% de las causas de estas hemorragias, el 5-10% estan
causadas por trastornos de la coagulacién (discrasias sanguineas, arteritis, trombosis venosas, y
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otras entidades como tumores e infecciones) y un 5-10% son debidas a malformaciones
vasculares.

La HTA como Unica etiologia se encuentra en el 10-15% de los casos. El habito tabaquico
constituye otro factor de riesgo de HSA (Leppiéla et al., 1999; Treib et al., 2000).

2.1.3. Epidemiologia del ACV

El ACV representa la principal causa de discapacidad y la segunda causa de muerte en todo
el mundo (di Carlo, 2008) . El principal deterioro neuroldgico después del ACV es la hemiparesia
gue con frecuencia afecta la capacidad del sujeto para realizar actividades de la vida diaria (AVD)
(Diaz et al., 2011) . Con el envejecimiento, la incidencia de enfermedades como el ACV, aumenta
y, por lo tanto, considerando la menor tasa de mortalidad del ACV agudo, la tasa de prevalencia
y la carga de dicha enfermedad estdn aumentando en todo el mundo (Katan & Luft, 2018) .
Alrededor de un tercio de los sobrevivientes de ACV no recuperan la marcha independiente v,
en aquellos que tienen éxito, la marcha se caracteriza principalmente por un patrén asimétrico,
con una disminucién de la velocidad y un aumento del ancho de paso y aumento de la fase de
apoyo doble (Benjamin et al., 2018; CALABRO et al., 2021; Veerbeek et al., 2014).

2.1.3.1. Incidencia y mortalidad

La incidencia del ACV se define como el numero de episodios de origen cerebrovascular
experimentados por primera vez en la vida por unidad de tiempo (Nieto Nieto et al., 2000).
Feigin y cols estudiaron la incidencia y mortalidad del ACV, registrando tendencias en la
incidencia de accidentes cerebrovasculares entre los paises de ingresos altos y bajos a medianos
en las ultimas cuatro décadas, con una reduccién del 42% en los paises de ingresos altos y un
aumento del mds del 100% en los paises de ingresos bajos a medianos. Los patrones de cambio
en la incidencia de accidentes cerebrovasculares en los paises de ingresos altos y bajos a
medianos se corresponden con los observados en los estudios de tendencias de mortalidad
internacionales, sugiriendo que los cambios en las tasas de mortalidad por accidentes
cerebrovasculares probablemente sean atribuibles a los correspondientes cambios en tasas de
incidencia. La tasa de mortalidad precoz (21 dias a 1 mes) varié del 17 al 30% (13 al 23% para el
accidente cerebrovascular isquémico, 25 al 35% para la hemorragia intracerebral primaria 'y 25
al 35% para la hemorragia subaracnoidea) en los paises de altos ingresos y del 18 al 35% en los
paises de bajos a medianos ingresos (13 al 19% para el accidente isquémica, 30 al 48% para la
hemorragia intracerebral primaria y 40 al 48% para la hemorragia subaracnoidea). La mortalidad
temprana por accidentes cerebrovasculares esta disminuyendo tanto en los paises de ingresos
altos como en los de bajos a medianos ingresos, pero en general, la mortalidad temprana de
accidentes cerebrovasculares en los Ultimos diez afios en los paises de bajos a medianos ingresos
es un 25% mayor que la mortalidad temprana en los paises de ingresos altos (Feigin et al., 2009).

2.1.4. Cuadro clinico del ACV
Debido a que la semiologia del ACV depende del vaso afectado por la oclusién, a
continuacién, se exponen los principales signos presentes segun la vascularizacién encefilica
involucrada (American Stroke Association & UMass Medical School, 2021).
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2.1.4.1. ACV dependientes de la arteria carétida o sus ramas.

Tendremos en cuenta los siguientes cinco sindromes (Tabla 1) producidos por la oclusion de
la arteria carétida interna y sus ramas, debido a que son los mas comunes, y por lo tanto los mas

importantes de entender.

Vasos o Rama
obstruidos

Arteria Cardtida
Interna Extracraneal

Arteria Cerebral
Media
Rama principal

Arteria Cerebral
Media Divisidn
cortical superior

Arteria Cerebral
Media, divisién
cortical inferior
Arteria Cerebral

Media, rama
Ventriculo-Estriada

Patrones de las posibles deficiencias

La deficiencia dependerda de la extensidon del suministro colateral yla
rapidez con que se produjo la oclusion. Hasta el 30-40% de las oclusiones
cerca de la bifurcacién carotidea son clinicamente silentes.

Hemiplejia contralateral y pérdida hemisensorial

Hemianopsia contralateral

Afasia global (1) *, negligencia y alteracion de la percepcidn espacial (D)*.
Desviacion la cabeza y ojos hacia la lesidn en la fase aguda.

Hemiparesia contralateral y pérdida hemisensorial (Facio-braquio-
crural, con deficiencias predominantemente motrices)

Afasia expresiva (de broca) (1) *, negligencia y/o alteracion de la percepcion
espacial (D) *

Desviacion la cabeza y ojos hacia la lesién en fase aguda

Afasia Receptiva (Wernicke) (l), negligencia y alteracion de la
percepcion espacial (D) *

Hemianopsia contralateral, por lo general los cuadrantes superiores son
los mas afectados

A menudo presentan un compromiso "motor puro", compromiso inferior
de la cara, el brazo y la pierna por igual con preservacion la sensibilidad.

Tabla 1. ACV dependientes de la arteria carétida o sus ramas

* Suponiendo que el dominio del hemisferio izquierdo para el lenguaje

(D) ACV en el hemisferio derecho

(I) ACV en el hemisferio izquierdo
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2.1.4.2. ACV dependientes de los vasos vertebro-basilares o sus ramas

En la Tabla 2 se exponen los sintomas producidos por la oclusién vasos vertebro-basilares y

sus ramas.
Vasos o Rama obstruidos

Arteria vertebral en
la médula rostral o en algunos casos
su rama PICA (PICA: Posterior
inferior cerebellar artery)

Ramas penetrantes paramediales
basilares en la protuberancia

Oclusidn basilar que afecta ala
protuberancia rostral
bilateralmente

Ramas penetrantes de la Arteria
Cerebral Posterior que irrigan
el tdlamo

Ramas corticales unilaterales de la
Arteria Cerebral Posterior que
irrigan el l6bulo occipital

Oclusién bilateral de todas
las ramas corticales de la Arteria
Cerebral Posterior distal a las
penetrantes talamicas.

Patrones de las posibles deficiencias

Denominado "sindrome de Wallenberg
Pérdida de sensibilidad en el ladoipsilateral de
la cara, pero contralateral del troncoy las
extremidades

Ataxia ipsilateral

Sindrome de Horner ipsilateral

Pardlisis de cuerda vocal ipsilateral

Ronquera

Alteracion de la deglucién

Vértigo, nauseas, vomitos

ACV motor puro
hemiplejia contralateral.

La participacion de la cara depende dela
localizacién del infarto

Llamado Sindrome "locked-in "
Paralisis completa bilaterales. El paciente

permanece inmovil y mudo, sin embargo, capaz de
percibir estimulos sensoriales

Preservacion parcial la funcidon nerviosa del tercery
cuarto par craneal.

Pérdida de la sensibilidad pura

Involucra la cara, brazo, tronco y piernas
inicialmente hemianestesia pero con el tiempo
puede convertirse en el sindrome de dolor

talamico con disestesias dolorosasen  las  partes
afectadas

Hemianopsia homdnima contralateral
Puede tener preservacion macular (visién central)

Incapacidad para formary / o consolidar nuevos
recuerdos

Ceguera cortical, en fase aguda, la negacion de
cualquier posible problema de visidn.

Tabla 2. ACV dependientes de los vasos vertebro-basilares o sus ramas

2.1.5. Discapacidad en ACV
La Organizacidon Mundial de la Salud define la Discapacidad como un término genérico, que
incluye deficiencias de las funciones y/o estructuras corporales, limitaciones en actividad y
restricciones en la participacién, indicando los aspectos negativos de la interaccidon entre un
individuo (con una condicién de salud) y sus factores contextuales (factores ambientales y
personales) (World Health Organization, 2001).
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La Clasificacion Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud (CIF) se ha utilizado
como un marco para la comunicacion interprofesional y para la informacion consistente del
estado funcional de una persona desde una perspectiva bio-psico-social. Para hacerlo mas
practico en un entorno clinico, se han desarrollado conjuntos basicos de CIF, incluido un
conjunto para accidente cerebrovascular. Esto incluye 59 categorias de funciones corporales, 11
categorias de estructuras corporales, 59 categorias de actividades y participacién, y 37
categorias de factores ambientales. Este conjunto basico se ha desarrollado utilizando
evidencias de estudios preliminares y un proceso de toma de decisiones y de consenso formal
(Starrost et al., 2008). Para garantizar su utilidad, el Core Set CIF para el ACV se realizé una
validacién internacional mediante un estudio multicéntrico transversal para determinar qué tan
bien cubria los problemas significativos de los supervivientes de ACV y se comprobd que la
herramienta es Util para monitorizar efectivamente los cambios que ocurren en el paciente con
ACV (ICF Research Branch et al., 2009) .

Alguren y cols estudiaron la discapacidad basada en el modelo de la Clasificacién
Internacional del Funcionamiento Discapacidad y Salud (CIF), en una poblacién de personas con
ACV vy sus resultados indican que, en el espectro de la mayoria de los supervivientes de
accidentes cerebrovasculares, las dificultades fueron principalmente relacionados a problemas
en funcién aerdébica, resistencia muscular, patréon de marcha, potencia muscular y fatiga. De los
problemas en actividades y participacién, los resultados destacaron problemas en movilidad,
aprendizaje y aplicacién de conocimientos, cuidado personal, y comunicacidon. Estos hallazgos
fueron similares a los identificados en estudios previos analizando pardmetros de accidentes
cerebrovasculares (Algurén et al., 2010).

2.2. Rehabilitacion en ACV

2.2.1. Rehabilitacion convencional

El principal objetivo de la rehabilitacion es lograr mediante diferentes técnicas el diagndstico
y tratamiento en las personas afectadas o en riesgo de presentar deficiencias por enfermedades
o accidentes; la valoracion de la discapacidad y la aplicacion de tratamientos y ayudas para
corregirla o compensarla; y la colaboracion con el entorno social para facilitar su integracién
sociolaboral en las mejores condiciones posibles. Lo cual es objetivable en términos de eficacia,
eficiencia y efectividad (Mirallas, 1999). Para esto es necesaria la participacion de diferentes
profesionales (médicos, personal de enfermeria, kinesidlogos, fonoaudidlogos, terapeutas
ocupacionales, asistentes sociales, etc), sin olvidar la importancia de la familia del paciente,
siempre fundamental (Helgason & Wolf, 1997).

La rehabilitacion del accidente cerebrovascular plantea ciertos desafios en cuanto a la
investigacion y la practica basada en la evidencia. En primer lugar, aunque el aprendizaje de
habilidades y teorias de control motor desempefian un papel crucial en muchas intervenciones
de rehabilitacion, la neurofisiologia que sirve como base para la rehabilitacién del accidente
cerebrovascular a menudo no se encuentra explicada en profundidad. En segundo lugar, las
intervenciones tienden a ser complejas e implican una serie de elementos. En tercer lugar, los
tratamientos pueden variar desde la reduccion de los trastornos especificos hasta mejorar la
actividad y la participacion. Las intervenciones pueden variar en complejidad, desde
tratamientos altamente complejos hasta tratamientos especificos. Los tratamientos altamente
complejos comprenden paquetes de atencién individualizados segun las necesidades
individuales, mientras que los tratamientos especificos se centran en los trastornos relacionados
con el accidente cerebrovascular, como la terapia de movimiento inducida por restriccién o el
entrenamiento de la marcha en la cinta de correr (Langhorne et al., 2011).
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El proceso de rehabilitacion después de un accidente cerebrovascular se ha demostrado que
depende de una serie de principios. El principal es la implementacion de un enfoque
multidisciplinario en el cuidado. Es fundamental para el logro de resultados 6ptimos que un alto
nivel de motivacion y compromiso de los pacientes y sus familias se mantenga. Ademas, se
sugiere que el establecimiento y la implementacidon de objetivos adaptados al individuo
mejoraran el éxito de la rehabilitacién. Ademas, existe un considerable acuerdo en que una
mayor intensidad de la intervencion es beneficiosa. Por Uultimo, se recomienda que el
tratamiento comience lo antes posible y que continle mas alla del periodo de rehabilitacién
formal utilizando estrategias como programas de educacidon y enfoques de autogestion
(Langhorne et al., 2011).

Langhorne y cols han organizado los tratamientos de rehabilitacidon especificos para la
discapacidad motora en 19 categorias a partir de revisiones sistematicas y ensayos
aleatorizados. Se han probado el entrenamiento bilateral, la terapia de movimiento con
condicionamiento con dosis modificadas, la estimulacién eléctrica, la terapia de alta intensidad,
el entrenamiento especifico de tareas repetitivas, la robdtica, uso de férulas y otros
tratamientos para mejorar la funcién de la mano, pero no se demostré una mejora consistente.
Se han probado diferentes enfoques de tratamiento para mejorar la funcién del brazo con
terapia de movimiento con condicionamiento, incluidas la terapia modificada, la robdtica y la
practica mental que han tenido los mayores beneficios para los pacientes. Igualmente, hay
evidencia que respalda el uso de biofeedback, entrenamiento especifico de tareas repetitivas,
terapia de alta intensidad, terapia con espejos y estimulacién eléctrica como enfoques de
tratamiento beneficiosos para la capacidad de sentarse a levantarse. El entrenamiento
cardiorrespiratorio mixto y de fuerza y el entrenamiento en circuito clase han demostrado
mejorar significativamente la aptitud fisica y la movilidad para aquellos con un ACV moderado.
Los resultados de los estudios sobre entrenamiento con caminadora con apoyo de peso
corporal, entrenamiento de caminata bajo condiciones reales y entrenamiento con caminadora
con velocidad dependiente utilizadas como entrenamiento fisico para mejorar los aspectos de
la marcha han sido menos concluyentes, pero demuestran un potencial beneficio. Los ortésis
tobillo-pie pueden mejorar el rendimiento de la marcha y reducir el gasto energético con la
marcha en aquellos con pardlisis del pie (Langhorne et al., 2011).

Las intervenciones de rehabilitacién cognitiva, principalmente estrategias compensatorias,
se han probado para los déficits de atencién, memoria, negligencia espacial y trastornos
perceptivos. Se ha encontrado que el entrenamiento mejora la vigilancia y el periodo de
atencidn en pacientes con déficit de atencidn. Sin embargo, hay poca informacidn sobre el
efecto de la intervencién en la memoria y la rehabilitacidn de los trastornos perceptivos en la
recuperacién post-ACV. El entrenamiento de exploracién visual, las estrategias compensatorias
y los prismas han demostrado mejorar el rendimiento en pruebas de negligencia espacial,
aunque el efecto en las actividades de la vida diaria y la independencia es menos claro. Hay
escasa evidencia sobre la eficacia de la apraxia motriz para la reduccién de discapacidad. Para el
tratamiento de disfagia, la terapia de deglucién y la modificacidn de textura han demostrado
mejorar la recuperacidon temprana de la alimentacidn y reducir el riesgo de infeccién toracica.
Las técnicas compensatorias, los prismas y otras intervenciones han demostrado un beneficio
incierto para mejorar los trastornos sensoriales y los tratamientos para la disminucién de la
visidn, el nistagmo y la incontinencia (Langhorne et al., 2011).

Cauraugh y Kim (Cauraugh & Kim, 2002) demostraron en los pacientes con ACV los
beneficios de diferentes tratamientos de recuperacién motora, mediante su capacidad de influir
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en los resultados de mejoria. Peuralay cols (Peurala et al., 2002) observaron que la estimulacién
cutdnea combinada con la rehabilitacion en la extremidad superior parética mejoraba de
manera significativa la capacidad motora y la sensitiva. Del mismo modo, Werner et al (Werner
et al., 2002) encontraron que el entrenamiento en cinta rodante con soporte parcial del peso
corporal aceleraba la recuperacion de la capacidad de marcha en pacientes con ACV crénico no
ambulantes, comparados con pacientes que Unicamente practicaban entrenamiento en cinta
rodante.

Las técnicas terapéuticas combinadas, la mayor intensidad de tratamiento y el incremento
de estimulos aferentes como mecanismos de mejora post-recuperaciéon de ACV, junto a estudios
de RMf demuestran la plasticidad cerebral y el potencial de recuperacién post- ACV (Steultjens
et al., 2003). El alta precoz apoyada, mediante un programa de rehabilitacién interdisciplinaria
en el hogar (en lugar de en el hospital), parece ofrecer los mismos beneficios que la
rehabilitacion en una unidad hospitalaria de rehabilitacion post-ACV; sin embargo, este
concepto sélo ha sido probado en una poblacién de ACV con menor grado de afectacion
(Steultjens et al., 2003). Una revisidn sistematica en este sentido encontré que este método
puede economizar camas hospitalarias, con una reduccién del 15 % en el coste medio en ese
grupo de pacientes (Anderson et al., 2002).

La terapia ocupacional constituye una parte muy importante de la rehabilitacion del
paciente con ACV. Una revision en la que se incluyeron 32 estudios, de los que 18 eran de casos
y controles aleatorizados (diez de los cuales tenian una gran calidad metodolégica), identifica un
pequefio pero significativo efecto de eficacia para la terapia ocupacional sobre las actividades
de la vida diaria primarias, las ampliadas y la participacién social. De cualquier modo, la suma de
resultados de evidencia con respecto a intervenciones especificas es limitada y se necesita mas
investigacion para facilitar bases de la evidencia de la terapia ocupacional en los pacientes con
ACV (Steultjens et al., 2003).

Actualmente hay una gran evidencia, cuando se comparan los estudios de casos y controles
aleatorizados, de que la mayor intensidad de tratamiento en pacientes con afasia produce
mejores resultados frente a los tratamientos de menor intensidad, que parecen no lograr o
lograr menor recuperacion (Teasell, 2003).

Pettersen et al (Pettersen et al., 2002) observaron que después del tratamiento
rehabilitador del paciente con ACV, el deterioro acontecia como una consecuencia de la
comorbilidad discapacitante crénica concomitante, y de la recurrencia de la ACV. Por otro lado,
los pacientes permanecian en sus propios hogares, manteniéndose todavia en ellos mas del 80
% a los 3 afos.

En resumen, la rehabilitacién del accidente cerebrovascular requiere un esfuerzo sostenido
y coordinado de un gran equipo, que incluye al paciente y sus objetivos, familiares y amigos,
otros cuidadores (por ejemplo, asistentes de atencidn personal), médicos, enfermeros,
fisioterapeutas, terapeutas del habla, terapeutas ocupacionales, psicdlogos, nutricionistas,
trabajadores sociales y otros. La comunicacion y la coordinacidn entre los miembros de este
equipo es fundamental para maximizar la eficacia y la eficiencia de la rehabilitacién y subyace
en toda esta guia. Sin comunicacion y coordinacidn, es poco probable que los esfuerzos aislados
para rehabilitar al sobreviviente del derrame cerebral alcancen su pleno potencial. La base de
evidencia sobre determinadas intervenciones de rehabilitacién post-accidente cerebrovascular
se ha ampliado considerablemente en los Ultimos afios, aunque aun persisten muchas lagunas
donde se necesitan investigaciones adicionales para aclarar las estrategias de tratamiento mas
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efectivas. Las lagunas de tratamiento y las direcciones futuras de investigacién identificadas son
las siguientes:

e Investigue intervenciones multimodales (por ejemplo, farmacos y terapia, estimulacion
cerebral y terapia)

e Considere lainclusidon de multiples resultados, como resultados centrados en el paciente
reportados por el paciente (Sistema de medicidon de resultados informados por el
paciente [PROMIS290])

e Considere evaluaciones adaptadas por computadora para intervenciones
personalizadas y personalizadas

e Explore modelos de atencidn efectivos que consideren el derrame cerebral como una
enfermedad crénica, y no como un Unico evento agudo

e Aproveche las nuevas tecnologias como la realidad virtual, los sensores incorporados y
los recursos de comunicacion, incluidos los medios sociales

e Desarrolle intervenciones para personas con derrame cerebral grave

e Desarrolle mejores modelos predictivos para identificar a los respondientes y no
respondientes a diferentes terapias.

A medida que los sistemas de atencidn evolucionan como parte de los esfuerzos de reforma
de la atencidn médica, la atencion subaguda y la rehabilitacién a menudo se consideran un area
de atencién costosa que debe recortarse, pero sin reconocer su impacto clinico y su capacidad
para reducir el riesgo de morbilidad médica a largo plazo causada por la inmovilidad, la
depresion, la pérdida de autonomia y la reduccion de la independencia funcional. La prestacién
de programas de rehabilitacién integrales con recursos adecuados, dosis y duracidon es un
aspecto esencial del cuidado del derrame cerebral y debe ser una prioridad en estos esfuerzos
de redisefo. Esperamos que estas guias ayuden a informar estos esfuerzos (Winstein et al.,
2016).

2.2.1.1. Rehabilitacion de marcha

Los sobrevivientes del ACV tienen un deterioro motor severo, como hemiparesia, que afecta
al 65% de las victimas (Wist et al., 2016). Dos de los principales trastornos tras un ACV son la
reduccion de la fuerza muscular y la espasticidad (Thibaut et al., 2013). Por un lado, la debilidad
muscular contribuye a la limitacién de la movilidad y se relaciona con un bajo rendimiento en
actividades funcionales. Ademads, los mecanismos neurales que controlan la fuerza muscular
involucran el reclutamiento de unidades motoras y se alteran e interrumpen después de un
accidente cerebrovascular. Este reclutamiento depende de la tarea y la tasa de unidades
motoras ya activas (Chisari et al., 2015). Por lo tanto, la fuerza muscular puede ser un objetivo
apropiado para las intervenciones terapéuticas (Jeon & Hwang, 2018; Tieland et al., 2018). De
hecho, se ha observado que la fuerza del flexor de la cadera y de los extensores de la rodilla del
miembro hemipléjico son los factores mds importantes que determinan una velocidad de
marcha adecuada o rdpida (Wist et al., 2016). Por otro lado, la espasticidad esta involucrada en
el desarrollo de limitaciones en el rango de movimiento pasivo (PROM) articular después de un
accidente cerebrovascular, que es otro problema musculoesquelético comun (de Bruin et al.,
2013). La debilidad muscular y la espasticidad conducen a disfunciones en la biomecanica de la
marcha, lo que da como resultado patrones de marcha ineficientes y anormales. Estas
deficiencias provocan muchas dificultades en la realizaciéon de las actividades diarias y la
movilidad, reduciendo la calidad de vida de las personas. Por lo tanto, las personas con esta
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condicién tienen limitaciones como baja velocidad de marcha, disfunciones en el patron de
marcha y mayor riesgo de caidas (Li et al., 2018). Ademas, las disfunciones del patrén de la
marcha conducen a altos costos metabdlicos principalmente relacionados con movimientos
compensatorios en las articulaciones no afectadas (p. ej., flexion del tronco, circunduccién de la
cadera o flexo-extension excesiva en las articulaciones de la cadera y la rodilla) (Gomez-Vargas
et al., 2021).

Uno de los focos importantes de la rehabilitacion del accidente cerebrovascular se centra
en larecuperacion de la marcha. Por lo tanto, la terapia convencional combina el entrenamiento
de la marcha en el suelo con otros ejercicios necesarios para la rehabilitacion de la marcha, como
actividades de estiramiento, fortalecimiento, resistencia, equilibrio, coordinacién y rango de
movimiento (Bae et al., 2014; Guzik et al., 2018). La rehabilitaciéon de la marcha es necesaria
porque el entrenamiento sin intervencion terapéutica puede dar lugar a un patrén asimétrico
con problemas en el control postural y disfunciones en la activacion muscular durante la marcha
(Bae et al., 2014). Sin embargo, requiere un tiempo y un esfuerzo fisico considerables por parte
de los terapeutas. Asi, también limita el niUmero de pacientes que puede tratar un fisioterapeuta
(Bryce et al., 2015; Diaz et al., 2011). Las desventajas de la terapia convencional han llevado al
disefio y desarrollo de otros métodos que facilitan el tratamiento, como la estimulacidn eléctrica
funcional, dispositivos robdticos, dispositivos electromecdnicos, interfaces cerebro-
computadora, entre otros (Belda-Lois et al., 2011).

Desde un punto de vista clinico, el método de tratamiento también es un punto importante
y uno de los principales enfoques terapéuticos en pacientes con ACV es el concepto Bobath
(Belda-Lois et al., 2011). El concepto Bobath se considera el enfoque de neurorrehabilitacién
mas utilizado en todo el mundo, ya que se centra en la recuperacién motora en lugar de la
compensaciéon. Es un concepto individualizado, inclusivo, de resolucién de problemas y
resolucién de vidas que se basa en el enfoque de sistemas para el control motor. Tiene un énfasis
en la recuperacion motora y el andlisis del movimiento que integra la ejecucion de tareas, el
control postural y la contribucidn de las entradas sensoriales (Vaughan-Graham et al., 2019).
Este método considera una relacién entre el movimiento y la espasticidad, considerando la
debilidad muscular debida a la oposicién de los antagonistas espasticos. El método Bobath
aborda el aumento del tono muscular (espasticidad) a través de la movilizacion pasiva asociada
con estimulos propioceptivos y tactiles (Yadav et al., 2018). También se enfoca en abordar el
desempefio de tareas para identificar el nivel de deterioro o el nivel de participacion, segun el
individuo y el contexto en el que se aplica la terapia. La compensacién se puede minimizar para
obtener una funcién optimizada (Vaughan-Graham et al., 2019). Por ello, el concepto Bobath
utiliza técnicas destinadas a normalizar el tono muscular y postural para corregir estos patrones
anormales y facilitar la marcha. Se enfoca en restaurar los movimientos normales a través de la
reeducacién. Este método utiliza técnicas basadas en la facilitacidn, la manipulacién terapéutica
y la activacién de puntos clave de control, encaminadas a mejorar el control motor de los
pacientes utilizando como guia las diferentes etapas del desarrollo motor normal (Balzer J.,
2018). El concepto Bobath es un método tan efectivo como otras terapias y puede considerarse
mas efectivo que un proceso de rehabilitacidon estdndar para el tratamiento de las extremidades
(Gray & Ford, 2018; Mikotajewska, 2017). Ademds, mejora significativamente las habilidades
basicas de movilidad y el equilibrio. La ventaja de incluir este método radica en el enfoque
repetitivo, orientado a la tarea y, debido a estos componentes, tiene un impacto directo en el
nivel de discapacidad (Gray & Ford, 2018; Huang et al., 2021; Mikotajewska, 2017). Ademas,
estudios recientes del método Bobath han demostrado mejoras en la cadencia, la velocidad de
la marcha y la longitud de la zancada, lo que la convierte en una forma mas eficaz de
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rehabilitacion de la marcha después de un ACV en comparacion con la rehabilitacion tradicional
(Mikotajewska, 2017).

2.2.1.2. Rehabilitacion de extremidad superior

El ACV afecta a una persona fisica, emocional y socialmente, y se sabe que incluso si las tasas
de mortalidad por accidente cerebrovascular disminuyen, la probabilidad de que la persona
tenga complicaciones en las actividades de la vida diaria (AVD) aumenta. Mds del 80 % de las
personas que sobreviven a un accidente cerebrovascular tienen hemiparesia. De ellos, se estima
que el 70% tienen deterioro residual (Jgrgensen et al., 1995; Mercier et al., 2001). Ademas, los
efectos posteriores al accidente cerebrovascular generan diferentes complicaciones
musculoesqueléticas, como espasticidad, distonia, contractura muscular, pérdida de fuerza y
habilidad, disminucion del rango de movimiento articular, falta de velocidad, precision y
coordinacion (Batchelor et al., 2012; Mercier et al., 2001). Ademas, el 18% de ellos tienen
hemiparesia severa (Batchelor et al., 2012).La espasticidad después de un accidente
cerebrovascular ocurre en el 30% de los pacientes (Barroso et al., 2017). Ademas, la distonia o
los trastornos del movimiento después de un accidente cerebrovascular representan del 1 al 4%
(Ferrarello et al., 2013). Entre el 55% y el 85% de los supervivientes de un ACV tienen un brazo
parético que les provoca limitacion motora y dificultades en las actividades de la vida diaria. Tal
condicién se asocia a debilidad, espasticidad y sinergias musculares no deseadas (Schwartz et
al., 2004). Después de la fase aguda, el 20% recupera la funcién completa del brazo seis meses
después del accidente cerebrovascular. Por lo tanto, la intervencion temprana e intensiva es
esencial para promover la recuperacion motora del brazo parético (Mercier et al., 2001;
Schwartz et al., 2004).

La rehabilitacién en pacientes post ACV se basa en el entrenamiento de los pacientes con
estrategias compensatorias (Dobkin, 2004). Por un lado, segun varios estudios, la motivacion
influye criticamente en los resultados motores y funcionales de las personas con trastornos
ortopédicos y neuroldgicos (Oyake, Suzuki, Otaka, Momose, et al., 2020) Un programa de
rehabilitacidn de alta adherencia es indicativo de motivacidon (Damush et al., 2007; Maclean et
al., 2000; Oyake, Suzuki, Otaka, & Tanaka, 2020; Oyake, Suzuki, Otaka, Momose, et al., 2020). La
falta de motivacién es una barrera para la actividad fisica y el entrenamiento después de un
accidente cerebrovascular (Damush et al., 2007; Oyake, Suzuki, Otaka, Momose, et al., 2020;
Rimmer et al., 2008). Se utilizan varias estrategias para motivar a los pacientes con accidente
cerebrovascular en la practica clinica con resultados positivos, como la realidad virtual (Oyake,
Suzuki, Otaka, Momose, et al., 2020).

Por otro lado, los pacientes después de un accidente cerebrovascular pueden experimentar
dolor, debilidad, pérdida sensorial, destreza disminuida y falta de coordinacién en las
extremidades superiores. Por este motivo, la movilidad del miembro superior ha sido un
objetivo fundamental en la rehabilitacion (Harris & Eng, 2007). Actualmente, la rehabilitacién
del accidente cerebrovascular se centra en entrenar a los pacientes con estrategias
compensatorias. En otras palabras, los médicos alientan a los pacientes a desarrollar mayor
fuerza, velocidad, resistencia y precisién en los movimientos de las articulaciones afectadas,
generar una mayor independencia y mejorar su desarrollo en las actividades de la vida diaria.
Los pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular deben mantener un entrenamiento
de rehabilitacién para prevenir la degeneracion de la funcidn fisica y evitar que surjan otras
complicaciones relacionadas (Dobkin, 2004).
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2.2.2. Pronéstico funcional

La medida de los resultados mediante diversas escalas permite objetivar que estas se
correlacionan (Mirallas et al., 1994). La puntuaciéon mayor de Brunnstrom de mano y extremidad
inferior al ingreso se asocia con menor estancia hospitalaria, y el mayor intervalo inicio de la
ACV/ingreso en rehabilitacion se asocia con mayor duracién de la estancia hospitalaria (Olmo
Navas et al., 2000). Los pacientes con intervalo inicio de la ACV/traslado al servicio de
rehabilitacion mayor de 15 dias, tienen menos probabilidad de conseguir un Barthel Index (BI)
de dependencia leve (mayor de 67) y una MIF de independencia modificada (mayor de 91) al
alta de rehabilitacidn (Lépez et al., 2001). El indice de mejor prondstico es la valoracién de la
MIF inicial y su apartado que mejor se correlaciona con el destino al alta es la capacidad de
comunicacion (Garcia et al., 2001). Por otro lado, la relacion entre ganancia MIF obtenida y los
dias de estancia ingresado, permite controlar la relacién duracion/resultado(Andrés et al.,
2001).

Algunos estudios evidencian que la mejoria funcional es mayor durante el primer mes
después de la ACV, se mantiene hasta el tercer mes, es menor entre el tercer y sexto mes y
experimenta cambios progresivamente menores entre el sexto y duodécimo mes (Mirallas,
1995; Mirallas et al., 1993). Giaquinto y cols (Giaquinto et al., 1999) observan que después del
ano existe mejoria, lo cual avala la rehabilitacién en fase estabilizada, aunque también existen
algunos casos de pérdida de autonomia por enfermedades intercurrentes graves y celo excesivo
del cuidador, generalmente la esposa del paciente

Aun cuando generalmente se espera poca recuperaciéon tardia (2 afios o0 mas post-lesién
cerebral), el cerebro es capaz de organizarse a todas las edades. El conocimiento de las bases
biolégicas y psicosociales de la rehabilitacién tardia puede servir para el desarrollo de la
rehabilitacion moderna, eficaz, con reduccién de los costos para el paciente con lesién cerebral
(WICAB & RITA, 2000).

2.3. Aplicacién de tecnologias en el Accidente Cerebrovascular.
2.3.1. Biomecanica en el ACV

La medicion de la marcha en pacientes con accidente cerebrovascular se basa en
investigaciones sobre andlisis cinematicos, electromiograficos y dinamométricos que comparan
a estos pacientes con sujetos sin patologia. Los estudios han encontrado que los pacientes con
accidente cerebrovascular muestran generalmente una velocidad de marcha mas lenta, una
potencia reducida de las articulaciones de la pierna, un tiempo de soporte doble aumentadoy
un tiempo de soporte reducido para la extremidad inferior afectada. Ademds, a menudo
muestran excesiva flexioén plantar, hiperextensién de la rodilla y circunduccién de la cadera
(Bakheit & Sawyer, 2002). El analisis instrumental de la marcha (Figura 1), que implica la captura,
procesamiento y analisis de multiples datos de una persona en movimiento a través de equipos
especializados, es una herramienta esencial para evaluar la efectividad de los planes de
tratamiento para la recuperacion de la marcha en aquellos con enfermedades neurolégicas
(Gage, 1993). Dada la gran cantidad y complejidad de los resultados, se desarrollé el indice de
Desviacion de la Marcha (GDI) para ofrecer una visién global Unica de la cinematica de las
articulaciones de los miembros inferiores durante la marcha (Schwartz & Rozumalski, 2008). Los
estudios han validado el GDI como una medida valida para la evaluacidon de la marcha en
pacientes post-ACV (Guzik & Druzbicki, 2020).
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Figura 1. Evaluacién Instrumental de Postura y Marcha. Modelo de configuracién biomecdnica
basado en el modelo de marcador de Plug-in-Gait. Fuente: Desarrollo propio.

Las investigaciones recientes también han explorado cémo los movimientos de los
miembros superiores pueden afectar y ser afectados por el movimiento de otros segmentos del
cuerpo. Por ejemplo, Frigoy cols (Frigo et al., 2003) encontraron que los dngulos de rotacion de
los hombros y el dngulo entre los hombros y la pelvis eran mas significativos que cualquier otro
movimiento segmentario durante la marcha en individuos normales. Ademas, los estudios han
revelado que estos movimientos de los miembros superiores ayudan a mantener el equilibrio y
controlar el movimiento del centro de masa. Por otro lado, los movimientos del tronco y la
cabeza son instrumentales para preservar la estabilidad del cuerpo (Carmo et al., 2012). Otros
trabajos han estudiado la influencia de la restriccion del movimiento de los miembros superiores
en los patrones de marcha de personas con accidente cerebrovascular. Los resultados incluyen
disminuciéon en el tiempo de paso de la extremidad hemiparéticas, aumento en el rango de
movimiento de las articulaciones del tobillo y la rodilla, asi como reduccién de la espasticidad
en respuesta a un tratamiento con toxina botulinica, aunque sin mejoras evidentes en el
equilibrio o la movilidad (Bakheit & Sawyer, 2002; Hirsch et al., 2005).

A pesar de estos hallazgos, la cinematica de los movimientos de los miembros superiores
durante la marcha con accidente cerebrovascular no se ha descrito o analizado adecuadamente,
probablemente debido a la suposicidon de que tales alteraciones son obvias. Sin embargo, como
la marcha es una secuencia compleja de movimientos, solo un enfoque cuantitativo al analisis
del movimiento puede identificar con precisién estos cambios. Por lo tanto, se necesitan
descripciones y cuantificaciones detalladas de los movimientos de los miembros superiores
durante la marcha con accidente cerebrovascular. Ademas, la incorporacidn de los movimientos
de los miembros superiores al protocolo de analisis de marcha tradicional, que solo se ha
centrado en las extremidades y la pelvis inferiores, podria proporcionar informacién adicional
sobre alteraciones en los patrones de marcha (Carmo et al., 2012).
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2.3.2. Robética en ACV
La robdtica de rehabilitacién es un campo en auge que busca mejorar los efectos del
entrenamiento funcional proporcionando una mayor intensidad en la terapia y soporte
adaptativo. La idea de usar maquinas para la rehabilitacién se remonta a 1910, cuando Theodor
Bldingen propuso un "aparato de cura por movimiento", y en la década de 1930, Richard Scherb
desarrollé el "meridiano”, un dispositivo accionado por cables para mover las articulaciones para
la terapia ortopédica. Mas recientemente, se han desarrollado y probado en clinica sistemas
como MIT-MANUS, Mirror Image Motion Enabler, Lokomat y Gait Trainer. Estos sistemas usan
tecnologias como actuacidon por par de torsion, movimiento pasivo continuo, actuacion
neumatica, hidraulica o electromagnética y entrenamiento de la banda de rodadura con apoyo

de peso (Gassert & Dietz, 2018).

Recuperacion de la funcion del brazo y la mano después de un dafio cerebral requiere
enfoques de entrenamiento dirigidos hacia habilidades necesarias para llevar a cabo tareas de
la vida diaria. La recuperacién depende principalmente de la integridad del haz corticoespinal.
El énfasis principal del entrenamiento debe ser en el movimiento de alcance y agarre simple,
con el objetivo de habilitar la ejecucion de tareas funcionales. La restauracion de la funcién
también requiere un entrenamiento adecuado de la sensibilidad somatosensorial. El
entrenamiento cooperativo puede ser Util para mejorar la funcién del brazo parético. Se han
desarrollado enfoques robotizados para ayudar a mejorar la funcidn de los miembros superiores
de las personas con daio del sistema nervioso central. Estos enfoques tienen como objetivo
reducir el efecto de las sinergias de flexién y aumentar la capacidad del paciente para contribuir
activamente, limitando al mismo tiempo la impedancia de los dispositivos. Existe un equilibrio
entre el numero de grados de libertad y la calidad de la interaccién fisica, por lo que estos
dispositivos deben adaptarse al nivel de recuperacion del individuo. Ademas, también se deben
considerar tareas de entrenamiento bimanual y cooperativo. Para la funcién de la mano, los
ultimos desarrollos se han centrado en dispositivos basados en efectores finales con funciones
basicas de agarre y liberacién, y en el futuro, los robéticos asistenciales portatiles pueden ayudar
a compensar parcialmente los déficits restantes (Gassert & Dietz, 2018).

Los sistemas robdticos han ganado interés en la comunidad de rehabilitacién durante los
ultimos afios por su capacidad para automatizar terapia necesaria para obtener resultados
beneficiosos para los pacientes. Debido a que la locomocién es el resultado de interacciones
dinamicas complejas entre los mecanismos de retroalimentacién y un control central a nivel
cerebral, los métodos de rehabilitacién que funcionan mejor consideran estas caracteristicas de
la coordinacidn de la marcha humana. Es bien sabido que, para ser efectiva, la terapia debe
comenzar lo antes posible y proporcionar un entrenamiento intensivo que incorpore multiples
mecanismos sensoriales de forma estructurada. Los sistemas robdticos para rehabilitacién estan
disefiados con la intencidén de generar las sinergias de activacion muscular y la plasticidad
neuronal a través de ejercicios repetitivos y especificos de coordinacién motora. Debido a que
el tejido cerebral no puede recuperar el area afectada por la lesién, para mejorar la capacidad
fisica como caminar, el cerebro debe volver a conectarse a lo largo de vias neuronales activas e
intactas. Esto influye en las terapias que incorporan diversos aportes sensoriales, experiencias,
aprendizaje y, especialmente, entrenamiento motor, lo que demuestra que existe un vinculo
entre la rehabilitacion multisensorial intensiva y la recuperacién en pacientes con accidente
cerebrovascular. Por lo tanto, las vias neuronales que normalmente no estan en uso podrian
activarse para compensar las vias perdidas. La intensidad de la estimulacién de esas vias se
puede aumentar drasticamente mediante la introduccién de dispositivos robéticos para ayudar
a los fisioterapeutas (Hobbs & Artemiadis, 2020).
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La rehabilitacion de la funcién locomotora en los sujetos post-ACV y lesion medular puede
restaurarse con el uso de dispositivos como ortesis pasivas, sillas de ruedas y otros ayudas de
movilidad. Los factores neurofisiolégicos que influyen en la recuperacion de la funcién
locomotora incluyen entrenamiento locomotor funcional con descarga corporal, velocidad de
movimiento, descarga y carga corporal, extensién de cadera al final de la fase de apoyo y
movimientos de brazos. La investigacion ha demostrado que el Entrenamiento en caminadora
con soporte de peso corporal (BWSTT) ha dado lugar a resultados exitosos en pacientes con
lesidn raquidea incompletamente paralizados, y el entrenamiento de cinta de correr con un
aumento progresivo de la velocidad ha producido una mejor capacidad de caminar en pacientes
ambulatorios con accidente cerebrovascular. Para maximizar la eficacia del entrenamiento
locomotor, debe realizarse en un entorno real. Las terapias asistidas por robots se pueden
utilizar para mejorar la funcién de las extremidades inferiores en personas con accidente
cerebrovascular o lesién de la médula espinal. El Entrenamiento en caminadora con soporte de
peso corporal (BWSTT, por sus siglas en inglés) Asistido por Robot es una forma eficaz de terapia
que permite una mayor intensidad de entrenamiento al tiempo que minimiza el esfuerzo de los
terapeutas. En pacientes con derrame cerebral, el tono muscular espastico se puede utilizar para
soportar el cuerpo, pero en pacientes con lesién de la médula espinal se necesita algo de funcién
muscular proximal restante. Para maximizar los efectos de la terapia asistida por robots, se
deben desarrollar dispositivos que puedan adaptar el soporte e impedancia de las articulaciones
individuales segun los trastornos del paciente. Las értesis de marcha robéticos portatiles pueden
brindar asistencia a largo plazo en el hogar, fomentando el entrenamiento funcional y
motivando a los pacientes a participar en la rehabilitacion (Gassert & Dietz, 2018).

De acuerdo con la importancia de la marcha y su influencia en la calidad de vida de las
personas, los profesionales de rehabilitacion estan promoviendo el desarrollo de ortesis
motorizadas tales como las ortesis de tobillo y pie (PAFO) (Sanchez-Villamaian et al., 2019),
basadas en los resultados prometedores de la robédtica aplicada a la fisioterapia (Dimyan &
Cohen, 2011; Mikolajczyk et al., 2018a; Sheffler & Chae, 2013) . De esta forma, las PAFO podrian
mejorar los patrones de marcha de los pacientes, reentrenando las funciones afectadas y
consiguiendo una mayor rehabilitacion motora. Asimismo, se estan aplicando nuevas
estrategias de control y diferentes principios de actuacién en esas ortesis robéticas para mejorar
tanto la interaccion humano-robot como la capacidad de recuperacién de los pacientes
(Moltedo et al., 2018; Sanchez-Villamaiian et al., 2019).

T-FLEX es un PAFO vestible y portétil para rehabilitacion y asistencia, ajustable manualmente
y adecuado para ambas extremidades (Manchola et al., 2019). Este dispositivo tiene dos
servomotores colocados en las partes anterior y posterior del vastago. T-FLEX integra un sensor
inercial y un algoritmo estadistico para estimar la fase de la marcha del usuario en tiempo real.
Por lo tanto, el dispositivo ayuda en los movimientos de dorsiflexidn y plantiflexién de tobillo
durante las transiciones de la fase de la marcha y reduce la torsién resultante en el tobillo
durante la fase de apoyo (Sanchez Manchola et al., 2019) .

Este PAFO es parte de un pequeiio grupo de exoesqueletos con actuadores flexibles y
estructuras suaves conocidos como exoesqueletos completamente flexibles (Sanchez-
Villamafian et al., 2019). Ademas, considerando el disefio mecanico, T-FLEX tiene un alto
potencial para aplicaciones en escenarios portatiles (Manchola et al., 2018). Asimismo, en el
contexto de la rehabilitacion, T-FLEX reporta resultados prometedores para una terapia
estacionaria, registrando una recuperacién de las capacidades motoras de pacientes con
accidente cerebrovascular que presentan espasticidad (Gomez-Vargas et al., 2020).
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En particular, la asistencia robodtica puede ofrecer ciertas ventajas sobre la terapia
convencional. Estos incluyen un entorno de entrenamiento estandarizado, apoyo adaptativo y
mayor intensidad y dosis de entrenamiento (Gassert & Dietz, 2018). La asistencia robética
también permite a los terapeutas brindar la misma terapia tradicional, pero reduciendo tiempo
y esfuerzo fisico, y aumentando el nimero de pacientes y terapias brindadas (Diaz et al.,
2011). Ademas, la asistencia robdtica ayuda a controlar la velocidad, el rango de movimiento y
los patrones de coordinacion, proporcionando soporte de peso y permitiendo procedimientos
terapéuticos estandarizados mas confiables (Bryce et al., 2015). En este sentido, la asistencia
robodtica también facilita el trabajo de los clinicos que se encargan de configurar el sistemay
supervisar la terapia. La terapia robdtica también se puede utilizar para entrenar al paciente
para que adquiera un patrén de marcha funcional que evite las compensaciones patoldgicas del
movimiento (Diaz et al., 2011). Sin embargo, la aplicaciéon clinica y el impacto de estas
tecnologias aun son limitados. Un factor limitante es que los dispositivos robdticos suelen ser
pesados y voluminosos y deben usarse bajo supervision y con ayudas técnicas (Rodriguez-
Fernandez et al.,, 2021). Ademas, el intercambio de conocimiento entre las areas de
bioingenieria y clinica se ha visto limitado debido al enfoque tecnolégico de muchos grupos de
investigacion. Como consecuencia, hay pocos ensayos clinicos que demuestren la eficacia de la
terapia asistida por robot y, a menudo, se limitan a estudios cortos con pocos participantes. Esto,
junto con el hecho de que los exoesqueletos portatiles para la rehabilitacion de la marcha se
encuentran en las primeras etapas de desarrollo, significa que la mayoria de los sistemas no se
han evaluado clinicamente (Contreras-Vidal et al., 2016; Dijkers et al., 2016; Lajeunesse et al.,
2016; Louie & Eng, 2016; Rodriguez-Fernandez et al., 2021). Si bien esta claro que es necesario
un enfoque de rehabilitacion basado en el conocimiento neurofisiolégico y clinico para lograr un
efecto positivo, la falta de consenso para el programa terapéutico dptimo dificulta la evaluacién
de estas tecnologias en el entorno clinico. Esto se debe a la falta de comprension de los
mecanismos de recuperacion y da como resultado diferentes resultados en la literatura. Si bien
hay ensayos clinicos que informan la superioridad de la rehabilitacién de la marcha utilizando la
terapia robdtica sola o en combinacién con la terapia convencional, otros informan alguna
mejora no significativa o que la terapia convencional fue superior. Por lo tanto, para lograr un
efecto positivo, es necesario un enfoque de rehabilitacion basado en el conocimiento
neurofisiolégico y clinico (Cao et al., 2014; Infarinato et al., 2021; Nolan et al., 2020).

La evidencia actual sugiere que la intensidad y la dosis de la fisioterapia juegan un papel
clave en la recuperacion. Ademas, es crucial la participacion fisica y cognitiva activa de los
pacientes durante la terapia, lo que ha promovido el uso de la asistencia adaptativa, la
adaptacién automatica de la dificultad de la tarea y la retroalimentacién motivacional (Gassert
& Dietz, 2018). Ademas, el entrenamiento locomotor también ha demostrado ser mas efectivo
cuando se realiza en un entorno real, lo que promueve el uso de exoesqueletos portatiles. Son
mas rapidos y agiles al aumentar la capacidad de fuerza de los musculos y también al
proporcionar una disipacion de energia mecanica robusta para prevenir lesiones durante
actividades de alto impacto (Gassert & Dietz, 2018; Sawicki et al., 2020). Sin embargo, el desafio
de lograr una baja impedancia de salida junto con la provisidn de asistencia es un punto critico
que limita los grados de libertad del sistema, aumentando la complejidad con respecto a los
sistemas fijos. A pesar de la complejidad de la tecnologia y de los hitos que quedan por alcanzar,
la asistencia robdtica es una herramienta prometedora para complementar la terapia
convencional en la clinica, ofreciendo un gran potencial para la terapia continua y la atencién
domiciliaria a través de dispositivos mds sencillos (Gassert & Dietz, 2018).
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El objetivo de este tipo de asistencia es minimizar los patrones de activacion anormales no
deseados al minimizar la diferencia entre el movimiento normal y parético de las extremidades,
al tiempo que aumenta la repetibilidad y la intensidad del entrenamiento (Hobbs & Artemiadis,
2020). De hecho, la terapia robdtica ha demostrado ser efectiva para mejorar el equilibrio, la
fuerza, el rendimiento de la marcha y las habilidades motoras requeridas por los pacientes con
accidentes cerebrovasculares de alta gravedad para realizar actividades de la vida diaria (D. Y.
Cho et al., 2015; Chung, 2017; J. Kim et al., 2019; Sun et al., 2013). Sus ventajas y los resultados
obtenidos han llevado a que la terapia robodtica se haya convertido en una técnica de
rehabilitacion de la marcha muy popular a nivel mundial y en un tratamiento estandar en la
rehabilitacion del ACV (Kasai & Takeda, 2016).

Los estudios de rehabilitacién con marcha ciclica en Lokomat (Figura 2) han encontrado
mejoras en la capacidad de caminar con un aumento significativo en la tasa de activaciéon
muscular no acompafiada de un aumento en la fuerza (Chisari et al., 2015). Esto podria sugerir
un efecto de entrenamiento sobre la tasa de activacién de las neuronas motoras que, por lo
tanto, contribuye a mejorar el control motor (Chisari et al., 2015). Sin embargo, esto no ha sido
evaluado en ensayos clinicos con exoesqueletos de miembros inferiores durante ejercicios
selectivos de control motor voluntario (Kusumoto et al., 2016).
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Figura 2. Hocoma Lokomat Robot. Figura de DIH International (DIH International, 2023).

2.3.3. Realidad Virtual en ACV

La Realidad Virtual (VR) es una tecnologia basada en computadoras para simular aspectos
visuales, auditivos y de otros sentidos de entornos complejos. Incorpora tecnologias en 3D que
ofrecen una ilusién de vida real y crean una simulacién de una situacién real. Es un entorno
multimedia altamente interactivo basado en computadoras en el que el usuario se convierte en
el participante en un mundo generado por computadora. Los componentes necesarios para
construir y experimentar la RV se dividen en dos componentes principales: los componentes de
hardware y los componentes de software. Los componentes de hardware son estaciones de
trabajo, pantallas sensoriales, tarjetas de aceleracidn de procesos, sistema de seguimiento y
dispositivos de entrada (Figura 3). Los componentes de software son software de modelado 3D,
software de gréficos 2D, software de edicién de sonido digital y software de simulacién VR
(Okechukwu & Udoka, 2011).
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Figura 3. Sistema de Realidad Virtual compuesto por visor, controladores y software. Imagen
de Meta Platforms (Meta Platforms Inc., 2023).

La realidad virtual ofrece una prometedora modalidad para la rehabilitacion motora,
proporcionando ventajas como el aumento de la diversion, la gamificacidn y la intensidad, y
permitiendo una rehabilitacién individualizada, flexible y paulatina. Puede usarse como
terapia adyuvante a la rehabilitacién convencional o para la rehabilitacién a distancia o en el
hogar, con sistemas de bajo costo y seguimiento digital del progreso de los pacientes (W.-S.
Kim et al., 2020).

Los dispositivos de Realidad Virtual (VR) utilizan tecnologias de computacién para crear
una experiencia simulada que se asemeja a la realidad. Se han convertido en una herramienta
nueva para el tratamiento de rehabilitacion en caso de ACV, ya que pueden proporcionar un
entorno seguro y controlado donde los pacientes pueden practicar tareas y recibir
retroalimentacion sin preocuparse de los errores. Los juegos y ejercicios de realidad virtual
ofrecen beneficios terapéuticos adicionales, como los que se encuentran en el "Virtual Glove"
donde se utiliza la mano para navegar e interactuar con un globo virtual, o en el sistema de
Realidad Virtual que transforma los ejercicios de rehabilitaciéon, como el vertido de agua y el
uso de un martillo, en tareas virtuales. Aunque la realidad virtual puede proporcionar una
experiencia inmersiva con potencial terapéutico, su efectividad clinica real debe ser
investigada, ya que puede carecer de ciertas retroalimentaciones sensoriales que son clave
para la plasticidad cerebral y el éxito de la terapia (Y. Chen et al., 2019).

Los pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular deben mantener un
entrenamiento de rehabilitacion para prevenir la degeneracién de la funcién fisica y evitar que
surjan otras complicaciones relacionadas. Los nuevos enfoques de rehabilitacion han mostrado
resultados prometedores en el drea. Dobkins (Dobkin, 2004) estudié tres métodos de
rehabilitacion: realidad virtual (VR), exergaming y neuroestimulacidn eléctrica.

La realidad virtual presenta retroalimentacién sensorial a medida que los sujetos se
someten a un entorno virtual para presenciar su propio cuerpo en movimiento. La realidad
virtual tiene como objetivo reducir la cinetosis y el tiempo de retraso entre la informacién visual
recibida por el sujeto y los movimientos realizados. Ademas, se espera un aumento en la
motivacion del sujeto, ya que el entrenamiento tiene un aspecto mas ludico (Merians et al.,
2006; Oujamaa et al., 2009). La realidad virtual es un enfoque relativamente reciente y tiene
como objetivo permitir la practica simulada de tareas funcionales con una frecuencia mucho
mayor que las terapias tradicionales (Kwakkel et al., 2004; Merians et al., 2006; Pinter & Brainin,
2012). Algunos estudios revisan la evidencia de la terapia de realidad virtual en una poblacién
adulta después de un accidente cerebrovascular en entornos virtuales y en sistemas de juego
disponibles comercialmente (Lohse et al., 2014). Ademds, Mekbib et al. (Mekbib et al., 2020)
evalué el potencial terapéutico de la realidad virtual en comparacidon con las terapias
ocupacionales en pacientes que sufrieron un accidente cerebrovascular.Los autores
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demostraron que la realidad virtual es una tecnologia terapéutica prometedora en la
rehabilitacion de pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular.

2.3.4. Interfaces cerebro-maquina en ACV

El término Interfaz cerebro-maquina se refiere los sistemas que capturan las caracteristicas
de la actividad cerebral y las traducen en comandos computarizados para controlar dispositivos
externos, tales como dispositivos de comunicacién, estimulacién eléctrica funcional (FES) o
robots, entre otros (Kumar et al., 2019). La adquisicién de las sefiales cerebrales puede ser
realizada mediante estrategias invasivas o no invasivas. Los BCl invasivos adquieren sefiales a
través de implantes en la corteza cerebral mientras que las BCI no invasivas, adquieren sefiales
mediante de electroencefalografia (EEG), magnetoencefalografia (MEG), espectroscopia
funcional de infrarrojo cercano (fNIRS) o resonancia magnética funcional (fMRI) (Z. Bai et al.,
2020). Las BCl no invasivas son las mas prometedoras debido a cuestiones éticas y de seguridad
(Birbaumer & Cohen, 2007). Entre ellos, el BCl basado en sefiales de EEG es el sistema mas
utilizado debido a sus requisitos de equipo relativamente simples y econdmicos, asi como
fuentes ricas en cuanto a su resolucién temporal y frecuencia, la informacidn se puede extraer
como funcién para controlar dispositivos externos. En la actualidad, los sistemas BCl hibridos
gue combinan mas de una sefial pueden proporcionar un control natural mas eficiente de los
dispositivos externos (Z. Bai et al., 2020).

La terapia de rehabilitacion posterior al accidente cerebrovascular tiene como objetivo
restaurar las capacidades fisicas, neuroldgicas y psicolégicas del paciente para lograr el mds alto
nivel de independencia funcional (Whitehead & Baalbergen, 2019). De hecho, se ha demostrado
que los dispositivos roboéticos como los exoesqueletos de las extremidades inferiores en los
programas de rehabilitacibn motora mejoran el entrenamiento repetitivo automatico y
promueven la adquisicion de nuevas habilidades motoras después de un accidente
cerebrovascular (Bejarano et al., 2016; Mikolajczyk et al., 2018b). La intencién del usuario en
este campo generalmente se detecta y predice a través de enfoques de control basados en la
deteccion de la biomecdnica humana (es decir, a través de sensores inerciales, operacién de
contacto directo o transductores externos) (Bejarano et al., 2016; Tariq et al., 2018). Por lo
tanto, los sistemas de control robdtico convencionales generalmente no incluyen métodos de
interaccion eficientes y naturales entre los usuarios y los exoesqueletos (He et al., 2018). De
esta forma, la posibilidad de potenciar e involucrar cada vez mds al paciente es un objetivo claro
para mejorar las habilidades del usuario en un corto plazo con mejores resultados.

Las interfaces cerebro-computadora (BCl), basadas principalmente en la adquisicion de
sefiales bioldgicas de electroencefalografia (EEG), proporcionan un canal de comunicacién y
control prometedor para mejorar la participacion del paciente en el sistema, teniendo potencial
para mejorar la neuroplasticidad progresivamente a lo largo del desarrollo de las habilidades
neuromotoras y la practica mental de los movimientos (Ortiz, Ferrero, et al., 2020; Silvoni et al.,
2011). Ademas, esta tecnologia puede ser empleada para comandar exoesqueletos robaéticos (p.
ej., exoesqueletos motorizados para la parte inferior y superior del cuerpo) en los campos de
asistencia y rehabilitacion (Ferrero, Ortiz, et al., 2021; Ferrero, Quiles, et al., 2021). Uno de los
pocos estudios que exploran los sistemas de rehabilitacidon basados en BCl mostro la viabilidad
de esta herramienta basada en eventos relacionados con el motor cuando un usuario esta
comandando un exoesqueleto de miembros inferiores. Otra investigacion, también centrada
exclusivamente en la értesis de tobillo y pie, mostré un enfoque rapido y eficaz para inducir la
plasticidad cortical a través de BCl que tiene una gran perspectiva en la rehabilitacion de la
funcion motora después de un accidente cerebrovascular (Xu et al., 2014).

44



En el caso del control de exoesqueletos robdticos mediante un BCI (Figura 4), existen varios
paradigmas basados en ritmos relacionados con la actividad cerebral (Ortiz, lafiez, et al.,
2020). Una de las estrategias mas utilizadas para decodificar la actividad cerebral es el estudio
de imagenes motoras (MI) (Guillot & Collet, 2008). La imagineria motora es una técnica que
requiere una imagen mental dinamica de la salida motora deseada (O. Bai et al., 2014). Su uso
en el campo del BCI ha sido relevante para detectar la intencidn de movimiento de los pacientes
neuroldgicos. Especificamente a través de la modalidad de Desincronizacién/Sincronizacion
Relacionada con Eventos (ERD/ERS), es posible reconocer las variaciones de potencia de la
banda beta después de realizar un movimiento real o imaginario (Hashimoto & Ushiba, 2013;
Lotte & Cellard, 2016; Pfurtscheller et al., 2005). Generalmente, la potencia alfa y beta
disminuye en el estado de reposo y mantiene una potencia reducida durante la imaginacién o
planificacion motora (ERD). Sin embargo, alrededor de 300 o 500 ms después del final de la
imagen motora, el rebote beta emerge a través de un segundo aproximadamente (ERS). Este
ultimo evento ocurre particularmente en areas motoras que representan una simple actividad
ociosa y/o una inhibicién activa de la red motora (Bizovi¢ar et al., 2014; Pfurtscheller & da Silva,
1999). El patrén ERD/ERS ha sido ampliamente estudiado en las modalidades MI-BCI como una
estrategia potencialmente efectiva para detectar y medir comandos para controlar un sistema
(Lisi et al., 2014; Rimbert et al., 2017). Por ejemplo, las sefiales de control de las oscilaciones
corticales beta fueron efectivas para activar un exoesqueleto de miembro superior con
ejecucion e imaginacidon motoras (Tang et al., 2016) y para desencadenar una accion asistida por
robot durante las tareas de imagenes motoras de las extremidades inferiores (de Melo et al,,
2020; del Felice et al., 2016). En particular, uno de los desarrollos inspiradores en el sistema de
rebote beta basado en BCl se uso para controlar el despegue de una nave espacial virtual usando
movimientos de pies reales o imaginarios. El disefio de esta estrategia resulté en comandos
efectivos que interpretan facilmente las sefiales neuronales como intenciones motoras para
activar la animacién en el entorno de realidad virtual (VR) sin entrenamiento Ml (Andreev et al.,
2016; Lotte, Faller, et al., 2013; Lotte & Lécuyer, 2008).

Figura 4. Interfaz cerebro-maquina para control de un exoesqueleto robédtico. Figura de
Infomedula.

En general, las BCI basadas en imagenes motoras se relacionan cominmente con un bajo
rendimiento y confiabilidad debido a algoritmos de procesamiento de sefales imperfectos y la
complejidad de la mayoria de los usuarios para mostrar una imagen vivida del movimiento

45



(Allison & Neuper, 2010; Tariq et al., 2018). Segun Lotte et al. (Lotte, Larrue, et al., 2013), el
usuario, mas alla de las técnicas de procesamiento, es uno de los componentes mas criticos del
bucle BCI. La incapacidad del sujeto para realizar correctamente los comandos mentales
deseados dificulta la capacidad de cualquier algoritmo para detectarlos adecuadamente (Lotte,
Larrue, et al., 2013). En este sentido, el usuario debe estar debidamente orientado para poder
utilizar y controlar eficazmente el sistema BCI (Alimardani et al., 2018; Emami & Chau, 2020;
Lotte, Larrue, et al., 2013). Varias fuentes coinciden en que la induccidn adecuada de IM es una
alternativa adecuada y beneficiosa para los pacientes en su proceso de rehabilitacion (Gomez-
Pilar et al., 2016; Vernon et al., 2003). Precisamente, las estrategias MI-BCl inducen actividad
neuronal y aumentan el rendimiento motor y cognitivo al generar un cambio en la actividad
cortical cerebral (Butler & Page, 2006; Gomez-Pilar et al., 2016). Ademas, la modulacién
especifica del cerebro para planificar y controlar los movimientos voluntarios del exoesqueleto
desencadena la neuroplasticidad en pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular
(Frolov et al., 2017; Mokienko et al., 2014). Estos mecanismos de neurofeedback generan una
reorganizacidn cerebral para restaurar la funcidn perdida y, en consecuencia, provocan una
recuperacion motora (Frolov et al., 2017; Soekadar et al., 2015). Algunos estudios refuerzan esta
idea al incluir otras sefiales, sefiales, sistemas de retroalimentacion e incluso otras modalidades
dentro del protocolo de terapia (Rodriguez-Ugarte et al., 2018).

Los estimulos asociados a la imagineria motora se han considerado como una estrategia
eficaz para regular con soltura la imagineria motora (O. Bai et al., 2014). La motivacién y la
compatibilidad con la terapia se han involucrado cada vez mds en los protocolos de los sistemas
BCl, lo que hace posible que los usuarios aprendan a regular la actividad electro cortical en la
corteza sensoriomotora. Por lo general, el estimulo visual se aplica mds en este campo para
apoyar la tarea de imagenes motoras de los usuarios (Lotte, Larrue, et al., 2013). Neuper y
cols. (Neuper et al., 1999) han demostrado que el control de un sistema BCl basado en Ml puede
desarrollar una mejor precisiéon en su desempenfio a través de desarrollos visuales. Sin embargo,
se ha informado que el estimulo haptico es mds atractivo y funcional que el visual en los sistemas
MI-BCI (Cincotti et al., 2007; Grigorev et al., 2021). Segin Kauhanen et al. (Kauhanen et al,,
2006), el estimulo haptico ha surgido como complemento para regular la generacién de
imagenes motoras. De esta manera, la BCl basada en Ml con un estimulo hdptico puede ser una
alternativa eficaz cuando el canal visual estd sobrecargado o cuando se necesita para la
realizacion de tareas adicionales mas alld del sistema BCI (Cincotti et al., 2007; Kauhanen et al.,
2006).

Finalmente, el entrenamiento BCl es seguro para los pacientes después de un accidente
cerebrovascular y la evidencia muestra que el entrenamiento BCl tiene efectos inmediatos
significativos en la mejora de la funcién motora. Los estudios indican que las BCl basadas en
intentos de movimiento parecen ser mas efectivas que las BCl basadas en Ml y la combinacion
con el FES puede ser el dispositivo mas util activado por BCl para la recuperacién funcional que
otros tipos de retroalimentacién neuronal (O. Bai et al., 2014).

2.3.5. Estimulacion Eléctrica Funcional en ACV
La estimulacién eléctrica funcional (FES: Functional Electrical Stimulation) es una forma de
tratamiento ortopédico/terapéutico que aplica corriente eléctrica transcutanea para iniciar
contracciones musculares, y se usa comunmente para personas con lesiones de la médula
espinal (SCI: Spinal Cord Injury) o derrame cerebral (Cheng et al., 2004). Consiste en una técnica
de rehabilitacién motora que utiliza dispositivos de estimulacidn eléctrica de asistencia para
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activar los musculos de forma precisa e intensa para realizar tareas funcionales (Knutson et al.,
2018). Es una modalidad cominmente utilizada en fisioterapia para ayudar a las funciones
motoras en la rehabilitacion posterior al ACV (Niu et al., 2019). La FES se ha utilizado para facilitar
la movilidad de los miembros superior e inferior, mejorar la funcidn respiratoria, restaurar la
funcién intestinal y vesical, restaurar la funcion sexual masculina y tratar y ayudar a prevenir
complicaciones secundarias como la atrofia muscular, espasticidad, uUlceras por presion,
trombosis venosa profunda, contracciones y desmineralizacion ésea. Para realizar FES, se aplica
un estimulo eléctrico controlado a unidades/nervios motores para provocar una contraccion
muscular con el fin de restaurar los movimientos funcionales de un sistema musculoesquelético
paralizado. Se han desarrollado varios estimuladores con microprocesador o microcontrolador
para mejorar las funciones de los miembros superior e inferior en sujetos con lesiéon de la médula
espinal o derrame cerebral. La mayoria de los sistemas propuestos tienen un disefio mas o
menos fijo y carecen de una arquitectura abierta. Por lo general, operan con patrones de
estimulacion preprogramados que se almacenan en una tabla de bdsqueda. A menudo, un solo
sensor combinado con un algoritmo de control activa secuencias de estimulacion
preprogramadas o escalay lee los pardametros de estimulacion de una tabla de basqueda (Cheng
et al., 2004).

La estimulacién con FES es una forma de estimulacion eléctrica neuromuscular utilizada para
mejorar o facilitar el control funcional de musculos inervados, paréticos o paralizados (Figura 5).
Ejemplos de aplicaciones FES incluyen el sistema WalkAide (Innovative Neurotronics, Austin,
Texas, EE. UU.), Bioness (Bioness, Valencia, California, EE. UU.) y TRAINFES (Trainfes, Santiago,
Chile). La investigacién ha demostrado su eficacia en la mejora del rendimiento funcional en
personas con diversas condiciones neurolégicas, como el ACV, la esclerosis multiple, la lesidn
cerebral traumatica, la lesién medular y el Sindrome de dificultad del desarrollo. Ademas, el FES
también puede usarse para otras actividades, como reducir la subluxacién de los hombros,
reducir la escoliosis y una variedad de capacidades de andar y andar en bicicleta computarizadas
complejas (a veces conocidas como FES computarizado). En general, el disparador para activar
la contraccién muscular se inicia manualmente por el paciente o se establece dentro de un
sistema informatico (CLAUDEL et al., 2013).

Figura 5. Sistema de Estimulacién Eléctrica Funcional TRAINFES. Figura de TrainFES SPA.
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La terapia FES se aplica para que la corriente eléctrica pueda contraer el musculo con la
fuerza necesaria y en el momento adecuado para cumplir tales funcionales como agarrar, soltar,
pararse, caminar, entre otras. La terapia FES utiliza estas descargas eléctricas para estimular los
musculos que pueden ayudar a las personas con pardlisis y dificultades motoras a mejorar la
fuerza y la resistencia muscular. Los resultados de la terapia con FES varian dependiendo de la
condicién médica del paciente y la duracion de la terapia. Una vez comenzado un programa de
terapia con FES, los avances se ven generalmente a medida que el paciente se compromete con
el proceso. En general, este tipo de terapia puede ayudar a las personas a mejorar la movilidad,
la fuerza y la resistencia muscular y alcanzar mayor potencial para el movimiento. En el caso del
ACV, el FES puede mejorar aspectos motores tales como la dorsiflexion del tobillo, el equilibrio
y la movilidad funcional (Cuesta-Gémez et al., 2017; Jaqueline da Cunha et al., 2021). En la
extremidad superior, el FES puede mejorar la fuerza, reducir el dolor y reducir la subluxacién de
hombro al aplicarlo en los musculos supraespinoso y deltoides posterior. Por otro lado, la
estimulacion tiene como objetivo mejorar la extensién de la mufieca y los dedos (Cuesta-Gémez
et al., 2017). Segln Lane et al. (Lane et al., 2020), se ha proporcionado evidencia cinematica de
que la aplicacion de FES en el miembro superior y los musculos interescapulares de pacientes
con ACV con deterioro motor de la extremidad superior reduce la inclinacién del tronco y
aumenta la flexidn del hombro y la extension del codo.

Un estudio realizado por Maple (Ng et al., 2008) compard los efectos del FES asociado a un
caminador con los de la rehabilitacién convencional sobre los resultados clinicos de 6 meses tras
un ACV. Para la etapa temprana después del ACV, este estudio indicé una mayor efectividad en
el entrenamiento de la marcha que utilizé la FES y caminador en comparaciéon con el
entrenamiento convencional de la marcha sobre el suelo. El efecto del entrenamiento se
mantuvo hasta los 6 meses de seguimiento después de la intervencién (Ng et al., 2008). En un
estudio del 2010 realizado por Sabut et al., se investigaron los efectos de la estimulacién
eléctrica funcional (FES) combinada con un programa de rehabilitacion convencional sobre el
esfuerzo y la velocidad de la marcha, la actividad electromiogréfica de superficie (SEMG) y las
respuestas metabdlicas en el tratamiento del pie caidoen pacientes con accidente
cerebrovascular. Los resultados también mostraron mejoras significativas en la fuerza muscular,
la capacidad de marcha y las respuestas metabdlicas en el tratamiento del pie caido con
pacientes con ACV. Estos resultados sugieren que la FES es una herramienta eficaz para mejorar
la calidad de vida de los pacientes con ACV (Sabut et al., 2010).

El uso de tecnologias terapéuticas como la FES estd ampliamente disponible y asequible, sin
embargo, muchos sobrevivientes de accidente cerebrovascular todavia reciben solo terapia
convencional y no pueden mejorar sus dificultades para caminar o recuperar la independencia
sin el uso de ayudas externas. Mejorar las caracteristicas de la marcha es crucial para la terapia
de rehabilitacion post-ACV para que las personas vuelvan a integrarse en la comunidad y
participen en actividades de la vida diaria (Dobkin, 2005).

2.3.6. Juegos Serios en ACV
Las terapias de realidad virtual (RV: Realidad Virtual) y terapia asistida por robots (RAT:
Robot-assisted therapy) han demostrado ser eficaces para la rehabilitacion después de un
accidente cerebrovascular. Los juegos serios, que combinan entretenimiento, atencién vy
resolucién de problemas para desafiar la funcién y el rendimiento, se utilizan cominmente en
estas terapias. Recientes investigaciones tedricas propusieron un conjunto consolidado de
principios de neurorrehabilitacion para mejorar la eficacia de estas intervenciones. Sin embargo,
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no se sabe bien si una mayor adherencia a tales principios influye en la eficacia de RV y RAT, ni
si estas intervenciones tienen un efecto en los resultados de la participacion. Los efectos de RV
y RAT deben evaluarse en términos de todos los componentes del modelo de Clasificacién
Internacional de Funcion, Discapacidad y Salud (CIF-OMS) (Doumas et al., 2021).

La computacién de videojuegos ha experimentado recientemente el surgimiento de
videojuegos serios, que han sido disefiados con un propdsito mds alla del entretenimiento puro,
como la salud. Ejemplos de juegos serios usados para la rehabilitacién incluyen el EyeToy de
PlayStation 2 y el sistema Irex de GestureTek. Estos juegos ofrecen a los usuarios una forma
novedosa de interactuar con videojuegos para promover la actividad fisica (Figura 6). La
investigacion actual ha identificado el potencial de los juegos serios para mejorar el equilibrio,
el control postural y los movimientos finos en la terapia de movimiento. Una innovadora
coleccion de videojuegos podria aumentar este potencial, ofreciendo un contexto de auto-
refuerzo en el que practicar actividades fisicas de la extremidad superior en personas con
accidente cerebrovascular y lograr objetivos terapéuticos (Ma & Bechkoum, 2008).

El “exergaming”, es definido por Pirovano et al. (Pirovano et al., 2016) como un ejercicio con
un juego integrado en su estructura. Barry et al. proporcionan otra definicidn (Barry et al., 2014).
Para ellos, el término “exergaming” se refiere a los juegos de computadora que promueven los
movimientos fisicos. En cuanto a su funcionamiento, se combina la deteccion de movimiento en
tiempo real con videojuegos que pueden ayudar a motivar a las personas a realizar
correctamente los ejercicios. Tanto la realidad virtual como el “exergaming” apuntan a tener la
maxima actividad voluntaria del paciente, que son repeticiones precisas de la tarea, frecuencia,
intensidad, cambios de ambientes virtuales, y aumentos graduales para tener mayor
complejidad de la tarea asignada (Cikajlo et al., 2020; Jack et al., 2001). Estudios previos han
informado mejoras significativas en los resultados funcionales cuando se utilizan "exergaming"
como terapia complementaria en la rehabilitacion de accidentes cerebrovasculares (Nguyen et
al., 2018). Yazuver et al. (Yavuzer et al., 2008) llegd a la conclusion de que el "exergaming" como
programa convencional de rehabilitacion de accidentes cerebrovasculares tiene un potencial
mas significativo para mejorar la funcién motora en la extremidad superior en pacientes que
han sufrido un accidente cerebrovascular. Ademas, el procedimiento de "exergaming", en
comparacion con los ejercicios convencionales, no requiere la intervencién de un fisioterapeuta
y tiene potencial para la tele-rehabilitacién (Cikajlo et al., 2020). También genera una mayor
cantidad y calidad de los movimientos de los miembros superiores. Por tanto, favorece la
conectividad del sistema motor, mejorando el estado funcional tras un ACV (Nguyen et al.,
2018).
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Figura 6. Plataforma de rehabilitacién Toyra. La figura muestra el sistema Toyra consistente
en una plataforma avanzada de rehabilitacién de extremidades superiores que utiliza realidad
virtual, captura de movimiento y tecnologia de informacién de atencién médica para ofrecer
ejercicios interactivos adaptados a pacientes individuales.
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Capitulo 3

RESUMEN GLOBAL DE LAS
APORTACIONES

En este capitulo se muestra un resumen global los materiales y métodos, resultados y
discusion de las publicaciones que forman parte de esta tesis doctoral esta investigacion:

e R1 (aportacidn en revista 1): The actuation system of the ankle exoskeleton T-FLEX: first
use experimental validation in people with stroke. Ver publicaciéon 5.4.

e R2 (aportacion en revista 2): A robot-assisted therapy to increase muscle strength in
hemiplegic gait rehabilitation. Ver publicacién 5.1.

e R3 (aportacién en revista 3): BCl-Based Control for Ankle Exoskeleton T-FLEX:
Comparison of Visual and Haptic Stimuli with Stroke Survivors. Ver publicacién 5.3.

e R4 (aportacion en revista 4): Biomechanical Assessment of Post Stroke Patients’ Upper
limb Before and After Rehabilitation Therapy Based on FES and VR. Ver publicacion 5.2.

En el trabajo R1, el objetivo principal estuvo dirigido a medir los cambios en los parametros
cinematicos y espaciotemporales de la marcha de un grupo de pacientes con ACV evaluados en
dos condiciones distintas, marcha asistida con una ortesis motorizada de tobillo-pie
(exoesqueleto de tobillo TFLEX) y marcha sin asistencia. Adicionalmente, también se determiné
el nivel de satisfacciéon del usuario con el dispositivo, en aspectos como dimensiones, peso,
seguridad y comodidad.

El objetivo principal de R2 se centré en examinar la viabilidad de utilizar una metodologia
de terapia asistida por robot basada en el concepto Bobath para realizar ejercicios aplicados en
la terapia convencional para la rehabilitacion de la marcha en pacientes con accidente
cerebrovascular. El objetivo de la terapia fue mejorar el control postural y el movimiento a través
de ejercicios basados en la movilizacidn articular repetitiva asistida activamente, que se espera
gue produzca cambios de fuerza en las extremidades inferiores. A medida que avanza la terapia,
la asistencia robética se redujo gradualmente y la carga del paciente aumenté con el objetivo
de lograr un cierto grado de independencia.
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En R3 el objetivo fue desarrollar una BCl asociada a estimulos visuales y hapticos para
facilitar la generacién de Ml y controlar un exoesqueleto del tobillo T-FLEX mediante comandos
de BCI. Para lograrlo se propuso un protocolo experimental de tres estrategias diferentes
utilizando T-FLEX: terapia estacionaria (ST) sin imaginacién motora, imaginacidn motora con
estimulacion visual (MIV) e imaginacion motora con induccién visual-haptica (MIVH). La
caracterizacion cuantitativa de ambas estrategias de estimulos BCI se realizé a través de la tasa
de precisidn de la imagen motora, el analisis electroencefalografico (EEG) durante los periodos
activos del IM, el analisis estadistico y la percepcion subjetiva del paciente.

Finalmente, en R4 el objetivo del trabajo fue utilizar un sistema de captura de movimiento
para evaluar la cinematica de la extremidad superior en un grupo de pacientes ACV antes y
después de un proceso de rehabilitacién con basado en tecnologia de realidad virtual (VR),
juegos serios y estimulacidn eléctrica funcional (FES) desarrollado durante dos meses.

3.1.Aportacién R1

3.1.1. Materiales y Métodos

Como se ha mencionado anteriormente, el objetivo de esta aportacion estuvo dirigido a
medir los cambios en los pardmetros cinematicos y espaciotemporales de la marcha de un grupo
de pacientes con ACV evaluados en dos condiciones distintas, marcha asistida con una ortesis
motorizada de tobillo-pie (exoesqueleto de tobillo TFLEX) y marcha sin asistencia.
Adicionalmente, también se determind el nivel de satisfaccién del usuario con el dispositivo, en
aspectos como dimensiones, peso, seguridad y comodidad.

3.1.1.1. Ortesis motorizada de tobillo y pie

T-FLEX es una Ortesis motorizada para tobillo y pie (PAFO) portatil y portatil disefiado a
partir de conceptos bio-inspirados para ayudar y rehabilitar a personas con disfunciones de
tobillo (Gomez-Vargas et al., 2020; Manchola et al., 2018). T-FLEX esta compuesto por dos
servomotores, MX106 (Dynamixel, Korea), colocados en la parte anterior y posterior del vastago
del usuario. Los actuadores emulan la funcionalidad de los musculos (es decir, movimientos
agonistas y antagonistas) para proporcionar los movimientos de flexiéon plantar-dorso en el
tobillo (Figura 7).

—— Transmission elements (®— Servomotor

Figura 7. Estados del sistema de actuacién de T-FLEX para asistencia a la marcha. Las flechas
rojas indican la direccidn de rotacion del actuador para asistir (A) la fase de apoyo, (B) la
propulsién durante la puntera, (C) y el espacio libre para los pies en las fases de balanceo y
taldn. Las lineas segmentadas y continuas se refieren a la participacion de los elementos de
transmisién en cada movimiento, es decir, en la flexién plantar solo trabaja el elemento
posterior, y en la dorsiflexion solo se transmite el elemento frontal.
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Ademas, T-FLEX integra un sensor inercial BNOO55 (Bosch, Alemania) con una frecuencia de
muestreo de 100 Hz en la punta del pie. Ademas de eso, un algoritmo estadistico, basado en el
método del modelo oculto de Markov y adaptado para aplicaciones en tiempo real (es decir,
cambiando el procedimiento Viterbi estandar a Viterbi solo hacia adelante), estima las fases de
la marcha del usuario (Sdnchez Manchola et al., 2019) . Asi, el algoritmo compara online la
velocidad angular y la aceleracién del usuario, medidas en el plano sagital, con un modelo
entrenado previamente. Los modelos de aprendizaje automdtico corresponden a sefales de
pacientes con disfunciones de tobillo adquiridas en un estudio previo (Sanchez Manchola et al.,
2019).

La estrategia de control pretende ayudar a la flexion dorso-plantar del tobillo de acuerdo
con la fase de la marcha detectada por el algoritmo (es decir, golpe de taldn, pie plano, despegue
del dedo del pie y fase de balanceo). Para la fase de apoyo, los actuadores giran en la misma
direccidén para brindar estabilidad y equilibrio al usuario (consulte la iError! No se encuentra el
origen de la referencia. A), lo que provoca un par neto cercano a 0 Nm en el tobillo. Por otro
lado, los motores funcionan en direcciones opuestas para proporcionar tanto la propulsiéon de
torsiéon en el golpe del talén como el espacio libre para los pies durante el swing (consulte la
iError! No se encuentra el origen de la referencia. B, C). El sistema de control y el detector de
fase de la marcha se ejecutan bajo una arquitectura ROS (Robot Operating System) en una
Raspberry Pi 3.

Teniendo en cuenta el propdsito de este estudio, una estructura ortésica pasiva (Rio Han,
Beijing, China) integré los sistemas de actuacidon y control de T-FLEX, siguiendo las
recomendaciones del Comité de Etica del Centro de Rehabilitacién Club de Leones Cruz del
Sur. La estructura estd compuesta por una plantilla adaptada con tiras de velcro y un sistema
mecanico para limitar los movimientos del tobillo en el plano sagital. Ademas, cuenta con un
mecanismo ajustable para aumentar la distancia entre los motores y la plantilla. La drtesis pasiva
acoplada al sistema de accionamiento del T-FLEX tiene un peso total de 2,8 kg (es decir, 1,9 kg
para la estructura colocada en la extremidad y 0,9 kg para los componentes electrénicos
ubicados en la cadera), manteniéndose dentro del rango reportado de exoesqueletos de tobillo
(Sanchez-Villamafan et al., 2019).

Por otro lado, este protocolo también incluia una plantilla opuesta colocada en el miembro
sano para compensar el uso del dispositivo. La Figura 8 muestra la estructura adaptada y la
plantilla opuesta utilizada en esta validacién experimental. En general, este estudio evalué
Unicamente el sistema de actuacién de T-FLEX; por lo que se incluyé la estructura pasiva descrita
para asegurar la fijacion de los actuadores al usuario y garantizar una adecuada transmisién de
fuerza durante la asistencia a la marcha.

Dynamixel motors

Adaptable structure

\

Limited DOF

g ‘/‘

Inertial sensor

Electronic system

Opposite insole

Figura 8. El sistema de actuacién del exoesqueleto T-FLEX implementado sobre la estructura
ortésica pasiva. La plantilla de la parte izquierda se agrega al miembro contralateral. Figura
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de Gomez-Vargas 2021 (Gomez-Vargas et al., 2021)

3.1.1.2. Participantes
Este estudio inscribid a 10 participantes (58 + 4,5 afios) diagnosticados de hemiparesia por

accidente cerebrovascular de tipo isquémico (es decir, ocho varones y dos mujeres). Eran
pacientes activos que realizaban procesos de terapia en un centro de rehabilitacidn. La Tabla 3
resume la informacion clinica de los pacientes que realizaron este estudio.

Sujeto 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Genero (M/F) M F F M M M M M M M
Edad (afos) 54 52 59 54 61 61 66 60 60 53
Peso (Kg) 80 91 95 87 96 62 67 73 69 84
Altura (cm) 170 | 165 | 167 | 175 | 168 | 160 | 170 K 166 | 165 | 176
Largo pierna izquierda (cm) 90 87 88 91 88 83 88 88 85 92
Largo pierna derecha (cm) 90 87 88 91 88 83 88 88 85 93
Tiempo desde la lesion (afios) 2 7 5 1 7 2 4 4 4 5
Lado parético Der | Der | Der | lzq lzqg | Der | Der | Izq lzq lzq
Escala Ashworth 1 1 2 1 3 1 2 2 1 3

Tabla 3. Antropometria e informacidn clinica de los sujetos en estudio T-FLEX.

Por otro lado, los voluntarios fueron seleccionados de acuerdo con los criterios de inclusidon

y exclusion que se describen a continuacion:

Criterios de inclusién: Fueron elegibles las personas que sufrieron un ACV antes de los seis
meses de ejecutado este protocolo. Los voluntarios deben presentar hemiparesia en un lado
del cuerpo con alguna disfuncién del tobillo. Ademas, debe tener una independencia parcial
para caminar sin dispositivos externos y la capacidad de seguir instrucciones.

Criterios de exclusién: No se incluyeron en este estudio candidatos con alteraciones en la
piel de los miembros inferiores, alto nivel de espasticidad (es decir, Nivel 4 en la escala de
Ashworth) y dolor del sistema musculoesquelético que impida el uso del dispositivo. como
pacientes que padecian enfermedades debilitantes, por ejemplo, cdncer. Ademds, tampoco
se seleccionaron personas con antecedentes o sospecha de convulsiones.

3.1.1.3. Configuracién experimental
Este protocolo incluia dos modos (es decir, la linea de base y la marcha asistida) para analizar

los efectos del sistema de activacion del T-FLEX. Para ambos modos, los participantes fueron
instrumentados con 25 marcadores bajo un modelo de marcador Plug-in Gait (Nair et al.,
2010)]. Ademas, se realizaron pruebas en un camino recto de 6 metros, donde se distribuyeron
diez cdmaras, VICON (Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido), para adquirir la cinematica del
usuario. La Figura 9 muestra la distribucién y los hitos bioldgicos de los marcadores en un
voluntario de este estudio.
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Figura 9. Modelo biomecdnico Plug-in-Gait Lowerbody. Los puntos rojos en el paciente
representan los marcadores y los hitos bioldgicos para el sistema de adquisicion VICON. Este
modelo incluye marcadores en las espinas iliacas posteriores derecha e izquierda (RPSI y LPSI),
las espinas iliacas superiores anteriores derecha e izquierda (LASI y RASI), los muslos derecho e
izquierdo (RTHI y LTHI), las rodillas derecha e izquierda (RKNE y LKNE), tibias derecha e
izquierda (RTIB y LTIB), tobillos derecho e izquierdo (RANK y LANK), dedos del pie derecho e
izquierdo (RTOE y LTOE) y talones derecho e izquierdo (RHEE y LHEE). Figura de Gomez-Vargas
2020 (Gomez-Vargas et al., 2021)

Por otro lado, para la modalidad de marcha asistida, los participantes utilizaron el sistema
de accionamiento de T-FLEX adaptado a una estructura ortésica mecdnica en su lado parético
(Figura 8). Asimismo, el detector de fase de la marcha empled un sensor inercial colocado en la
punta del pie de la misma extremidad (Figura 8). Los actuadores se configuraron a la velocidad
maxima (55 rpm para el estado sin carga) para ayudar a los movimientos del tobillo (es decir,
dorsiflexion y flexion plantar) a lo largo del camino. Por otro lado, los voluntarios también usaron
una plantilla similar para equilibrar el efecto debido a la altura del dispositivo (Figura 8).

3.1.1.4. Procedimiento experimental

De las dos modalidades propuestas para este estudio (es decir, marcha inicial y marcha
asistida), cada participante realizé varias Pruebas de 6 metros (6MT) sobre el suelo durante la
misma sesion. Por otro lado, un sistema de captura de movimiento VICON registré la cinematica
de los pacientes utilizando la distribucién de marcadores que se muestra en la Figura 9Figura 9.
Asimismo, un fisioterapeuta acompafié al participante durante los ensayos para garantizar la
seguridad de los pacientes en caso de algln imprevisto.

La marcha sin ayuda (estado basal) consistia en caminar sin usar el dispositivo. Asi, cada
participante caminé diez veces por un camino recto de 6 metros. De esta forma, los datos del
ensayo se utilizaron como referencia para el analisis cinematico. En la segunda modalidad, el
dispositivo asistia la marcha del usuario en el mismo trayecto, segun el esquema de control
mostrado en la Figura 7. Por lo tanto, se ejecutd una etapa de calibracién para registrar el Rango
de Movimiento (ROM: Range of movement) del usuario a través de los actuadores de T-FLEX.
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Los ensayos se ejecutaron de forma continua en ambas modalidades con un tiempo de
descanso entre condiciones para ajustar la configuracién de los participantes. Ademas, las
modalidades se alternaron durante el experimento para objetivar la evaluacion de la
usabilidad. Por otro lado, las trayectorias adquiridas fueron analizadas y comparadas para
identificar las curvas con mayor consistencia intra-prueba.Por lo tanto, esas curvas
seleccionadas se utilizaron para el analisis biomecanico presentado en la seccién anterior.

El procedimiento experimental fue ejecutado por integrantes del Laboratorio de Anélisis
de Movimiento de la Corporacion de Rehabilitacién Club de Leones Cruz del Sur (Punta Arenas,
Chile).

3.1.1.5. Analisis Biomecanico

Se utilizé el software Nexus (Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido) para capturar los datos
del estudio, y el software Polygon (Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido) proporcioné los
resultados cinematicos de cada usuario. En este sentido, se utilizé un modelo de marcha para
calcular los parametros espacio-temporales como el porcentaje de la fase de apoyo, el ancho
del paso, la longitud del paso, la cadencia y la velocidad de la marcha. Ademas, este modelo
permitié estimar los movimientos tridimensionales de las articulaciones de los miembros
inferiores (es decir, flexo-extension, abd-aduccion y rotacidn interna-externa).

Por otro lado, se estimé para la pierna de cada participante el indice de Desviacién de la
Marcha (GDI), que sintetiza todas las variables del examen cinematico en un solo resultado
general (Schwartz & Rozumalski, 2008). El valor obtenido representa un porcentaje de
normalidad global, respecto a una referencia cinematica de personas sin patologia ni
alteraciones de la movilidad. Por tanto, valores superiores al 90% indican un patrén de marcha
no patolédgico en la extremidad. Este indice permite identificar cambios en la cinematica
conjunta (es decir, variaciones superiores al 10%) para varios escenarios (Guzik & Druzbicki,
2020). El procedimiento para estimar el GDI se detallé en detalle en (Schwartz & Rozumalski,
2008) y esta disponible para su uso en un conjunto de datos publico (Gomez et al., 2020).

Otras medidas utilizadas para detallar el rendimiento cinematico fueron el perfil de andlisis
de movimiento (MAP) y la puntuacién del perfil de marcha (GPS) (Baker et al., 2009). EIl MAP
describe la magnitud de la desviacidn en las articulaciones de las extremidades inferiores a lo
largo del ciclo de la marcha, y el GPS compila y promedia las puntuaciones de esas
articulaciones. La metodologia para calcular el GPS y el MAP se detallé en (Baker et al., 2009) y
estd disponible para este estudio en un conjunto de datos publico (Gomez et al., 2020).

3.1.1.6. Evaluacion de usabilidad

La ergonomia y la comodidad son algunos de los aspectos mas relevantes de la interaccién
usuario-maquina (Pons, 2008). Para este estudio, la percepcién del usuario evalud esta
interaccion empleando una evaluacién de satisfaccién del usuario de Quebec con la prueba de
tecnologia de asistencia (QUEST). La encuesta original estaba compuesta por 27 preguntas
relacionadas con la satisfaccién de los participantes con respecto al dispositivo robético (Demers
et al., 1996). Este estudio incluyé 13 de esas preguntas adaptadas a una versidn en espafiol, las
cuales fueron seleccionadas por su idoneidad en este protocolo.
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3.1.1.7. Analisis estadistico

Este estudio analiza el efecto sobre los parametros biomecanicos y espaciotemporales del
dispositivo durante su primer uso en pacientes con ACV. Para ello, inicialmente, una prueba de
Shapiro-Wilk verificé la distribuciéon normal de los datos. De esta forma, los datos segmentados
por fases de la marcha (es decir, fase de postura y fase de balanceo) se promediaron para cada
sujeto.

Posteriormente, las pruebas t de Student evaluaron los cambios estadisticos (p < 0,05)
entre la marcha basal y la marcha asistida con el sistema de actuacion del T-FLEX para ambas
fases de la marcha. Esta parte incluia pruebas entre sujetos (entre participantes) e intra-sujetos
(dentro de los participantes) para analizar los efectos del primer uso. Asi, permitid medir
aspectos como el desempeio del usuario, la adaptabilidad al dispositivo y la influencia del
accionamiento de la articulacion del tobillo.

Por otro lado, el andlisis espaciotemporal también se realizd mediante la prueba t de
Student entre las dos condiciones para pruebas intra-sujeto. El software utilizado para las
pruebas fue MS Excel con herramientas de analisis estadistico.

3.1.2. Resultados

3.1.2.1. Cinematica

En este estudio, los resultados cinematicos de los usuarios se dividieron en dos grupos
principales: (1) el comportamiento de la cinematica del tobillo y (2) el rango de movimiento
(ROM) de las articulaciones de los miembros inferiores. Como aproximacion inicial, la cinematica
del tobillo no mostré cambios significativos (p > 0,05) para los dos grupos (es decir, no asistido
y asistido), incluyendo la muestra completa de participantes a través de una pruebatde
Student. No obstante, diversos aspectos expuestos en el apartado siguiente podrian explicar
dichos resultados. Por lo tanto, esta parte presenta los resultados individualmente para cada
participante.

Para el primer grupo, la Figura 10 muestra la cinematica del tobillo durante un ciclo de
marcha para un patrén saludable y los resultados de cada voluntario. Este ciclo comprende fases
entre cada evento de taldn. Ademas, la linea vertical incluida en la figura destaca el estado de
despegue de ambas modalidades evaluadas (es decir, marcha inicial y asistida) y el patréon de
tobillo sano.

En cuanto a la fase Toe-Off (TO), el cuarenta por ciento de los participantes mostré
diferencias de mas del 5% en la ocurrencia de este evento, durante la marcha asistida (Figura
10). Asimismo, el treinta por ciento de los sujetos llevé este evento al porcentaje estimado en
un patrén saludable. Los demds voluntarios no mostraron cambios en este aspecto. Por otro
lado, la forma del angulo del tobillo tenia variaciones cuando los participantes usaban el
dispositivo. Especificamente, el Sujeto 5 registré un aumento de 15 grados en el movimiento de
dorsiflexion durante la fase de balanceo. Sin embargo, los participantes 1 y 9 redujeron este
movimiento a 10 grados, aunque esta reduccion estuvo dentro del rango saludable.
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Figura 10. Cinematica del tobillo de los voluntarios durante el ciclo de la marcha en estudio T-
FLEX. Los numeros en la parte izquierda representan a los participantes evaluados. La curva
verde indica la condicidn de marcha asistida. Por otro lado, la curva azul se refiere al patrén de
marcha natural (es decir, condicién de referencia). La curva gris muestra un patréon de marcha
saludable obtenido de una base de datos de personas sin marcha patolégica (Gémez et al.,
2020). las lineas verticales describen el evento Toe-Off (TO) para cada una de estas condiciones.
Figura de Gémez-Vargas 2021 (Gémez-Vargas et al., 2021).

Para el otro grupo, la Tabla 4 resume el ROM para la dorsi-plantiflexion de tobillo (AF:
Ankle Flexion), flexo extensién de rodilla (KF: Knee Flexion), flexo extension de cadera (HF: Hip
Flexion) y abduccién-aduccion de cadera (HA: Hip Abduction) en ambas modalidades. La
segunda parte de la tabla muestra el porcentaje de variacion de las articulaciones cuando el
participante utilizo la drtesis T-FLEX. Valores positivos en esta variacion indican un aumento en
el ROM de la articulaciéon y, por el contrario, valores negativos representan una disminucién en
este parametro. Para esta parte, los valores resaltados representan aumentos superiores al 10%
en la articulacién con respecto al estado de referencia.

De la tabla de variacién, el setenta por ciento de los voluntarios mostré cambios
significativos en el ROM del tobillo parético usando el dispositivo, ya sea aumentos o
disminuciones. Asimismo, los cambios en el ROM del tobillo parético también tendieron a variar
para la articulacién no parética. Por otro lado, el nimero de articulaciones alteradas fue
directamente proporcional al cambio presentado en el tobillo, donde valores del ROM de tobillo
parético con variacidon superior al 50% registraron cambios en al menos la mitad de las
articulaciones analizadas. En general, los cambios no mostraron una tendencia comudn en
términos de aumentos o disminuciones. Ademas, los valores mds grandes correspondieron a
cambios en la flexién plantar dorsal (AF), aunque los Sujetos 4, 5 y 7 mostraron el valor de
Aduccién de cadera (HA) como la variacion maxima.

De acuerdo con las variaciones en el ROM de las articulaciones de los miembros inferiores,
es fundamental determinar si este cambio representa un efecto positivo o negativo en la
articulacion del participante (ver Figura 11). El ROM obtenido se comparé con el valor medio en
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una marcha sana (Dormans, 1993). En este contexto, el sesenta por ciento de los voluntarios
mostré una mejora en la flexién dorsi-plantar (FA) utilizando el dispositivo. Entre estos, los
Sujetos 2, 5 y 7 alcanzaron valores cuyos errores, respecto al ROM en personas sanas, fueron
inferiores al 2%. De esta forma, los cambios positivos en la articulacidn del tobillo parético
mejoraron los rangos para las articulaciones no paréticas, especialmente en la articulacién del
tobillo. Para el 30% de los participantes, las variaciones en la dorsi-plantiflexion (AF) no
representaron mejoras significativas, y adicionalmente, un voluntario presenté un efecto
negativo en este ROM relacionado con una reduccion del 33% en su valor.

Subjects 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
A-F 274 (1.4) 26.1(1.3) 17.9(1.3) 22.1(0.9) 405(2.1) 155(2.2) 17.0(1.1) 16.2 (0.5) 7.2(0.8) 444(1.2)
K-F 62.4(2.3) 51.7 (2.5) 296 (1.3) 709 (1.1) 46.6 (1.4) 64.2(1.8) 18.4 (1.5) 49.4(2.3) 31.1(2.1) 40.1(1.8)
Paretic

HF  395(26) 444(17) 268(25) 422(13) 271(03) 537(37) 162(36) 418(09) 310(25  359(1.4)

H-A 75(0.7) 13.9(0.7) 12.1(1.8) 11.8(0.7) 8.1(0.7) 102 (1.3) 10.1(2.1) 8.4(0.5) 86(1.2) 11.2(0.7)
Baseline
A-F 16.2(2.3) 35.0(2.3) 21.3(1.3) 20.5(1.5) 233(22) 18.1(3.2) 19.6 (3.7) 16.8 (0.5) 20.2(1.6) 38.7(2.9)
K-F  601(17) 671(24) 337(16) 715(09) 620(08) 625(1.8) 51.9(06) 650(0.9) 714 (2.0) 68.1(1.1)
Non-paretic
H-F 39.3(0.9) 482 (1.3) 38.7 (1.0) 46.1(0.7) 39.3(1.1) 487 (2.0) 39.4 (2.5) 549 (1.5) 495 (0.9) 52.1(1.5)
H-A 9.9(1.8) 15.3 (1.8) 12.7 (0.5) 12.1(1.4) 10.1(1.0) 10.3 (1.4) 49(12) 83(1.0) 19.5(1.4) 14.8(2.0)
A-F 17.2(0.8) 297 (2.5) 17.0(3.5) 234(14) 29.9(1.3) 26.3(2.5) 30.6 (3.8) 17.3(0.9) 14.3(2.78) 20.8(2.0)
KF 506(34) 612(31) 317(27) 651(1.7) 413(19) 531(1.1) 203(26) 51.2(1.1) 29.3(1.4) 39.4 (4.4)
Paretic
H-F 38.4(0.6) 47.5(2.5) 26.9(1.8) 41.1(0.9) 30.5(0.9) 53.1(3.0) 31.9(4.8) 376(1.2) 252(2.8) 31.7 (2.5)
H-A 7.7(1.5) 14.8 (1.8) 11.7 (0.8) 8.7 (1.6) 14.1(4.7) 6.5(1.3) 89(1.2) 72(1.1) 9.8(0.7) 8.8(0.9)
T-FLEX
AF  162(08) 225(21) 185(16) 204(16) 213(17) 237(06) 27.3(35) 22.0(07) 287 (32) 254 (4.0)
K-F  518(16) 762(26) 347(15) 525(09) 519(06) 628(16) 600(15) 556(1.9) 68.9 (1.5) 596 (0.8)
Non-paretic
H-F 40.2 (1.5) 47.2(1.8) 379(3.2) 427 (0.6) 396(1.2) 489 (2.4) 51.4 (5.0) 58.1(2.1) 483 (3.9) 52.4(0.7)
HA  81(1.0) 150(1.3)  121(1.1) 7.9(0.3) 92(3.1) 7.2(1.0) 10.2 (1.4) 5.8(0.5) 186 (1.3) 19.3(1.6)
A-F =372 138 -5.4 59 -26.2 69.6 796 7.0 97.6 -53.1
K-F =191 184 72 -82 -11.3 -17.4 10.5 3.1 -58 =16
Paretic
H-F -28 -44 05 -28 1.0 =14 9.6 -10.0 -18.8 -116
H-A 22 -79 -29 -26.2 751 -35.9 -11.5 -143 135 =213
Variation
A-F 04 -35.8 -13.1 -0.1 -87 31.0 38.9 297 411 -342
K-F -13.8 136 29 -26.5 -16.3 0.4 156 -14.4 -34 -125
Non-paretic
H-F 23 -20 -22 7.3 -28 04 304 57 25 06
H-A -187 AT -43 =345 =7.9 =302 107.3 =29.7 -47 298

Tabla 4. Rango de movimiento de las articulaciones de las extremidades inferiores de los
participantes en el estudio T-FLEX. Los movimientos analizados comprenden Flexo-extension
en las articulaciones de Tobillo, Rodilla y Cadera (AF, KF y HF, respectivamente). Ademas,
también incluye la Aduccidon-Abduccion de Cadera (HA).Los valores entre paréntesis
representan la desviacidn estandar. En la parte inferior se muestra el porcentaje de variacion
de las articulaciones cuando el participante utilizé el sistema de accionamiento del T-FLEX. Los
valores positivos se refieren a aumentos en este valor en contraste con los valores negativos,
que indican disminuciones. Los valores resaltados indican cambios conjuntos significativos
superiores al 10% tanto para aumentos (verde) como para disminuciones (rojo).
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Figura 11. Efecto del escenario T-FLEX en el rango de movimiento de las articulaciones. Los
cambios positivos (barra verde) se refieren a variaciones que se acercan al valor de un patrén
saludable. Los cambios negativos (barra roja) comprenden articulaciones donde el ROM se
aparta de la marcha normal. Las condiciones indeterminadas (barra amarilla) integran
magnitudes que presentan variacién, pero que no generan una mejora o un deterioro. Por
ultimo, los estados sin cambios (barra gris) incluyen porcentajes inferiores al 10%.

Asi, la Figura 11 resume las consecuencias del uso de la actuacién del sistema T-FLEX en
las articulaciones analizadas para cada participante. Los efectos positivos indican mejora en el
ROM de la articulacién correspondiente, acercandose este valor a rangos saludables. Los
impactos negativos muestran una interrupcion del patrén y, por lo tanto, un distanciamiento del
movimiento de un patrdn saludable. Las condiciones indeterminadas agruparon cambios donde,
aunque la variacion fue significativa (es decir, superior al 10%), este valor no mejord ni perjudicé
el ROM. Por ultimo, el grupo sin cambios integra las diferencias entre ambos escenarios
inferiores al 10%.

Teniendo en cuenta la clasificacién de variaciones para cada sujeto (Figura 11), el setenta
por ciento de los voluntarios mostré un efecto positivo en al menos una articulacion, donde el
tobillo parético fue el mas frecuente (es decir, para seis participantes). Los impactos negativos
exhibidos se relacionaron principalmente con reducciones en la cadera, aunque el Participante
1 registré una disminucién en la flexion dorsi-plantar, ambas rodillas, y la aduccidn-abduccién
de cadera no parética. Por otro lado, dos articulaciones reflejaron aumentos (es decir, flexo-
extension de rodilla y aduccidn-abduccién de cadera para la extremidad no parética) que no
representaron un riesgo para el participante.

Por otro lado, la Tabla 5 contiene el indice de Desviacidon de la Marcha (GDI) para cada
participante. EIl GDI mostré una diferencia significativa para el 30 % de las extremidades
paréticas de los participantes, donde el 20 % manifestd una reduccién por debajo del 14 % y un
voluntario registré un aumento del 14 %. Para los no paréticos, el cuarenta por ciento de los
participantes mostré una disminucién de menos del 30% para este indice. La reduccién en GDI
se relaciond con una mayor diferencia entre la cinematica de los participantes y un patrén
saludable. Por el contrario, una mejora en la cinematica de la marcha provocé un aumento de
este indice. El valor medio de GDI para el grupo evaluado no presenté diferencia significativa
entre los escenarios, y ambos miembros permanecieron en el rango no saludable porque el
porcentaje de GDI fue inferior al 90% (Tabla 6).
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Sujetos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
parético 72.0 75,9 69.1 80.2 78.5 80.5 73.3 76.4 67.7 53.8
Base
no parético 73.0 74.0 57.4 85.3 84.0 101.4 80.8 91.0 64.7 73.2
parético 64.6 61,9 67.2 84.5 67.2 83.0 68.6 78.4 62.6 68.1
T-FLEX
no parético 65,6 60.7 64.7 83.2 85.7 74.3 68.3 60.7 57,9 71.5
parético -7,3 -14,0 -1,8 2.2 -11,3 2.5 -4,7 2.0 -5,2 143
Variacién
no parético -7,4 -13,3 7.3 -2,1 1.7 -27,1 -12,5 -30,3 -6,7 -1,7

Tabla 5. GDI para cada sujeto en los escenarios de referencia y T-FLEX. La primera parte es el GDI
de las extremidades paréticas (P) y no paréticas (NP). La parte inferior indica el porcentaje de
variacion cuando el participante utilizo el sistema de actuacién del T-FLEX. Los valores resaltados
indican una desviacidn superior al 10% tanto para aumentos (verde) como para disminuciones

(rojo).
Base T-FLEX
parético Significar no parético parético Significar no parético
GDI (%) 72,9 - 78.5 70.6 - 69.3
Longitud de paso (m) - 0.9 - - 0.9 -
Cadencia (paso/min) - 99.0 - - 85.1 -
Velocidad de marcha (m/s) - 0.8 - - 0.7 -
Duracion de la fase de postura (%) 62,9 - 70.0 63.6 - 69.5
Longitud de zancada (m) 0.5 - 0.5 0.5 - 0.4
Ancho de paso (m) 0.2 - 0.2 0.2 - 0.2

Tabla 6. Pardmetros espacio-temporales y GDI la marcha basal y asistida con el sistema de

actuaciéon T-FLEX. Los valores resaltados son pardmetros con cambios significativos.

Por ultimo, la Figura 12 ilustra el Perfil de andlisis de movimiento (MAP) para
las extremidades paréticas y no paréticas entre la linea de base y la marcha asistida. Los
movimientos mds afectados en las articulaciones fueron (1) la Rotacién de Pie (FR: Foot rotation)
en ambas extremidades, (2) la Flexo-extensidon de Rodilla (KF) para el lado parético, y (3) la

rotacién de cadera en el no parético.
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Figura 12. Perfil de andlisis de movimiento en el estudio T-FLEX. Cada columna representa una
de las variables cinematicas como PA (Pelvis anterior-posterior), HF (Flexion-extension de
cadera), KF (Flexién-extensién de rodilla), AF (Flexidon dorsi-plantar de tobillo), PU (Pélvica
arriba-abajo), HA (abduccién-aduccién de la cadera), PR (rotacién pélvica), FR (rotacion del pie)
y GPS (puntuacién del perfil de la marcha). La altura de la barra indica la medianay el valor IQR
RMS durante la prueba. Las columnas grises en la parte inferior indican los valores medios para
un patron de marcha saludable obtenidos de (Baker et al., 2009). Esos valores se utilizan como
referencia para comparar la condicién sin ayuda (barras azules) y la marcha asistida (columnas
verdes).

La dorsi-plantiflexidn del tobillo no mostré cambios significativos tanto en la parética como
en la no parética para las modalidades evaluadas. Por otro lado, el Gait Profile Score (GPS)
aumenté significativamente su valor entre las condiciones sin asistencia y asistida para la
extremidad no parética. Este cambio alejo el indice del valor de las personas sanas; por lo tanto,
la marcha se vio afectada negativamente cuando el usuario usé el dispositivo y la plantilla
adaptada. Sin embargo, este valor no presenté cambios significativos para el lado parético.

3.1.2.2. Parametros espaciotemporales

Considerando la variacién en la ROM presentada anteriormente, la segunda parte de este
trabajo analiza los cambios de los valores espaciotemporales en las modalidades propuestas. En
este sentido, la Tabla 7 muestra los porcentajes de variaciéon de los parametros de los
participantes que se determinaron en este estudio. Estos pardmetros incluyeron valores medios
para las extremidades paréticas y no paréticas en aspectos como la duracién de la fase de apoyo,
la longitud del paso y el ancho del paso. Asimismo, también se estimaron las variaciones en la
velocidad de la marcha, la longitud de la zancada y la cadencia.

En términos generales, los parametros espaciotemporales no mostraron cambios
significativos utilizando el sistema de actuacion T-FLEX en ninguna de las extremidades de los
participantes. Sin embargo, la cadencia exhibié una reduccién en el 70% de los voluntarios. Este
pardmetro registré disminuciones por debajo del 24% del estado basal, aunque el Sujeto 8
presentd un aumento en la cadencia del 20% para la marcha asistida.

Por otro lado, la Tabla 6 contiene los valores medios de los parametros del grupo
evaluado. Especificamente, el grupo mostré una disminucidn en el valor de la cadencia del 14%
(es decir, de 99 a 85 pasos por minuto) cuando los participantes utilizaron el sistema de
actuacion de T-FLEX. Asimismo, la velocidad de la marcha también disminuyé 0,1 m/s,
registrando valores de 0,8 para la linea de base y 0,7 m/s en la marcha asistida.
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Sujeto 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Duracién de la fase de

7.8 -1,9 1.4 -1,1 3.5 1.1 2.3 -0,8 4.1 -5,9
postura
‘i
paretico Ancho de paso 00 00 00 01 0.0 00 00 00 00 0.0
Longitud del paso 0.1 -0,1 0.0 -0,1 -0,1 -0,1 0.1 -0,1 0.1 0.0
Duracion de [a fase de 16 -53 00 26 -21 53 -41 06 -l4 -17
postura
no
parético Ancho de paso 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Longitud del paso 0.0 -0,1 0.0 0.0 0.0 -0,1 0.2 -0,1 0.0 -0,1
Velocidad de marcha 0.0 -0,1 0.0 -0,3 -0,2 0.0 0.2 -0,3 -0,1 -0,1
Longitud de zancada 0.0 -0,1 0.0 -0,2 0.0 -0,1 0.4 -0,2 0.0 0.0
Cadencia -11,0 20 -61 -150 -21,1 -240 -11,6 200 -17,8 -147

Tabla 7. Porcentaje de variacién de los pardmetros espacio-temporales en estudio T-FLEX. Los
valores resaltados indican un cambio superior al 10% tanto para aumentos (verde) como para
disminuciones (rojo).

3.1.2.3. Evaluacién de usabilidad

Esta parte describe el rendimiento del dispositivo en términos de interacciéon usuario-
maquina y la percepcién de los participantes con tecnologia de asistencia. En primer lugar,
ninguln paciente presentd problemas (es decir, afectaciones en el aparato locomotor, puntos de
presion, lesiones en la piel o caidas) durante y después del uso del dispositivo.

Para la perspectiva de los usuarios, la Figura 13 muestra los aspectos relevantes
seleccionados por los participantes a través de la encuesta QUEST (Evaluacién de Satisfaccién
de Usuarios de Quebec con Tecnologia de Asistencia). El pardmetro mas seleccionado fue la
comodidad del dispositivo con un 70% de recurrencia. Otros aspectos importantes para los
usuarios fueron la seguridad, el peso y las dimensiones. Finalmente, el nivel de satisfaccién del
usuario estuvo entre satisfecho y muy satisfecho en el 60% y 40% de los usuarios,
respectivamente.

Operation
Efficiency
Comfortable
User-friendliness
Durability
Safety
Adjustment
Weight

Dimensions

0% 10% 20% 30% 40% S50% 60% 70% B0%
Participants

Figura 13. Resultados de la evaluacién de usabilidad a través de la prueba QUEST en el estudio
T-FLEX. El porcentaje de cada tema se refiere al nimero de participantes que consideraron
relevante esa caracteristica.
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3.1.2.4. Andlisis estadistico

Para comprender los efectos de los participantes en el ciclo de la marcha, el andlisis
estadistico tuvo como objetivo identificar las diferencias entre las condiciones asistidas y de
referencia. En cuanto a la cinematica del tobillo, los resultados revelaron cambios
estadisticamente significativos para el 70 % de los sujetos en al menos una fase de la marcha
para el angulo. Especificamente, esta articulacién mostré diferencias estadisticas en la fase de
apoyo y balanceo para el 60% y el 70% de los participantes, respectivamente (Tabla 8). Ademas,
el cuarenta por ciento de ellos exhibié variaciones en todo el ciclo de la marcha.

Sujeto Fase de apoyo Fase de oscilacion
1 1.41 x10™* 4.38 x10™ 1
2 3.10 x1073 8.54 x107!
3 1.40 x1073 2.85x1071
4 1.03 x10°° 1.18 x10°1°
5 5.27 x107?2 1.67 x10™ %
6 8.12 x1073 3.21 %1072
7 8.89 x1071! 8.26 x1072
8 7.47 x1071 1,65 x10°8
9 3.90 x1071® 1.08 x10™ 3
10 8.10 x1072 1.14 x10™ 2

Tabla 8. El valor de probabilidad (valor p) de cada sujeto para las fases de apoyo y balanceo en
el estudio T-FLEX. Las celdas resaltadas indican una diferencia estadistica (p < 0,05) calculada a
través de las pruebas t de Student.

En el contexto espaciotemporal, los pardmetros mostraron una disminucién
estadisticamente significativa en la cadencia (p = 0,0002) y la velocidad (p = 0,03) en relacién
con la marcha asistida. Los pardmetros de zancada larga, longitud de paso, ancho de paso y fase
de apoyo no mostraron diferencias estadisticas.

3.1.3. Discusion

Los resultados mostrados en el apartado anterior presentan los efectos sobre las
articulaciones de los miembros inferiores para la marcha asistida con el sistema de actuacién de
T-FLEX. Para eso, la cinematica presentdé los resultados para los participantes
individualmente. Este andlisis permitié determinar aspectos como el desempefio de los
participantes durante la prueba, la adaptabilidad al dispositivo, la mejora en la cinematica del
tobillo y las consecuencias en los demas planos de movimiento. Por otro lado, un andlisis entre
sujetos no evidenciéo cambios significativos al comparar la marcha asistida y sin ayuda. Sin
embargo, dichos resultados podrian verse afectados por el bajo desempefio exhibido por
algunos participantes. Especificamente, este desempefio puede estar relacionado con la falta de
una etapa de entrenamiento con el dispositivo y el modelo no personalizado utilizado por el
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algoritmo de fases de la marcha durante la marcha asistida. Asi, aspectos como cambiar el
protocolo experimental para incluir la etapa de entrenamiento y personalizar un modelo de
aprendizaje automatico para cada paciente podrian mejorar el rendimiento del usuario y la
adaptabilidad al dispositivo.

En este contexto, la cinematica del tobillo describié la influencia del dispositivo en esta
articulacion para cada usuario (Figura 10). A partir de los cambios significativos encontrados en
el ciclo de la marcha, el sistema de activacién del T-FLEX tuvo un impacto positivo en el
movimiento de dorsiflexion en tres pacientes. De esta forma, el dispositivo mejoré la cinematica
de la articulacién del tobillo, proporcionando espacio para los pies durante la fase de
balanceo. Por lo tanto, el dispositivo redujo el riesgo de caidas y lesiones (Burpee & Lewek,
2015). Para la fase de apoyo, los sujetos exhibieron reducciones en los angulos de la articulacion
del tobillo para la marcha asistida. Asi, este comportamiento podria interpretarse como una
mejor fijacidon del pie al suelo que aportaria estabilidad. Otros cambios relacionados con la
asistencia limitada de los movimientos de flexidn dorsi-plantar podrian estar asociados con la
sincronizacién usuario-dispositivo (algoritmo de fases de la marcha) y la etapa de calibracién
realizada manualmente (valores de ROM de tobillo registrados por los actuadores). Sin
embargo, la asistencia limitada del dispositivo no representé un riesgo para la estabilidad de los
usuarios porque el sistema de accionamiento del T-FLEX no restringe los movimientos del
tobillo. Por otro lado, teniendo en cuenta el primer 10% del ciclo de la marcha, el sesenta por
ciento de los voluntarios exhibié un comportamiento cinematico similar a la forma del patrén
saludable.

En términos generales, los resultados cinematicos durante el primer uso del sistema de
accionamiento T-FLEX mostraron mejoras en algunos participantes (es decir, mayor espacio libre
para los pies y despegue temprano), que son similares a una PAFO robusta basada en
accionamiento neumatico (Takahashi et al., 2015). Ademas, estos resultados son comparables a
los dispositivos controlados por una resistencia sensible a la fuerza (FSR: force sensitive resistor)
para la deteccidn de la marcha (J. Kim et al., 2011; Yeung et al., 2017), que es la estrategia de
deteccion mds comun utilizada en ortesis robdticas portatiles. Sin embargo, esos estudios
previos reclutaron una muestra mas pequefia de sujetos, lo que redujo la probabilidad de un
desempefio deficiente en los participantes. Por tltimo, los resultados de la cinematica del tobillo
también tendieron hacia los resultados de otro estudio que incluyé una etapa de entrenamiento
(Ward et al., 2011), a diferencia de este protocolo.

El rendimiento de la marcha también se puede analizar a través de otras articulaciones de
los lados parético y no parético (Shakti et al., 2018). Por lo general, esta evaluacion incluye al
menos las articulaciones de la rodilla y el tobillo, donde los resultados suelen mostrar una
mejora de la cinematica (J. Kim et al., 2011). Este estudio mostro el ajuste adecuado del ROM
del tobillo para evitar la caida del pie, a través de la estructura mecanica que limita el plano
sagital, asi como el sistema de actuacion T-FLEX. En el contexto de la cadera, la aduccidn-
abduccién (HA) disminuyé en el 70% de los participantes para el miembro no parético. Esta
reduccién es consecuencia de la restriccidn y actuacion sobre el tobillo parético. A diferencia del
no parético, el otro lado presenté disrupciones en el 40% de los sujetos relacionadas con
reducciones en el valor de ROM.

En particular, el Sujeto 7 mostré un alto rendimiento en la ROM estimada para ambos
lados. Los efectos positivos fueron en el 75% de las articulaciones analizadas con la mejor
mejoria en la flexién dorsi-plantar (FA) para el miembro no parético. Este resultado no se pudo
asociar con el nivel de espasticidad del usuario porque los Sujetos 2 y 8 tienen condiciones
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clinicas comparables a las de este participante, pero no exhibieron un rendimiento similar. Por
lo tanto, podria relacionarse con variables externas como el correcto sincronismo del dispositivo
y el rendimiento de actuacién adecuado.

Los parametros espacio-temporales permiten medir los efectos del dispositivo en el
usuario (Moltedo et al., 2018; Shakti et al., 2018). Principalmente, los dispositivos ortopédicos
deberian mejorar los parametros de los sujetos para mejorar su movilidad en la ejecucién de las
AVD (Young & Ferris, 2016). El primer uso de T-FLEX mostré una disminucién de la cadencia. Esta
reduccién esta relacionada tanto con la etapa de entrenamiento (no incluida en este estudio)
como con la estructura restringida en el tobillo. Por lo tanto, la inclusién de etapas de formacion
podria ser imprescindible para mejorar los resultados obtenidos (Schrade et al., 2018).

Por otro lado, la Tabla 5 muestra el GDI y la variacién segin cada escenario. Con respecto
a la linea de base, la mayoria de los participantes disminuyd su GDI, aunque solo el 30% de las
extremidades registré6 una reduccién superior al 10%. Varios factores pueden explicar la
disminucion de este indice. El primer factor estd relacionado con la informacion del MAP (Figura
9), donde la rotacién del pie representa uno de los movimientos mas significativos con
afectaciones. Esta alteracidn se debe a la estructura mecdanica acoplada al sistema de actuacion
T-FLEX. Ademas, la restriccidn en el tobillo provoca una interrupcién en los patrones de las otras
articulaciones (Carolus et al., 2019; C.-L. Chen et al., 2003; Wutzke et al., 2012), lo que podria
inducir una disminucién de este indice. El segundo factor comprende el desempefio del sistema
de actuacién en aspectos como el tiempo de respuesta a los puntos de ajuste de posicidn, la
velocidad del procesador para ejecutar el algoritmo de deteccidn y la etapa de calibraciéon
manual que registré los angulos maximos de flexo-extensién del usuario. Por otro lado,
multiples estudios han presentado analisis GDI para nifios con paralisis cerebral utilizando un
dispositivo ortopédico pasivo (Ries et al., 2014, 2015; Schwarze et al., 2019). Sin embargo, en
estudios que involucran pacientes con accidente cerebrovascular utilizando PAFO, este indice
no se mostro.

Finalmente, en el contexto MAP (Figura 12), la marcha asistida con T-FLEX afectd varios
movimientos en las articulaciones paréticas, por ejemplo, flexo-extensién de rodilla (KF), dorsi-
plantiflexidon (AF) y rotacidn del pie (FR). Sin embargo, como se menciond anteriormente, los
cambios podrian llevar a la adaptacién de la estructura pasiva y la restriccidn mecanica en el
tobillo. De esta forma, la estructura altera el patron de marcha natural e induce movimientos
compensatorios en las otras articulaciones (Carolus et al., 2019; C.-L. Chen et al., 2003; Wutzke
etal., 2012), aunque la falta de entrenamiento también podria causar este patréon erréneo. Para
el lado no parético (Figura 12), las principales afectaciones fueron los movimientos de Rotacidn
de Cadera (HR) y Rotacién de Pie (FR), lo que podria estar relacionado con la compensacion de
peso del dispositivo. En cuanto al GDI, diferentes estudios utilizaron el GPS para analizar los
efectos en personas con paralisis cerebral (Galli et al., 2016; Skaaret et al., 2019). Aunque, en
protocolos que incluyen pacientes con ACV en marcha asistida con PAFO, no se reporta la
puntuacion.

En resumen, este experimento no mostré cambios y efectos positivos y negativos en los
parametros cinematicos de los participantes cuando caminaron con el sistema de actuacion del
T-FLEX. Multiples razones expuestas en esta seccién podrian responder al bajo rendimiento del
dispositivo en varios pacientes. Sin embargo, aunque el uso del sistema de actuacion del T-FLEX
en la asistencia a la marcha no es concluyente, los resultados obtenidos evidenciaron las
ventajas del dispositivo para evitar el arrastre del pie durante las aplicaciones de
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asistencia. Estos resultados estan relacionados principalmente con mejoras en pacientes con
alta adaptabilidad en aspectos como el evento de despegue y la cinematica del tobillo.

Asimismo, es fundamental remarcar que este estudio se ejecutd en una estructura ortésica
pasiva que no forma parte del exoesqueleto T-FLEX. Por lo tanto, los parametros cinematicos
también podrian verse afectados por la restriccion del movimiento del tobillo (es decir, eversion-
inversion y aduccién-abduccidn) y el peso de la estructura. Especificamente, considerando el
peso total del dispositivo, se podrian exhibir movimientos articulares aumentados (por ejemplo,
flexién de rodilla y cadera) para garantizar una fase de balanceo adecuada. De esta forma, el
patrén de marcha y los aspectos espaciotemporales podrian evidenciar beneficios relacionados
con la actuacién del tobillo, pero también desventajas por el aumento de movimientos.

Sin embargo, a pesar de estos efectos, los pacientes que presentaron sincronizacidn
adecuada y calibracién manual adecuada evidenciaron mejoras en la cinematica de sus
miembros inferiores (es decir, cerrando la cinematica a rangos saludables), que se relacionaron
con la asistencia adecuada del dispositivo. De esta manera, el exoesqueleto T-FLEX también
podria exhibir un uso potencial en la rehabilitaciéon de la marcha para escenarios de asistencia,
basados en la reducciéon de movimientos compensatorios para mejorar el patron de marcha
patoldgico.

3.2. Aportaciéon R2

Como se indicd anteriormente el objetivo principal de R2 se centré en examinar la
viabilidad de utilizar una metodologia de terapia asistida por robot basada en el concepto
Bobath para realizar ejercicios aplicados en la terapia convencional para la rehabilitacién de la
marcha en pacientes con accidente cerebrovascular.

3.2.1. Materiales y Métodos

El estudio clinico fue liderado por el Centro de Rehabilitacion Club de Leones Cruz del Sur
y fue registrado en la base de datos ClinicalTrials.gov (nUmero NCT: NCT04228224, fecha de
registro 14/01/2020), recurso proporcionado por la Biblioteca Nacional de Medicina de
EE.UU.. El protocolo (Cddigo: CRCS_UID_210619) fue aprobado por la Junta de Revisidon
Institucional del Centro de Rehabilitacion Club de Leones Cruz del Sur.

3.2.1.1. Pacientes

En este estudio clinico participaron un total de 23 pacientes (7 mujeres y 16 hombres) con
una edad media de 53,9 £ 9,7 afios, un peso medio de 77,7 £ 14,2 kg y una altura media de 163,8
+ 7,7 cm. Todos los participantes fueron reclutados del Programa de Rehabilitacién Ambulatoria
del Centro de Rehabilitacién Club de Leones Cruz del Sur.

3.2.1.2. Criterio de elegibilidad

Todos los pacientes incluidos en el presente estudio tenian paresia unilateral de las
extremidades inferiores como resultado de un accidente cerebrovascular ocurrido al menos 6
meses antes del estudio. Ademas, los pacientes tenian un rango de movimiento pasivo completo
en las extremidades inferiores o al menos alcanzaban una posicién articular neutra; también
pudieron pararse libremente y caminar con o sin ayuda durante al menos 20 m en <2 min. Los
criterios de exclusién fueron patologia del sistema nervioso periférico, epilepsia, peso superior
a 100 kg, dificultad para seguir las instrucciones del estudio, embarazo, uso de dispositivos
implantados y articulaciones inestables de las extremidades inferiores o contractura fija. Los
coinvestigadores obtuvieron el consentimiento informado por escrito de todos los
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participantes. Todos los participantes inscritos fueron informados de su responsabilidad de
asistir a todas las sesiones programadas.

3.2.1.3. Sistema de rehabilitacion

Se desarrollé una plataforma de rehabilitacion compuesta por un exoesqueleto
motorizado de miembros inferiores (H3 Exoskeleton, TECHNAID, SL, Espafia), un software de
control y un sistema de carga (Barria et al., 2022). Esta plataforma fue la que se utilizé para
aplicar la terapia. El exoesqueleto H3 (Figura 14) consta de 6 motores y asiste el movimiento de
los miembros inferiores en el plano sagital a través de motores eléctricos alineados con los ejes
articulares del paciente. Ademads, detecta los movimientos que ejecuta el paciente en el plano
sagital a través de sensores de posicion (codificadores magnéticos) y fuerza (galgas
extensométricas) situados en el eje articular y sensores de fuerza situados en la planta de los
pies del exoesqueleto. Todos los datos de los sensores se almacenaron en una base de datos
para futuros estudios.la arquitectura del exoesqueleto facilita el control del rango de
movimiento con asistencia robética en cada motor por separado y, en consecuencia, en cada
articulacion de forma independiente. Esta asistencia se puede ajustar gradualmente de acuerdo
con el movimiento restante del paciente y la funcion muscular de las extremidades inferiores.

Battery
Hip Restraint

Hip Joint

Lower Limb

Restraints Knee Joint

Ankle Joint

Figura 14. Plataforma de exoesqueleto—H3. Figura de TECHNAID, SL, Espafia.

Para controlar la asistencia y ejecucién de cada uno de los ejercicios se disefié un nuevo
software implementado en LabVIEW (LabVIEW, National Instruments, USA) para controlar la
posicion de cada articulacidon del exoesqueleto de forma independiente, ajustar la asistencia y
registrar datos de cada sesion de rehabilitacion. El diagrama de control se puede observar Figura
15. Este software permite configurar las variables de asistencia que proporciona el exoesqueleto
H3 para posicion, par y admitancia. También utiliza perfiles cinematicos sagitales pregrabados
por un sistema de fotogrametria (VICON) y organizados en forma de ciclos. Estos ciclos se
repiten a lo largo de la sesidn en la que el fisioterapeuta gestiona los tiempos de descanso entre
cada ejercicio, la velocidad del movimiento y el nimero de repeticiones. Los ejercicios se pueden
personalizar segun las necesidades y capacidades del paciente ajustando los angulos minimos y
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maximos, los grados de movilidad y el porcentaje de asistencia por articulacion. Ademas, la
interfaz grafica del programa permite al terapeuta visualizar la curva programada (Figura 16).

Move actuactor
to reference
slowly

Current profiles

Technaid control
for actuactor

(a, stifness) /
actuator

positions
(arx52)

Current
positions of Delay /Pause / Stop
actuactors (ai)

Figura 15. Diagrama de control del exoesqueleto H3. Figura de Gil-Castillo 2022 (Gil-Castillo et
al., 2022).

El nivel de asistencia se puede establecer en valores porcentuales entre 50 y 100% (Figura
16), siendo este ultimo equivalente a 35 Nm. El exoesqueleto brinda asistencia continua desde
el inicio hasta el final del ciclo de cada ejercicio y no hay ajustes ni modulaciones en tiempo
real. Es posible liberar los motores (par cero), permitiendo el libre movimiento de las
articulaciones de ambas extremidades sin ninguna ayuda. De hecho, como medida de seguridad,
el torque de todas las articulaciones se ponia a cero si la diferencia entre el angulo programado
y el ejecutado por el paciente en tiempo real era 210° en alguna articulacién. En terapia, el
torque se proporciona a lo largo del ciclo de ejercicio de acuerdo con el porcentaje de asistencia
inicial establecido para la sesidn. El inicio del ejercicio y la asistencia se anticipa al paciente
mediante un sonido de alerta.
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Figura 16. Configuracién de asistencia de interfaz Exoesqueleto H3. Figure muestra un ciclo
para cada articulacidn con la curva cinematica programada (Perfil) y la cinematica ejecutada
(cinematica "conjunta") por el usuario. La asistencia se configura en porcentaje en cada una de
las casillas grises de cada grafico. En este caso, se configura una asistencia del 60% para todas
las articulaciones.
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En definitiva, la nueva plataforma permite controlar el movimiento de cada articulacién,
facilitando el movimiento normaly evitando el uso de estrategias de movimiento compensatorio
que utilizan los pacientes debido a la debilidad muscular. Adicionalmente, el software permite
la modificacion de variables como velocidad, repeticiones y tiempo de descanso entre cada
ejercicio, facilitando la aplicacién de ajustes en cada sesidon para personalizar la terapia de
acuerdo con el progreso del paciente.

3.2.1.4. Protocolo experimental

Los participantes fueron evaluados al inicio y después de la terapia robética a través de
pruebas clinicas estandarizadas para medir la fuerza y la PROM de cada articulacion. La
evaluacién de PROM de miembros inferiores se realizé utilizando un gonidémetro de seis piezas
(Jamar TECH, EE. UU.). La evaluacién de la fuerza se llevd a cabo utilizando un dinamdémetro
digital portatil (Commander Echo Wireless Muscle Testing, JTECH MEDICAL INDUSTRIES INC, EE.
UU.) en el que se midié la fuerza muscular méxima y promedio de flexién de cadera, extensiéon
de cadera, abduccion de cadera, extensidn de rodilla, flexién de rodilla, dorsiflexion y plantar.
Se evalué la flexién del tobillo. La evaluacion se realizé utilizando los protocolos de evaluacién
disponibles en la literatura para alcanzar posiciones con mayor confiabilidad para evaluar la
fuerza isométrica (Mentiplay et al., 2015).

Después de la evaluacion, los pacientes participaron en una terapia asistida por robot con
un exoesqueleto motorizado para las extremidades inferiores, que involucré 24 sesiones, 2
sesiones por semana durante 12 semanas, cada sesidon durd ~ 1 h. Las sesiones se programaron
con el objetivo de conseguir un 70% de asistencia por paciente. Aun asi, en la primera sesién los
participantes tuvieron asistencia completa (100%) y luego disminuyeron gradualmente su
asistencia en un 5% cada 4 sesiones segun el juicio clinico. Cada sesién se subdividid en
actividades preparatorias, terapia robdtica y actividades posteriores a la terapia. Las actividades
preparatorias incluyeron asegurar al paciente mediante la instalacidon de un arnés conectado a
un sistema de carga de peso fijo cuyo Unico propdsito es asegurar al paciente y evitar caidas,
pero sin soportar un porcentaje fijo de peso;instalar y ajustar el exoesqueleto; conectar el
software; seleccionando el ejercicio a realizar, y estableciendo el porcentaje de asistencia por
articulacion. Ademas, se midieron parametros vitales como presion arterial y frecuencia
cardiaca antes y después de cada sesién con el dispositivo multiparamétrico SureSingVS2+
(Philips, Andover, MA, EE. UU.) para asegurar que el paciente realizaba el entrenamiento en
perfectas condiciones y que no se presentaban efectos adversos posteriores a la sesion.

El disefio de la terapia incluyd 5 ejercicios de entrenamiento de la marcha (Gil-Castillo et
al., 2022), basados en datos cinematicos registrados de sujetos sanos a través de un sistema de
captura de movimiento optoelectrénico (Vicon Oxford Metrics, Reino Unido). La terapia
consistié en 3 series de 15 repeticiones; con una pausa entre cada serie de ~1-3 min;y un
descanso de ~2-5 min entre ejercicios, dependiendo de la fatiga del paciente. Los ejercicios de
rehabilitacion seleccionados correspondian a actividades especificas del concepto Bobath, que
se centra en el entrenamiento de las diferentes fases de la marcha con la asistencia de un
terapeuta. El entrenamiento incluyd ejercicios de ciclo de marcha centrados en las fases de
posturay balanceo (Huang et al., 2021). El primer ejercicio (paso sin carga) consistié en levantar
una piernay colocar el pie en un paso hacia adelante sin descarga de peso. El segundo ejercicio
(paso con carga) consistié en realizar el mismo movimiento que el ejercicio anterior, pero esta
vez con descarga de peso. El tercer ejercicio (ejercicio previo a la marcha) consistié en realizar
de pie con los pies paralelos, un paso adelante y un paso atrds, imitando una secuencia de
marcha normal. El cuarto ejercicio (transferencia de pie a sentado) consistid en realizar la accién
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de sentarse en una silla desde una posicidon de pie. El quinto y ultimo ejercicio (transferencia
sedente-bipedo) consistié en realizar la accion de levantarse de una posicidn sentada en una
silla a una posicién de pie. Se garantizé la seguridad del paciente durante toda la sesidn de
formacién. Si el paciente se sentia mal, se detenia el ejercicio.

Una vez finalizada la sesidon de entrenamiento, se apagd el sistema y se desinstald el
equipo. Se realizd una inspeccién de la piel en las zonas donde se aplicé presiéon con el
exoesqueleto y se consulté al paciente sobre su comodidad y experiencia durante la
sesion. Ademas, al final de cada sesidn, el terapeuta supervisd los criterios establecidos para
interrumpir el estudio: (1) Solicitudes del participante para abandonar el estudio; (2) La
evaluacién de seguimiento revela evidencia de una contraindicacidon inesperada para la
intervencién, como problemas en la piel o dolor. Adem3ds, se controld y alentd la adherencia de
los participantes al programa durante todo el ensayo. Ademads, todos los pacientes fueron
informados sobre las intervenciones concomitantes permitidas y prohibidas durante el ensayo.

Después de 12 semanas de entrenamiento, se repitieron las pruebas de evaluacién para
compararlas con la condicién inicial. Ademds, la atencidn posterior al ensayo del estudio incluyd:
(1) Todos los pacientes inscritos en el estudio fueron programados para seguimiento clinico; (2)
Implementacién de una linea telefénica para pacientes en caso de complicaciones post-
tratamiento.

3.2.1.5. Confidencialidad

Solo los empleados de la institucién, los co-investigadores y los comités de ética tienen
acceso a los registros de los participantes. Las identidades de los participantes se ocultan en
cualquier publicacién relacionada con la investigacion.

3.2.1.6. Analisis estadistico

Los datos recopilados con las evaluaciones previas y posteriores a la terapia se analizaron
con el software SPSS Statistics 26. Los resultados obtenidos en las pruebas de dinamometria
fueron normalizados por el peso de cada sujeto para realizar el estudio estadistico, por lo que
las unidades de los resultados de fuerza presentados en este estudio son kgf-kg 2. Los resultados
presentados con relacién a la PROM estan en grados. Se calcularon estadisticas descriptivas,
como la media (M) y la desviacidn estandar (DE). Se realizé un analisis de los supuestos clasicos,
es decir, pruebas de normalidad (prueba de Shapiro Wilks). Los resultados obtenidos de estas
pruebas condicionaron el uso de un paramétrico (t de Student-test) o no paramétrico (test de
Wilcoxon) para muestras relacionadas al 5% de confianza. Ademas, se realizd un estudio de
potencia estadistica con el software GPower v3.1 para confirmar la confiabilidad de los
resultados obtenidos con el analisis estadistico propuesto. Para ello se establecié que el poder
estadistico debe ser igual o superior al 80%. Debido a las multiples comparaciones realizadas
para identificar diferencias significativas en las variables medidas para fuerza y PROM, la tasa de
error familiar aumenta. Es decir, aumenta la probabilidad de cometer un error tipo I. Para
controlar este efecto, se aplicé un ajuste de Holm-Bonferroni a las variables fuerza y familia
PROM por separado. Esto nos permitio identificar las diferencias significativas para cada uno de
los grupos de variables estudiadas.
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Finalmente, para evaluar las posibles relaciones entre los cambios significativos
detectados, se calculé el porcentaje de cambio que se produjo entre las variables pre y
post. Para ello se aplicé la siguiente ecuacién (1):

(Valor POST—Valor PRE)

% Variacion PRE — POST = Valor PRE

x 100 (1)

Posteriormente, se evaluaron las relaciones entre estas variables recién calculadas para
dos escenarios diferentes. Las variaciones de las variables en el lado parético y en el lado no
parético se analizaron por separado. En un primer escenario, se estudid la relaciéon para las
variaciones de las medidas de fuerza maxima. Solo se examinaron para determinar la resistencia
maxima, ya que la fuerza mdaxima y la fuerza promedio se consideraron linealmente
dependientes. Ademas, clinicamente, la fuerza maxima es mas relevante que la fuerza
promedio. Esto ayuda a simplificar e interpretar los resultados en el sentido de que el objetivo
es explorar si las variaciones de fuerza experimentadas después de la terapia estan en la misma
direccién y con la misma intensidad. En un segundo escenario, se realizé el mismo analisis con
respecto a las variaciones de PROM. Finalmente, se analizaron las relaciones entre las
variaciones de las variables que sufrieron cambios significativos en ambos lados para estudiar si
estos cambios eran similares.

Para el andlisis estadistico de las dos ultimas hipdtesis que implican comparaciones
multiples, se han realizado aproximaciones parciales. Se aplicd un analisis de componentes
principales (ACP) para reducir la dimensionalidad y describir el conjunto de datos en términos
de nuevas variables no correlacionadas que ayudan a comprender las principales relaciones
entre las variables de estudio. Las cargas nos permiten interpretar la distribucidn de nuestras
variables con respecto a estos componentes principales. Una carga es grande cuando su valor
absoluto es >0,5. El signo indicara si la correlacion entre la variable y el componente es positiva
0 negativa, resultando en una relacién directa o inversamente proporcional, respectivamente.
En cuanto a las relaciones de fuerza maxima y las relaciones de la misma variable comparando
diferentes lados, las comparaciones fueron bivariadas. Por lo tanto, la correlacién de Pearson o
Spearman se aplicé dependiendo de si se cumplia o no el criterio de normalidad previamente
analizado para las variables utilizadas para calcular la variacion.

3.2.2. Resultados

De los resultados obtenidos en los pacientes hemipléjicos (Tabla 9), se observaron ciertos
cambios estadisticamente significativos ( p < 0,05) que parecen indicar que esta terapia de
entrenamiento promueve la ganancia de fuerza principalmente a nivel de la articulacién de la
cadera y la rodilla ( Figura 17, Figura 18 ). En la cadera aumentaron las fuerzas de abduccion
maxima y media del lado parético, aunque el poder estadistico no fue suficiente ( Tabla 9 ). Sin
embargo, las fuerzas de abduccién maxima y promedio de la cadera no parética aumentaron
significativamente con suficiente potencia (Tabla 9). En la rodilla, las fuerzas de flexion maxima
y media del lado parético aumentaron, pero la potencia observada fue baja, mientras que las
fuerzas de flexion maximay media del lado no parético aumentaron con una potencia adecuada
(Tabla 9).
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Figura 17. Fuerza maxima de miembros inferiores pre y post terapia con exoesqueleto H3. Las
barras azul y naranja muestran el valor medio (M). La desviacién estandar (SD) también se
muestra a través de barras de error. *Diferencias significativas. * Potencia estadistica >80%.

F [Kgfkg?]
o
2 tr b=t

w

il =

Average force
A
*

* A

il “

Figura 18. Fuerzas medias de miembros inferiores pre y post terapia con exoesqueleto H3. Las
barras azul y naranja muestran el valor medio (M). La desviacién estandar (SD) también se
muestra a través de barras de error. *Diferencias significativas. * Potencia estadistica >80%.

El entrenamiento también parece generar cambios en la PROM en la cadera y el tobillo
(Figura 19, Figura 20).Sin embargo, en relacién con la RPM, se observaron descensos
significativos en caderas y tobillos. Se observé una disminuciéon de la aduccién en el lado
parético. Sin embargo, no se obtuvo suficiente poder estadistico (Tabla 9). A nivel de la
articulacion de la cadera también se observé con suficiente potencia estadistica una disminucién
de la abduccidn de ambos lados y la aduccién del lado no parético (Tabla 9). En el tobillo se
observé una disminucién significativa en ambos lados de la flexidon plantar (Tabla 9). Sin
embargo, solo se obtuvo poder estadistico suficiente para la flexion plantar del tobillo no
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parético (Tabla 9). También se observd que no hubo cambios significativos en la fuerza media
de flexion de cadera del lado parético, en la extension media de rodilla no parética ni en la
extension PROM de la rodilla parética. Estos resultados muestran potencia suficiente (Tabla 9).
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Figura 19. Flexion PROM pre y post terapia con exoesqueleto H3. Las barras azul y naranja
muestran el valor medio (M). La desviacion estandar (SD) también se muestra a través de barras
de error.
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Figura 20. Extremidades inferiores PROM pre y post terapia con exoesqueleto H3. Las barras
azul y naranja muestran el valor medio (M). La desviacién estandar (SD) también se muestra a
través de barras de error. *Diferencias significativas. * Potencia estadistica >80%.
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Como se detallé6 anteriormente, se calculé el porcentaje de variacidon para aquellas
variables que mostraron cambios significativos (Tabla 10). Para estas variables se aplicé un
analisis de correlacién bivariada (Tabla 11) o PCA. La Tabla 12 presenta con los resultados del
PCA de la variable PROM de extremidad inferior parética con los componentes principales que
explican la mayor parte de la varianza y las cargas. Con respecto al escenario 1, detallado en el
apartado de Analisis Estadistico, se aplicé una prueba de Pearson para obtener la relacidn entre
las variaciones de las resistencias maximas que mostraron cambios significativos. Sin embargo,
la correlacion entre la variacién de la abduccién maxima de la cadera y la variacién de la flexion
maxima de la rodilla de cada lado no fue significativa (Tabla 11). Con respecto al escenario 2, se
aplicoé PCA para ambos lados. En el lado parético, se encontré que los componentes explican el
76% de la varianza (Tabla 12). Se observa una fuerte correlacion positiva de la variacion de
PROM en aduccion de cadera y la variacion de PROM en abduccion de cadera para el
componente 1y una correlacién positiva de la variacion de PROM en flexion plantar de tobillo
para el componente 2. En cuanto al lado no parético, los componentes principales explicaron el
62% de la varianza.Solo se extrajo un componente y no hubo correlaciones
significativas. Ademas, la Tabla 11 muestra una correlacién positiva grande vy significativa entre
la variacion maxima de la fuerza de abduccidn de cadera parética y la variacion maxima de la
fuerza de abduccién de cadera no parética. También se observaron correlaciones positivas de
nivel medio entre la variacion de la PROM de aduccion de cadera parética y la variacién de la
PROM de aducciéon de cadera no parética y entre la variacion de la PROM de flexién plantar de
tobillo parético y la variacién de la PROM de flexion plantar de tobillo no parético.
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Assessment

Dynamometry (kgf-kg~")

PROM (°)

Measurement

Maximum paretic hip flexion

Average paretic hip flexion

Maximum non-paretic hip flexion
Average non-paretic hip flexion
Maximum paretic hip extension
Average paretic hip extension
Maximum non-paretic hip extension
Average non-paretic hip extension
Maximum paretic hip abduction
Average paretic hip abduction
Maximum non-paretic hip abduction*
Average non-paretic hip abduction*
Maximum paretic knee flexion
Average paretic knee flexion
Maximum non-paretic knee flexion*
Average non-paretic knee flexiont
Maximum paretic knee extension
Average paretic knee extension
Maximum non-paretic knee extension
Average non-paretic knee extension
Maximum paretic ankle dorsiflexion
Average paretic ankle darsiflexion
Maximum non-paretic ankle dorsiflexion
Average non-paretic ankle dorsiflexion
Maximum paretic ankle plantarflexion
Average paretic ankle plantarflexion
Maximum non-paretic ankle plantarflexion
Average non-paretic ankle plantarflexion
Paretic hip flexion

Nonparetic hip flexion

Paretic hip extension

Non-paretic hip extension

Paretic hip abduction®

Non-paretic hip abduction*

Paretic hip adduction

Non-paretic hip adduction®

Parelic hip external rotation
Non-paretic hip external rotation
Paretic hip internal rotation

Non-paretic hip internal rotation

Paretic knee flexion

Non-paretic knee flexion

Paretic knee extension

Non-paretic knee extension

Paretic ankle dorsiflexion

Non-paretic ankle dorsiflexion

Paretic ankle plantarflexion
Non-paretic ankle plantarflexion*
Paretic ankle inversion

Non-paretic ankle inversion

Paretic ankle eversion

INon-paretic ankle eversion

t-Student or Wilcoxon

Statistic

—1.155
-0.022
—2.306
-2.085
-1.742
-1.576
—0.98
-0.584
-4.163
-4.316
-5.789
-5.837
-3.487
-3.541
-4.856
-4.865
-0.945
-0.574
—2.493
—-2.494
0.711
0.586
—0.408"
—0.336%
-1.576
-1.818
—1.802%
—2.256%
—1.540%
—0.835%
1.086
—2.045%
-4.021%
5.504
-3.247%
6.049
~0.767%
2.471
3.218
3.195
1.79
—1.77g%
—0.254%
—1.265%
—2.861%
-2.361%
4.508
-3.642%
—1.50g%
—2.318%
—2.800%
3.219

P-value

0.260
0.983
0.031
0.049
0.095
0.129
0.338
0.565
0.001
0.001
0.001
0.001
0.002
0.002
0.001
0.001
0.355
0.571
0.021
0.021
0.484
0.564
0.885
0.737
0.129
0.083
0.072
0.024
0.124
0.350
0.289
0.041
0.001
0.001
0.001
0.001
0.443
0.022
0.004
0.004
0.087
0.075
0.799
0.206
0.004
0.018
0.001
0.001
0.131
0.021
0.005
0.004

o HB

0.005
0.050
0.003
0.008
0.004
0.004
0.006
0.010
0.002
0.002
0.002
0.002
0.002
0.002
0.002
0.002
0.008
0.m3
0.003
0.008
0.007
0.008
0.017
0.025
0.005
0.004
0.008
0.003
0.007
0.017
0.013
0.005
0.002
0.002
0.003
0.002
0.025
0.005
0.003
0.008
0.008
0.006
0.050
0.010
0.003
0.004
0.002
0.003
0.008
0.004
0.004
0.008

0.24
0.01
0.48
0.44
0.36
0.33
0.20
012
0.87
0.90
1.21
1.22
0.73
0.74
1.01
1.01
0.20
0.12
0.62
0.52
0.15
0.12
0.04
0.05
0.33
0.39
0.48
0.56
0.14
015
0.23
0.49
1.45
1.15
0.82
1.26
0.19
0.52
0.67

0.667
0.37
0.39
0.02
0.29
0.65
053
0.94
1.20
0.38
0.54
0.70
0.67

0.52
0.98
0.51

0.51

0.51

0.51

0.53
063
0.64
0.69
0.96
0.97
0.51

0.53
0.83
0.83
0.54
0.63
0.51

0.97
0.58
0.63
0.69
0.74
0.51

0.51

0.65
0.59
0.20
0.45
0.52
0.56
1.00
0.94
0.53
0.98
0.60
0.561

0.51

0.51

0.51

0.49
0.80
0.54
0.45
0.48
0.75
0.95
0.58
0.53
0.56
0.52

Pre

M

014
0.15
0.15
014
0.16
0.15
0.19
0.18
0.13
0.12
0.15
0.14
0.08
0.07
0.10
0.10
0.14
0.14
0.16
0.15
0.05
0.05
0.07
0.07
0.10
0.09
0.12
0.11

118.87

117.48

20.52
2217
3817
40.09
2522
26.61
2026
31.30
29,74
33.48

126.96

126.35
296
1.22
8.78
12.04

4261
41.74
20.09
21.48
4.96
6.70

sD

0.07
0.07
0.05
0.05
0.07
0.06
0.07
0.08
0.05
0.05
0.05
0.05
0.03
0.03
0.04
0.03
0.06
0.05
0.06
0.08
0.03
0.03
0.03
0.03
0.05
0.06
0.04
0.04
835
8.58
7.29
6.44
6.63
9.79
6.17
4.76
6.34
857
6.44
6.72
10.39
8.50
6.63
5.1
6.79
6.50
9.66
7.32
513
452
3.99
3.50

Post

0.16
0.15
0.17
0.16
0.18
017
0.20
0.18
0.17
0.16
0.20
0.19
0.10
0.09
0.14
0.13
0.15
0.14
0.18
0.17
0.05
0.05
0.07
0.07
012
0.1
0.15
0.14
117.70
115.87
18.87
19.00
26.52
27.48
19.43
18.39
2761
2791
25.04
28.43
122.48
122.83
2.87
2.35
5.57
9.17
34.57
31.96
18.43
18.91
2.61
4.35

SD

0.06
0.05
0.05
0.04
0.09
0.08
0.07
0.06
0.07
0.06
0.05
0.05
0.05
0.05
0.05
0.05
0.05
0.05
0.05
0.05
0.02
0.02
0.03
0.03
0.06
0.05
0.06
0.05
11.23
10.86
6.05
5.48
7.63
7.54
5.30
3.86
5.69
5.23
8.01
5.87
10.87
9.45
417
3.79
6.22
6.84
8.90
8.21
497
5.24
2.23
3.31

Wiicoxon tests are marked with a letter “w”, the rest complied with normality and t-Student could be applied. Significant results obtained after Holm-Bonferroni (HB) adjustment are

highiighted in bold.

A Significant changes with statistical power >80%.
Mean (M} and standard deviation (SD) were inciuded.

Tabla 9. Andlisis estadistico comparativo pre-terapia vs post-terapia en el estudio del

exoesqueleto H3.
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Tabla 10. Cambios en dinamometria y PROM en el estudio del exoesqueleto H3.

Assessment  Variable of interest M (%) sD

Dynamornetry  Maximumn paretic hip abduction variation 33.16 4238
Average paretic hip abduction variation 3329 4282
Maximum non-paretic hip abduction variation ~ 37.71 40.68
Average non-paretic hip abduction variation 40.00 41,86

Maximum paretic knee flexion variation 2459 3817
Average paretic knee flexion variation 290.54 43.868
Maximum non-paretic knee flexion variation 54.85 71.33
Average non-paretic knee flexion variation 50.71 63.56
PROM Paretic hip abduction variation —29.96 18.46
Non-paretic hip abduction variation —-28.39 2284
Paretic hip adduction variation —20.11  24.42
Non-paretic hip adduction variation -28.38 21.16
Paretic ankle plantarflexion variation —-17.26 19.01
Non-paretic ankle plantarflexion variation —-22.50 18.93

Mean (M) and standard deviation (SD) were included.

A it Variable of i 1 Variation of variable of interest 2 Correlation coefficient

Dynamometry  Maximum paretic hip abduction variation Maximum paretic knee flexion variation 0.355 (P)
Maximum non-paretic hip abduction variation  Maximum non-paretic knee flexion variation 0.242 (P)
Maximum paretic hip abduction variation Maximum non-paretic hip abduction variation 0.728 (P)
Maximum paretic knee flexion variation Maximum non-paretic knee flexion variation 0.147 (P)

PROM Paretic hip abduction variation Nen-paretic hip abduction variation 0.367 (9)
Paretic hip adduction variation Non-paretic hip adduction variation 0.490 (S)
Paretic ankle plantarflexion variation Non-paretic ankle plantarflexion variation 0.522 (S)

" Correlation is significant at the 0.01 level (bilateral).
"Correlation is significant at the 0.05 level (bilateral). Pearson (P) and Spearman (S).
Significant results are highlighted in bold.

Sig.

0.097
0.268
0.001**
0.504
0.085
0.018*
0.011*

0.60
0.49
0.85
0.38
061
0.70
0.72

1-

093
0.91

0.99
0.89
083
0.94
0.95

Tabla 11. Correlaciones entre porcentajes medios de variaciéon en el estudio del exoesqueleto

H3.

Rotated component matrix®

Variable of interest Component

1 2
Hip adduction PROM variation 0.827 -0.182
Hip abduction PROM variation 0.753 0.285
Ankle plantarfiexion PROM variation 0.961

@ Rotation converged in 3 iterations.

Extraction Method: Principal Component Analysis. Rotation Method: Varimax with
Kaiser Normalization.

Ralevant changes in bold.

Tabla 12. PCA de la variable PROM en la extremidad parética (76% de varianza explicada) en

el estudio del exoesqueleto H3.

Finalmente, la Tabla 13 presenta el par de torsién de las articulaciones del exoesqueleto
extraidas de la base de datos de la interfaz de LabVIEW. El par maximo promedio durante el
ejercicio de paso con carga se presenta para cada articulacion considerando los valores del
sensor de par en la condicidn inicial y posterior a la intervencidn para describir la interaccién del
dispositivo con el usuario.
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Joint exoskeleton joints

Condition
Post
Baseline  Intervention

Right hip Sensor Torque (Nm) 24,76 22,88
Right knee Sensor Torque (Nm) 4,07 4,88
Right ankle Sensor Torque (Nm) 22,16 14,7
Left hip Sensor Torque (Nm) 26,37 17,94
Left knee Sensor Torque (Nm) 28,03 22,24
Left ankle Sensor Torque (Nm) 23,82 21,44

Tabla 13. Valores del sensor de par de los actuadores del exoesqueleto durante el paso con el
ejercicio de carga en el estudio del exoesqueleto H3.

3.2.3. Discusién

Este estudio se llevé a cabo durante 12 semanas para investigar la eficacia de este nuevo
enfoque que combina una plataforma robdtica basada en un exoesqueleto con el concepto
Bobath para el tratamiento terapéutico de las extremidades inferiores en pacientes con
accidente cerebrovascular. El terapeuta que realizé la terapia con los usuarios refiere que, a lo
largo de las sesiones, los pacientes se sincronizaron mas facilmente con el exoesqueleto,
coordinando el inicio del ejercicio con el sonido programado y acompanando el movimiento del
exoesqueleto con movimiento activo-asistido. Esto implica que el paciente aprende el patréon de
movimiento como consecuencia de la repeticidon continua, lo que genera informacion aferente
al sistema nervioso central, principalmente de los receptores articulares vy
musculoesqueléticos. De igual forma, los pacientes reportan menor dificultad en la ejecucion
del movimiento a lo largo de las sesiones. Por lo tanto, se ha demostrado la utilidad de esta
nueva plataforma para trasladar ejercicios realizados en terapias convencionales a terapias
asistidas por robot. Esta plataforma simplifica la tarea de entrenamiento al reducir la carga de
trabajo de los fisioterapeutas, que seran los encargados de supervisar y configurar el
entrenamiento. De esta forma, los ejercicios de rehabilitacidon, previamente grabados en el
sistema de captura de movimiento, pueden ser guiados por asistencia robética para su correcta
ejecucion en los tratamientos terapéuticos.

Los estudios han demostrado que la fuerza muscular de los miembros inferiores tiene una
relacion moderada con la capacidad funcional de la marcha y la velocidad de la marcha (Menezes
et al.,, 2020; Pennycott et al., 2012). Los resultados muestran que con esta terapia hay un
aumento significativo en el lado no parético en la fuerza de abduccion de cadera y fuerza de
flexién de rodilla. También se observaron otros aumentos significativos de la fuerza, a pesar de
no obtener suficiente poder estadistico, en abduccion parética de cadera y flexién parética de
rodilla. Aunque el exoesqueleto permite el movimiento en el plano sagital, parece que la cadera
aun puede ejercer el control del movimiento en el plano frontal. Ademas, se observd una
tendencia general de aumento de la fuerza muscular en todas las articulaciones, aunque no se
lograron otros cambios significativos. Esto sugiere que este tipo de terapia robodtica basada en
el método Bobath es util para mejorar la fuerza muscular en las extremidades inferiores, con
mayor efecto en las articulaciones de la cadera y la rodilla.

Estos resultados son consistentes con otros estudios similares, como el trabajo de
Kayabinar (Kayabinar et al., 2019) que compararon los efectos del entrenamiento de la marcha
convencional y robdtico basado en el método Bobath. Este estudio demostré la efectividad de
la terapia robdtica y convencional para la rehabilitaciéon de pacientes con accidente
cerebrovascular en términos de movilidad, calidad de vida y equilibrio; ademas, su aplicacion en
el ambito clinico es confiable (Kayabinar et al., 2019). Otros estudios, como el ensayo controlado
aleatorizado de (H. Y. Kim et al., 2019) , informaron beneficios asociados con el entrenamiento
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de marcha asistido electromecanico con Morning Walk, mostrando mejoras en la fuerza
muscular y el equilibrio de la parte inferior de la pierna en pacientes con hemiparesia en
comparacion con el grupo de control (J. Kim et al., 2019). La principal ventaja de nuestro estudio
es que teniamos el control de cada una de las articulaciones de los miembros inferiores
implicadas en la marcha, pudiendo variar la asistencia en cada una de ellas de forma
independiente, adaptandonos a las necesidades del paciente. El uso del Lokomat permitio la
movilizacion de caderas y rodillas, mientras que la Caminata Matutina solo permitié un buen
control del movimiento del tobillo (J. Kim et al., 2019).

La prevencion del deterioro secundario y la promocién de un estado de independencia
funcional tienen como objetivo reducir la espasticidad y aumentar el rango de movimiento (H.
J. Kim et al., 2014; Wu et al., 2011). Sin embargo, en nuestro estudio se observaron cambios
negativos a nivel de cadera y tobillo. En la cadera, hubo una disminucién en el plano frontal en
el movimiento de abduccién y aduccién. Esto puede estar relacionado con la realizacion de
ejercicios que se enfocan principalmente en el movimiento en el plano sagital, donde el
exoesqueleto H3 tenia capacidad de movimiento (Technaid, 2020). A nivel de la articulaciéon del
tobillo se observé la PROM en el plano sagital de forma bilateral para movimientos de flexion
plantar. Ademas, se observa una tendencia a la disminucion de la PROM, lo que nos lleva a
pensar que es necesario combinar esta terapia con ejercicios de estiramiento para evitar estos
efectos negativos.

En cuanto al estudio estadistico sobre las tasas relativas de cambio de las variables que
sufrieron cambios significativos, la fuerza maxima de abduccién de cadera en ambos lados
mostré una fuerte correlacion positiva (Tabla 10). Esto parece indicar que el aumento de la
fuerza de abduccién de la cadera en ambos lados estaba equilibrado. Sin embargo, a nivel de la
rodilla, no se experimentaron cambios similares. Esto parece indicar que el lado no parético
continta compensando al lado parético, por lo que seria interesante encontrar un método mas
efectivo de ajuste de la asistencia para lograr un fortalecimiento final equilibrado en ambos
lados. Ademas, esto también parece indicar que los ejercicios propuestos en la terapia pueden
requerir un mayor esfuerzo de las articulaciones de la cadera y la rodilla, donde se observaron
la mayoria de los cambios significativos encontrados. Los resultados de PCA para las variaciones
de PROM para el lado parético mostraron una alta correlacidon entre los movimientos de
abduccién y aduccién de la cadera. Sin embargo, los resultados de PCA para las variaciones de
PROM explicaron la variacion en menor medida para el lado no parético. Esto se debe a que las
correlaciones fueron bajas en general. Esto parece indicar que los efectos de reduccién de PROM
observados después de la terapia fueron generalizados, pero la evolucion fue diferente para
cada movimiento articular.

Un concepto que puede ayudar a comprender la relevancia de estos resultados es el de
diferencia minima clinicamente importante (MCID: Minimal clinically important
differences). MCID se define como "la diferencia mds pequefia en la puntuacidn en el dominio
de interés que los pacientes perciben como beneficioso y que exigiria, en ausencia de efectos
secundarios molestos y un costo excesivo, un cambio en el tratamiento del paciente" (Jaeschke
et al., 1989). Este concepto es comun en la clinica y algunos estudios lo han analizado en la
marcha post ACV para diferentes articulaciones en el plano sagital como la cadera, donde el
MCID del ROM para el lado afectado es de unos 5,81° y para el lado no afectado en alrededor
de 2,86° (Guzik et al., 2021), y la rodilla, donde el MCID del ROM para el lado afectado es de
alrededor de 8,48° y para el lado no afectado de alrededor de 6,81° (Guzik et al., 2020). Aunque
la PROM esta relacionada con la ROM estudiada en (Guzik et al., 2020, 2021), generalmente es
mas alto y no se encontré un MCID especifico para esta poblacion ni se midié en la
literatura. Tampoco se encontrd para la fuerza articular de miembros inferiores. No obstante, la
obtencién de significancia y potencia estadistica ayudd a identificar aquellas variables que
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mostraron un cambio relevante. Aun asi, se considera de especial interés obtener en futuros
estudios un DMCI representativo de esta poblacion en relacidén con las variables de estudio, con
el fin de facilitar la interpretacion de los resultados de la terapia. En general, puede ser util
ajustar el entrenamiento asistido por robot de acuerdo con este tipo de evaluacién objetiva del
desempefio del paciente durante el curso de la terapia.

Los hallazgos sugieren que es necesario incorporar mds ejercicios a la terapia donde se
requiere una mayor participacién de la articulacion del tobillo, como la pantorrilla de pie, para
lograr beneficios significativos en esta articulacion. Ademas, dado que la espasticidad de un
musculo paralizado esta intimamente relacionada con la velocidad de movimiento de la
articulacion, es necesario incluir ejercicios para el mantenimiento y mejora del rango de
movimiento, como ejercicios de estiramiento pasivo, para mantener la flexibilidad muscular al
disminuir rigidez articular. Esto puede facilitar la generacién de fuerza muscular (Dae-Yeon Leel,
2020; Pennycott et al., 2012; Wu et al., 2011).

Se obtuvieron resultados similares entre los diferentes voluntarios que participaron en el
experimento, pero hubo una gran variacidon en los resultados entre ellos, lo que nos lleva a
pensar que hay que adaptar el porcentaje de asistencia a cada caso concreto en cada una de las
articulaciones. durante el entrenamiento. Para ello, es necesario establecer un protocolo de
actuacién objetivo que determine en qué medida concretamente se debe reducir la asistencia
de la tecnologia a lo largo de las sesiones, en funcién de la evolucidn del paciente.

Aunque se obtuvieron cambios positivos en la fuerza, es una terapia que se dirige a un
deterioro especifico, que puede producir efectos limitados y, por lo tanto, a menudo no conduce
amejoras en la funcién (Pennycott et al., 2012). Sin embargo, seria necesario estudiar los efectos
a nivel biomecanico y con otros ensayos clinicos para aclarar el alcance de los beneficios de la
terapia. Una limitacién que se ha encontrado es que el exoesqueleto trabaja en el plano sagital
y por tanto limita otros movimientos. Debido a que la mayoria de los exoesqueletos tienden a
actuar solo en el plano sagital, la falta de actuacién en otros planos de movimiento, como el
plano frontal, reduce la capacidad de estos dispositivos para aumentar o mantener la estabilidad
lateral y proporcionar un cambio de peso lateral activo. Si el robot ayuda al movimiento lateral,
podria aumentar la estabilidad de la marcha y también reducir el uso de ayudas externas para
el equilibrio, como andadores y muletas, lo que permitiria a los pacientes caminar con el
exoesqueleto con las manos libres (Wang et al., 2013). Por otro lado, seria necesario aumentar
el tamafio de la muestra para identificar otros cambios de interés que no obtuvieron suficiente
poder estadistico. Para trabajos futuros es necesario combinar esta metodologia con ejercicios
de estiramiento pasivo e incluir ejercicios funcionales que puedan generar mejores y mas
positivos resultados.

3.3. Aportacion R3

Como se indicé anteriormente en R3 el objetivo fue desarrollar una BCl asociada a
estimulos visuales y hapticos para facilitar la generacion de Ml y controlar un exoesqueleto del
tobillo T-FLEX mediante comandos de BCI. Para lograrlo se propuso un protocolo experimental
de tres estrategias diferentes utilizando T-FLEX: terapia estacionaria (ST) sin imaginacion
motora, imaginacién motora con estimulacién visual (MIV) e imaginacién motora con induccién
visual-haptica (MIVH).
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3.3.1. Materiales y métodos

3.3.1.1. Sistema de exoesqueleto BCI

Esta seccion presenta los principales elementos propuestos y los procedimientos
desarrollados para controlar la actuacion del exoesqueleto de tobillo T-FLEX mediante la
implementacién del sistema BCl con estimulaciones visuales y hapticas. En este sentido, el
sistema integré el sistema portatil BCl con un tratamiento de sefial EEG para la deteccidn de IM,
seguido de la asistencia del dispositivo robdtico T-FLEX y los protocolos integrados para
comunicar ambos sistemas. Adicionalmente, el sistema contenia estrategias de estimulos con
su respectiva técnica de operacion y modos de presentacion al usuario.

3.3.1.2. Interfaz BCI

La interfaz incluia el sistema de EEG Enobio 20 (Neuroelectrics, Barcelona, Espafia) flexible
e inaldmbrico de 20 canales, con una tasa de frecuencia de 500 Hz y alta resolucion dinamica (24
bits, 0,05 uV). El hardware Enobio vinculado con el software NIC 2.0 (Neuroelectrics, Espaiia)
operod el sistema de adquisicion de sefales EEG para permitir el registro de la corteza motora
(Neuroelectrics Barcelona S.L, 2021). En particular, este estudio trabajo a través de un montaje
laplaciano con 4 electrodos de gel sélido posicionados de acuerdo con la distribucidn del sistema
internacional 10/20 (C1, C2, FCz y CPz con el electrodo de referencia Cz).

Mientras tanto, OpenVibe Software (Inria Rennes, Francia) procesé la sefial EEG en tiempo
real a través de un preprocesamiento y una etapa de extraccion de caracteristicas, segun (Lotte,
Faller, et al., 2013; Lotte & Cellard, 2016). La fase de preprocesamiento consistié en un filtro
espacial laplaciano y un filtro de paso de banda Butterworth de cuarto orden (rizado de banda
de paso de 0,5 dB) con una frecuencia de corte inferior y superior de 16 y 24 Hz (la banda beta),
respectivamente (Bradshaw & Wikswo, 2001; McFarland et al., 1997). La eliminacidon de ruido y
la limpieza de la sefial elimina los artefactos producto del entorno y las condiciones fisicas del
usuario (p. €j., fluctuaciones de impedancia de la piel, movimientos compensatorios, actividad
muscular, movimientos oculares, etc.). Ademas, la combinacion de estrategias de filtrado crea,
en la medida de lo posible, una sefial ideal con menos ruido donde se maximiza la utilidad de los
datos. En este caso, el desarrollo metodolégico del estudio se centra en realizar una medida
continua de la potencia del ritmo beta en un montaje laplaciano alrededor de Cz para detectar
IM de miembros inferiores. Lo anterior es para evaluar la confiabilidad de |a estrategia robdtica
combinada con un control basado en Ml sin consideraciones de lateralidad beta (Lotte & Cellard,
2016; Pfurtscheller & Neuper, 1997). Aunque el ritmo ERS beta es generalmente dominante
sobre el drea sensoriomotora primaria contralateral (Pfurtscheller & da Silva, 1999), aun existen
discrepancias relacionadas con su lateralizacién. Segun Nam et al. (Nam et al., 2011), el Ml de
un movimiento de extremidades puede ir acompafiado de un ERS ipsilateral o contralateral
segun la duracién del movimiento. Por lo tanto, las imagenes de movimiento breve generan ERS
ipsilateral mientras que las imagenes de movimiento continuo producen ERS contralateral (Nam
et al., 2011).

Dicho esto, la identificacién del rebote de potencia beta considerd una sefial inicial que se
alterna en épocas de 1 s de largo y 100 ms de superposicion. Luego, la sefal pasé por una
operacidon cuadratica y un calculo promedio durante un intervalo de 1 s.Un proceso de
calibracion de 5 minutos definié un umbral (Th), calculado como el promedio mas tres veces la
desviacién estandar como se indica en la Ecuacidn ( 2 ), donde X es el promedio de la sefial y
es la desviacién estandar de la sefial en el intervalo especificado. Por ultimo, el escenario en
linea compara el calculo de valor Th a la sefial de potencia beta en tiempo real para establecer
la deteccidn de rebote beta (Lotte & Cellard, 2016).
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Th=7x+3Va2 (2)

3.3.1.3. Exoesqueleto de tobillo T-FLEX

T-FLEX es un exoesqueleto portatil y portatil capaz de ayudar al tobillo durante escenarios
estacionarios y de asistencia para la marcha a través de un principio de rigidez variable
(Manchola et al., 2018). El dispositivo consta de dos servomotores Dynamixel MX106T
(Dynamixel, Seul, Corea), colocados en la pierna del usuario que emulan los musculos humanos
(ver Figura 21). Estos actuadores emplean elementos eldsticos para transmitir el torque al
tobillo, cuyo comportamiento mecanico bajo pruebas de esfuerzo es similar al del tendén de
Aquiles humano (Casas et al., 2019). El principio de funcionamiento del T-FLEX consiste en una
configuracion agonista-antagonista para ayudar a los movimientos del tobillo en el plano
sagital. En este sentido, el actuador anterior contribuye a la dorsiflexidn, y el actuador posterior
proporciona la flexion plantar, como Figura 21 muestra.

Posterior MX 106T Anterior MX106T

Processing Unit
Power Supply

Inertial Sensor

Figura 21. Sistema de actuacién del exoesqueleto T-FLEX implementado en un dispositivo
ortopédico pasivo. Las partes izquierda y derecha muestran los movimientos asistidos por el
dispositivo y los elementos y actuadores involucrados.

El exoesqueleto integra una pequefia computadora de placa Unica de bajo costo (SBC-
Raspberry Pi 3, Raspberry, Reino Unido) como unidad de procesamiento para controlar los
actuadores y adquirir los sensores del dispositivo, es decir, un sensor inercial BNOO55 (Bosch,
Stuttgart, Alemania) para estimar la cinematica del tobillo del usuario y los datos motores para
medir la interaccién usuario-dispositivo. Los controladores y algoritmos se ejecutan en el marco
del sistema operativo de robot bajo una distribucion basada en Unix y estan disponibles en un
repositorio publico en https://github.com/GummiExo/t flex (consultado el 4 de mayo de
2020). El dispositivo incluye una bateria LiPo de 14,8 V y 4800 mAh que permite que cada
actuador gire a 55 rpm (sin carga) y proporciona un par de parada de 10 Nm.

T-FLEX ha mostrado resultados prometedores en (1) asistencia para la marcha y (2)
escenarios estacionarios en términos de aplicaciones reales que involucran a sobrevivientes de
accidentes cerebrovasculares (Gomez-Vargas et al., 2020, 2021). Especificamente, un estudio
evidencidé cambios significativos en la recuperacidn motora (es decir, mejora en la dorsiflexién
durante la fase de balanceo, reduccién de la espasticidad y aumento en la velocidad y cadencia
de la marcha) después de 18 sesiones de T-FLEX en una terapia estacionaria (Gomez-Vargas et
al., 2020). Por otro lado, la multimodalidad del dispositivo ha permitido integrar diferentes
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estrategias de alto nivel, como la metodologia propuesta en este trabajo, con el objetivo de
mejorar la (1) interaccidn, (2) motivacién, (3) esfuerzo y (4) compromiso activo (Pino et al.,
2022).

3.3.1.4. BCl—Integracion del sistema T-FLEX

El puente de comunicacién entre el BCI disefiado y el dispositivo T-FLEX utilizé diferentes
protocolos de envio de datos a través de un servidor local de Python. En primer lugar, OpenVibe
conectd el servidor local con un protocolo Lab Streaming Layer (LSL) a 256 Hz enviando una
matriz de sefiales EEG variables con una duracidn configurada de 300 s (150 000 muestras). Los
datos enviados incluian el nimero de muestra, el tiempo en segundos, el canal (FCz, C1, Cz, C2,
CPz), el tipo de codificacién y la magnitud en términos de microvoltios (uV). Posteriormente, el
servidor local procesd estos datos para compararlos con el umbral individual de la etapa de
calibracion y remitirlos a la Raspberry Pi 3 empleando un User Datagram Protocol (UDP). En este
caso, el servidor enviaba un '1' légico cuando se superaba el umbral y un '0' cuando no (Figura
22).
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- )

OrpenVibe -

¥ 3 _’, ,_..’.,
Software T - Tl‘lr
ey I - I
[ Al il
Enchio 20/ NIC 2.0  ———— U EFLEX
EEG Sigmal Acquastion Locsl Sever with Pethon Dorse-Plamiarileswm
System Movements

Figura 22. Diagrama de protocolos de comunicacion para la integracion BCI—T-FLEX a través
de un Servidor Local en python.

3.3.1.5. Estrategias de estimulo

Ademas del sistema anterior presentado, la propuesta también involucré dos sistemas de
induccidn (es decir, estimulacion visual y haptica) para generar incentivos cerebrales y facilitar
el proceso de IM.

e Sistema de Estimulo Visual: El servidor local configuré tres tipos de textos de instruccién
mostrados en pantalla completa: (1) “Espera”, (2) “Inactivo”, y (3) “Mueve tus pies”. Por un
lado, el principal objetivo del texto “Wait” era proporcionar un periodo de espera inicial de
30 s para preparar el sistema. Por otro lado, los textos “Idle” y “Move your feet”, indicaban
explicitamente al usuario permanecer en un estado de relajacién o en un estado de
generacién de IM, con 10 s de duracién respectivamente (Figura 23). De esta forma, solo en
la etapa “Mueve tus pies”, el servidor local recibié comandos Ml para activar T-FLEX.

e Sistema de estimulo haptico: el sistema visual funciond con el haptico en sincronia con los
periodos de "Mueve tus pies" para ayudar al paciente en la generacidon de IM (Figura
23). Este sistema haptico, controlado manualmente por el supervisor, implementé el motor
de vibracién rumble SunniMix (SM SunniMix, EE. UU.) con una frecuencia de vibracién en un
rango entre 36 y 40 Hz (2200 a 2500 r/min). Este motor unia el sistema a través de una
estructura de Etileno Vinil Acetato (EVA), una caja de Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS)
lo recubria y, finalmente, un material de velcro permitia la adhesién a la zona del musculo
tibial anterior.
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Figura 23. Estrategia de linea de tiempo aplicada en condiciones experimentales de Ml con
estimulo visual y haptico. Los estados Idle y Ml se repitieron alternativamente hasta completar
la prueba de 5 min.

3.3.1.6. Validacion Experimental

Esta seccidn expone la evaluacion experimental con la descripcién, los procedimientos y
los métodos realizados para comparar sistematicamente las estrategias de estimulos tanto
visuales como hapticos.

3.3.1.7. Participantes
El desarrollo de este estudio preliminar considerd los siguientes criterios de inclusion y
exclusién para la seleccién de los participantes:

e Criterios de inclusidn: Pacientes en el rango de edad de 18 a 70 afios con patologia asociada
al complejo pie-tobillo por lesién neurolégica y con independencia parcial para movilizarse.

e C(Criterios de exclusiéon: Se excluyeron del estudio los candidatos con hipertensién arterial,
epilepsia no controlada, dolor en miembros inferiores y espasticidad severa (nivel 4 de la
Escala de Ashworth), asi como pacientes con presencia de herida o Ulceras por presion que
pudieran haber inviabilizado el uso del dispositivo.

3.3.1.8. Configuracién experimental

Los participantes se sentaron comodamente en una silla con una flexién de rodilla de 90°
mientras miraban una pantalla. Como se mencioné anteriormente, el sistema de sensor de
electrofisiologia inaldambrico y portatil Enobio 20 con la interfaz de software NIC2 establecid el
sistema de adquisicién de sefiales. Ademas, el dispositivo T-FLEX asistié a los movimientos de
dorsi-plantiflexién de las extremidades inferiores paréticas de los sujetos, y un motor adicional,
ubicado en el area del musculo tibial anterior, entregé estimulo haptico durante los instantes
activos del procedimiento experimental (Figura 24).
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Enobio 20
Signal Acquisition
System

T-FLEX
Exoskeleton

SunniMix
Vibration Motor

Figura 24. Configuracion del sistema experimental para el control basado en BCl utilizando T-
FLEX con estimulos visuales y hapticos.

3.3.1.9. Procedimiento experimental

Cinco capturas (es decir, una calibracion y cuatro condiciones experimentales) guiaron este
estudio con una duracién de 5 min cada una. A diferencia del periodo de calibracién, las cuatro
condiciones experimentales consideraron alternancia de periodos de 10 s entre intervalos
activos y de descanso hasta alcanzar la prueba de 5 minutos. La primera captura, Idle, se referia
a un periodo de calibracién que establecia el umbral mientras el usuario permanece estatico. La
segunda y tercera capturas pertenecieron a un periodo de experimentacion que permitié al
usuario familiarizarse con el sistema. En este caso, mientras una de las pruebas consistia en
movimientos dorsi-plantares activos sin asistencia de T-FLEX, la otra implicaba la terapia
estacionaria (ST) asistida con el dispositivo robético y configurada para realizar dorsi-flexién
plantar cada 3 s durante el tiempo activo. intervalos (ver Figura 25).

I

L
Figura 25. Procedimiento experimental del sistema BCl T-FLEX en pacientes con deterioro de
las extremidades inferiores después de un accidente cerebrovascular.

La cuarta y la quinta y las dos ultimas capturas pertenecieron a la etapa MI. A lo largo de
los intervalos activos de MI, los sujetos imaginaron movimientos continuos de flexiones y
extensiones del tobillo para controlar T-FLEX. En estas capturas, visuales o visuales con
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induccidn haptica de pacientes estimulados. Dicho esto, cada participante realizé una sola
sesion para realizar la prueba, con una duracién aproximada de 30 a 40 min.

Por cierto, la actividad tdnica fisioldégica en escenarios experimentales puede aumentar la
tension de los musculos faciales, generando ruido en las seiales del EEG, especialmente en
actividades donde la demanda cognitiva puede implicar un estado de estrés. Por lo tanto, antes
del comienzo del estudio, los participantes realizaron una sesién de entrenamiento basada en
la técnica de relajacion progresiva de Jacobson para los musculos oculares, faciales, de la
mandibula y del cuello (Klass, 1995) . La técnica permite tratar el control de la reactividad para
reducir la ansiedad y lograr un estado de estabilidad cognitiva a través de la eliminacion
progresiva de las tensiones musculares (Jacobson, 1987).

Del mismo modo, se instruyé a los pacientes sobre la actividad a realizar, la posicion fija
del globo ocular a mantener en la pantalla durante la ejecucién de la tarea y los movimientos a
evitar (movimientos oculares, corporales y contraccion de los musculos faciales vy
mandibulares). Estas estrategias buscaban minimizar los artefactos y asegurar la mejor calidad
de seial EEG posible.

Tanto los procedimientos de entrenamiento como los experimentales fueron
implementados por integrantes del Laboratorio de Analisis de Movimientos de la Corporacion
de Rehabilitacion Club de Leones Cruz del Sur (Punta Arenas, Chile).

3.3.1.10. Andlisis experimental

Ambas capturas que emplearon Ml (es decir, pruebas MIV y MIVH) evaluaron la precisién
del sistema BCI en términos de la sefial adquirida de rebote beta. De esta forma, el nimero de
intervalos activos en los que el paciente tuvo que imaginar movimiento se relacioné con los
intentos de IM detectados correctamente por el BCl, siguiendo la Ecuacién (3). Tan pronto como
| "Mueve tus pies", el sistema detectd un
intento exitoso una vez que el poder de rebote beta superd el umbral. De esta forma, se
esperaba medir el primer intento exitoso por cada ventana activa (total de 14 periodos
activos). Los analisis estadisticos verificaron diferencias significativas entre la estimulacién visual
y la estimulacidn visual y héptica.

comenzo el periodo activo de 10 s, con la interfaz visua

Precision(%) = Intentos exitosos v100 (3)

Total de intentos

En cuanto a la actividad cerebro-motora, la densidad espectral de potencia (PSD) estimé la
variacion de energia dentro del Potencial Relacionado con Eventos (ERP), el cual midio la
respuesta eléctrica luego de integrar el sistema BCl con ambas estrategias de induccién. En
primer lugar, cada sefal fuera de linea continua pasé a través de un filtro de paso alto de 0,16
Hz para eliminar las desviaciones lentas y a través de un filtro de paso de banda Butterworth de
cuarto orden para segmentar la banda de frecuencia Ml (8-30 Hz). Luego, la sefial se segmenté
en periodos activos de 10 segundos y se elevd al cuadrado para obtener muestras de
potencia. Los segmentos totales de cada tarea se promediaron y ajustaron a través de una
correccién de linea de base restando la actividad media 500 ms antes de los estimulos. La
ecuacién (4) demuestra el procedimiento, donde P(t) es la sefial de potencia media de los
periodos activos y Pp;sa1 €S el nimero de potencia promedio durante los Gltimos 500 ms de los

86



periodos de descanso (Bizovicar et al., 2014; H. Cho et al., 2018; Pfurtscheller & da Silva, 1999;
Prakaksita et al., 2016).

ERPcanal = P(t) — Ppasal  (4)

Posteriormente, el método de Welch utiliz6 una ventana de 0,5 s y un 50% de
superposicion para obtener la PSD en la banda de frecuencia asociada al M| de cada canal. El
andlisis estadistico verificé si habia diferencias significativas en los PSD asociados con el ERP del
canal de cada paciente para los estados ST, MIV y MIVH.

Al menos, las pruebas de la encuesta Evaluacion de la satisfacciéon de los usuarios de
Quebec con la tecnologia de asistencia (QUEST) determinaron el nivel de satisfaccién de los
pacientes con el dispositivo. Esta informacién funcioné como retroalimentacion por parte del
usuario, respecto al funcionamiento y estructura del sistema propuesto.

3.3.2. Resultados

3.3.3.1. Participantes

Se incluyeron en el estudio cinco pacientes (56,24 + 3,26 afios) que presentaron
hemiparesia de miembros inferiores por accidente cerebrovascular (Tabla 14). Todos los sujetos
realizaron con éxito las tareas sin reportar fatiga, estrés o ansiedad durante el experimento.

Sujeto Afos Peso (Kg) Altura (cm) IMC Lado parético
1 55 84 173 28.1 Bien
2 62 96 168 34 lzquierda
3 63 79 161 30.5 Bien
4 56 94 164 34,9 Bien
5 61 69 166 25 lzquierda

Tabla 14. Informacién clinica de los sujetos del estudio BCI-TFLEX.

3.3.3.2. Resultados de precision

Como se menciond anteriormente, los resultados de precisién se basaron en la
cuantificacion del numero de veces que la potencia de rebote de la onda beta superé el umbral
durante la sesidn. Figura 26 muestra el resultado del procesamiento de la sefial para tomar la
potencia de rebote beta como un comando para activar los movimientos de dorsiflexion y
flexion plantar de T-FLEX.

En este caso, ocurrieron dos eventos en los que la potencia de la sefial aumenté durante
aproximadamente 1 s. Sin embargo, el sistema solo detectd el comando cuando la amplitud
superd el umbral, lo que sucedid 2 s después de que el comando "Mueva los pies" se le dio al
paciente visual y hapticamente. Es importante destacar que solo la primera potencia beta que
superd el umbral fue relevante para controlar el dispositivo robdtico.
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Figura 26. Resultados del procesamiento durante 10 s de un periodo activo MIVH para detectar
la sefal de rebote beta en el estudio BCI-TFLEX. Primero, aparece la sefial sin procesar sobre el
canal Cz. La segunda seiial se refiere a la onda filtrada en la banda de frecuencia beta (16—24
Hz). La dltima sefal muestra la sefial beta elevada al cuadrado y promediada en comparacion
con el umbral (linea naranja horizontal). La linea verde punteada y vertical se refiere al
momento en que se dio el estimulo.

Ahora, a partir de la potencia beta y el umbral, fue posible establecer los intentos exitosos
en la imaginacién motora de los movimientos de flexién y extension del tobillo. La Tabla 15
muestra el resultado del valor umbral y el tiempo promedio de deteccién después de los
estimulos de los periodos activos de MI. Alli, el sujeto 4 tuvo el nivel de umbral mas alto y
también uno de los mejores resultados en el promedio de tiempo de deteccién para ambos
paradigmas. En general, la deteccidon de MI basada en el rebote beta ocurrié entre 986 ms y
3326 ms después de las estrategias de estimulo. Ademds, la mayoria de los pacientes se
desempefiaron mejor en el tiempo durante la prueba MIVH que en la prueba MIV.

Sujeto Limite Tiempo de deteccidon de MIV Tiempo de deteccidon de MIVH
1 8 uVv 1798ms 2116ms
2 8 uVv 1272ms 1173ms
3 4 uv 3326ms 1646ms
4 20 uVv 1226ms 1010ms
5 12 uv 2418ms 986ms

Tabla 15. Resultados del umbral de los sujetos con el tiempo medio de deteccidn en las
estrategias MIV y MIVH en el estudio BCI-TFLEX.

En términos de resultados precisos tanto para la deteccidn de IM con estimulacién visual
(MIV) como para la estimulacién visual y haptica (MIVH), Figura 27 muestra los resultados
compilados en un gréfico de barras agrupados por paciente. En verde se puede ver la precision
calculada para la prueba MIVH y en amarillo la precisién calculada para la prueba MIV. De
acuerdo con los resultados de todos los sujetos, el rendimiento de BCl en imagenes motoras fue
mejor segun la estimulacidn visual y hdptica. La precision media de ejecucién en el caso del
estimulo visual oscilaba en un 50,7% con una media de 8 intentos, mientras que en la estrategia
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visual y haptica rondaba el 68% con 10 sobre 15 oportunidades. Ademds, como se muestra
en Figura 27, la precision mas alta estuvo presente en ambos paradigmas para el sujeto 4,
mientras que la peor fue realizada por el sujeto 5. En general, aunque la deteccién de Ml fue
eficiente para los periodos activos, también se encontraron aumentos abruptos en la potencia
beta durante un promedio total de 5 eventos de descanso para ambos paradigmas donde el
dispositivo robético fue previamente acondicionado para una no activacion, segun el protocolo
de estimulacién.
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Figura 27. Resultados de precision de la deteccion de imdgenes motoras (Ml) en el estudio BCI-
TFLEX. Se muestran valores para cada paciente en la prueba de imagenes motoras con
estimulos visuales y hapticos (MIVH) en verde y la prueba de imagenes motoras con estimulos
visuales (MIV) en amarillo. Cada grafico de barras presenta en su parte superior el nimero de
intentos de Ml logrados sobre las 15 oportunidades presentadas a lo largo de cada una de las
dos etapas. Las dos ultimas barras del lado derecho son el promedio de la precisién de los cinco
sujetos.

La prueba de resultados de normalidad de Shapiro-Wilk mostré una distribucidon normal de
los datos para la prueba MIV y una distribucion no normal para MIVH (p > 0.05). Por lo tanto, la
prueba no paramétrica de Wilcoxon utilizada para comparar dos muestras relacionadas indicé
un valor de p de 0,038 sobre un nivel de significancia de 0,05 (p < 0,05). En este caso, se rechazé
la hipdtesis nula. En consecuencia, hubo diferencias significativas en las medianas de precisién
de las pruebas MIV y MIVH de los pacientes.

3.3.3.3. Resultados de densidad espectral de potencia

En términos del andlisis fuera de linea de EEG, la Tabla 16 presenta la desviacion estandar
y media de PSD para la banda de frecuencia Ml (8-30 Hz). El canal Cpz del paciente 4 fue
descartado por su baja calidad de datos que impedia la extraccidn de caracteristicas funcionales.
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PSD (dB/Hz) Media

Prueba Sujeto Fcz C1 Cz Cc2 Cpz
1 9.14 26.00 9.41 18.70 4.74

2 17.38 9.99 17.85 26.03 15.98

ST 3 0.86 1.12 0.97 4.20 0.86
4 1.51 2.06 2.76 93.78 N/A*

5 0.52 0.57 0,56 0.52 0.36

1 18.30 53.39 20.89 36.79 10.03

2 8.26 4.10 7.67 15.25 6.36

MIV 3 0.17 0.24 0.15 0.16 0.13
4 2.19 20.03 4.25 172.11 N/A*

5 6.07 6.55 7.78 6.47 5.42

1 8.98 13.30 10.17 24.89 6.19

2 24.45 12.35 24.89 55.95 21.41

MIVH 3 3.43 0,96 3.52 28.29 1.69
4 7.95 2.99 16.55 85.16 N/A*

5 4.52 4.04 4.04 5.00 4.03

1 9.67 27.83 10.57 19.63 5.07

2 19.65 11.95 20.28 31.00 18.51

ST 3 1.05 1.15 1.11 4.29 1.05
4 1.73 2.49 3.11 121.08 N/A*

5 0.79 0.80 0.90 0.81 0.51

1 19.56 55.74 23.22 38.74 11.23

2 9.85 4.86 9.04 19.86 7.34

MIV 3 0.18 0.29 0.17 0.19 0.15
4 2.56 25.21 5.24 185.08 N/A*

5 8.86 10.06 11.75 9.84 8.02

1 9.91 13.26 10.96 26.81 7.31

2 21.93 13.43 21.76 65.34 24.11

MIVH 3 4.13 1.24 4.77 33.19 2.24
4 7.62 2.92 18.40 110.69 N/A*

5 4.30 4.38 3.97 4.78 3.63

Tabla 16. Estadisticas PSD descriptivas asociadas con cada canal de paciente para la prueba ST,
MIV y MIVH en el estudio BCI-TFLEX. * No Aplicado: El canal Cpz del sujeto 4 no tenia la calidad
de sefal necesaria para ser incluido en los estudios.

Las topografias ilustraron mejor las caracteristicas de PSD asociadas con el potencial
relacionado con eventos de cada canal de usuario (Figura 28).Visualmente, los mapas
topograficos revelaron en la mayoria de los pacientes una actividad cerebral similar para los tres
paradigmas con una notable actividad sobre los lados izquierdo y derecho. Los sujetos 1,3y 4
tenian un lado parético derecho, de los cuales todos presentaban cambios de lateralidad no
persistentes en todos los paradigmas. Solo el sujeto 2 demostré actividad cerebral asociada con
el IM contralateral en todas las etapas. De esta manera, este paciente realizd facilmente la
imaginacién de movimiento sobre su extremidad parética izquierda (Nam et al.,, 2011;
Pfurtscheller & da Silva, 1999). En contraste, el sujeto 4 evidencié una actuacion ipsilateral a su
lado parético derecho. Estos resultados no se esperaban de acuerdo con la ejecucién de
precisién de imagenes motoras de los pacientes (Figura 27), donde el sujeto 4 presentd
resultados de rendimiento significativamente mejores.
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Figura 28. Topografias de electroencefalografia (EEG) de densidad espectral de potencia (PSD)
en el estudio BCI-TFLEX. Se presentan topografias asociadas a los potenciales relacionados con
eventos (ERP) de todas las pruebas de los pacientes.

La prueba de Shapiro-Wilk analizé la normalidad de cada canal utilizado en este
estudio. Especificamente, los canales C2 y Cpz no presentaron una distribuciéon normal (p > 0,05)
para las pruebas MIV y MIVH, respectivamente. Los otros ensayos siguieron una distribucién
normal. Posteriormente, la prueba estadistica determind cambios significativos entre las
modalidades evaluadas, es decir, ST, MIV y MIVH. De esta forma, una prueba de Wilcox y t-
student analizé los tres grupos en términos de la media de la PSD del canal del usuario,
considerando la normalidad de los datos. Estos ensayos no mostraron cambios estadisticos
entre los grupos evaluados (p < 0,05). Por lo tanto, los grupos se compararon a través de las
pruebas ANOVA y Friedman de la siguiente manera: (1) las pruebas ST y M1V, (2) las pruebas ST
y MIVH, y (3) las pruebas MIV y MIVH. Como se vio en la Tabla 17 , solo el canal Fcz tuvo
diferencias significativas para el ST en comparacion con las pruebas MIVH (p < 0,05).

Comparacién de pruebas Fcz C1 cz Cc2 Cpz
ST contra MIV contra MIVH 0.704 0.498 0.562 0.549 0.368
ST frente a MIV 0.737 0.218 0.645 0.437 0.999
ST contra MIVH POGEE  0.699 0.074 0.184 0.100
Ml frente a MIVH | 0.532 ‘ 0.300 0.509 0.999 0.530

Tabla 17. Valores de p a lo largo de la comparacién de los paradigmas ST, MIV y MIVH en el
estudio BCI-TFLEX. Los valores verdes indican resultados estadisticos significativos.
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3.3.3.4. Resultados de la percepcion del usuario

Por ultimo, como se menciond en la seccidn metodoldgica, una encuesta evalud la
percepcion de los usuarios sobre el sistema BCI disefiado. La Tabla 18 resume los resultados
obtenidos para cada uno de los usuarios. Los resultados finales se promediaron para conocer los
resultados generales, donde el nivel de satisfaccidén estuvo entre satisfecho y muy satisfecho. La
puntuacion QUEST media total de todos los pacientes fue de 4,76 y para la versién ampliada de
QUEST (es decir, incluida la fiabilidad, la velocidad, el aprendizaje y el disefio estético) la
puntuacion fue de 4,55. Desde la perspectiva de los usuarios, los criterios de ajuste, facilidad de
uso y confiabilidad fueron los aspectos relevantes seleccionados a través de la encuesta QUEST.

Respuestas de la encuesta QUEST

Criterios S1 S2 S3 S4 S5 Promedio

Dimensiones 400 | 5.00 | 3.00 | 4.00 @ 5.00 4.20

Peso 500 500 500 | 500 | 500 INSOON
Ajustamiento 5.00 5.00 | 4.00 5.00 5.00 4.75
Seguridad 5.00 5.00 4.00 5.00 5.00 4.75
Facilidad de uso 5.00 @ 5.00 @ 5.00 | 4.00 | 5.00 4.75
Eficacia 5.00 5.00 5.00 4.00 5.00 4.75

Informacién/Instrucciones 500 500 5.00 | 500 | 500 [NSGONN
Puntaje total de QUEST 4.85 5.00 4.42 4.57 5.00 4.76

Respuestas extendidas de la encuesta QUEST

Fiabilidad 5.00 | 5.00 @ 4.00 | 5.00 | 5.00 4,75
Velocidad 4,00 @ 4.00 4.00 | 4.00 | 4.00 4.00
Aprendiendo 4.00 5.00 5.00 5.00 5.00 4.75
Disefio estético 4.00 5.00 | 4.00 5.00 5.00 4.25
Puntuacidn total de elementos afiadidos 425 | 475 | 425 | 475 | 475 4.55

Tabla 18. Recopilacion de los resultados de la encuesta QUEST con ampliacién de criterios
adicionales en el estudio BCI-TFLEX. Los valores resaltados en verde se refieren a los mejores
resultados.

3.3.3. Discusién

Los resultados del sistema propuesto demostraron la viabilidad de adquirir la sefial de
rebote beta para comandar el exoesqueleto. Los sujetos realizaron con éxito todas las tareas en
las que se requeria capacidad mental con una buena precisidn en el desempefio visual o visual
con estimulacién haptica. Sin embargo, ninguno generé actividad eléctrica diferencial a lo largo
de las etapas de la sesion.

Como enfoque inicial, el algoritmo para la deteccion en tiempo real de Ml fue ideal como
prueba de concepto en el control de dispositivos basado en BCI. La estrategia de calibracidn hizo
posible adaptar y definir individualmente el nivel basal de actividad cerebral del usuario en el
que se detectaron cambios en el rebote beta. Ademads, la técnica de umbral limité adn mas la
deteccion de Ml para eventos aleatorios que resultan incluso de la estimulacidn haptica. Sin
embargo, el analisis de las sefiales fuera de linea demostré actividad de imagenes durante
eventos pasivos o sin imagenes. Este comportamiento se relaciona como consecuencia de la
falta de concentracién del usuario o como efecto remanente del estado activo. En cualquier
caso, los resultados sugieren la necesidad de establecer tiempos intermedios mas largos para
pasar de un estado a otro,
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Por otro lado, los resultados de precisién de MIV mas relevantes de este estudio mostraron
una diferencia promedio del 17,3 % de la prueba MIVH durante los periodos activos de
MIV. Todos los pacientes tuvieron un mayor nimero de intentos exitosos de visualizacion
motora cuando la estimulacidn haptica estaba presente. Estos resultados se relacionaron con la
entrega propioceptiva, al SNC, de una representacién neural o mimica de la mecanica corporal
natural para facilitar la creacién de la imagen mental de movimiento (Dean, 2013; Fleury et al.,
2019; Rodriguez-Ugarte et al., 2018). Por el contrario, tanto topografica como estadisticamente
en los resultados de la PSD no se encontraron diferencias significativas entre la terapia
estacionaria sin Ml y la Ml con las estrategias de estimulo visual y visual-haptico. Los datos
anteriores sugieren que los estimulos visuales y hapticos mejoran la precisién del sujeto al
realizar imagenes motoras, pero no generan actividad cerebral diferencial. Resultados similares
fueron reportados por Kauhanen et al. (Kauhanen et al.,, 2006), quienes no reportaron
diferencias entre estimulos hapticos o visuales con exoesqueleto de miembro superior. En el
caso del presente estudio, solo el canal Cpz en las pruebas ST y MIVH presentd diferencias
significativas, indicando las variaciones neurales durante las tareas cognitivas y la activacion del
area de asociacion sensorial somatica como resultado de la estimulacién haptica (Y. K. Kim et
al., 2018; Portnova et al., 2020).

Ademads, dentro de estos resultados, también fue posible identificar la variabilidad de los
datos en términos de tiempo de deteccidn, precisién y potencia de PSD. Como se pudo observar,
el desempefio de la comparacién entre los sujetos 4 y 5 fue opuesto y, en general, cada
participante revelé resultados variables. Inicialmente, podria estar asociado a variables
ambientales o clinicas que varian entre pacientes (p. e]., edad, aifio del ACV e incluso el tipo de
tratamiento). Sin embargo, se relaciona principalmente con la variabilidad inter-sujeto en la
realizacion de imagenes motoras, donde no todos los participantes tienen la misma facilidad
para crear una imagen visual de un movimiento. Emami et al. (Emami & Chau, 2020), han llegado
a conclusiones sobre el importante papel de los factores distractores que afectan a los
resultados de rendimiento de MI-BCI.

De la misma manera, los mapas topograficos mostraron cambios potenciales sobre el
hemisferio contralateral e ipsilateral. Aunque el sistema de exoesqueleto controlado por BCI
propuesto no contemplaba la lateralidad de rebote beta para el control del dispositivo, el analisis
fuera de linea sobre las sefales alfa y beta (8-32 Hz) exhibié un impacto significativo en los
canales C1 y C2 durante los periodos activos de Ml ( Figura 28). En este caso, la lateralizacion
relacionada con las imagenes de movimiento tenia un mayor poder de discriminacién sobre las
imagenes del movimiento del pie izquierdo (es decir, el canal C2). Sin embargo, solo dos de los
cinco pacientes tenian afectacion del hemisferio izquierdo. Asi, los restantes participantes
presentaron, en algunos casos, un efecto compensatorio del lado sano sobre la pérdida de
funciones del lado parético. Este comportamiento podria tener consecuencias contrarias a las
esperadas con el sistema BCl, cuyo énfasis debe estar en la recuperacion del hemisferio parético
a nivel neuronal y motor. Por lo tanto, se deben considerar enfoques de entrenamiento que
involucren el lado cerebral afectado en las estrategias de BCI.

Ahora bien, de acuerdo con los resultados presentados en la Tabla 18 , se concluyé un
resultado favorable en cuanto a la percepcidn del usuario. Ademas, ningun paciente presento
afectaciones en el aparato locomotor, puntos de presidn, fatiga, estrés o ansiedad durante el
procedimiento experimental. Dentro de la evaluacidn, el peso de la tecnologia de rehabilitacién
y las instrucciones al momento de su uso fueron destacables para los pacientes. Ademas, la
confiabilidad y la facilidad del proceso de aprendizaje fueron dptimas segun la percepcién de los

93



pacientes en la prueba extendida debido a las versiones simples de la tarea. Este Ultimo criterio
fue beneficioso ya que uno de los problemas mas encontrados en los sistemas BCl actuales con
pacientes neuroldgicos fue el sistema de aprendizaje de tareas (Tariq et al., 2018). Segun Zickler
et al. (Zickler et al., 2011), este resultado fue de ayuda para el estudio en general, ya que esta
tecnologia disefiada estd dirigida a la rehabilitacion. Por lo tanto, es concluyente que la
tecnologia cumplié con un disefo suficiente para el uso de los pacientes. Esta encuesta no
eliminé algunas de las deficiencias presentadas anteriormente, pero contribuyo a la satisfaccién
subjetiva del paciente, lo que puede beneficiar posibles estudios a largo plazo con T-FLEX.

Uno de los puntos fuertes de este estudio preliminar es la estrategia integrada del sistema
para controlar el exoesqueleto T-FLEX portatil y de bajo costo con estrategias de conexion entre
dispositivos, tacticas de relajacién antes de la sesién experimental y estrategias de estimulo
sencillas. Sin embargo, estaba limitado en cuanto al nimero de pacientes, el nUmero de sesiones
y el nUmero de canales mapeados para el analisis de EEG fuera de linea, a partir de los cuales no
fue posible encontrar diferencias estadisticamente significativas entre el enfoque de los
estimulos.

3.4. Aportacion R4

Como se indicé anteriormente en R4 el objetivo del trabajo fue utilizar un sistema de
captura de movimiento para evaluar la cinematica de la extremidad superior en un grupo de
pacientes ACV antes y después de un proceso de rehabilitacién con basado en tecnologia de
realidad virtual (VR), juegos serios y estimulacién eléctrica funcional (FES) desarrollado durante
dos meses.

3.4.1. Materiales y métodos

Para evaluar la eficacia de la terapia de realidad virtual, exergaming y FES en pacientes con
una extremidad parética después de un accidente cerebrovascular, se compararon las
extremidades paréticas y no paréticas antes y después de ocho semanas de terapia en términos
de su movimiento articular. El andlisis de movimiento se realizé utilizando el sistema VICON
(Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido y software Polygon) mientras los pacientes realizaban dos
pruebas: (i) la prueba de alcance maximo hacia adelante y (ii) la prueba de rascado de Apley.

3.4.1.1. Participantes

Este estudio se llevd a cabo con 13 pacientes post ACV (4 mujeres y 9 hombres). Los
pacientes tenian entre 40y 70 (56,61 + 14,16) afios, pesaban entre 63y 85 (74,76 + 10,48) kg y
median entre 1,60 y 1,75 (1,69 + 0,052) m. Todos los pacientes tenian hemiparesia: tres
pacientes del lado derecho y diez pacientes del lado izquierdo. La duracién desde el momento
del accidente cerebrovascular hasta el inicio de la terapia fue de (2,08 + 1,28) afios con un rango
de 1 a 4 afios. Se implementd la Evaluacién Fugl-Meyer (FMA). En la Tabla 19 se presentan las
caracteristicas demogrificas y clinicas de los pacientes, quienes se establecen bajo control
médico y tratamiento farmacolégico segun corresponda.

Los criterios de inclusion fueron: accidente cerebrovascular hemorragico o isquémico, un
minimo de seis meses después del infarto agudo/aparicién de la enfermedad, funcién motora
parcial de las extremidades superiores, paresia unilateral de las extremidades superiores, rango
de movimiento pasivo completo en las extremidades superiores, o al menos lograr una posicién
neutral y Alteracién del tono muscular maximo 2 de la escala de Ashworth modificada en flexién
y extension de codo.
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Caracteristicas Pacientes (n = 13) %

Sexo Mujer 4 30.76
Hombre 9 69.24
Edad Rango 40-70
HTA 5 38.46
Hipotiroidismo 1 7.69
Dislipemia 1 7.69
Riesgo de hechos sertralina 1 7.69
DM 1 7.69
Disfonia crénica 1 7.69
disartria 1 7.69

Tabla 19. Caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes en el estudio VR FES.

Quedan excluidos los pacientes que presenten patologia del sistema nervioso periférico,
epilepsia, falta de capacidad cognitiva para seguir las instrucciones del estudio, acortamiento
musculo tendinoso, embarazo, amaurosis, alteraciones visuales que limiten la interaccién con
videojuegos serios, uso de dispositivos implantados, articulaciones inestables de los miembros
superiores o contractura fija, dolor en las extremidades superiores de origen
musculoesquelético, pacientes con funcionamiento normal de la funcién motora de las
extremidades superiores y pacientes con paralisis completa de la extremidad superior afectada.

El Comité de Etica del Centro de Rehabilitacién Club de Leones Cruz del Sur (Chile) aprobd
la intervencion y todos los participantes firmaron el consentimiento informado. Al comienzo de
cada prueba, los investigadores explicaron la configuracidon experimental de cada voluntario y la
funcionalidad del dispositivo.

3.4.1.2. Rehabilitacién VR FES

La rehabilitacion asistida virtual consistié en 16 sesiones de terapia realizadas dos dias por
semana con 60 min por sesidn. En cada sesidn, el sujeto realizd dos actividades. La primera
actividad tuvo una duracién de 30 min y consistié en una FES multicanal en el miembro superior
parético, que se sincronizé con un sensor IMU. La segunda actividad fue "exergaming" con un
auricular VR y duré otros 30 minutos. La terapia FES se realizé mediante ejercicio activo asistido
en una bicicleta ergométrica motorizada de miembro superior (MOTOMED Viva2 REck, Reck,
Alemania) y un electro estimulador funcional de 6 canales (TRAINFES 6 canales, TRAINFES SPA,
Chile) (Figura 29 a). El FES se instalé en los flexores y extensores de la mufieca, el codo y el
hombro usando electrodos de hidrogel (Figura 29b). El patrén de activacion de la FES se
coordind con el cicloergémetro empleando el sensor inercial TRAINFES instalado en el eje de
rotacién de la bicicleta. La configuracion se realizé en la aplicacion del desarrollador en modo
cicloergémetro. Se configurd la intensidad de la corriente de cada canal hasta obtener una
contraccion muscular visible.
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Figura 29. Sistema FES en el estudio VR FES. (a) Cicloergdmetro motorizado de miembros
superiores (MOTOMED Viva2 REck, Reck, Baden-Wurttemberg, Alemania), y (b) Colocacion de
electrodos en los musculos biceps, triceps, flexores y extensores de mufieca.

La terapia de realidad virtual se realizé utilizando un sensor infrarrojo de movimiento de
antebrazo y mano (Leap Motion, Ultraleap, San Francisco, CA, EE. UU.) y un casco de realidad
virtual (HTC VIVE, HTC, Shenzhen, China) (Figura 30a). Se realizaron actividades para promover
el movimiento parético de miembros superiores en la modalidad de primera persona y en el
escritorio. El entrenamiento consistid en un programa con juegos mixtos (Figura 30b). Los
movimientos entrenados fueron: flexidn, extensién, aduccion, abduccién, rotacion interna y
externa del hombro, flexién y extension del codo, pronacién del antebrazo y flexién y extension
de la mufieca. La aplicacién de realidad virtual utilizada fue el programa VR para rehabilitacién
desarrollado por la Universidad de Magallanes. Un kinesidlogo realizd la instalacidn,
configuracién y posicionamiento del equipo con experiencia en interfaces humano-
computadora para rehabilitacién.

Figura 30. Sistema VR en el estudio VR FES. (a) Terapia de Realidad Virtual, y (b) Entrenamiento
con juegos mixtos.
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3.4.1.3. Andlisis de movimiento

Se utilizo el software Nexus (Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido) para rastrear los datos
del ensayo, y el software Polygon (Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido) proporciond los
resultados cinemdticos de cada usuario. En este sentido, se calcularon los pardametros
cinematicos tales como angulos maximos alcanzados por articulacién, rango de movimiento
durante la tarea por articulacion, tiempo de ejecucion de la tarea y velocidad angular maxima
por articulacién de cada miembro. Es fundamental mencionar que el movimiento fue registrado
a una frecuencia de muestreo de 100 Hz. Este protocolo incluia dos modos (es decir, linea de
base y post-rehabilitacion) para analizar los efectos del programa de rehabilitacion de realidad
virtual/FES. Para ambos modos, los participantes fueron instrumentados con 19 marcadores
bajo un modelo de marcador Plug-in Gait de cuerpo completo (Vicon Motion Systems, 2023).
Ademas, se realizaron ensayos en una silla y con una mesa frente al paciente, donde se
distribuyeron diez cdmaras, VICON (Oxford Metrics, Oxford, Reino Unido), para adquirir la
cinematica del usuario.

Los pacientes realizaron la prueba de alcance maximo hacia adelante y la prueba de
rascado de Apley. El primero es la distancia horizontal medida desde el plano que pasa por el
occipital, las escapulas y los gluteos hasta el eje vertical que se da en la mano con los dedos
extendidos hacia adelante. La distancia se mide hasta la punta de los dedos, y el brazo extendido
debe formar un angulo de 90, como se puede ver en Figura 31.

Figura 31. Secuencia de prueba de alcance maximo hacia adelante en el estudio VR FES. (a)
Posicion inicial y (b) Posicion final.
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El Apley Scratching Test consta de 3 acciones principales (Coglianese, 2006):

e Accidn 1: Se indica al sujeto que toque el hombro opuesto con la mano. Aqui, se
verifican la abduccién glenohumeral, la rotacién interna, la abduccién horizontal y la
protraccién de escapula, como se muestra en la Figura 32 a.

e Accidn 2: Se le dice al sujeto que levante el brazo por encima de la cabeza y luego doble
el codo y gire el brazo hacia afuera hasta que llegue detras de la cabeza con la palma
de la mano para tocar con el borde medial de la escdpula contralateral o alcanzar la
columna, eso es, tocando las vértebras. Aqui, se verifican la flexion del hombro, la
rotacion externa y la abduccién de escapula, como se muestra en la Figura 32 b.

e Accidn 3: Se le dice al sujeto que lleve un brazo detras de la espalda y luego doble el
codo vy gire el brazo hacia adentro con la palma hacia afuera para tocar el angulo
inferior de la escdpula contralateral o llegar a la columna, es decir, tocar las vértebras
hasta el final. como sea posible. Aqui, la extensidon del hombro, la rotacién internay la
aduccién de escapula se verifican en la Figura 32c.

Figura 32 Secuencia de prueba de rascado de Apley en el estudio VR FES. (a) Accién 1, (b)
Accion 2 y (c) Accion 3.

3.4.1.4. Andlisis de los datos

Para las articulaciones del miembro superior se utilizé la prueba de Wilcoxon con un nivel
de significacion de p = 0,05 para comparar (i) variables del miembro parético antes y después de
la terapia de rehabilitacidn y (ii) extremidades paréticas no paréticas. Esta prueba se utiliza
después de encontrar una distribucién no normal con una prueba de Shapiro-Wilk.
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3.4.1.5. Definicién de Variables

Para evaluar los resultados de este estudio, los pardmetros clinicos de interés son los
angulos maximos, el ROM, el tiempo de ejecucién y la velocidad angular, los cuales se calculan
con el software MATLAB.

e Angulos Maximos: Su unidad es en grados, y mide el dngulo maximo que alcanza cada
articulacion del miembro superior: hombro, codo, mufeca y antebrazo.

e Rango de movimiento: Su unidad es en grados y mide la rotacién alrededor de una
articulacion. La medicion de ROM es una parte valiosa de la evaluacion clinica; por lo tanto,
es esencial que se complete de una manera que proporcione resultados precisos y
confiables (Beauchet et al., 2005; Walmsley et al., 2018).

e Tiempo de Ejecucion: Su unidad es en segundos (s). Es la duracion requerida para completar
el ejercicio.

e Velocidad Angular: Su unidad es en (rad/s). Se deriva de los datos de posicién o angulo.

3.4.2. Resultados

Se presentan los resultados para ambas actividades: la prueba de Alcance Maximo Hacia
Adelante y la prueba de Rascado de Apley. Se analizaron los dngulos maximos, el rango de
movimiento, las velocidades angulares y el tiempo de ejecucion.

3.4.2.1. Prueba de alcance maximo hacia adelante

La Tabla 20 presenta los angulos maximos obtenidos para el miembro parético en la prueba
de Alcance Méaximo Adelante antes y después de la terapia de rehabilitacidon (RT: Rehabilitation
therapy). Como se muestra, se encontré una diferencia significativa en la flexién, extension,
aduccidn y rotacién interna de la articulacién del hombro. Esto corresponde al aumento del
angulo maximo después de la terapia de rehabilitacién en comparacion con antes. El aumento
encontrado fue de 16,25% para la flexion, 27,65% para la extensién, 17,45% para la abduccion
y 63,50% para la rotacion interna del hombro.

Angulo maximo

Angulo méaximo

Articulacion Movimiento antes de RT (°) después de RT (o°) valor p
Flexion 52,17 + 14,01 60,65+ 12,79 p<0,05
Extension 9,98 + 6,48 12,68 +7,31 p <0,05
Hombro Aduccién 94,16 + 46,67 110,60 + 33,48 p <0,05
Secuestro 22,69 + 20,07 16,58 + 8,01 0.33
En t. Rotacion 29,59 + 53,78 48,38 + 8,73 p <0,05
ext. Rotacién 63,12 + 57,59 61,14 + 46,61 0.08
Codo Flexion 84,69 + 19,39 79,85 + 13,38 0.54
Extension 39,44 + 15,91 38,02 + 20,29 0.16
. Flexion 44,33 + 18,97 39,14 + 11,58 0.37
Muheca s
Extension 13,44 + 11,13 12,37 £ 10,06 0.89
Pronacién 143,51+ 21,11 146,67 £ 18,25 0.73
Antebrazo o
supinacion 79,19 £ 88,11 110,98 £ 14,97 0.12

Tabla 20. Angulos maximos obtenidos para el miembro parético en el Maximum Forward
Reach Test en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la terapia de

rehabilitacion

Comparando los angulos maximos alcanzados entre el miembro parético y no parético, se
encontraron algunas diferencias significativas. Existia una asimetria entre el miembro parético
y no parético en tres dngulos maximos que no se manifesté después de la rehabilitacion. En la
flexion del hombro, el miembro no parético presenté un dngulo maximo 21,39% mayor que el
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miembro parético. En la aducciéon del hombro la diferencia antes era del 30,98% y en la
extension del codo la diferencia antes era del 19,37%. Estos resultados muestran el potencial de
la rehabilitacion para disminuir la hemiparesia presentada después del ACV. Estas diferencias se
observan en la Tabla 21.

Articulacion Movimiento p -Valor antes de RT p -Valor después de RT
Flexidn p 0,05 0.94
Extension 0.13 0.41
Aduccién p £0,05 0.19
Hombro Secuestro 0.29 0.23
En t. Rotacion 0.33 0.08
ext. Rotacidn 0,55 0.41
Flexion 0.90 0.30

Codo hy:

Extension p <0,05 0.27
Mufeca Flexion 0.90 0.27
Extension 0,96 0.76
Antebrazo Pronacion 0,63 0.41
supinacién 0,56 0.42

Tabla 21. Angulos méaximos de la prueba de Wilcoxon del miembro parético y no parético en
el Maximum Forward Reach Test en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y
después de la terapia de rehabilitacion.

En el andlisis del ROM presentado en la Tabla 22, se encontré una diferencia significativa
en la flexién-extensién y rotacién interna y externa de los hombros. Esto corresponde al
aumento de la ROM después de la terapia en comparacion con antes. El aumento encontrado
fue del 17,98% para flexo-extensién y del 18,12% para la rotacion int-ext del hombro.

ROM ROM

Articulacion Movimiento antes de RT (°) después de RT (o°) valor p
Flex—Ext 62,15 + 15,33 73,33+ 14,86 p <£0,05
Hombro Add-Abd 116,85+ 27,18 127,18 £ 34,45 0.06
Rotacién interna-externa 92,72 + 33,84 109,53 £ 50,87 p <0,05
Codo Flex—Ext 124,13 £ 29,74 117,88 + 32,66 0.37
Mufieca Flex—Ext 57,77 £+ 27,04 51,52+17,83 0,53
Antebrazo pron-sup 254,97 + 48,49 257,65 £ 29,54 0.54

Tabla 22. ROM obtenido para el miembro parético en la prueba de Alcance Maximo Frontal en
el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la terapia de rehabilitacion.

Comparando el ROM alcanzado entre el miembro parético y no parético, se encontraron
algunas diferencias significativas. Hubo una asimetria entre la extremidad parética y no parética
en tres ROM que no se demostré después de la rehabilitacidn. En la Tabla 23, se encontré
diferencia significativa en la flexién-extensién de los hombros; el miembro no parético tuvo un
ROM 49,39% mayor que el miembro parético. En aduccién-abduccién de hombro, el miembro
no parético tuvo un ROM 19,05% mayor que el miembro parético. En el codo presentado en
Tabla 23, se encontré una diferencia significativa en la flexion-extensiéon; el miembro parético
tuvo un ROM de 8,79% mayor que el miembro no parético.
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Articulacion Variable p -Valor antes de RT p -Valor después de RT

Flex—Ext p <0,05 0.73

Hombro Add-Abd p <0,05 0,56
Rotacion interna-externa 0.19 0,63

Codo Flex—Ext p <0,05 0.83
Mufieca Flex—Ext 0.73 0.54
Antebrazo pron-sup 0,68 0,63

Tabla 23. Test ROM Wilcoxon del miembro parético y no parético en el Maximum Forward
Reach Test en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la terapia de
rehabilitacion.

En cuanto al tiempo de ejecucidn, no hubo diferencia significativa antes o después de la
terapia de rehabilitacién del miembro parético, como se puede observar en la Tabla 24 . Para la
comparacion del miembro parético y no parético tampoco se encontré diferencia. Sin embargo,
se observa una disminucién del miembro parético después de la terapia de rehabilitacién en
comparacion con antes de la terapia. Por lo tanto, los cambios de ROM no afectan el tiempo de
ejecucion.

Miembro Tiempo de ejecucion pre-RT (s) Tiempo de ejecucion post- RT (s) valor p
parético 23,57 + 13,00 8,10 + 2,46 0.27
no parético 8,49 + 2,64 8,85+4,18 0.42
valor p 0.12 0.17

Tabla 24. Tiempo de ejecucién de la prueba de Alcance Maximo Frontal en el estudio VR FES.
Se presentan resultados antes y después de la terapia de rehabilitacion.

En las velocidades angulares, las diferencias significativas correspondieron tUnicamente a
la aduccion-abduccién y rotacién int-ext del hombro, dado un aumento en las velocidades
angulares del miembro parético después de la terapia en comparacién con antes. El aumento
encontrado fue del 39,61% para aduccidn-abduccién y del 49,01% para rotacion (Tabla 25 ).

Articulacién Movimiento Velocidad angular Velocidad angular valor p
pre-RT (rad/s) post-RT (rad/s)
Flex—Ext 148,95 + 60,14 165,77 £ 71,86 0,67
Hombro Add-Abd 232,80 + 128,11 325,03 + 197,75 p <0,05
Rotacidén int-ext 245,81 + 111,54 366,29 + 205,36 p <0,05
Codo Flex—Ext 136,56 £ 51,50 176,55 £ 123,12 0.54
Mufeca Flex—Ext 198,11 £ 90,30 181,32 + 88,87 0,63
Antebrazo pron-sup 220,05 £96,41 207,63 £90,14 0.58

Tabla 25. Velocidades angulares obtenidas para el miembro parético en la prueba de Alcance
Maéximo Frontal en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la terapia
de rehabilitacion.

Comparando las velocidades angulares alcanzadas entre el miembro parético y no
parético, se encontraron algunas diferencias significativas. Una asimetria entre el miembro
parético y no parético en cuatro velocidades angulares que no se presentd después de la
rehabilitacidon. En aduccién-abduccién de hombro, el miembro no parético presentaba un
angulo maximo 62,42% mayor que el miembro parético. En la rotacién interna y externa del
hombro la diferencia antes fue del 48,13%. En la muiieca se encontré una diferencia significativa
en la flexion-extensiéon de los hombros, la diferencia antes era del 73,85%. En la pronacién-
supinacién del antebrazo la diferencia antes era del 69,01%. Ademas, se encontrd una diferencia
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significativa en el movimiento de flexidon-extension del hombro y el codo; se encontré una
diferencia significativa antes y después de la terapia. Antes de la terapia, el miembro no parético
tuvo una velocidad angular 60,32% mayor que el miembro parético para el hombro y 82,70%
para el codo. Después de la terapia, la extremidad no parética tenia una velocidad angular un
38,97 % mayor que la extremidad parética para el hombro y un 62,40 % para el codo, que es
menor que antes de la terapia (Tabla 26 ).

Articulacion Variable p -Valor pre-RT p -Valor post-RT
Hombro Flex—Ext p £0,05 p<0,05
Add-Abd p <0,05 0.27
Rotacién interna-externa p <0,05 0.33
Codo Flex—Ext p £0,05 p <0,05
Mufieca Flex—Ext p £0,05 0.19
Antebrazo pron-sup p <0,05 0.14

Tabla 26. Prueba de Wilcoxon de velocidad angular del miembro parético y no parético en el
Maximum Forward Reach Test en el estudio VR FES. Se comparan resultados antes y después
de la terapia de rehabilitacion.

3.4.2.2. Prueba de rascado de Apley

La Tabla 27 presenta los angulos maximos obtenidos para el miembro parético en la prueba
de Rascado de Apley antes y después de la terapia de rehabilitacién. Como se muestra, se
encontré una diferencia significativa en la abduccién de la articulacion del hombro. Esto
corresponde al aumento del dngulo maximo después de la terapia de rehabilitacion en
comparacion con antes. El incremento encontrado fue del 85,32% para el secuestro.

Angulo maximo

Angulo maximo

Articulacion Movimiento ore-RT (o°) DOSt-RT (o°) valor p
Flexion 62,88 + 9,64 67,21+ 12,04 0.24
Extension 42,76 + 12,16 34,41 + 20,39 0.10
Hombro Aduccién 98,91 + 21,02 104,69 + 29,19 0.10
Abduccién 16,35+ 11,37 30,30 + 28,75 p <0,05
Rotacidn Int. 102,36 £ 15,65 110,66 £ 22,60 0.21
Rotacién ext. 54,42 + 28,64 62,31 + 37,27 0.20
Codo Flexion 144,01+ 7,77 143,40 + 9,04 0.37
Extension 61,63 + 18,18 67,51 + 15,27 0.19
- Flexion 49,70 £ 18,31 52,12 + 16,24 0.78
Muneca .,
Extension 21,06 + 13,65 15,94 + 15,27 0.19
Antebrazo Pronacién 147,65 + 15,39 148,12 + 11,64 0.94
supinacion 57,18 + 32,39 58,99 + 27,15 0.78

Tabla 27. Angulos maximos obtenidos para el miembro parético en el Apley Scratching Test en
el estudio VR FES. Se muestran resultados antes y después de la terapia de rehabilitacién.

Comparando los dngulos maximos alcanzados entre el miembro parético y no parético, se
encontraron algunas diferencias significativas. Existia una asimetria entre el miembro parético
y no parético en tres angulos maximos que no se manifesté después de la rehabilitacion. En la
aduccién del hombro, el miembro no parético presenté un dngulo maximo de 22,03% mayor
qgue el miembro parético. En la abduccion del hombro la diferencia antes era del 37,79%. en la
ext. rotacion del hombro, la diferencia antes era del 47,97%. Estos resultados muestran el
potencial de la rehabilitacién para disminuir la hemiparesia presentada después del ACV (Tabla
28).
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Articulacion Variable p -Valor antes de RT p -Valor después de RT

Flexion 0.54 0.94

Extension 0.58 0.78

Aduccién p <0,05 0.83

Hombro Abduccién p <0,05 0.30
Rotacidn Int. 0.16 0.94

Rotacién ext. p £0,05 0,63

Codo Flexién 0.24 0.27
Extension 0.83 0.58

Mufeca Flexion 0,63 0.58
Extension 0.33 0,63

Antebrazo Pronacién 0.89 0,63
supinacion 0.94 0.58

Tabla 28. Angulos maximos de la prueba de Wilcoxon del miembro parético y no parético en el
Apley Scratching Test en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la
terapia de rehabilitacion.

Al analizar el ROM presentado en Tabla 29, solo se encontré una diferencia significativa
en la aduccidn-abduccién de los hombros. ROM aumenta 20,23% después de la
terapia. Comparando el ROM alcanzado entre el miembro parético y no parético, se encontraron
algunas diferencias significativas. Hubo una asimetria entre la extremidad parética y no parética
en un ROM que no se mostré después de la rehabilitacién. En aduccién-abducciéon de hombro,
el miembro no parético tuvo una ROM de 27,58% (Tabla 30).

Articulacion Movimiento ROM pre-RT (¢°) ROM post-RT (¢°) valor p
Flex—Ext 105,74 + 15,26 101,63 £ 28,54 0.78

Hombro Add-Abd 112,27 £ 29,37 134,99 £ 47,28 p <0,05
Rotacion interna-externa 156,78 £ 39,14 172,98 £ 43,44 0.08
Codo Flex—Ext 205,64 + 19,23 210,91+ 17,00 0.33
Mufieca Flex—Ext 70,77 £ 22,24 68,06 + 22,41 0.54
Antebrazo pron-sup 204,83 + 35,26 207,12 + 30,09 0.90

Tabla 29. ROM obtenido para el miembro parético en el Apley Scratching Test en el estudio
VR FES. Se presentan valores antes y después de la terapia de rehabilitacion.

Articulacion Variable p -Valor pre-RT p -Valor post-RT
Flex—Ext 0.12 0.78
Hombro Add-Abd p <0,05 0,63
Rotacidn interna-externa 0.06 0.78
Codo Flex—Ext 0.58 0.09
Mufieca Flex—Ext 0.49 0.41
Antebrazo pron-sup 0.94 0.89

Tabla 30. Prueba RoM Wilcoxon del miembro parético y no parético en el Apley Scratching Test
en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la terapia de rehabilitacidn.

En cuanto al tiempo de ejecucion, se encontré una diferencia significativa solo antes de la
terapia de rehabilitacién al comparar las extremidades paréticas y no paréticas. Los demas
partidos no presentaron diferencia, como se muestra en la Tabla 31. Sin embargo, se observa
una disminucion del miembro parético después de la terapia de rehabilitacion en comparacion
con antes de la terapia. Por lo tanto, los cambios de ROM afectan el tiempo de ejecucidn.
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Miembro Tiempo de ejecucion Pre-RT (s) | Tiempo de ejecucidon Post-RT (s) valor p

parético 19,59 + 8,06 16,64 + 11,12 0.12
no parético 13,58 5,72 14,29 + 3,56 0.37
valor p p <0,05 0.83

Tabla 31. Tiempo de ejecucidn de la prueba de Rascado de Apley en el estudio VR FES. Se
presentan resultados antes y después de la terapia de rehabilitacion.

Finalmente, en las velocidades angulares, las diferencias significativas correspondieron
solo a la aduccién-abduccion del hombro debido a un aumento en las velocidades angulares del
miembro parético después de la terapia en comparacion con antes de la terapia. El incremento
encontrado fue de 34.65% (Tabla 32).

Articulacion Movimiento Velocidad angular Velocidad angular valor p
pre-RT (rad/s) post-RT (rad/s)
Hombro Flex—Ext 263,33 £ 90,59 311,73 £+ 132,98 0.21
Add-Abd 338,89 + 178,46 456,33 £ 231,76 p 0,05
Rotacién interna-externa 429,35 + 220,98 571,96 + 278,76 0.06
Codo Flex—Ext 296,10 + 135,79 314,97 + 149,73 0.37
Mufeca Flex—Ext 376,43 £ 153,98 410,92 + 186,49 0.41
Antebrazo pron-sup 471,67 £ 208,93 498,33 £ 228,28 0,68

Tabla 32. Velocidades angulares obtenidas para el miembro parético en el Apley Scratching Test
en el estudio VR FES. Se presentan resultados antes y después de la terapia de rehabilitacion.

Comparando las velocidades angulares alcanzadas entre el miembro parético y no
parético, se encontraron algunas diferencias significativas. Existia una asimetria entre el
miembro parético y no parético en dos velocidades angulares, que no se manifestd después de
la rehabilitacion. En la rotacidn int-ext del hombro, el miembro no parético tuvo una velocidad
angular 72,39% mayor que el miembro parético, y en la pronacién-supinacién del antebrazo la
diferencia antes fue del 10,28%. Estos resultados muestran el potencial de la rehabilitacién para
disminuir la hemiparesia presentada después del ACV (Tabla 33).

Articulacion Variable p -Valor antes de RT p -Valor después de RT
Hombro Flex—Ext 0.73 0.9
Add-Abd 0.08 0.73
Rotacion interna-externa p <0,05 0,65
Codo Flex—Ext 0.10 0.08
Mufieca Flex—Ext 0,68 0.78
Antebrazo pron-sup p <0,05 0,63

Tabla 33. Prueba de Wilcoxon de velocidad angular del miembro parético y no parético en el
Apley Scratching Test en el estudio VR FES. Se presentan valores antes y después de la terapia
de rehabilitacion.

3.4.3. Discusién

3.4.3.1. Prueba de alcance maximo hacia adelante

El primer dato importante para considerar es que los movimientos en los que los dngulos
maximos, ROM y velocidades angulares presentaron diferencias significativas al comparar el
miembro parético antes y después de la terapia correspondieron a un aumento de esas variables
después de la terapia. Como se presenta en la Tabla 20, Tabla 22, Tabla 25 los valores después
de la terapia siempre fueron mas altos que antes de la terapia cuando se obtuvo un valor de p
inferior a 0,05 en la prueba de Wilcoxon.
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Otro evento particular para observar es que a excepciéon de dos movimientos en la Tabla
20, todas las diferencias significativas se encontraron a nivel del hombro. Las diferencias en la
rotacion y flexion/extension de los hombros se presentaron en ambos ROM, mientras que las
diferencias en las velocidades angulares y la aduccién de los hombros solo consideraron los
angulos maximos. Los resultados siguen a Cuesta-Goméz et al., quienes encontraron el ROM del
hombro presentado en la Tabla 22 ; se encontré una diferencia significativa en el aumento de la
flexion-extension de los hombros durante un movimiento de extension (Cuesta-Gémez et al.,
2017).

Ambos hallazgos son congruentes también con el movimiento ejecutado en la
prueba. Como se describe en la seccidén de metodologia, la Prueba de Alcance Maximo Hacia
Adelante incluye un movimiento principalmente de la articulacién del hombro. Por lo tanto, se
esperaba el hecho de que se encontraran diferencias significativas en el movimiento
correspondiente al hombro. Ademas, incluso si no se obtuvo una diferencia significativa a nivel
del codo, los valores medios de los dngulos y ROM son mas bajos después de la terapia que
antes. Esto podria entenderse como una mejora de la terapia. Dado que la debilidad muscular
limita la movilidad del miembro superior parético, los pacientes con hemiparesia suelen
flexionar el codo para acortar el brazo de palanca y facilitar el levantamiento en tareas de
alcance completo (Cuesta-Gémez et al., 2017). El hecho de que disminuya la flexién del codo
podria interpretarse como un signo de debilidad muscular menor.

Comparando el miembro parético y no parético, se observa una tendencia importante al
observar la Tabla 21, Tabla 23, Tabla 26: el nUmero de variables con diferencias encontradas
antes de la terapia disminuye después de la terapia. Esto podria ser una indicaciéon de la eficacia
de la terapia. Mas diferencias menores significan que ambas extremidades se comportan de
manera mas similar y, en consecuencia, la extremidad parética esta mejorando y recuperando
algunas caracteristicas de movimiento de la extremidad no parética.

3.4.3.2. Prueba de rascado de Apley

El comportamiento observado en la prueba de Rascado de Apley se presenta en la Tabla
27, Tabla 29, Tabla 32. Los valores después de la terapia fueron mayores que antes de la terapia
cuando se obtuvo un valor de p inferior a 0,05 en la prueba de Wilcoxon.

En este caso, todas las diferencias significativas se encontraron en el hombro, esta vez
principalmente en la aduccion/abduccion de los hombros con respecto a los angulos maximos,
ROM vy velocidades angulares. Los resultados son consistentes con lo presentado por Gillen et
al. y Molina et al., donde la abduccién del hombro para personas con hemiparesia es mayor
durante un movimiento de extensién (Gillen & Nilsen, 2020; Rueda et al., 2012).

En este caso, de acuerdo con la naturaleza de la prueba presentada en la secciéon de
metodologia, se podrian esperar diferencias a nivel de la articulacién del codo y del hombro. Sin
embargo, solo se encontraron diferencias en los movimientos que correspondian al
hombro. Esto posiblemente se deba a las caracteristicas del movimiento realizado. Dado que la
mayor parte del peso del brazo es levantado o movido por el hombro, y en este caso el codo es
guiado por el hombro, solo se observaron cambios en esta articulacion.

En cuanto a la comparacion del miembro parético y no parético, la tendencia se mantiene
en la Tabla 28, Tabla 30, Tabla 33. El nUmero de variables con diferencias encontradas antes de
la terapia disminuyé después de la terapia, al punto que no se encontré diferencia en los angulos
maximos, ROM y velocidades angulares. Nuevamente, esta es una muestra de la efectividad de
la terapia.
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El nuevo hallazgo que presenta esta prueba es la diferencia encontrada en el tiempo de
ejecucion de la Tabla 31. El hecho de que la diferencia se haya visto antes de la terapia y no
después coincide con el comportamiento expuesto. Ninguna diferencia en la ejecucion refleja
una mejora no solo considerando las habilidades biomecanicas sino mas funcionales del
paciente, lo que podria afectar sus actividades diarias.

Ademads, estos métodos de andlisis de captura de movimiento cinematico se pueden
incorporar a la practica clinica como un estdndar de oro para el andlisis de movimiento
cinematico y se implementan cada vez mas como una medida de resultado para evaluar el
rendimiento y la calidad del movimiento después de una lesién o enfermedad que involucra
movimientos de las extremidades superiores (Murphy et al., 2018). Los sistemas de captura de
movimiento optoelectrdnicos utilizan varias cdmaras de alta velocidad que envian sefiales de luz
infrarroja para capturar los reflejos de los marcadores pasivos colocados en el cuerpo. Estos
sistemas de captura tienen una alta precision y flexibilidad en la medicién de diversas tareas
(Murphy et al., 2018).

Las limitaciones de este estudio son que no contd con un grupo de terapia convencional
para comparar con esta terapia de rehabilitacién no convencional FES y VR. De esta manera, se
puede determinar la eficacia de esta terapia.

106



Capitulo 4

CONCLUSIONES Y TRABAIJOS
FUTUROS

4.1. Conclusiones de la tesis

El Accidente Cerebrovascular (ACV) es una enfermedad comun globalmente y esta entre
las principales causas de muerte y discapacidad en el mundo. Segun la Organizacidon Mundial de
la Salud (OMS), cada aiio mas de 15 millones de personas en el mundo sufren un ACV. Ademas,
cada afio, el ACV es la principal causa directa de discapacidad en los paises desarrollados. EIl ACV
también es responsable de cada octavo caso de demencia en el mundo. Si no se trata
adecuadamente, estos incidentes pueden resultar en discapacidades a largo plazo, tanto para la
persona afectada como para su familia. Esto supone un costo significativo, tanto en términos
monetarios como emocionales. Por esta razdn, es importante proporcionar un tratamiento
eficaz y oportuno para la recuperacion post-ACV.

Es esencial que los profesionales y especialistas de la salud junto a ingenieros biomédicos
continlen investigando y desarrollando nuevas tecnologias destinadas a la rehabilitacién del
ACV. Estas nuevas tecnologias mejoraran el diagndstico temprano y los tratamientos de
recuperacién post-ACV para los pacientes. Esta investigacién puede ayudar a reducir la
mortalidad y discapacidad relacionadas con el ACV, asi como también el impacto financiero
sobre el paciente y su familia. Los avances en la tecnologia pueden incluir dispositivos mas
avanzados, programas de recuperacion eficaces, asi como mejoras en la monitorizacién vy
medicidn de la funcién cerebral. A la vez, esta investigacién podria proporcionar nuevas técnicas
de tratamiento farmacoldgico, nutricional y mecanico que ayuden a los pacientes a recuperarse
completamente de un ACV. En general, la investigacion en tecnologia para la rehabilitacion de
un ACV es un paso clave hacia el tratamiento eficaz, reduciendo los costos financieros y
asegurando una mayor calidad de vida para los pacientes afectados.

Las tecnologias aplicadas a la rehabilitacién tales como la robdtica en el tratamiento del
ACV han demostrado ser una herramienta efectiva para ayudar a los pacientes a mejorar una
amplia variedad de control motor, balance y habilidades de movimiento mds fino. Esto ha dado
lugar a una mejora significativa en la calidad de vida de los pacientes y ha ayudado a reducir el
tiempo de recuperacion. A medida que se desarrollan nuevos avances en la tecnologia robética,
puede ofrecer mas beneficios en el tratamiento de dafio cerebral.
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Las conclusiones mas relevantes de esta tesis doctoral son las siguientes:

Se aporta evidencia nueva con respecto al funcionamiento del sistema de actuacion del
exoesqueleto opensource de T-FLEX mediante la validacidén experimental en personas con ACV

e La validacién experimental ha permitido un redisefio de elementos mecdnicos de
exoesqueleto opensource de tobillo TFLEX para su aplicacién en personas con ACV

e El estudio ha permitido desarrollar un procedimiento estandarizado de uso del
dispositivo TFLEX, el cual fue aplicado en un grupo de 10 personas con ACV y evaluado
en el contexto de la biomecanica de la marcha vy la satisfaccién del usuario.

e Se ha evidenciado que la satisfaccién de usuario con el dispositivo opensource T-FLEX
fue positiva, siendo la comodidad el aspecto mas elegido por los pacientes. Los
resultados biomecdnicos mostraron una mejora en la cinemdtica del tobillo y
variaciones en las demas articulaciones de las extremidades inferiores.

En relacién con el trabajo de rehabilitacion de marcha mediante exoesqueleto de
extremidades inferiores H3 para pacientes con ACV:

e Se desarrollé una interfaz para rehabilitacion de marcha para controlar el movimiento
del exoesqueleto robédtico de extremidades inferiores H3 mediante ficheros de datos
angulares de cinematica articular tridimensional desde LabVIEW

e Lainterfaz para rehabilitacion de marcha ha sido validada en relacién con su usabilidad,
seguridad y efectos clinicos en 23 personas con ACV quienes recibieron 24 sesiones de
entrenamiento estandarizado

e Llainterfaz para rehabilitacién de marcha ha permitido obtener nueva evidencia sobre
elaumento de la fuerza en las extremidades inferiores de los pacientes con ACV después
del uso estandarizado de un exoesqueleto robético.

En relacidn con el estudio del sistema de Interfaz cerebro maquina asociado con al
exoesqueleto T-FLEX, se aporta evidencia nueva con respecto al funcionamiento de un sistema
de BCl asociado a robdtica vestible, consistente en un método de control a partir de sefiales de
EEG asociada con una retroalimentacion visual y haptica para facilitar la generacién de Ml y
controlar el exoesqueleto del tobillo T-FLEX.

e El sistema BCI-TFLEX ha sido probado en 5 pacientes ACV quienes participaron en tres
estrategias diferentes utilizando T-FLEX: Terapia estacionaria (ST) sin imaginacién
motora, Imaginacién motora con estimulacién visual (MIV) e Imaginacién motora con
visual- Estimulos hapticos (MIVH).

e La evaluacién del sistema BCI-TFLEX ha sido realizada mediante la caracterizacidn
cuantitativa de las estrategias de retroalimentacion BCl a través del analisis
electroencefalografico y una percepcién subjetiva de la paciente, evaluada a través de
un cuestionario.
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e El desarrollo del sistema BCI-TFLEX ha permitido demostrar de manera preliminar la
viabilidad del sistema de exoesqueleto de tobillo controlado por BCl con el rebote beta,
en términos de desempefio del paciente durante los periodos activos de Ml y resultados
de satisfaccién. Se detectaron diferencias de precisién empleando estimulo haptico con
un promedio del 68% en comparacidn con el 50,7% solo con estimulo visual. De esta
manera, los estimulos visuales y hapticos mejoraron la precision de Ml del sujeto.

En relacién con el estudio de evaluacion biomecdanica de extremidad superior de pacientes
con ACV que participaron en un programa de rehabilitacién basada en FES, juegos serios y VR se
encontro que:

e Se desarrollé una interfaz de analisis biomecanico de extremidad para evaluar el
movimiento de extremidades superiores a partir de datos de cinematica articular
tridimensional proveniente de sistemas de estereofotogrametria optoelectrénica. La
interfaz se desarrollé en MATLAB y estd basada en BTK toolbox y Report Generator.

e Lla interfaz para analisis biomecanico ha sido utilizada para evaluar un grupo de 13
pacientes con ACV que participaron en un programa estandarizado de terapia de
rehabilitacion con estimulacién eléctrica funcional (FES), juegos serios y realidad virtual
(VR).

e La interfaz ha permitido evidenciar las mejoras en el rango de movimiento de la
extremidad superior de pacientes durante las pruebas Maximum Forward Reach Test y
el Apley Scratch Test, al finalizar la terapia de rehabilitacion que combina FES, juegos
serios y VR en la literatura.

4.2, Trabajos Futuros

A pesar de los avances significativos que se han logrado en la investigacion de rehabilitacién
con tecnologia para el Accidente Cerebrovascular (ACV), aldn se requieren mas trabajos. Las
enfermedades crdnicas y complejas como el ACV requieren un conocimiento alin mayor para
mejorar la calidad de vida de los pacientes afectados. Los avances en la tecnologia pueden
mejorar el diagndstico temprano y los tratamientos de recuperacion post-ACV para los
pacientes, sin embargo, no han alcanzado su nivel dptimo todavia. Ademas, los avances en la
tecnologia no reemplazan la medicina tradicional, sino que la complementan. Existen muchas
diferencias individuales en la forma en que los pacientes sufren el ACV que deben considerarse
con cuidado. Esto significa que todavia podrian existir areas inexploradas que prometan nuevo
y mejorado tratamiento. Muchos pacientes con ACV exigen aun mas mecanismos de
tratamiento apropiados que puedan maximizar los efectos beneficiosos del tratamiento.
Ademas, los avances en la tecnologia y el conocimiento aun tienen una brecha para alcanzar los
recursos para la poblacién en paises de renta baja y media, lo que contribuiria a reducir los
costos médicos que enfrentan los pacientes con ACV. Por lo tanto, todavia es necesaria la
creacion de nuevos trabajos para mejorar el tratamiento y la prevencién del ACV.

Considerando lo planteado, trabajos futuros deben seguir desarrollando diversos aspectos
de las siguientes lineas de investigacidn para continuar mejorando el proceso de rehabilitacion:
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En relacidn con el estudio de validacién de T-FLEX, los trabajos futuros deberian
centrarse en la evaluacion de la ortesis motorizada en una muestra mas amplia de
pacientes con ACV. Ademas, la etapa de calibracidn del dispositivo y el rendimiento de
actuacién deben optimizarse para mejorar los resultados presentados. Otros estudios
también tendran como objetivo completar el analisis de la marcha después de una etapa
de entrenamiento, lo que permitira medir los efectos biomecanicos y cinéticos en los
usuarios.

Se recomienda desarrollar y validar nuevas herramientas tales como TFLEX para su uso
clinico, estudiar los beneficios a largo plazo para el tratamiento del ACV y evaluar la
implementacién de la rehabilitacién robdtica en ambientes clinicos y comunitarios.
Ademds, se necesitan futuras investigaciones para estudiar los efectos de la
rehabilitacion robdtica sobre el nivel de lesidn, el estilo de vida y la recuperacién
funcional. Otros estudios podrian indagar sobre como mejorar la calidad de los
programas de rehabilitacidon robdtica existentes y aumentar su accesibilidad.

En relacidn con el estudio de rehabilitaciéon con exoesqueleto H3, aunque se obtuvieron
cambios positivos en la fuerza, seria necesario estudiar los efectos a nivel biomecanico
y con otros ensayos clinicos para confirmar que alcance de los beneficios de la terapia
conduce a mejoras en la funcién. Adicionalmente, considerando la limitacién de la
actuacion del exoesqueleto solo en el plano sagital y la falta de actuacién en otros planos
de movimiento, trabajos futuros deberian optimizar el disefio de los dispositivos
robdticos para permitir la actuacidon en el plano frontal a modo de aumentar la
capacidad de estos dispositivos de ejercitar la estabilidad lateral y proporcionar un
cambio de peso lateral activo, aumentando la estabilidad de la marcha y reduciendo el
uso de ayudas externas para el equilibrio, como andadores y muletas, lo que permitiria
a los pacientes caminar con el exoesqueleto con las manos libres. Por otro lado, las
préximas pruebas clinicas deberian aumentar el tamafio de la muestra para identificar
otros cambios de interés que no obtuvieron suficiente poder estadistico y deberian
combinar esta metodologia con ejercicios de estiramiento pasivo e incluir ejercicios
funcionales que puedan generar mejores y mas positivos resultados.

En resumen, las futuras investigaciones en el campo de los exoesqueletos de
rehabilitacidon para el ACV deberian desarrollar y validar herramientas automatizadas
para una rehabilitacion mas eficiente, evaluar los sistemas de exoesqueleto en otros
entornos clinicos, investigar los efectos a largo plazo de los exoesqueletos y estudiar
cémo usar estos dispositivos para mejorar la calidad de vida de los pacientes con ACV.
Se necesitan investigaciones para estudiar los efectos de los exoesqueletos en el
equilibrio, la capacidad de marcha, la fuerza muscular y el movimiento fino y grueso, asi
como para estudiar los costos y los efectos sociales derivados del uso de los
exoesqueletos. Ademads, se deben realizar investigaciones sobre cémo disefiar y
desarrollar tecnologias personalizadas para satisfacer las necesidades individuales de
cada paciente con ACV.

En relacidn con el estudio del sistema de Interfaz cerebro maquina asociado con al
exoesqueleto T-FLEX los proximos trabajos deberian centrarse en los procedimientos de
clasificacidn y procesamiento de datos adicionales para cuantificar mejor la actividad de
energia de rebote beta en contextos mas complejos y considerando la lateralidad de Ml
sobre el lado afectado. Asimismo, la evaluacién del sistema de exoesqueleto de tobillo
controlado por BCI en sesiones de larga duracidon con una muestra mas extensa de
pacientes post ACV es indispensable para evaluar la eficacia y efecto del sistema en un
amplio espectro. Futurasinvestigaciones en el campo de las interfaces cerebro maquina
para la rehabilitacion del ACV deberian desarrollar y validar procesadores de
dispositivos de interfaces cerebro maquina, estudiar la seguridad y la efectividad de los
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sistemas BCl en el tratamiento del ACV, llevar a cabo evaluaciones clinicas comparativas
entre BCl y otros dispositivos para la rehabilitacion y crear algoritmos computacionales
para mejorar la velocidad y la precision de los sistemas. Ademas, se necesitan
investigaciones para determinar cdmo las interfaces cerebro maquina pueden mejorar
el equilibrio postural, la motricidad fina y la capacidad de marcha, asi como estudiar la
aplicabilidad practica de los sistemas BCl en ambientes clinicos y comunitarios. También
se debe llevar a cabo una investigacién sobre cdmo mejorar la usabilidad y la
interoperabilidad de los dispositivos BCI.

e En relacidn con el estudio de evaluacién biomecdnica de extremidad superior de

pacientes con ACV que participaron en un programa de rehabilitacion basada en FES,
juegos serios y VR, los proximos trabajos se deberian centrar en realizar analisis de
movimiento de actividades funcionales de la vida diaria comunes tales como verter un
vaso de agua, abriry cerrar una botella, tomar cubiertos, entre otros, para ser evaluados
antes y después de la terapia de rehabilitacién. En este sentido, se espera un diagnédstico
mas funcional de la mejoria presentada con FES y VR. Ademas, se necesita un grupo de
control que reciba solo terapia convencional para mejorar la comparacion y concluir qué
tan efectivo es este tipo de rehabilitacién no convencional (FES y VR). Investigaciones
futuras en el uso de evaluacién biomecdnica para el ACV deberian examinar cuestiones
relacionadas con la seguridad, la efectividad y la precisién de las técnicas biomecdnicas.
Esto incluye estudios para asegurar que estas técnicas proporcionen mediciones
precisas y reproducibles, a fin de validar la calidad de los resultados obtenidos. Los
estudios también deben examinar cémo se pueden aplicar esas mediciones para el
analisis y el mecanismo de la recuperaciéon post-ACV. Ademas, las investigaciones
futuras deberian explorar como la evaluacion de la biomecanica se relaciona con los
niveles de activacion muscular, la marcha y la marcha con soporte, con el fin de definir
los mecanismos de recuperacion de la funcién.
Finalmente, deberian llevarse a cabo estudios para evaluar cémo la informacidn
biomecdnica se puede optimizar para informar el proceso terapéutico post-ACV. Y
adicionalmente, deberian realizarse estudios para determinar si el analisis
computarizado optoelectrénico aporta informacién adicional que sea util para mejorar
el resultado post-ACV. Estos deben medir la precision y la reproducibilidad de este tipo
de mediciones y explorar cémo la informacién recopilada por el analisis computarizado
optoelectrénico puede utilizarse para generar estrategias terapéuticas que promuevan
la recuperacion post-ACV. Los estudios también deben investigar si este método puede
ser Util para la prediccidn de las respuestas terapéuticas a determinadas intervenciones
y el resultado. Estos trabajos pueden también explorar si el andlisis computarizado
optoelectrénico puede ser Uutil para mejorar los factores relacionados con el
rendimiento durante el ejercicio. Ademas, los estudios deben explorar como la
informacién generada por el analisis computarizado puede utilizarse para la toma de
decisiones basadas en la evidencia. Una ultima linea de investigacion futura es evaluar
el uso de este método en el control de calidad para asegurar que los resultados de la
rehabilitacion revisados y mejorados.

En conclusidn, los trabajos futuros en la tecnologia de rehabilitacién deben centrarse en el
desarrollo de nuevos enfoques para mejorar la recuperacién post-ACV. Se recomienda realizar
estudios para la evaluacidon y optimizacién de sistemas de aprendizaje automatico, la
implementacidon de sensores y dispositivos de asistencia para el control de movimiento, la
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evaluacién de nuevas terapias de rehabilitacion, el desarrollo de nuevos dispositivos de
rehabilitacion robética, la implementacidn de dispositivos de Neuromodulacion para mejorar la
cerebral y mejorar la accesibilidad a las tecnologias de rehabilitacién. Los resultados obtenidos
de estudios futuros también deben apuntar a la mejora de los tratamientos de rehabilitacién
desarrollados, para aumentar la precision diagndstica y mejorar el incidente de recuperacién de
los pacientes luego de un ACV.
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Abstract: Robotic devices can provide physical assistance to people who have suffered neurological
impairments such as stroke. Neurological disorders related to this condition induce abnormal gait
patterns, which impede the independence to execute different Activities of Daily Living (ADLs).
From the fundamental role of the ankle in walking, Powered Ankle-Foot Orthoses (PAFOs) have
been developed to enhance the users’ gait patterns, and hence their quality of life. Ten patients who
suffered a stroke used the actuation system of the T-FLEX exoskeleton triggered by an inertial sensor
on the foot tip. The VICONmotion capture system recorded the users’ kinematics for unassisted and
assisted gait modalities. Biomechanical analysis and usability assessment measured the performance
of the system actuation for the participants in overground walking. The biomechanical assessment
exhibited changes in the lower joints’ range of motion for 70% of the subjects. Moreover, the
ankle kinematics showed a correlation with the variation of other movements analyzed. This
variation had positive effects on 70% of the participants in at least one joint. The Gait Deviation
Index (GDI) presented significant changes for 30% of the paretic limbs and 40% of the non-paretic,
where the tendency was to decrease. The spatiotemporal parameters did not show significant
variations between modalities, although users’ cadence had a decrease of 70% of the volunteers.
Lastly, the satisfaction with the device was positive, the comfort being the most user-selected aspect.
This article presents the assessment of the T-FLEX actuation system in people who suffered a stroke.
Biomechanical results show improvement in the ankle kinematics and variations in the other joints. In
general terms, GDI does not exhibit significant increases, and the Movement Analysis Profile (MAP)
registers alterations for the assisted gait with the device. Future works should focus on assessing the
full T-FLEX orthosis in a larger sample of patients, including a stage of training.

Keywords: Powered Ankle-Foot Orthosis (PAFO); overground gait; ankle exoskeleton; biomechanical
analysis; Gait Deviation Index (GDI); Movement Analysis Profile (MAP); Gait Profile Score (GPS)

1. Introduction

Stroke is the main cause of disability and the second leading cause of death world-
wide [1]. People who suffered a stroke can be affected by after-effects such as hemiparesis,
hemiplegia, communication disorders, cognitive deficits, or visual loss (i.e., partial or
complete) [2]. Specifically, hemiparesis, which consists of weakness in one side of the body,
is one of the most common neurological conditions. Another frequent consequence is
spasticity, which causes increased muscle tone on account of the imbalanced signals of the
central nervous system [3].
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Specifically, people who suffered a stroke can exhibit dysfunctions such as foot drop.
This pathology affects the ankle-foot complex’s control, this joint group being fundamental
in human gait [4]. Specifically, foot drop is a neuromuscular disorder that impairs the
ability of patients to move the foot along the sagittal plane [5,6]. Therefore, people with
this condition present limitations such as low walking speed, altered gait pattern, and an
increased risk of falling [6,7].

Likewise, the altered gait pattern results in high metabolic costs mainly related to
compensatory movements in the non-affected joints (e.g., trunk bending, hip circumduc-
tion, or excessive flexo-extension in the hip and knee joints) [6,7]. These movements intend
to counteract the loss of motor functions and achieve functional skills in a pathological
gait, although increasing the risk of permanent damages in the locomotor system [4,8,9].
Moreover, those pathological conditions interfere in the proper execution of different Ac-
tivities of Daily Living (ADLs) (e.g., sit-to-stand, walking, or going upstairs or downstairs),
limiting the patients” independence and their quality of life [10].

Conventional physical therapy in a rehabilitation scenario has been widely used
to overcome the conditions mentioned above [2,11]. Mainly, therapy helps to improve
neurological recovery and patient’s motor functions [11]. Hence, rehabilitation processes
include training in both task-specific and context-specific, particularly in the early stages
after injury [2]. This way, patients improve motor skills to accomplish multiple activities
such as bed mobility, body motions to execute ADLs, and patient-environment interaction
using a wheelchair [12].

According to the importance of walking and its influence on people’s quality of life,
rehabilitation programs are also focused on this capability’s recovery. Therefore, rehabil-
itation processes implement several intervention methods (e.g., classical gait rehabilita-
tion techniques, functional electrical stimulation, gait support orthoses, robotic devices,
and brain-computer interfaces) [13]. In terms of ankle rehabilitation, the methods look to
enhance patient parameters such as, balance, motor control, and foot clearance, among
others [14].

Considering the techniques previously mentioned, passive Ankle-Foot Orthoses
(AFOs) are the most common solution for patients with ankle impairments [15]. This de-
vice is a mechanical structure used to correct ankle-foot deformities, lock the ankle for
improving stability, and provide a certain degree of independence for walking [16]. Nev-
ertheless, passive AFOs do not assist the ankle movements, and hence, patients need to
compensate the dysfunction through the hip and the knee joints. Therefore, aspects such
as the abnormal gait pattern and the risk of permanent damages to the locomotor system
remain for the patient [17].

In this context, rehabilitation programs are motivating the development of Powered
Ankle-Foot Orthoses (PAFOs) [18], based on the promising results of robotics applied
to physical therapy [19-21]. This way, PAFOs could enhance the patients” gait patterns,
retraining the affected functions and achieving an increased motor rehabilitation. Likewise,
novel control strategies and different actuation principles are being applied in those robotic
orthoses to improve both human-robot interaction and patients’ recovery capacity [18,22].

T-FLEX [23] is a wearable and portable PAFO for rehabilitation and assistance, which
can be manually adjustable and suitable for both limbs. This device has two servo motors
placed on the anterior and posterior parts of the shank. T-FLEX integrates an inertial sensor
and a statistical algorithm to estimate the user gait phase in real time [24]. Hence, the device
assists in dorsi-plantarflexion movements during the gait phase transitions and reduces
the resultant torque on the ankle during the stance phase.

This PAFO is part of a small group of exoskeletons with compliant actuators and
soft structures referred to as fully compliant exoskeletons [18]. Moreover, considering the
mechanical design, T-FLEX has a high potential for applications in portable scenarios [23].
Likewise, in the rehabilitation context, T-FLEX reports promising results for a stationary
therapy, registering a recovery of the motor capabilities of patients with stroke who exhibit
spasticity [25].



Brain Sci. 2021, 11, 412

30f20

From the encouraging results in therapy and the potential application in gait assistance,
this work presents the assessment for the first use of the T-FLEX’s actuation system in over-
ground gait. The main goal of this study is aimed at measuring the changes in kinematic
and spatial-temporal parameters between the two conditions proposed (i.e., unassisted and
assisted modalities). Additionally, it also intends to determine the level of satisfaction of
the user with the device, in aspects such as dimensions, weight, safety, and comfort.

2. Materials and Methods
2.1. Powered Ankle-Foot Orthosis

T-FLEX is a portable and wearable Powered Ankle-Foot Orthosis (PAFO) designed
from bioinspired concepts to assist and rehabilitate people with ankle dysfunctions [23,25].
T-FLEX is composed of two servomotors, MX106 (Dynamixel, Korea), placed on the an-
terior and posterior part of the user’s shank. The actuators emulate the functionality of
the muscles (i.e., agonist and antagonist movements) to provide the dorsi-plantarflexion
movements on the ankle (see Figure 1).

— Transmission elements (®©— Servomotor
A B

Figure 1. T-FLEX’s actuation system states for gait assistance. The red arrows indicate the actuator
direction of rotation to assist (A) stance phase, (B) propulsion during toe-off, (C) and foot clearance in
swing and heel strike phases. The segmented and continuous lines refer to the transmission elements’
participation in each movement, i.e., in plantarflexion, only the posterior element works, and in
dorsiflexion only the frontal element is transmitted.

Furthermore, T-FLEX integrates an inertial sensor BNO055 (Bosch, Germany) with a
sample rate of 100 Hz on the foot tip. In addition to that, a statistical algorithm, based on
the hidden Markov model method and adapted for real-time applications (i.e., changing the
standard Viterbi procedure to forward-only Viterbi), estimates the user’s gait phases [24].
Thus, the algorithm compares online the user’s angular velocity and acceleration, measured
on the sagittal plane, with a model trained previously. The machine learning models
correspond to signals of patients with ankle dysfunctions acquired in a previous study [24].

The control strategy intends to assist the dorsi-plantarflexion on the ankle according to
the gait phase detected by the algorithm (i.e., heel strike, flat foot, toe-off, and swing phase).
For the stance phase, the actuators turn in the same direction to provide stability and
balance to the user (see Figure 1A), causing a net torque close to 0 Nm on the ankle. On the
other hand, the motors operate in opposite directions to provide both torque propulsion on
the heel strike and foot clearance during the swing (see Figure 1B,C). The control system
and the gait phase detector run under an ROS (Robot Operating System) architecture in a
Raspberry Pi 3.

Taking into account the purpose of this study, a passive orthotic structure (Han
River, Beijing, China) integrated the actuation and control systems of T-FLEX, following
the recommendations of the Club de Leones Cruz del Sur Rehabilitation Center’s Ethics
Committee. The structure is composed of an insole adapted with Velcro strips and a
mechanical system to limit the ankle movements on the sagittal plane. Moreover, it has
an adjustable mechanism to increase the distance between the motors and the insole. The
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passive orthosis coupled with the T-FLEX's actuation system has a total weight of 2.8 kg
(i-e., 1.9 kg for the structure placed on the limb and 0.9 kg for electronic components located
on the hip), remaining within the reported range of ankle exoskeletons [18]

On the other hand, this protocol also included an opposite insole placed on the
healthy limb to compensate for wearing the device. Figure 2 shows the adapted structure
and the opposite insole used in this experimental validation. On the whole, this study
solely assessed the actuation system of T-FLEX; hence, the passive structure described was
included to ensure the fixation of the actuators to the user and guarantee a proper force
transmission during the gait assistance.

Dynamixel motors

Adaptable structure

Electronic system

e

Opposite insole

./‘

Figure 2. The actuation system of the T-FLEX exoskeleton that was implemented on the passive

Limited DOF

.

Inertial sensor

orthotic structure. The insole of the left part is added to the non-paretic limb to compensate for the
effect due to the device’s use.

2.2. Participants

This study enrolled 10 participants (58 & 4.5 years old) diagnosed with hemiparesis
due to a cerebrovascular accident (i.e., eight males and two females). They were active pa-
tients who performed therapy processes in a rehabilitation center. Table 1 summarizes the
clinical information of the patients who accomplished this study. On the other hand, the vol-
unteers were selected according to the inclusion and exclusion criteria described below:

A Inclusion criteria: People who suffered a stroke before six months of executing this
protocol were eligible. The volunteers must present hemiparesis on one side of the
body with some ankle dysfunction. Moreover, they must have partial independence
for walking without external devices and the ability to follow instructions.

B Exclusion criteria: Candidates with skin alterations in the lower limbs, a high level
of spasticity (i.e., Level 4 on the Ashworth scale), and pain of the musculoskeletal
system that impedes the use of the device were not included in this study, as well
as patients who suffered from weakening diseases, for instance, cancer. Moreover,
people with a previous history or suspected of seizures were also not selected.
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Table 1. Subjects” anthropometric measurements and clinical information.

Subject 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 x+sd
Gender Male Female Female Male Male Male Male Male Male Male -

Age (years) 54 52 59 54 61 61 66 60 60 53 58 +4

Weight (Kg) 80 91 95 87 96 62 67 73 69 84 80 £12

Height (cm) 170 165 167 175 168 160 170 166 165 176 168 £5

Left leg lenght (cm) 90 87 88 91 88 83 88 88 85 92 88 +3

Right leg lenght (cm) 90 87 88 91 88 83 88 88 85 93 88 +3
Stroke diagnosis Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic Ischemic -
Time from injury (years) 2 7 5 1 7 2 4 4 4 5 -
Paretic side Right Right Right Left Left Right Right Left Left Left -
Ashworth scale 1 1 2 1 3 1 2 2 1 3 -
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2.3. Experimental Setup

This protocol included two modes (i.e., baseline and assisted gait) to analyze the
effects of the T-FLEX's actuation system. For both modes, participants were instrumented
with 25 markers under a Plug-in Gait marker model [26]. Besides, trials were executed
on a straight path of 6 meters, where ten cameras, VICON (Oxford Metrics, Oxford, UK),
were distributed to acquire the user kinematics. Figure 3 shows the distribution and the
biological landmarks of the markers over a volunteer of this study.

LASI

RTHI

RKNE
RTIB

RTOE HEE  RANK

LTOE LHEE
LHEE RHEE LANK RTOE LTOE

Figure 3. Biomechanical setup model used in the study for each participant based on the plug-in gait
marker model. The red points on the patient represent the markers and the biological landmarks for
the VICON acquisition system. This model involves markers in the Right and Left Posterior Iliac
Spines (RPSI and LPSI), Right and Left Anterior Superior Iliac Spines (LASI and RASI), Right and
Left Thighs (RTHI and LTHI), Right and Left Knees (RKNE and LKNE), Right and Left Tibias (RTIB
and LTIB), Right and Left Ankles (RANK and LANK), Right and Left Toes (RTOE and LTOE), and
Right and Left Heels (RHEE and LHEE).

On the other hand, for the assisted gait mode, the participants used the actuation sys-
tem of T-FLEX adapted to a mechanical orthotic structure on their paretic side (see Figure 3).
Likewise, the gait phase detector employed an inertial sensor placed on the same limb’s
foot tip (see Figure 2). The actuators was configured to the maximum velocity (55 rpm for
the no-load state) to assist the ankle movements (i.e., dorsiflexion and plantarflexion) along
the path. On the other foot, the volunteers also used a similar insole to balance the effect
due to the device’s height (see Figure 2).

2.4. Experimental Procedure

From the two modalities proposed for this study (i.e., baseline and assisted gait),
each participant accomplished multiple 6 Meter Tests (6MTs) overground during the
same session. On the other hand, a VICON motion capture system recorded the patients’
kinematics using the markers’ distribution shown in Figure 3. Likewise, a physical therapist
followed the participant during the trials to guarantee the patients’ safety in case of an
unexpected event.

The unassisted gait (baseline) consisted of walking without wearing the device. Thus,
each participant walked ten times along a straight path of 6 meters. This way, trial data
were used as the reference for the kinematic analysis. In the second modality, the device
assisted user gait in the same path ten times, according to the control scheme shown in
Figure 1. Therefore, a calibration stage was executed to record the user’s Range Of Motion
(ROM) through T-FLEX's actuators.
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Trials were executed continuously in both modalities with a resting time between
conditions to adjust the participant setup. Moreover, the modalities were alternated during
the experiment to objectify the usability assessment. On the other hand, the acquired
trajectories were analyzed and compared to identify the curves with the highest intra-test
consistency. Thus, those selected curves were used for the biomechanical analysis presented
in the previous section.

The experimental procedure was executed by members from the Movement Anal-
ysis Laboratory of the Rehabilitation Corporation Club de Leones Cruz del Sur (Punta
Arenas, Chile).

2.5. Biomechanical Analysis

Nexus software (Oxford Metrics, Oxford, UK) was used to track the trial data, and Poly-
gon software (Oxford Metrics, Oxford, UK) provided the kinematic outcomes of each user.
In this sense, a plug-in gait model was used to calculate the spatial-temporal parameters
such as the percentage of the stance phase, step width, step length, cadence, and walking
speed. Furthermore, this model allowed estimating the three-dimensional movements on
the lower limb joints (i.e., flexo-extension, abd-adduction, and internal-external rotation).

On the other hand, the Gait Deviation Index (GDI), which synthesizes all the variables
of the kinematic examination in a single general result, was estimated for each participant’s
leg [27]. The obtained value represents a percentage of global normality, compared to a
kinematic reference of people without pathology or mobility alterations. Therefore, values
greater than 90% indicate a non-pathological gait pattern in the limb. This index allows
identifying changes in joint kinematics (i.e., variations above 10%) for several scenarios [28].
The procedure to estimate GDI was deeply detailed in [27] and is available to be used
in a public dataset at https://doi.org/10.6084/m9.figshare.12576965.v1 (accessed on 27
June 2020).

Other measures used to detail the kinematic performance were the Movement Analysis
Profile (MAP) and the Gait Profile Score (GPS) [29]. The MAP describes the magnitude
of the deviation on the lower limb joints across the gait cycle, and the GPS compiles and
averages those joints’ scores. The methodology to calculate the GPS and MAP was detailed
in [29] and is available for this study in a public dataset at https://doi.org/10.6084/m9
tfigshare.12576965.v1 (accessed on 27 June 2020).

2.6. Usability Assessment

Ergonomics and comfort are some of the most relevant aspects of user-machine inter-
action [30]. For this study, the user perception assessed this interaction employing a Quebec
User Evaluation of Satisfaction with assistive Technology (QUEST) test. The original survey
was composed of 27 questions related to participants’ satisfaction concerning the robotic
device [31]. This study included 13 of those questions adapted to a Spanish version, which
were selected for their suitability in this protocol.

2.7. Statistical Analysis

This study analyzes the effect on the biomechanical and spatial-temporal parameters
of the device during its first use on patients with stroke. For this purpose, initially, a Shapiro-
Wilk test verified the normal distribution of the data. This way, the data segmented by gait
phases (i.e., stance phase and swing phase) were averaged for each subject.

Subsequently, Student’s t-tests assessed the statistical changes (p < 0.05) between the
baseline and assisted gait with the T-FLEX's actuation system for both gait phases. This part
included inter-subject (between-participant) and intra-subject (within-participant) tests to
analyze the first use effects. Thus, it allowed measuring aspects such as user performance,
adaptability to the device, and the influence of actuating the ankle joint.

On the other hand, the spatial-temporal analysis was also performed by the Student’s
t-test between the two conditions for intra-subject tests. The software used for the tests was
MS Excel with statistical analysis tools.
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3. Results
3.1. Kinematics

In this study, the kinematic results of the users were divided into two main groups:
(1) the behavior of the ankle kinematics and (2) the Range Of Motion (ROM) of the lower
limb joints. As an initial approach, the ankle kinematics showed no significant changes
(p > 0.05) for the two groups (i.e., unassisted and assisted), including the complete sample
of participants through a Student’s f-test. Nevertheless, diverse aspects stated in the
following section could explain those results. Therefore, this part presents the results
individually for each participant.

For the first group, Figure 4 shows the ankle kinematics during a gait cycle for a
healthy pattern and the results of each volunteer. This cycle comprises phases between
each heel-strike event. Moreover, the vertical line included in the figure highlights the
toe-off state for both modalities assessed (i.e., baseline and assisted gait) and the healthy
ankle pattern.

Healthy === msm Healthy TO
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\
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Figure 4. Volunteers’ ankle kinematics during the gait cycle. Numbers on the left part represent the assessed participants.

The green curve indicates the assisted gait condition. On the other hand, the blue curve refers to the natural gait pattern
(i.e., baseline condition). The gray curve shows a healthy gait pattern obtained from a database of people with no pathological
gait available in Figshare at a public repository (https://doi.org/10.6084/m9.figshare.12576965.v1 (accessed on 27 June
2020)). Finally, the vertical lines describe the Toe-Off event (TO) for each of these conditions.
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Concerning the Toe-Off phase (TO), forty-percent of the participants showed differ-
ences of more than 5% in the occurrence of this event, during the assisted gait (see Figure 4).
Likewise, thirty percent of the subjects brought this event to the estimated percentage in a
healthy pattern. The other volunteers did not show changes in this aspect. On the other
hand, the ankle angle shape had variations when the participants wore the device. Specifi-
cally, Subject 5 registered an increase of 15 degrees in the dorsiflexion movement during
the swing phase. However, Participants 1 and 9 reduced this movement at 10 degrees,
although this reduction was within the healthy range.

For the other group, Table 2 summarizes the ROM for the Ankle dorsi-plantarflexion
(A-F), Knee Flexo-extension (K-F), Hip Flexo-extension (H-F), and Hip Abduction-Adduction
(H-A) in both modalities. The second part of the table shows the percentage variation of
the joints when the participant used the T-FLEX orthosis. Positive values in this variation
indicate an increase in the joint’s ROM, and by contrast, negative values represent a de-
crease in this parameter. For this part, the highlighted values represent increases greater
than 10% on the joint concerning the baseline state.

From the variation table, seventy percent of the volunteers exhibited significant
changes in the paretic ankle ROM using the device, whether increases or decreases. Like-
wise, the changes in the ROM for the paretic ankle also tended to vary for the non-paretic
joint. On the other hand, the number of altered joints was directly proportional to the
change presented on the ankle, where values of the paretic ankle ROM with variation
above 50% registered changes in at least half of the analyzed joints. In general, the changes
did not show a common tendency in terms of increases or decreases. Furthermore, the
larger values corresponded to changes on the dorsi-plantarflexion (A-F), although Subjects
4,5, and 7 showed the Hip Adduction (H-A) value as the maximum variation.

According to the variations on the ROM of the lower limb joints (see Table 2), it
is essential to determine whether this change represents a positive or negative effect in
the joint of the participant (see Figure 5). The ROM obtained was compared with the
mean value in a healthy gait [32]. In this context, sixty percent of the volunteers showed
improvement in the dorsi-plantarflexion (A-F) using the device. Among these, Subjects 2,
5, and 7 achieved values whose errors, regarding the ROM in healthy people, were less
than 2%. This way, positive changes in the paretic ankle joint improved the ranges for the
non-paretic joints, especially in the ankle joint. For 30% of the participants, the variations in
the dorsi-plantarflexion (A-F) did not represent significant improvements, and additionally,
one volunteer exhibited a negative effect in this ROM related to a reduction of 33% in
its value.
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Figure 5. Effect of T-FLEX scenario on the joints’ range of motion. Positive changes (green bar) refer
to variations that approach the value of a healthy pattern. Negative changes (red bar) comprehend
joints where the ROM departs from the normal gait. Undetermined conditions (yellow bar) integrate
magnitudes that exhibit variation, but they do not generate an improvement or an impairment. Lastly,
no change states (gray bar) include percentages of less than 10%.

Thus, Figure 5 summarizes the consequences of using the T-FLEX system actuation on
the analyzed joints for each participant. The positive effects indicate improvement in the
ROM of the corresponding joint, this value approaching healthy ranges. Negative impacts
show a pattern disruption, and hence a distancing of the movement from a healthy pattern.
Undetermined conditions grouped changes where, although the variation was significant
(i.e., above 10%), this value did not improve or impair the ROM. Lastly, the no-changes
group integrates the differences between both scenarios of less than 10%.

Bearing in mind the classification of variations for each subject (see Figure 5), seventy
percent of the volunteers showed a positive effect on at least one joint, where the paretic
ankle was the more prevalent (i.e., for six participants). The exhibited negative impacts
were mainly related to reductions in the hip, although Participant 1 registered a decrease
in the dorsi-plantarflexion, both knees, and the non-paretic hip adduction-abduction. On
the other hand, two joints reflected increases (i.e., knee flexo-extension and hip adduction-
abduction for the non-paretic limb) that did not represent a risk for the participant.
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Table 2. Range of motion on the participants” lower limb joints in the proposed scenarios (i.e., baseline and T-FLEX). The analyzed movements comprise Flexo-extension on the Ankle,
Knee, and Hip joints (A-F, K-F, and H-F, respectively). Moreover, it also includes the Adduction-Abduction on the Hip (H-A). Values in parenthesis represent the standard deviation. The
lower part shows the percentage of variation on the joints when the participant used the T-FLEX's actuation system. The positive values refer to increases in this value in contrast with the
negative values, which indicate decreases. The highlighted values indicate significant joint changes greater than 10% for both increases (green) and decreases (red).

Subjects 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
A-F  274(14) 26.1(1.3) 17.9(1.3) 221(09)  405(2.1) 155 (2.2) 17.0 (1.1) 16.2 (0.5) 7.2(0.8) 444 (1.2)
Paretic K-F  624(2.3) 51.7 (2.5) 29.6 (1.3) 709 (1.1)  46.6(1.4) 64.2 (1.8) 184 (1.5) 494(223) 31.1(2.1)  40.1(1.8)
H-F  395(26) 444(17) 268(25) 422(1.3) 271(03) 537(37) 162(3.6) 41.8(09) 31.0(25)  359(14)
Baseline H-A  75(0.7) 13.9 (0.7) 12.1 (1.8) 11.8 (0.7) 8.1(0.7) 10.2 (1.3) 10.1 (2.1) 8.4 (0.5) 8.6 (1.2) 11.2 (0.7)
A-F 162(2.3) 35.0 (2.3) 21.3(1.3) 205(1.5) 233(22) 18.1 (3.2) 19.6 (3.7) 16.8(0.5) 202(1.6)  38.7(2.9)
Non-paretic K-F  60.1(1.7) 67.1(24) 33.7 (1.6) 71.5(0.9) 62.0 (0.8) 62.5(1.8) 51.9(0.6) 65.0(0.9) 714 (2.0) 68.1(1.1)
H-F  39.3(0.9) 48.2 (1.3) 38.7(1.0) 46.1(0.7) 393(1.1) 487(0) 39425 549(1.5) 495(09) 52.1(1.5)
H-A  9.9(1.8) 153(1.8)  127(05) 121(14) 10.1(1.0) 103 (1.4)  49(1.2) 83(1.0)  195(1.4) 14.8(2.0)
A-F 17.2(0.8) 29.7 (2.5) 17.0(3.5) 234(14) 299(1.3) 263 (2.5)  30.6(3.8) 17.3(0.9) 14.3(2.78) 20.8(2.0)
Paretic K-F  50.6 (3.4) 61.2 (3.1) 31.7 (2.7) 65.1(1.7)  41.3(1.9) 531(1.1) 203(.6) 51.2(1.1) 293(14) 394 (44)
H-F  38.4(0.6) 47.5 (2.5) 269(1.8) 41.1(09)  30.5(0.9) 53.1(3.0) 319(4.8) 376(12) 252(28) 31.7(25)
TFLEX H-A 7.7 (15) 148(1.8) 11.7(0.8) 87(l6) 141(47)  65(13) 8.9 (1.2) 7.2 (1.1) 9.8 (0.7) 8.8 (0.9)
A-F  16.2(0.8) 22.5(2.1) 185(1.6) 204(1.6) 21.3(1.7) 237(0.6) 273(35) 220(07) 28732  254(4.0)
Non-paretic K-F  51.8(1.6) 76.2 (2.6) 347 (1.5)  525(0.9) 51.9(0.6) 62.8(1.6) 60.0(1.5) 55.6(1.9) 689 (15)  59.6(0.8)
H-F  40.2(1.5) 47.2 (1.8) 379 (32) 427(0.6) 396(1.2) 489(24) 514(5.00 581(21) 48339  524(0.7)
H-A  81(1.0) 15.0 (1.3) 12.1(1.1) 7.9(0.3) 9.2 (3.1) 7.2 (1.0) 10.2 (1.4) 5.8 (0.5) 18.6 (1.3) 19.3 (1.6)
A-F —37.2 13.8 —54 5.9 —26.2 69.6 79.6 7.0 97.6 —53.1
Paretic K-F —19.1 18.4 7.2 —82 -11.3 —17.4 10.5 31 —5.8 -1.6
H-F —2.8 —44 0.5 —-2.8 1.0 -1.1 96.6 —10.0 —18.8 —11.6
Variation H-A 22 -79 —-29 —26.2 75.1 —35.9 —-115 —143 13.5 —21.3
A-F 0.4 —35.8 —13.1 —0.1 —8.7 31.0 38.9 29.7 411 —34.2
Non-paretic K-F —13.8 13.6 2.9 —26.5 —16.3 0.4 15.6 —144 —-34 —125
H-F 2.3 —2.0 —22 —-7.3 —2.8 04 30.4 5.7 —2.5 0.6

H-A —18.7 —-1.7 —4.3 —34.5 -7.9 —30.2 107.3 —29.7 —4.7 29.8
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On the other hand, Table 3 contains the Gait Deviation Index (GDI) for each participant.
The GDI showed a significant difference for 30% of the participants’ paretic limbs, wherein
20% manifested a reduction below 14% and one volunteer registered an increase of 14%.
For the non-paretic, forty percent of the participants exhibited a decrease by less than 30%
for this index. Reduction in GDI was related to a higher difference between the participant
kinematics and a healthy pattern. In contrast, an improvement in the gait kinematics
caused an increase of this index. The mean value of GDI for the assessed group did not
present a significant difference between the scenarios, and both limbs remained in the un
healthy range because the GDI percentage was less than 90% (see Table 4).

Table 3. Gait Deviation Index for each subject in the baseline and T-FLEX scenarios. The first part is the index for the Paretic
(P) and Non-Paretic (N-P) limbs. The lower part indicates the percentage of variation when the participant used the T-FLEX's
actuation system. The highlighted values denote deviation above 10% for both increases (green) and decreases (red).

Subjects

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Paretic

Baseli .
asefne Non-paretic

72.0 759 69.1 80.2 78.5 80.5 73.3 76.4 67.7 53.8
73.0 74.0 57.4 85.3 84.0 101.4 80.8 91.0 64.7 73.2

T-FLEX Paretic 64.6 61.9 67.2 84.5 67.2 83.0 68.6 784 62.6 68.1
Non-paretic 65.6 60.7 64.7 83.2 85.7 74.3 68.3 60.7 57.9 71.5
Variation Paretic ‘ -73  —-140 -18 22 —11.3 25 —4.7 2.0 =52 14.3
Non—paretic —-74 = —13.3 73 —2.1 1.7 —-271 125 =303 —6.7 —-1.7

Table 4. Spatial-temporal parameters and Gait Deviation Index of baseline and assisted gait with T-FLEX actuation system.

The highlighted values are parameters with significant changes.

Baseline T-FLEX
Paretic Mean Non-paretic Paretic Mean Non-Paretic
GDI (%) 729 - 78.5 70.6 - 69.3
Step length (m) - 0.9 - - 0.9 -
Cadence (step/min) - 99.0 - - 85.1 -
Walking speed (m/s) - 0.8 - - 0.7 -
Stance phase duration (%) 62.9 - 70.0 63.6 - 69.5
Stride length (m) 0.5 - 0.5 0.5 - 0.4
Step width (m) 0.2 - 0.2 0.2 - 0.2

Lastly, Figure 6 illustrates the Movement Analysis Profile (MAP) for the paretic
(Figure 6a) and non-paretic (Figure 6b) limbs between baseline and assisted gait. The most
affected movements on the joints were (1) the Foot Rotation (F-R) in both limbs, (2) the
Knee Flexo-extension (K-F) for the paretic side, and (3) the hip rotation in the non-paretic.

The ankle dorsi-plantarflexion did not show significant changes in both the paretic
and non-paretic for the assessed modalities. On the other hand, the Gait Profile Score
(GPS) significantly increased its value between unassisted and assisted conditions for the
non-paretic limb. This change moved the index away from the value of healthy people;
hence, the gait was negatively affected when the user wore the device and the adapted
insole. Nevertheless, this value did not exhibit significant changes for the paretic side.
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Figure 6. Movement analysis profile. Each column represents one of the kinematic variables such as P-A (Pelvis Anterior-

posterior), H-F (Hip Flexion-extension), K-F (Knee Flexion-extension), A-F (Ankle dorsi-plantarflexion), P-U (Pelvic
Up-down), H-A (Hip Abduction-Adduction), P-R (Pelvic Rotation), F-R (Foot Rotation), and GPS (Gait Profile Score). The
height of the bar indicates the median and IQR RMS value during the trial. The gray columns at the bottom denote the

mean values for a healthy gait pattern obtained from [29]. Those values are used as the reference to compare the unassisted

condition (blue bars) and assisted gait (green columns).

3.2. Spatial-Temporal Parameters

Considering the variation in the ROM presented above, the second part of this work
analyzes the changes of the spatial-temporal values in the proposed modalities. In this
sense, Table 5 shows the variation percentages of the participants’ parameters that were
determined in this study. These parameters included mean values for the paretic and non-
paretic limbs in aspects such as the duration of the stance phase, step length, and step width.
Likewise, variations in walking speed, stride length, and cadence were also estimated.

Table 5. Percentage of the variation of the spatial-temporal parameters. The highlighted values indicate a change above 10%

for both increases (green) and decreases (red).

Subject 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Stance phase duration 7.8 -19 14 —-11 35 1.1 23 08 41 59
Paretic Step width 0.0 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Step length 61T -01 00 -01 -01 -01 01 -01 01 0.0
Stance phase duration 1.6 —53 0.0 26 =21 53 —41 06 -14 -17
Non-paretic Step width 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Step length 00 —-01 00 0.0 00 -01 02 -01 00 -01
Walking speed 00 -01 00 -03 -02 00 02 -03 -01 -01
Stride length 60 -01 00 -02 00 -01 04 -02 00 0.0
Cadence -11.0 20 -61 —-150 —211 —240 —11.6 200 —178 —147

In general terms, the spatial-temporal parameters did not show significant changes
using the T-FLEX actuation system to either of the participants’ limbs. Nevertheless,
the cadence exhibited a reduction in 70% of the volunteers. This parameter registered
decreases below 24% of the baseline state, although Subject 8 presented an increase in the
cadence of 20% for the assisted gait.

On the other hand, Table 4 contains the mean values for the assessed group parameters.
Specifically, the group showed a decrease in the cadence value of 14% (i.e., from 99 to
85 steps per minute) when the participants used the T-FLEX’s actuation system. Likewise,



Brain Sci. 2021, 11, 412

14 of 20

the walking speed also decreased 0.1 m/s, registering values of 0.8 for the baseline and
0.7 m/s in assisted gait.

3.3. Usability Assessment

This part describes the device performance in terms of user-machine interaction and
the perception of the participants with assistive technology. Firstly, no patient exhibited
issues (i.e., affectations in the locomotor system, pressure points, skin injuries, or falls)
during and after wearing the device.

For the users’ perspective, Figure 7 shows the relevant aspects selected by the partici-
pants through the QUEST survey. The most selected parameter was the device’s comfort
with 70% of recurrence. Other important aspects for the users were safety, weight, and di-
mensions. Finally, the level of satisfaction of the user was between satisfied and very
satisfied in 60% and 40% of the users, respectively.

Operation
Efficiency
Comfortable
User-friendliness
Durability
Safety
Adjustment
Weight

Dimensions

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%  70% 80%
Participants

Figure 7. Results of the usability assessment through the Quebec User Evaluation of Satisfaction with
assistive Technology (QUEST) test. The percentage of each topic refers to the number of participants
who considered that characteristic as relevant.

3.4. Statistical Analysis

To understand the participants’ effects on the gait cycle, the statistical analysis aimed
to identify differences between assisted and baseline conditions. In terms of the ankle
kinematics, the results revealed statistically significant changes for 70% of the subjects in at
least one gait phase for the angle. Specifically, this joint showed statistical differences in
the stance and swing phase for 60% and 70% of the participants, respectively (see Table 6).
Moreover, forty percent of them exhibited variations in the entire gait cycle.

Table 6. The probability value (p-value) of each subject for the stance and swing phases. The
highlighted cells indicate a statistical difference (p < 0.05) calculated through Student’s ¢-tests.

Subjects Stance Phase Swing Phase
1 141 x 10~ 438 x 10~ 1
2 3.10 x 1073 8.54 x 101
3 1.40 x 1073 2.85 x 101
4 1.03 x 10~° 1.18 x 1010
5 527 x 102 1.67 x 1072
6 8.12 x 1073 3.21 x 1072
7 8.89 x 101 8.26 x 1072
8 747 x 1071 1.65 x 108
9 3.90 x 10~1° 1.08 x 1033
10 8.10 x 1072 1.14 x 10712
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In the spatial-temporal context, the parameters showed a statistically significant
decrease in the cadence (p = 0.0002) and speed (p = 0.03) concerning the assisted gait.
The parameters of long stride, step length, step width, and stance phase did not show
statistical differences.

4. Discussion

The results shown in the previous section present the effects on the lower limb joints
for the assisted gait with the actuation system of T-FLEX. For that, the kinematics presented
the results for the participants individually. This analysis allowed determining aspects such
as the participant performance during the trial, adaptability to the device, improvement in
the ankle kinematics, and the consequences on the other planes of motion. On the other
hand, an inter-subject (i.e., between-subjects) analysis did not evidence significant changes
comparing unassisted and assisted gait. However, those results could be affected by the
poor performance exhibited by some participants. Specifically, this performance can be
related to the lack of a training stage with the device and the non-customized model used
by the gait phases algorithm during the assisted gait. Thus, aspects such as changing the
experimental protocol to include the training stage and customizing a machine learning
model for each patient could improve the user’s performance and adaptability to the device.

In this context, the ankle kinematics described the device’s influence in this joint for
each user (see Figure 4). From the significant changes found in the gait cycle, the T-FLEX's
actuation system positively impacted the dorsiflexion movement in three patients. This way,
the device improved the ankle joint kinematics, providing foot clearance during the swing
phase. Therefore, the device reduced the risk of falls and injuries [33]. For the stance
phase, subjects exhibited reductions in the ankle joint angles for the assisted gait. Thus,
this behavior could be interpreted as a better fixation of the foot to the ground that would
provide stability. Other changes related to the limited assistance of the dorsi-plantarflexion
movements could be associated with the user-device synchronization (i.e., gait phases
algorithm) and the calibration stage carried out manually (i.e., ankle ROM values recorded
by the actuators). However, the limited device’s assistance did not represent a risk for
the users’ stability because the T-FLEX’s actuation system does not restrict the ankle
movements. On the other hand, taking into account the first 10% of the gait cycle, sixty
percent of the volunteers exhibited a kinematic behavior similar to the shape of the healthy
pattern. Likewise, assisted gait also showed a smoother transition between phases, ensuring
a suitable joint control to provide stability and safety.

In general terms, the kinematic results during the first use of the T-FLEX actuation
system showed improvements in some participants (i.e., increased foot clearance and
early push-off), which are similar to a robust PAFO based on pneumatic actuation [34].
Additionally, these results are comparable to devices controlled by a Force Sensitive Resistor
(FSR) for gait detection [35,36], which is the most common detection strategy used in
wearable robotic orthoses. Nevertheless, those previous studies enrolled a smaller sample
of subjects, reducing the probability of poor performance in the participants. Lastly, the
ankle kinematics results also tended toward the outcomes of another study that included a
training stage [37], unlike this protocol.

Gait performance can also be analyzed through the other joints of both paretic and non-
paretic sides [38]. Usually, this assessment includes at least the knee and ankle joints, where
the results commonly exhibit improvement of the kinematics [35]. This study showed
proper adjustment of the ankle’s ROM to avoid foot drop, through the mechanical structure
that limits the sagittal plane, as well as the T-FLEX actuation system. In the hip context, the
adduction-abduction (H-A) decreased in 70% of the participants for the non-paretic limb.
This reduction is a result of the restriction and actuation on the paretic ankle. In contrast
to the non-paretic, the other side presented disruptions in 40% of the subjects related to
reductions in the ROM value.

In particular, Subject 7 showed high performance in the estimated ROM for both
sides. The positive effects were in 75% of the analyzed joints with the best improvement
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in the dorsi-plantarflexion (A-F) for the non-paretic limb. This outcome could not be
associated with the user’s spasticity level because Subjects 2 and 8 have clinical conditions
comparable to this participant, but they did not exhibit similar performance. Hence, it could
relate to external variables such as correct synchronism of the device and the appropriate
actuation performance.

Spatial-temporal parameters allow measuring the device’s effects on the user [22,38].
Mainly, orthotic devices should improve the subjects” parameters to enhance their mobility
in the execution of ADLs [39]. The first use of T-FLEX showed a decrease in cadence. This
reduction is related to both the training stage (not included in this study) and the restricted
structure on the ankle. Therefore, the inclusion of training stages could be imperative to
improve the obtained results [40].

On the other hand, Table 3 shows the GDI and the variation according to each sce-
nario. Regarding the baseline, most of the participants decreased their GDI, although
only 30% of the limbs registered a reduction above 10%. Several factors can explain the
decrease in this index. The first factor is related to the MAP information (see Figure 3),
where the foot rotation represents one of the most significant movements with affecta-
tions. This alteration is due to the mechanical structure coupled to the T-FLEX actuation
system. Moreover, the restriction on the ankle triggers a disruption in the other joints’
patterns [6-8], which could induce a decline in this index. The second factor comprehends
the performance of the actuation system in aspects such as response time to position set-
points, processor speed for running the detection algorithm, and the manual calibration
stage that recorded the maximum flexo-extension angles of the user. On the other hand,
multiple studies have presented GDI analysis for children with cerebral palsy using a
passive orthotic device [41-43]. However, in studies that involve patients with stroke using
PAFO, this index was not shown.

Finally, in the MAP context (see Figure 6a), assisted gait with T-FLEX affected several
movements on the paretic joints, e.g., Knee flexo-Extension (K-F), dorsi-plantarflexion
(A-F), and Foot Rotation (E-R). Nevertheless, as mentioned previously, the changes could
lead to the passive structure adapting and the mechanical restriction on the ankle. This
way, the structure alters the natural gait pattern and induces compensatory motions on the
other joints [6-8], although the lack of training could also cause this wrong pattern. For the
non-paretic side (see Figure 6b), the main affectations were the Hip Rotation (H-R) and Foot
Rotation (F-R) movements, which could be related to the device’s weight compensation.
As for the GDJ, different studies used the GPS to analyze the effects on people with cerebral
palsy [44,45]. Although, in protocols that include patients with stroke in assisted gait with
PAFO, the score was not reported.

In summary, this experiment exhibited no changes and positive and negative effects
in the participants” kinematic parameters when they walked with the T-FLEX’s actuation
system. Multiple reasons exposed in this section could respond to the low device perfor-
mance in several patients. However, although the use of the T-FLEX's actuation system in
gait assistance is not conclusive, the obtained results evidenced the device’s advantages in
avoiding foot dragging during assistive applications. These results are mainly related to
improvements in patients with high adaptability in aspects such as the toe-off event and
ankle kinematics.

Likewise, it is essential to remark that this study was executed in a passive orthotic
structure that is not part of the T-FLEX exoskeleton. Therefore, the kinematic parame-
ters could be also affected by the ankle motion’s restriction (i.e., eversion-inversion and
adduction-abduction) and the structure’s weight. Specifically, considering the total de-
vice’s weight, increased joint motions (e.g., knee and hip flexion) could be exhibited to
guarantee a proper swing phase. This way, the gait pattern and spatial-temporal aspects
might evidence benefits related to the ankle actuation, but also disadvantages due to the
increased movements.

Nevertheless, despite these effects, patients who presented proper synchronization
and adequate manual calibration evidenced improvements in their lower limb kinematics
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(i.e., closing the kinematics to healthy ranges), which were related to the device’s suitable
assistance. This way, the T-FLEX exoskeleton could also exhibit potential use in gait
rehabilitation for assistive scenarios, based on compensatory movements’ reduction to
improve the pathological gait pattern.

5. Conclusions

This work presents an assessment of the T-FLEX actuation system during its first use.
For that, ten patients who suffered a stroke wore the device in overground walking. In the
inter-subject analysis context, the biomechanical analysis showed improvements for some
patients in dorsiflexion to avoid foot falland control of the ankle in the phase transition.
Moreover, the other joints exhibited positive and negative changes related to the actuation
on the paretic ankle with T-FLEX. For the intra-subject analysis, the results showed no
significant differences between baseline and assisted gait. This value could be related to
the limited assistance performed by the T-FLEX's actuation system (i.e., gait phase detector,
manual calibration, and passive orthotic structure’s effects) with several participants.

Spatial-temporal parameters did not present significant changes, although the cadence
decreased for the assisted gait. Lastly, the GPS and GDI measured the kinematic behavior
for each participant in both modalities. Those parameters did not evidence significant
improvements between subjects and a healthy pattern, and they also determined the main
joints affected by the device.

Lastly, this study found that the T-FLEX’s actuation system could not be intuitive for
use in the first trial with patients who exhibit a stroke. Therefore, a training stage could be
necessary to familiarize the user with the device (i.e., in aspects such as the device’s dimen-
sions and weight) and synchronize the system properly during gait assistance scenarios.

Future works should focus on the assessment of the full T-FLEX orthosis in a more
extensive sample of patients with stroke. Additionally, the device’s calibration stage and the
performance of actuation should be optimized to improve the presented results. Further
studies will also aim to complete gait analysis after a training stage, which will allow
measuring the biomechanical and kinetic effects on the users.
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Abbreviations

The following abbreviations are used in this manuscript:

PAFO Powered Ankle-Foot Orthosis
ADLs  Activities of Daily Living
AFO Ankle-Foot Orthosis

A-F Dorsi-plantarflexion

FSR Force Sensitive Resistor

F-R Foot Rotation

GDI Gait Deviation Index

GPS Gait Profile Score

H-A Hip Adduction-Abduction
H-F Hip Flexo-Extension

K-F Knee Flexion-Extension
MAP  Movement Analysis Profile
P-A Pelvis Anterior-posterior

P-R Pelvic Rotation
pP-U Pelvic Up-down
ROM  Range of Motion
TO Toe-Off
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This study examines the feasibility of using a robot-assisted therapy methodology based
on the Bobath concept to perform exercises applied in conventional therapy for gait
rehabilitation in stroke patients. The aim of the therapy is to improve postural control and
movement through exercises based on repetitive active-assisted joint mobilization, which
is expected to produce strength changes in the lower limbs. As therapy progresses,
robotic assistance is gradually reduced and the patient’s burden increases with the
goal of achieving a certain degree of independence. The relationship between force and
range of motion led to the analysis of both parameters of interest. The study included
23 volunteers who performed 24 sessions, 2 sessions per week for 12 weeks, each
lasting about 1 h. The results showed a significant increase in hip abduction and knee
flexion strength on both sides, although there was a general trend of increased strength
in all joints. However, the range of motion at the hip and ankle joints was reduced. The
usefulness of this platform for transferring exercises from conventional to robot-assisted
therapies was demonstrated, as well as the benefits that can be obtained in muscle
strength training. However, it is suggested to complement the applied therapy with
exercises for the maintenance and improvement of the range of motion.

Keywords: stroke, hemiparesis, cerebrovascular disorders, brain diseases, robot therapy, gait rehabilitation

INTRODUCTION

Stroke is a leading cause of death and disability worldwide, with an incidence of nearly 14 million
new cases each year (Johnson et al., 2019). The survivors have severe motor impairment, such
as hemiparesis, which affects 65% of victims (Wist et al., 2016). Two of the main disorders after
stroke are reduced muscle strength and spasticity (Thibaut et al., 2013). On the one hand, muscle
weakness contributes to limited mobility and is related to poor performance in functional activities.
In addition, the neural mechanisms that control muscle strength involve the recruitment of motor
units and are altered and disrupted after a stroke. This recruitment depends on the task and the
rate of motor units already active (Chisari et al., 2015). Therefore, muscle strength may be an
appropriate target for therapeutic interventions (Jeon and Hwang, 2018; Tieland et al., 2018). In
fact, it has been observed that the strength of the hip flexor and knee extensors of the hemiplegic
limb are the most important factors determining appropriate or rapid gait speed (Wist et al., 2016).
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On the other hand, spasticity is involved in the development
of limitations in joint Passive Range-Of-Motion (PROM) after
stroke, which is another common musculoskeletal problem
(De Bruin et al., 2013). Muscle weakness and spasticity lead
to dysfunctions in gait biomechanics, resulting in inefficient
and abnormal gait patterns. These impairments cause many
difficulties in carrying out daily activities and mobility, reducing
people’s quality of life. Therefore, people with this condition
have limitations such as low gait speed, gait pattern dysfunctions
and an increased risk of falls (Li et al., 2018). Furthermore, gait
pattern dysfunctions lead to high metabolic costs mainly related
to compensatory movements in non-affected joints (e.g., trunk
flexion, hip circumduction, or excessive flexo-extension in the hip
and knee joints) (Gomez-Vargas et al., 2021).

Stroke rehabilitation is primarily focused on gait recovery.
Thus, conventional therapy combines ground gait training with
other exercises needed for gait rehabilitation including stretching,
strengthening, endurance, balance, coordination, and range-of-
motion activities (Bae et al., 2014; Guzik et al., 2018). Gait
rehabilitation is necessary because training without therapeutic
intervention can lead to an asymmetric pattern with problems
in postural control and dysfunctions in muscle activation during
gait (Bae et al., 2014). However, it requires considerable time
and physical effort from the therapists. Thus, it also limits the
number of patients a physiotherapist can treat (Diaz et al., 2011;
Bryce et al.,, 2015). The disadvantages of conventional therapy
have led to the design and development of other methods that
facilitate treatment, such as functional electrical stimulation,
robotic devices, electromechanical devices, and brain-computer
interfaces, among others (Belda-Lois et al., 2011).

In particular, robotic assistance may offer certain advantages
over conventional therapy. These include a standardized training
environment, adaptive support, and increased training intensity
and dosage (Gassert and Dietz, 2018). Robotic assistance also
allows therapists to provide the same traditional therapy but
reducing time and physical effort, and increasing the number of
patients and therapies provided (Diaz et al., 2011). Furthermore,
robotic assistance helps in control of speed, range of motion and
coordination patterns, providing weight bearing, and enabling
more reliable standardized therapeutic procedures (Bryce et al.,
2015). In this sense, robotic assistance also facilitates the work
of clinicians who are responsible for setting up the system
and supervising therapy. Robotic therapy can also be used to
train the patient to acquire a functional gait pattern that avoids
pathological movement compensations (Diaz et al., 2011).

However, the clinical application and impact of these
technologies are still limited. One limiting factor is that robotic
devices are often heavy and bulky and must be used under
supervision and with technical aids (Rodriguez-Fernandez et al.,
2021). In addition, knowledge exchange between bioengineering
and clinical areas has been limited due to the technological
focus of many research groups. As a consequence, there are
few clinical trials demonstrating the efficacy of robot-assisted
therapy and they are often limited to short studies with
few participants. This, coupled with the fact that wearable
exoskeletons for gait rehabilitation are in the early stages of
development, means that most systems have not been clinically

evaluated (Lajeunesse et al., 2015; Contreras-Vidal et al., 2016;
Dijkers et al., 2016; Louie and Eng, 2016; Rodriguez-Ferndndez
et al., 2021). While it is clear that a rehabilitation approach
based on neurophysiological and clinical knowledge is necessary
to achieve a positive effect, the lack of consensus for the
optimal therapeutic program hinders the evaluation of these
technologies in the clinical environment. This is due to a lack
of understanding of the mechanisms of recovery and results in
different outcomes in the literature. While there are clinical trials
reporting superiority of gait rehabilitation using robotic therapy
alone or in combination with conventional therapy, others
report some non-significant improvement or that conventional
therapy was superior. Therefore, to achieve a positive effect, a
rehabilitation approach based on neurophysiological and clinical
knowledge is necessary (Cao et al., 2014; Taveggia et al., 2016;
Nolan et al., 2020; Infarinato et al., 2021).

Current evidence suggests that the intensity and dose of
physical therapy play a key role in recovery. Furthermore, active
physical and cognitive involvement of patients during therapy
is crucial, which has promoted the use of adaptive assistance,
automatic adaptation of task difficulty and motivational feedback
(Gassert and Dietz, 2018). Moreover, locomotor training has
also been shown to be more effective when performed in a real
environment, which promotes the use of wearable exoskeletons.
They are faster and more agile by increasing the strength
capacity of muscles and also by providing a robust mechanical
energy dissipation to prevent injury during high impact activities
(Gassert and Dietz, 2018; Sawicki et al., 2020). However, the
challenge of achieving low output impedance together with the
provision of assistance is a critical point that limits the degrees
of freedom of the system, increasing the complexity with respect
to fixed systems. Despite the complexity of the technology and
the milestones that remain to be reached, robotic assistance is a
promising tool to complement conventional therapy in the clinic,
offering great potential for continuous therapy and home care
through simpler devices (Gassert and Dietz, 2018).

The goal of this type of assistance is to minimize unwanted
abnormal activation patterns by minimizing the difference
between normal and paretic limb movement, while increasing
the repeatability and intensity of the training (Hobbs and
Artemiadis, 2020). In fact, robotic therapy has shown to be
effective in improving balance, strength, gait performance and
motor skills required by high-severity stroke patients to perform
activities of daily living (Sun et al., 2013; Cho et al.,, 2015;
Chung, 2017; Kim et al,, 2019). Its advantages and the results
obtained have led robotic therapy to become a very popular gait
rehabilitation technique worldwide and a standard treatment in
stroke rehabilitation (Kasal and Takeda, 2016).

From a clinical point of view, the treatment method is also
an important point and one of the main therapeutic approaches
in stroke patients is the Bobath concept (Belda-Lois et al,
2011). The Bobath concept is considered the most widely used
neurorehabilitation approach worldwide, as it focuses on motor
recovery rather than compensation. It is an individualized,
inclusive, problem-solving and life-solving concept that is based
on the systems approach to motor control. It has an emphasis
on motor recovery and movement analysis integrating task
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performance, postural control and contribution of sensory
inputs (Vaughan-Graham et al., 2019). This method considers
a relationship between movement and spasticity, considering
muscle weakness due to the opposition of spastic antagonists.
The Bobath method addresses increased muscle tone (spasticity)
through passive mobilization associated with proprioceptive and
tactile stimuli (Yadav et al., 2018). It also focuses on addressing
task performance to identify the level of impairment or the level
of participation, depending on the individual and the context in
which the therapy is applied. Compensation can be minimized to
obtain optimized function (Vaughan-Graham et al., 2019).

Therefore, the Bobath concept uses techniques aimed at
normalizing muscle and postural tone to correct these abnormal
patterns and facilitate walking. It focuses on restoring normal
movements through re-education. This method uses techniques
based on facilitation, therapeutic manipulation and activation of
key control points, aimed at improving patients’ motor control
while using the different stages of normal motor development as
a guide (Balzer, 2018). The Bobath concept is as effective method
as other therapies and can be considered more effective than a
standard rehabilitation process for the treatment of the lower
limbs (Mikolajewska, 2017; Gray and Ford, 2018). In addition,
it significantly improves basic mobility skills and balance. The
advantage of including this method lies in the multi-repetitive,
task-oriented approach and, due to these components, it has
a direct impact on the level of disability (Mikotajewska, 2017;
Gray and Ford, 2018; Huang et al., 2021). Furthermore, recent
studies of the Bobath method have demonstrated improvements
in cadence, gait speed and stride length, making it a more effective
form of gait post-stroke rehabilitation compared to traditional
rehabilitation (Mikotajewska, 2017).

Rehabilitation studies with cyclic gait in Lokomat have found
improvements in walking ability with a significant increase
in muscle activation rate not accompanied by an increase in
strength (Chisari et al., 2015). This could suggest a training effect
on motor neuron activation rate which therefore contributes
to improved motor control (Chisari et al., 2015). However,
this has not been evaluated in clinical trials with lower limb
exoskeletons during selective voluntary motor control exercises
(Kusumoto et al., 2016). Therefore, the aim of this study is
to determine the changes in voluntary muscle strength and
join range of movement after robot-assisted therapy based on
Bobath treatment exercises. Thus, its use will be evaluated in
combination with exercises based on the Bobath techniques for
gait rehabilitation in stroke patients. These exercises were based
on repetition of active-assisted joint mobilization tasks, which
were expected to produce changes in muscle strength of the
lower extremities.

MATERIALS AND METHODS

The present clinical study was led by the Rehabilitation
Center Club de Leones Cruz del Sur and was registered in
the ClinicalTrials.gov database (NCT number: NCT04228224,
registration date 01/14/2020), a resource provided by the
U.S. National Library of Medicine. The protocol (Code:

CRCS_UID_210619) was approved by the Institutional Review
Board of the Rehabilitation Center Club de Leones Cruz del Sur.

Patients

A total of 23 patients (7 female and 16 male) with a mean age
of 53.9 £ 9.7 years, mean weight of 77.7 &+ 14.2kg, and mean
height of 163.8 & 7.7 cm participated in this clinical study. All the
participants were recruited from the Outpatient Rehabilitation
Program of the Rehabilitation Center Club de Leones Cruz
del Sur.

Eligibility Criteria

All the patients included in the present study had unilateral lower
extremity paresis resulting from a stroke occurring at least 6
months prior to the study. Furthermore, patients had full passive
range of motion in the lower extremities or at least reached a
neutral joint position; they were also able to stand freely and
walk with or without assistance for at least 20m in <2 min.
Exclusion criteria were peripheral nervous system pathology,
epilepsy, weight over 100kg, difficulty following the study
instructions, pregnancy, use of implanted devices, and unstable
lower extremity joints or fixed contracture. The co-researchers
obtained written informed consent from all participants. All
enrolled participants were informed of their responsibility to
attend all scheduled sessions.

System

A rehabilitation platform was developed consisting of a powered
lower limb exoskeleton (H3 Exoskeleton, TECHNAID, S.L.,
Spain), a control software and a weight-bearing system (Barria
etal., 2022). This platform was the one used to apply the therapy.
The H3 exoskeleton (Figure 1) consists of 6 motors and assists
the movement of the lower limbs in the sagittal plane through
electric motors aligned with the patient’s joints axes. In addition,
it detects the movements executed by the patient in the sagittal
plane through position (magnetic encoders) and force (strain
gauge) sensors located in the joint axis and force sensors located
on the sole of the exoskeleton’s feet. All sensor data was stored in
a database for future studies. The architecture of the exoskeleton
facilitates the control of the range of motion with robotic
assistance in each motor separately and, as a consequence, in each
joint independently. This assistance can be gradually adjusted
according to the patient’s remaining movement and lower limb
muscle function. As a consequence of the joint-specific assistance
synchronized with the voluntary movement of the patients, an
individualized and adjustable locomotion training was designed
for the bilateral hip, knee, and ankle flexors and extensors.

To control the assistance and performance of each of the
exercises, a new software implemented in LabVIEW (LabVIEW,
National Instruments, USA) was designed to control the position
of each joint of the exoskeleton independently, adjust the
assistance and record data from each rehabilitation session. The
control diagram can be found in the supplementary material
provided (Supplementary Figure S1). This software allows the
configuration of the assistance variables provided by the H3
exoskeleton for position, torque and admittance. It also uses
sagittal kinematic profiles pre-recorded by a photogrammetry

Frontiers in Neurorobotics | www.frontiersin.org

April 2022 | Volume 16 | Article 837494


https://www.frontiersin.org/journals/neurorobotics
https://www.frontiersin.org
https://www.frontiersin.org/journals/neurorobotics#articles

Gil-Castillo et al.

Hemiplegic Gait Robot-Assisted Therapy

FIGURE 1 | Exoskeleton platform—H3.
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system (VICON) and organized in the form of cycles. These
cycles are repeated throughout the session in which the
physiotherapist manages the rest times between each exercise,
the speed of the movement and the number of repetitions. The
exercises can be customized according to the patient’s needs and
capabilities by adjusting the minimum and maximum angles,
the degrees of mobility and the percentage of assistance per
joint. In addition, the program’s graphical interface allows the
therapist to view the programed curve, the curve executed by
the patient in real time and the real-time updated average
of the cycles performed during the session, making it easier
for the therapist to recognize the movements that are most
difficult for the patient and the range limitations of each exercise
(Supplementary Figure S2).

The assistance level can be set in percentage values between
50 and 100% (Supplementary Figure S2), the latter being
equivalent to 35Nm. The exoskeleton provides continuous
assistance from the start to the end of the cycle of each
exercise and there are no real-time adjustments or modulation.
It is possible to release the motors (zero torque), allowing free
movement of the joints of both limbs without any assistance. In
fact, as a safety measure, the torque of all joints was set to zero if
the difference between the programed angle and that executed
by the patient in real time was >10° at any joint. In therapy,
torque is provided throughout the exercise cycle according to the
initial assist percentage setting established for the session. The
onset of exercise and assistance is anticipated to the patient by
an alert sound, emitted by the LabVIEW interface to allow the
patient to voluntarily accompany the movement according to his
or her capabilities.

In short, the new platform allows to control the movement
of each joint, facilitating normal movement and avoiding the
use of compensatory movement strategies that patients use

due to muscle weakness. Additionally, the software allows the
modification of variables such as speed, repetitions and rest time
between each exercise, facilitating the application of adjustments
in each session to personalize the therapy according to the
patient’s progress.

Experimental Protocol

Participants were assessed at baseline and after the robotic
therapy through standardized clinical tests to measure the
strength and PROM of each joint. Lower limbs PROM
assessment was performed using a six-piece goniometer set
(Jamar TECH, USA). Strength assessment was carried out using
a digital handheld dynamometer (Commander Echo Wireless
Muscle Testing, JTECH MEDICAL INDUSTRIES INC, USA)
in which maximum and average muscle strength of hip flexion,
hip extension, hip abduction, knee extension, knee flexion,
dorsiflexion and plantar flexion of the ankle were assessed.
The assessment was performed using the evaluation protocols
available in the literature to reach positions with higher reliability
to test isometric strength (Mentiplay et al., 2015).

After the assessment, patients participated in robot-assisted
therapy with a lower extremity powered exoskeleton, which
involved 24 sessions, 2 sessions per week for 12 weeks, each
session lasting ~1h. The sessions were scheduled with the aim
of achieving 70% of assistance per patient. Even so, in the
first session participants had full attendance (100%) and then
gradually decreased their assistance by 5% every 4 sessions
based on clinical judgment. Each session was subdivided into
preparatory activities, robotic therapy and post-therapy activities.
Preparatory activities included securing the patient by installing
a harness connected to a non-movable weight-bearing system
whose sole purpose is to secure the patient and prevent falls, but
without supporting a fixed percentage of weight; installing and
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adjusting the exoskeleton; connecting the software; selecting the
exercise to be performed, and setting the percentage of assistance
per joint. In addition, vital parameters as blood pressure and
heart rate were measured before and after each session with the
SureSingVS2+ multiparametric device (Philips, Andover, MA,
USA) to ensure that the patient performed the training in perfect
condition and that no adverse effects occurred after the session.

The therapy design included 5 gait training exercises
(Supplementary Figures S3-S6) based on kinematic data
recorded from healthy subjects through an optoelectronic
motion capture system (Vicon Oxford Metrics, UK.). The
therapy consisted of 3 series of 15 repetitions; with a pause
between each series of ~1-3min; and a rest of ~2-5min
between exercises, depending on patient fatigue. The selected
rehabilitation exercises corresponded to specific activities of the
Bobath concept, which focuses on training the different phases
of gait with therapist assistance. The training included gait cycle
exercises focused on the stance and swing phases (Huang et al.,
2021). The first exercise (step without load) consisted of lifting
one leg and placing the foot in a forward step without weight
discharge. The second exercise (step with load) consisted of
performing the same movement as the previous exercise, but
this time with weight offloading. The third exercise (pre-gait
exercise) consisted of performing from a standing position with
parallel feet, one step forward and one step backward, imitating a
normal gait sequence. The fourth exercise (stand-to-sit transfer)
consisted of performing the action of sitting on a chair from
a standing position. The fifth and final exercise (sit-to-stand
transfer) consisted of performing the action of rising from a
seated position in a chair to a standing position. Patient safety
was ensured throughout the training session. If the patient felt
unwell, the exercise was stopped, the patient was sat down and
vital parameters were measured again.

Once the training session was over, the system was switched
off and the equipment was uninstalled. A skin inspection was
carried out in the areas where pressure was applied with the
exoskeleton and the patient was consulted about his or her
comfort and experience during the session. In addition, at the
end of each session the therapist monitored established criteria
for discontinuing the study: (1) Participant requests to leave the
study; (2) Follow-up assessment reveals evidence of unexpected
contraindication to the intervention, such as skin problems or
pain. In addition, participants’ adherence to the program was
monitored and encouraged throughout the trial. In addition,
all patients were informed about permitted and prohibited
concomitant interventions during the trial.

After 12 weeks of training, assessment tests were repeated for
comparison with the baseline condition. In addition, post-trial
care of the study included: (1) All patients enrolled in the study
were scheduled for clinical follow-up; (2) Implementation of a
telephone line for patients in case of post-trial complications.

Confidentiality

Only institution employees, co-researchers, and ethics
committees get access to the participants’ records. Participants’
identities are concealed in any research related publications.

Statistical Analysis

The data collected with the pre- and post-therapy assessments
were analyzed with SPSS Statistics 26 software. The results
obtained in the dynamometry tests were normalized by the
weight of each subject in order to carry out the statistical study,
so the units of the strength results presented in this study are
kgf-kg™!. The results presented in relation to the PROM are in
degrees. Descriptive statistics, such as mean (M) and standard
deviation (SD), were calculated. An analysis of the classical
assumptions was performed, i.e., normality tests (Shapiro Wilks
test). The results obtained from these tests conditioned the use
of a parametric (Student’s f-test) or non-parametric (Wilcoxon
test) test for related samples at 5% confidence. In addition, a
statistical power study was performed with GPower v3.1 software
to confirm the reliability of the results obtained with the proposed
statistical analysis. For this purpose, it was established that
the statistical power should be equal to or >80%. Due to the
multiple comparisons made to identify significant differences in
the variables measured for strength and PROM, the familywise
error rate increases. That is, the probability of making a type
I error increases. To control this effect, a Holm-Bonferroni
adjustment was applied to the strength and PROM family
variables separately. This allowed us to identify the significant
differences for each of the groups of variables studied.

Finally, to assess the possible relationships between the
significant changes detected, the percentage of change that
occurred between the pre- and post-variables was calculated. For
this purpose, the following equation was applied:

(Post Value — Pre Value) 100
Pre Value

% Variationprg_posT=

Subsequently, the relationships between these newly
calculated variables were evaluated for two different scenarios.
Variations of the variables on the paretic side and on the
non-paretic side were analyzed separately. In a first scenario,
the relationship was studied for the variations of the maximum
strength measures. They were only examined for maximum
strength, as maximum strength and average strength were
considered to be linearly dependent. Furthermore, clinically,
maximum strength is more relevant than average strength. This
helps to simplify and interpret the results in the sense that the
aim is to explore whether the strength variations experienced
after therapy are in the same direction and with the same
intensity. In a second scenario, the same analysis was performed
with respect to PROM variations. Finally, the relationships
between the variations of the variables that underwent significant
changes on both sides were analyzed in order to study whether
these changes were similar.

For the statistical analysis of the last two hypotheses involving
multiple comparisons, partial approximations have been made.
A principal component analysis (PCA) was applied in order
to reduce dimensionality and describe the dataset in terms of
new uncorrelated variables that help to understand the main
relationships between the study variables. Loadings allow us to
interpret the distribution of our variables with respect to these
principal components. A loading is large when its absolute value
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TABLE 1 | Pre-therapy vs. post-therapy comparative statistical analysis.

Assessment Measurement t-Student or Wilcoxon d 1-8 Pre Post
Statistic P-value o HB M SD M SD
Dynamometry (kgf-kg™—") Maximum paretic hip flexion —1.155 0.260 0.005 0.24 0.52 0.14 0.07 0.16 0.06
Average paretic hip flexion —-0.022 0.983 0.050 0.01 0.98 0.15 0.07 0.15 0.05
Maximum non-paretic hip flexion —2.305 0.031 0.003 0.48 0.51 0.15 0.05 0.17 0.05
Average non-paretic hip flexion —2.085 0.049 0.003 0.44 0.51 0.14 0.05 0.16 0.04
Maximum paretic hip extension —1.742 0.095 0.004 0.36 0.51 0.16 0.07 0.18 0.09
Average paretic hip extension —1.576 0.129 0.004 0.33 0.51 0.15 0.06 017 0.08
Maximum non-paretic hip extension —0.98 0.338 0.006 0.20 0.53 0.19 0.07 0.20 0.07
Average non-paretic hip extension —0.584 0.565 0.010 0.12 0.63 0.18 0.06 0.18 0.06
Maximum paretic hip abduction -4.163 0.001 0.002 0.87 0.64 0.13 0.05 0.17 0.07
Average paretic hip abduction -4.316 0.001 0.002 0.90 0.69 0.12 0.05 0.16 0.06
Maximum non-paretic hip abduction4 -5.789 0.001 0.002 1.21 0.96 0.15 0.05 0.20 0.05
Average non-paretic hip abduction* -5.837 0.001 0.002 1.22 0.97 0.14 0.05 0.19 0.05
Maximum paretic knee flexion -3.487 0.002 0.002 0.73 0.51 0.08 0.03 0.10 0.05
Average paretic knee flexion -3.541 0.002 0.002 0.74 0.53 0.07 0.03 0.09 0.05
Maximum non-paretic knee flexion —4.856 0.001 0.002 1.01 0.83 0.10 0.04 0.14 0.05
Average non-paretic knee flexion4 —4.865 0.001 0.002 1.01 0.83 0.10 0.03 0.13 0.05
Maximum paretic knee extension —0.945 0.355 0.006 0.20 0.54 0.14 0.06 0.15 0.05
Average paretic knee extension —0.574 0.571 0.013 0.12 0.63 0.14 0.05 0.14 0.05
Maximum non-paretic knee extension —2.493 0.021 0.003 0.52 0.51 0.16 0.06 0.18 0.05
Average non-paretic knee extension —2.494 0.021 0.003 0.52 0.97 0.15 0.06 017 0.05
Maximum paretic ankle dorsiflexion 0.711 0.484 0.007 0.15 0.58 0.05 0.03 0.05 0.02
Average paretic ankle dorsiflexion 0.586 0.564 0.008 0.12 0.63 0.05 0.03 0.05 0.02
Maximum non-paretic ankle dorsiflexion —0.406%" 0.685 0.017 0.04 0.69 0.07 0.03 0.07 0.03
Average non-paretic ankle dorsiflexion —0.336% 0.737 0.025 0.05 0.74 0.07 0.03 0.07 0.03
Maximum paretic ankle plantarflexion —1.576 0.129 0.005 0.33 0.51 0.10 0.05 0.12 0.06
Average paretic ankle plantarflexion —1.818 0.083 0.004 0.39 0.51 0.09 0.05 0.1 0.05
Maximum non-paretic ankle plantarflexion —1.802% 0.072 0.003 0.48 0.65 0.12 0.04 0.15 0.06
Average non-paretic ankle plantarflexion —2.256" 0.024 0.003 0.56 0.59 0.11 0.04 0.14 0.05
PROM (°) Paretic hip flexion —1.540% 0.124 0.007 0.14 0.20 118.87 8.35 117.70 11.23
Nonparetic hip flexion —0.935% 0.350 0.017 0.15 0.45 117.48 8.58 115.87 10.86
Paretic hip extension 1.086 0.289 0.013 0.23 0.52 20.52 7.29 18.87 6.05
Non-paretic hip extension —2.045% 0.041 0.005 0.49 0.56 2217 6.44 19.00 5.48
Paretic hip abduction -4.021% 0.001 0.002 1.45 1.00 38.17 6.63 26.52 7.63
Non-paretic hip abduction* 5.504 0.001 0.002 1.15 0.94 40.09 9.79 27.48 7.54
Paretic hip adduction -3.247% 0.001 0.003 0.82 0.53 25.22 6.17 19.43 5.30
Non-paretic hip adduction* 6.049 0.001 0.002 1.26 0.98 26.61 4.76 18.39 3.86
Paretic hip external rotation -0.767% 0.443 0.025 0.19 0.60 29.26 6.34 27.61 5.69
Non-paretic hip external rotation 2.471 0.022 0.005 0.52 0.51 31.30 6.57 27.91 5.23
Paretic hip internal rotation 3.213 0.004 0.003 0.67 0.51 29.74 6.44 25.04 8.01
Non-paretic hip internal rotation 3.195 0.004 0.003 0.667 0.51 33.48 6.72 28.43 5.87
Paretic knee flexion 1.79 0.087 0.006 0.37 0.51 125.96 10.39 122.48 10.87
Non-paretic knee flexion —1.779% 0.075 0.006 0.39 0.49 126.35 8.50 122.83 9.45
Paretic knee extension —0.254% 0.799 0.050 0.02 0.80 2.96 6.63 2.87 417
Non-paretic knee extension —1.265% 0.206 0.010 0.29 0.54 1.22 5.1 2.35 3.79
Paretic ankle dorsiflexion —2.861% 0.004 0.003 0.65 0.45 8.78 6.79 5.57 6.22
Non-paretic ankle dorsiflexion —2.361% 0.018 0.004 0.53 0.48 12.04 6.50 9.17 6.84
Paretic ankle plantarflexion 4.508 0.001 0.002 0.94 0.75 42.61 9.66 34.57 8.90
Non-paretic ankle plantarflexion4 -3.642"% 0.001 0.003 1.20 0.95 41.74 7.32 31.96 8.21
Paretic ankle inversion —1.509% 0.131 0.008 0.38 0.58 20.09 5.13 18.43 4.97
Non-paretic ankle inversion —2.315% 0.021 0.004 0.54 0.53 21.48 4.52 18.91 5.24
Paretic ankle eversion —2.800% 0.005 0.004 0.70 0.56 4.96 3.99 2.61 2.23
Non-paretic ankle eversion 3.219 0.004 0.003 0.67 0.52 6.70 3.50 4.35 3.31

Wilcoxon tests are marked with a letter “w
highlighted in bold.

A Significant changes with statistical power >80%.
Mean (M) and standard deviation (SD) were included.

", the rest complied with normality and t-Student could be applied. Significant results obtained after Holm-Bonferroni (HB) adjustment are
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is >0.5. The sign will indicate whether the correlation between
the variable and the component is positive or negative, resulting
in a direct or inversely proportional relationship, respectively. As
for the relationships of maximum strength and the relationships
of the same variable comparing different sides, the comparisons
were bivariate. Therefore, Pearson’s or Spearman’s correlation
was applied depending on whether or not the normality criterion
previously analyzed was met for the variables used to calculate
the variation.

RESULTS

From the results obtained in the hemiplegic patients (Table 1),
certain statistically significant changes were observed (p < 0.05)
which seem to indicate that this training therapy promotes
strength gain mainly at the hip and knee joint level (Figures 2,
3). At the hip the maximum and average abduction strengths
on the paretic side increased, although the statistical power was
not sufficient (Table 1). However, the maximum and average
abduction strengths of the non-paretic hip increased significantly
with sufficient power (Table 1). At the knee, the maximum and
average flexion strengths of the paretic side increased, but the
observed power was low, while the maximum and average flexion
strengths of the non-paretic side increased with adequate power
(Table 1).

Training also seems to generate changes in PROM at the
hip and ankle (Figures 4, 5). However, in relation to PROM,
significant decreases were observed in hips and ankles. A decrease

in adduction on the paretic side was observed. However, not
enough statistical power was obtained (Table 1). At the hip joint
level, a decrease in abduction on both sides and adduction on
the non-paretic side was also observed with sufficient statistical
power (Table 1). At the ankle, a significant decrease was observed
on both sides for plantarflexion (Table 1). However, sufficient
statistical power was only obtained for plantarflexion of the non-
paretic ankle (Table 1). It was also observed that there was no
significant change in the average hip flexion strength on the
paretic side, in the average non-paretic knee extension or in
the extension PROM of the paretic knee. These results show
sufficient power (Table 1).

As detailed above, the percentage of variation was calculated
for those variables that showed significant changes (Table 2). For
these variables a bivariate correlation (Table 3) or PCA (Table 4)
analysis was applied, as detailed in Section Statistical Analysis.
Table 4 with the results of the PCA of Paretic PROM shows the
relevant principal components that explain most of the variance
and loadings. With regard to scenario 1 detailed in Section
Statistical Analysis, a Pearson’s test was applied to obtain the
relationship between the variations of the maximum strengths
that showed significant changes. However, the correlation
between the variation of maximum abduction of the hip and the
variation of maximum flexion of the knee on each side were not
significant (Table 3). With regard to scenario 2, PCA was applied
for both sides. On the paretic side, the components were found to
explain 76% of the variance (Table 4). Strong positive correlation
of hip adduction PROM variation and hip abduction PROM
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FIGURE 4 | PROM Flexion. The blue and orange bars show the mean value
(M). The standard deviation (SD) is also shown through error bars.

variation is observed for component 1 and a positive correlation
of ankle plantarflexion PROM variation for component 2. As for

the non-paretic side, the principal components explained 62%
of the variance. Only one component was extracted and there
were no significant correlations. Additionally, Table 3 shows a
large and significant positive correlation between the maximum
variation of paretic hip abduction strength and the maximum
variation of non-paretic hip abduction strength. Positive mid-
level correlations were also observed between the variation of the
paretic hip adduction PROM and the variation of the non-paretic
hip adduction PROM and between the variation of the paretic
ankle plantarflexion PROM and the variation of the non-paretic
ankle plantarflexion PROM.

Finally, Supplementary Table S1 presents the torque of
the exoskeleton joints extracted from the LabVIEW interface
database. The average maximum torque during step with
load exercise is presented for each joint considering torque
sensor values at baseline and post-intervention condition
to describe the interaction of the device with the user.
Supplementary Figures S2-S6 show an example of recordings
that were made during the trainings with one patient during the
robotic therapy.

DISCUSSION

This study was conducted over 12 weeks to investigate the
effectiveness of this new approach combining an exoskeleton-
based robotic platform with the Bobath concept for the
therapeutic treatment of the lower limbs in stroke patients. The
therapist who carried out the therapy with the users reports
that, throughout the sessions, the patients synchronized more
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easily with the exoskeleton, coordinating the start of the exercise
with the programed sound and accompanying the movement

TABLE 2 | Changes in dynamometry and PROM.

. . . . . Assessment  Variable of interest M (% SD
of the exoskeleton with active-assisted movement. This implies C4)
that the patient learns the movement pattern as a consequence Dynamometry  Maximum paretic hip abduction variation 33.15  42.38
of continuous repetition, which gener.ated afferent 1nformat10n Average paretic hip abduction variation 3800 4260
to the central nervous Sy.Ste.m’ maln.ly from the JOl.nt and Maximum non-paretic hip abduction variation ~ 37.71 40.68
@usculos}(eletal receptors. Similarly, patients repf)rt less difficulty Average non-paretic hip abduction variation ~ 40.00  41.86
Hﬁ exect;tllng the t{n(l)lYement tliro;lghouft the sessflon.s. Theref(')re, Maximum paretic knee flexion variation 24.59 38.17
the usefu n.ess of t 1s. new plat o.rm or trans eljrlng exerc1§es Average paretic knee flexion variation 29.54  43.86
performed in conventional therapies to robot-assisted therapies . . . -
K . i r Maximum non-paretic knee flexion variation 54.85 71.33
has been demonstrated. This platform simplifies the training . . .
K K K K Average non-paretic knee flexion variation 50.71 63.56
task by reducing the workload of physiotherapists, who will be o , o
X . K . . PROM Paretic hip abduction variation —29.96 18.46
in charge of supervising and configuring the training. In this o , o
. : . R . Non-paretic hip abduction variation —28.39 2284
way, rehabilitation exercises, previously recorded in the motion o i .
. . . . Paretic hip adduction variation —20.11  24.42
capture system, can be guided by robotic assistance for their o , o
. . . Non-paretic hip adduction variation —28.38 21.16
correct execution in the therapeutlc treatments. Paretic ankle plantariexi i 1795 1901
. . aretic ankle plantartiexion variation —17. .
Studies have shown that lower limbs muscle strength has P
Non-paretic ankle plantarflexion variation —22.50 18.93

a moderate relationship with functional gait capacity and gait
speed (Pennycott et al., 2012; Menezes et al., 2020). The results
show that with this therapy there is a significant increase
on the non-paretic side in hip abduction strength and knee
flexion strength. Other significant increases in strength were also
observed, despite not obtaining sufficient statistical power, in
paretic hip abduction and paretic knee flexion. It is curious that
although the exoskeleton allows movement in the sagittal plane, it
appears that the hip is still able to exercise control of movement in
the frontal plane. In addition, a general trend of increased muscle
strength was observed in all joints, although no other significant
changes were achieved. This suggests that this type of robotic
therapy based on the Bobath method is useful for improving
muscle strength in the lower extremities, with the greatest effect
at the hip and knee joints.

Mean (M) and standard deviation (SD) were included.

These results are consistent with other similar studies, such as
the work of Kayabinar et al. (2019) which compared the effects
of robotic and conventional gait training based on the Bobath
method. This study demonstrated the effectiveness of robotic
and conventional therapy for the rehabilitation of stroke patients
in terms of mobility, quality of life and balance; furthermore,
its application in the clinical setting is reliable (Kayabinar
et al., 2019). Other studies, such as the randomized controlled
trial by Kim et al. (2019), reported benefits associated with
electromechanical assisted gait training with Morning Walk,
showing improvements in lower leg muscle strength and balance
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TABLE 3 | Correlations between average percentages of variation.

Assessment Variable of interest 1 Variation of variable of interest 2 Correlation coefficient Sig. d 1-8
Dynamometry  Maximum paretic hip abduction variation Maximum paretic knee flexion variation 0.355 (P) 0.097 0.60 0.93
Maximum non-paretic hip abduction variation ~ Maximum non-paretic knee flexion variation 0.242 (P) 0.266 0.49 0.91
Maximum paretic hip abduction variation Maximum non-paretic hip abduction variation 0.728 (P) 0.001** 0.85 0.99
Maximum paretic knee flexion variation Maximum non-paretic knee flexion variation 0.147 (P) 0.504 0.38 0.89
PROM Paretic hip abduction variation Non-paretic hip abduction variation 0.367 (S) 0.085 0.61 0.93
Paretic hip adduction variation Non-paretic hip adduction variation 0.490 (S) 0.018* 0.70 0.94
Paretic ankle plantarflexion variation Non-paretic ankle plantarflexion variation 0.522 (S) 0.011* 0.72 0.95

“Correlation is significant at the 0.01 level (bilateral).
"Correlation is significant at the 0.05 level (bilateral). Pearson (P) and Spearman (S).
Significant results are highlighted in bold.

TABLE 4 | PCA Paretic PROM (76% explained variance).

Rotated component matrix?

Variable of interest Component

1 2
Hip adduction PROM variation 0.827 —-0.182
Hip abduction PROM variation 0.753 0.285
Ankle plantarflexion PROM variation 0.961

@Rotation converged in 3 iterations.

Extraction Method: Principal Component Analysis. Rotation Method: Varimax with
Kaiser Normalization.

Relevant changes in bold.

in patients with hemiparesis compared to the control group (Kim
et al.,, 2018). The main advantage of our study is that we had
control of each of the lower limb joints involved in walking,
and we could vary the assistance in each of them independently,
adapting to the patient’s needs. The use of the Lokomat allowed
the mobilization of hips and knees, whereas the Morning Walk
only allowed good control of the movement of the ankle (Kim
et al., 2018).

Prevention of secondary impairment and promotion of a
state of functional independence aim to reduce spasticity and
increase range of motion (Wu et al, 2011; Kim et al, 2014).
However, in our study, negative changes were observed at the
hip and ankle levels. At the hip, there was a decrease in the
frontal plane in abduction and adduction movement. This may
be related to the performance of exercises that focus primarily
on movement in the sagittal plane, where the H3 exoskeleton
had movement capacity (Technaid, 2020). At the ankle joint
level, the PROM was observed in the sagittal plane bilaterally for
plantarflexion movements. In addition, a tendency to decrease
the PROM is observed, which leads us to think that it is necessary
to combine this therapy with stretching exercises to avoid these
negative effects.

Regarding the statistical study on the relative rates of change of
the variables that underwent significant changes, the maximum
hip abduction strength on both sides showed a strong positive
correlation (Table 2). This seems to indicate that the increase in
hip abduction strength on both sides was balanced. However,

at knee level, no similar changes were experienced. This seems
to indicate that the non-paretic side continued to compensate
for the paretic side, so it would be interesting to find a more
effective method of adjusting assistance to achieve a balanced
final strengthening on both sides. Furthermore, this also seems
to indicate that the exercises proposed in the therapy may require
a greater effort of the hip and knee joints, where most of the
significant changes found were observed. The PCA results for
PROM variations for the paretic side showed a high correlation
between hip abduction and adduction movements. However, the
PCA results for PROM variations explained the variance to a
lesser extent for non-paretic side. This is because the correlations
were low overall. This seems to indicate that the PROM reduction
effects observed after therapy were generalized, but the evolution
was different for each joint movement.

A concept that may help to understand the relevance of these
results is the minimal clinically important difference (MCID).
MCID is defined as “the smallest difference in score in the
domain of interest which patients perceive as beneficial and
which would mandate, in the absence of troublesome side
effects and excessive cost, a change in the patient’s management”
(Jaeschke et al., 1989). This concept is common in the clinic and
some studies have analyzed it in post-stroke gait for different
joints in the sagittal plane such as the hip, where the MCID of the
ROM for the affected side is about 5.81° and for the unaffected
side at around 2.86° (Guzik et al., 2021), and the knee, where
MCID of the ROM for the affected side is about 8.48° and for
the unaffected side at around 6.81° (Guzik et al., 2020). Although
PROM is related to the ROM studied in Guzik et al. (2020, 2021),
it is usually higher and no specific MCID was found for this
population and measured in the literature. Neither was it found
for lower limb joint strength. Nevertheless, obtaining statistical
significance and power helped to identify those variables that
showed a relevant change. Even so, it is considered of special
interest to obtain in future studies a representative MCID for
this population in relation to the study variables, in order to
facilitate the interpretation of the therapy outcomes. Overall, it
can be useful to adjust the robot-aided training according this
type of objective assessment of the patient’s performance during
the course of therapy.

The findings suggest that more exercises need to be
incorporated into therapy where greater involvement of the
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ankle joint is required, such as the standing calf, to achieve
significant benefits in this joint. In addition, since the spasticity of
a paralyzed muscle is closely related to the speed of movement of
the joint, it is necessary to include exercises for the maintenance
and improvement of range of motion, such as passive stretching
exercises, to maintain muscle flexibility by decreasing joint
stiffness. This may facilitate the generation of muscle strength
(Wu et al, 2011; Pennycott et al.,, 2012; Dae-Yeon and Wan-
Young, 2020).

Similar results were obtained among the different volunteers
who participated in the experiment, but there was a great
variation in the results between them, which leads us to think
that it is necessary to adapt the percentage of assistance to
each specific case in each of the joints during training. To this
end, it is necessary to establish an objective action protocol that
determines to what specific degree the assistance provided by the
technology should be reduced over the course of the sessions,
depending on the patient’s evolution.

Although positive changes in strength were obtained, it is a
therapy that targets a specific impairment, which may produce
limited effects and therefore often does not lead to improvements
in function (Pennycott et al, 2012). However, it would be
necessary to study the effects at the biomechanical level and with
other clinical trials to clarify the extent of the benefits of therapy.
One limitation that has been found is that the exoskeleton
works in the sagittal plane and therefore limits other movements.
Because most exoskeletons tend to act only in the sagittal plane,
the lack of actuation in other planes of motion, such as the
frontal plane, reduces the capability of these devices to increase
or maintain lateral stability and provide active lateral weight
shifting. If the robot assists lateral movement, it could increase
the gait stability and also reduce the use of external balance aids
such as walkers and crutches, allowing patients to walk with the
exoskeleton hands-free (Wang et al., 2013). On the other hand, it
would be necessary to increase the sample size to identify other
changes of interest that did not obtain sufficient statistical power.
For future work, it is necessary to combine this methodology with
passive stretching exercises and to include functional exercises
that may generate better and more positive results.

CONCLUSIONS

The usefulness of this new platform for transferring exercises
performed in conventional therapies to robot-assisted therapies
for gait rehabilitation has been demonstrated. Moreover, it has
been proven that the application of certain exercises based on
the Bobath concept can be useful to increase muscle strength.
This parameter is related to functional gait ability and gait
speed and is affected after stroke. However, these exercises
should be complemented by other therapeutic exercises focused
on gait rehabilitation, such as exercises for maintaining and
increasing of range of motion that help to reduce spasticity and
strength recovery. In addition, it is necessary to establish an
objective protocol detailing the criteria for the choice of the
amount of assistance required at any given time during therapy
for each joint according to the patients needs. Therefore, an

appropriate combination of exercises in robotic-assisted therapy
and an objective criterion for the selection of the percentage of
assistance based on the patient’s needs can help improve gait
rehabilitation treatment.
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Abstract: Brain—computer interface (BCI) remains an emerging tool that seeks to improve the patient
interaction with the therapeutic mechanisms and to generate neuroplasticity progressively through
neuromotor abilities. Motor imagery (MI) analysis is the most used paradigm based on the motor
cortex’s electrical activity to detect movement intention. It has been shown that motor imagery
mental practice with movement-associated stimuli may offer an effective strategy to facilitate motor
recovery in brain injury patients. In this sense, this study aims to present the BCI associated with
visual and haptic stimuli to facilitate MI generation and control the T-FLEX ankle exoskeleton.
To achieve this, five post-stroke patients (5563 years) were subjected to three different strategies
using T-FLEX: stationary therapy (ST) without motor imagination, motor imagination with visual
stimulation (MIV), and motor imagination with visual-haptic inducement (MIVH). The quantitative
characterization of both BCI stimuli strategies was made through the motor imagery accuracy rate,
the electroencephalographic (EEG) analysis during the MI active periods, the statistical analysis,
and a subjective patient’s perception. The preliminary results demonstrated the viability of the
BClI-controlled ankle exoskeleton system with the beta rebound, in terms of patient’s performance
during MI active periods and satisfaction outcomes. Accuracy differences employing haptic stimulus
were detected with an average of 68% compared with the 50.7% over only visual stimulus. However,
the power spectral density (PSD) did not present changes in prominent activation of the MI band
but presented significant variations in terms of laterality. In this way, visual and haptic stimuli
improved the subject’s MI accuracy but did not generate differential brain activity over the affected
hemisphere. Hence, long-term sessions with a more extensive sample and a more robust algorithm
should be carried out to evaluate the impact of the proposed system on neuronal and motor evolution
after stroke.

Keywords: brain—computer interface (BCI); beta rebound; central nervous system (CNS); electroen-
cephalography (EEG); ankle exoskeleton; motor imagery (MI); visual stimulus; haptic stimulus

1. Introduction

Stroke is one of the leading causes of physical disability seriously affecting 5 million
people’s quality of life out of the 15 million who suffer from stroke around the world [1].
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About 80% of stroke survivors have residual mobility limitations usually associated with a
foot-drop. That means a lower limb impairment that combines a weak dorsiflexor and an
increased plantar flexor stiffness reducing the capacity to maintain balance and posture
while walking [2—4]. Post-stroke rehabilitation therapy aims to restore the patient’s physi-
cal, neurological, and psychological capacities to achieve the highest level of functional
independence [5]. In fact, robotic devices like lower-limb exoskeletons in motor rehabilita-
tion programs have been shown to improve automatic repetitive training and promote new
motor skill acquisition after stroke [6,7]. User’s intention in this field is usually detected
and predicted through control approaches based on the sensing of human biomechanics
(i.e., through inertial sensors, direct contact operation, or external transducers) [7,8]. There-
fore, conventional robotic control systems generally do not include efficient and natural
interaction methods between users and exoskeletons [9]. In this way, the possibility of
enhancing and involve the patient increasingly is a clear objective to improve the user skills
in a short-term period with better results.

Brain—computer interfaces (BCI), mostly based on the acquisition of electroencephalog-
raphy (EEG) biological signals, provides a promising communication and control channel
to improve the patient’s involvement with the system. It has been shown to generate
neuroplasticity progressively throughout the development of neuromotor abilities and the
mental practice of movements [10,11]. Besides, this technology has emerged as a potential
tool to command robotic exoskeletons (e.g., lower-body powered exoskeletons) in the
assistance and rehabilitation fields [9]. One of the few clinical studies exploring the BCI-
based rehabilitation systems showed the viability of this tool based on motor-related events
when a user is commanding a lower-limb exoskeleton [12]. Other research, also focused
exclusively on the ankle-foot orthosis, showed a fast and effective approach for inducing
cortical plasticity through BCI having a huge prospective in motor function rehabilitation
after stroke [13].

In the case of the control of robotic exoskeletons by means of a BCI, several paradigms
exists based on rhythms related to the brain activity [12]. One of the most used strategies to
decode brain activity is the motor imagery (MI) study [14]. Motor imagery is a technique
that requires a dynamic mental image of the desired motor output [15]. Its use in the BCI
field has been relevant to detect neurological patients’ movement intention. Specifically
throughout the Event-Related Desynchronization/Synchronization (ERD/ERS) modality,
it is possible to recognize the beta band’s variations in power after performing a real or
an imagined movement [16-18]. Generally, the alpha and beta power decrease in the
resting state and keeps a reduced power during the motor imagination or planning (ERD).
However, about 300 or 500 ms after the end of the motor imagery, the beta rebound emerges
through one second approximately (ERS). This last event occurs particularly in motor areas
representing a simple idle activity and/or an active inhibition of the motor network [19,20].
ERD/ERS pattern has been widely studied in MI-BCI modalities as a potentially effective strat-
egy for detecting and measuring commands to control a system [21,22]. For instance, the beta
cortical oscillations control signals were effective to actuate an upper-limb exoskeleton
with motor execution and motor imagination [23], and to trigger a robot-assisted action
during lower limb motor imagery tasks [24,25]. In particular, one of the inspirational de-
velopments in the BCI-based beta rebound system was used to control a virtual spaceship
takeoff using real or imaginary foot movements. The design of this strategy resulted in
effective commands that easily interpret neural signals as motor intentions to activate the
animation in the virtual reality (VR) environment without MI training [26-28].

In general, motor imagery-based BCls are commonly related to low performance and
reliability due to imperfect signal processing algorithms and most users” complexity to
display a vivid picture of the movement [8,29]. According to Lotte et al. [30], the user,
beyond the processing techniques, is one of the most critical components of the BCI loop.
The subject’s inability to correctly perform the desired mental commands hinders the
capacity of any algorithm to properly detect them [30]. In this sense, the user must be
properly guided to be able to effectively use and control the BCI system [30-32]. Several
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sources agree the proper induction of Ml is a suitable and beneficial alternative for patients
in their rehabilitation process [33,34]. Precisely, MI-BCI strategies induce neural activity
and increase motor and cognitive performance by generating a change in brain cortical
activity [33,35]. In addition, the specific modulation of the brain for planning and control
voluntary exoskeleton movements triggers neuroplasticity in post-stroke patients [36,37].
These neurofeedback mechanisms generate brain reorganization to restore the lost function
and consequently prompt a motor recovery [36,38]. Some studies reinforce this idea by
including other signals, cues, feedback systems, and even other modalities within the
therapy protocol [39].

Motor imagery-associated stimuli has been considered as an effective strategy to
proficiently regulating motor imagery [15]. Motivation and compatibility with the therapy
have been increasingly involved in the BCI systems protocols making users possible to
learn to regulate electrocortical activity in the sensorimotor cortex. Usually, visual stimulus
is most applied in this field to support users’ motor imagery task [30]. Neuper et al. [40]
have shown the control of an MI-based BCI system can develop a better precision in
its performance through visual developments. Nevertheless, haptic stimulus has been
reported to be more engaging and functional than the visual in MI-BCI systems [41,42].
According to Kauhanen et al. [43], haptic stimulus has emerged as complement to regulate
motor imagery generation. In this way, Ml-based BCI with a haptic stimulus can be an
effective alternative when the visual channel is overloaded or when it is needed for the
performance of additional tasks beyond the BCI system [41,43].

Following this line of research, this preliminary study seeks to develop a BCI-controlled
ankle exoskeleton system based on motor imagery to activate neuronal and motor pat-
terns in post-stroke recovery. Furthermore, this report looks to evaluate the best strategy
to induce MI through a comparison of visual and visual with haptic stimuli modalities.
From this, it is expected to introduce a complete and portable system to actively involve
stroke survivors in robotic therapies. To do that, BCI motor imagination accuracy, offline
EEG signal analysis, and user level of satisfaction are presented.

2. Materials and Methods
2.1. BCI-Exoskeleton System

This section presents the proposed main elements and procedures developed to control
the T-FLEX ankle exoskeleton actuation by the BCI system implementation with visual and
haptic stimulations. In this sense, the system integrated BCI wearable system with an EEG
signal treatment for MI detection, followed by the T-FLEX robotic device assistance and the
integrated protocols to communicate both the systems. Additionally, the system contained
stimuli strategies with their respective operation technique and user presentation modes.

2.1.1. BCI Interface

The interface included the flexible and wireless EEG Headset Enobio 20 (Neuro-
electrics, Barcelona, Spain) which contained 20 channels, a 500 Hz frequency rate, and high
dynamic resolution (24 bits, 0.05 uV). The Enobio Hardware linked with the NIC 2.0 Soft-
ware (Neuroelectrics, Spain) operated the EEG signal acquisition system to allow the motor
cortex recording [44]. Particularly, this study worked through a laplacian montage with
4 solidgel electrodes positioned according to the international 10/20 system distribution
(C1, C2, ECz, and CPz with the Cz reference electrode).

Meanwhile, OpenVibe Software (Inria Rennes, France) processed the real-time EEG
signal through a pre-processing and a feature extraction stage, based on [16,26]. The pre-
processing phase consisted of a Laplacian Spatial Filter and a 4th-order Butterworth band-
pass filter (pass band ripple of 0.5 dB) with a lower and upper cutoff frequency of 16 and
24 Hz (the beta band), respectively [45,46]. Denoising and cleaning the signal eliminates ar-
tifacts product of the environment and the user’s physical conditions (e.g., skin impedance
fluctuations, compensatory movements, muscle activity, eye movements, etc). Besides,
combining filtering strategies create, as far as possible, an ideal signal with less noise where
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the data utility is maximized. In this case, the methodological development of the study
focuses on performing a continuous measurement of the power of the beta rhythm in a
Laplacian montage around Cz to detect lower-limb ML The above is to assess the reliability
of the robotic strategy combined with an MI-based control without beta laterality consider-
ations [16,47]. Although the ERS beta rhythm is generally dominant over the contralateral
primary sensorimotor area [20], discrepancies still exist related to its lateralization. Accord-
ing to Nam et al. [48], the MI of a limb movement can be accompanied by an ipsilateral or a
contralateral ERS under the movement duration. Thus, brief movement imagery generates
ipsilateral ERS while continuous movement imagery yields contralateral ERS [48].

That said, the beta power rebound identification considered an initial signal epoching
into 1 s long epochs and 100 ms overlapping. Then, the signal passed through a square
operation and average calculation over a 1 s interval. A 5-min calibration process defined
a threshold (Th), computed as the average plus three times the standard deviation as
indicated in Equation (1), where X is the average of the signal and ¢ is the standard
deviation of the signal over the specified interval. Lastly, the online scenario compares
the computed Th value to the real-time beta power signal to establish the beta rebound
detection [16].

Th =%+ 3Vo? 1)

2.1.2. T-FLEX Ankle Exoskeleton

T-FLEX is a wearable and portable exoskeleton capable of assisting the ankle during
stationary and gait assistance scenarios through a variable stiffness principle [49]. The de-
vice comprises two servomotors Dynamixel MX106T (Dynamixel, Seoul, Korea), placed on
the user’s shank that emulate the human muscles (see Figure 1). These actuators employ
elastic elements to transmit the torque to the ankle, whose mechanical behavior under
stress tests is similar to the human Achilles tendon [50]. The T-FLEX's operating principle
consists of an agonist-antagonist configuration to assist the ankle motions in the sagittal
plane. In this sense, the anterior actuator contributes to the dorsiflexion, and the posterior
actuator provides the plantarflexion, as Figure 1 shows.

Posterior MX106T

l

Inertial Sensor Processing Unit
Power Supply

Anterior MX106T

Figure 1. The actuation system of the T-FLEX exoskeleton implemented on a passive orthotic device.
The left and right parts show the movements assisted by the device and the involved elements
and actuators.

The exoskeleton integrates a low-cost small single-board computer (SBC-Raspberry
Pi 3, Raspberry, UK) as the processing unit to control the actuators and acquire the device’s
sensors, i.e., an inertial sensor BNOO055 (Bosch, Stuttgart, Germany) to estimate the user’s
ankle kinematics and motor data to measure user-device interaction. The controllers and
algorithms run on the Robot Operating System framework under a Unix-based distribution
and are available in a public repository at https:/ /github.com /GummiExo/t_flex (accessed
on 4 May 2020). The device includes a LiPo battery of 14.8 V and 4800 mAh that enables
each actuator to turn to 55 rpm (no-load condition) and provide a stall torque of 10 Nm.
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T-FLEX has shown promising results in (1) gait assistance and (2) stationary scenarios
in terms of real applications involving stroke survivors [51,52]. Specifically, a study evi-
denced significant changes in motor recovery (i.e., improvement in dorsiflexion during the
swing phase, spasticity reduction, and increase in walking speed and cadence) after 18 ses-
sions of T-FLEX in a stationary therapy [51]. On the other hand, the device’s multimodality
has allowed integrating different high-level strategies, as the methodology proposed in
this paper, aiming at improving the (1) interaction, (2) motivation, (3) effort, and (4) active
engagement [53].

2.1.3. BCI—T-FLEX System Integration

The communication bridge between the designed BCI and the T-FLEX device used
different data sending protocols across a Python local server. Firstly, OpenVibe connected
the local server with a Lab Streaming Layer (LSL) protocol at 256 Hz sending an array of
EEG signals variables with a configured duration of 300 s (150,000 samples). The sent data
included the sample number, time in seconds, channel (FCz, C1, Cz, C2, CPz), encoding
type, and magnitude in terms of microvolts (uV). Subsequently, the local server processed
this data to compare it with the individual threshold from the calibration stage and to remit
it to the Raspberry Pi 3 employing a User Datagram Protocol (UDP). In this case, the server
sent a logical ‘1’ when the threshold was exceeded and a ‘0" when not. The above triggered
or not a dorsi-plantarflexion movement assisted by the exoskeleton (see Figure 2).

e LSL uDP
[ Protocol Protocol
- J OpenVlbe
Raspb Pi3
_> Software aspoerty _>

Beta Power Signal Processing MI Detection Digital Command

Enobio 20 / NIC 2.0 T-FLEX
EEG Signal Acquistion Local Sever with Python Dorsi-Plantarflexion
System Movements

Figure 2. Communication protocols diagram for BCI—T-FLEX integration through a Local Server
in python.

2.1.4. Stimuli Strategies

In addition to the previous system presented, the proposal also involved two induce-
ment systems (i.e., visual and haptic stimulation) to generate brain incentives and facilitate
the MI process.

*  Visual Stimulus System: The local server configured three types of instruction texts
showed in a full-screen: (1) “Wait”, (2) “Idle”, and (3) “Move your feet”. On one hand,
the main objective of the “Wait” text was to provide an initial 30 s waiting period to
prepare the system. On the other hand, “Idle” and “Move your feet” texts, gave an
explicit indication to the user to stay in a state of relaxation or a state of MI generation,
with 10 s duration respectively (see Figure 3). In this way, only in the “Move your
feet” stage, the local server received MI commands to activate T-FLEX.

e Haptic Stimulus System: The visual system worked with haptic one in sync with the
“Move your Feet” periods to assist the patient in the MI generation (Figure 3). This
haptic system, manually controlled by the supervisor, implemented the SunniMix
rumble vibration motor (SM SunniMix, USA) with a vibration frequency in a range
between 36 and 40 Hz (2200 to 2500 r/min). This motor attached the system through a
structure made of Ethylene Vinyl Acetate (EVA), abox made of Acrylonitrile Butadiene
Styrene (ABS) coated it, and finally, velcro material allowed the adhesion to the
anterior tibialis muscle area.
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Start Stimulus Stimulus End
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Figure 3. Timeline strategy applied in MI experimental conditions with visual and haptic stimulus.
The Idle and MI states repeated alternately until fulfilling the 5-min test.

2.2. Experimental Validation

This section exposes the experimental evaluation with the description, procedures,
and methods performed to systematically compare both visual and haptic stimuli strategies.

2.2.1. Participants

The development of this preliminary study considered the following inclusion and
exclusion criteria for the participants’ selection:

¢ Inclusion Criteria: Patients between the ages range of 18 to 70 years with a pathology
associated with the foot-ankle complex due to a neurological injury and with partial
independence to mobilize.

e Exclusion Criteria: Candidates with hypertension, uncontrolled epilepsy, pain in the
lower limbs, and severe spasticity (level 4 of the Ashworth Scale) were excluded from
the study, as well as patients with the presence of wound or pressure ulcers that could
have made nonfeasible the use of the device.

2.2.2. Experimental Setup

Participants sat comfortably in a chair with a 90° knee flexion while looking at a screen.
As previously mentioned, the wireless and portable electrophysiology sensor system
Enobio 20 with the NIC2 software interface established the signal acquisition system.
Moreover, the T-FLEX device assisted subjects” paretic lower limb dorsi-plantarflexion
movements, and an additional motor, located in the anterior tibialis muscle area, delivered
haptic stimulus during the active instants of the experimental procedure (see Figure 4).

Enobio 20
Signal Acquisition
System
SunniMix T-FLEX
Vibration Motor Exoskeleton

Figure 4. Experimental system setup for BCI-based control using T-FLEX with visual and haptic stimuli.
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2.2.3. Experimental Procedure

Five captures (i.e., a calibration and four experimental conditions) guided this study
with 5 min duration each one. Unlike the calibration period, the four experimental condi-
tions considered 10 s-period alternation between active and rest intervals until reaching
the 5-minute test. The first capture, Idle, referred to a calibration period that established
the threshold while the user remains static. The second and third captures belonged to an
experimentation period that allowed the user to become familiar with the system. In this
case, while one of the tests consisted of active dorsi-plantar movements without T-FLEX
assistance, the other one implied the stationary therapy (ST) assisted with the robotic
device and configured to perform dorsi-plantarflexion every 3 s during the active intervals
(see Figure 5).

sl I g

D)

Idle Period Real Stationary MI Detection with MI Detection with
(Calibration) Movement Therapy Visual Stimulation Visual and Haptic Stimulation

Figure 5. Experimental BCI T-FLEX system procedure in post-stroke patients with lowerlimb impairment.

The fourth and fifth last two captures belonged to the MI stage. Throughout the MI
active intervals, subjects imagined continuous flexions and extensions movements of the
ankle to command T-FLEX. In these captures, visual or visual with haptic inducement
stimulated patients. That said, each participant carried out a single session to perform the
test, lasting approximately 30 to 40 min.

Incidentally, physiological tonic activity in experimental settings can increase the
tension of the facial muscles, generating noise in the EEG signals, especially in activities
where the cognitive demand may imply a state of stress. Hence, before the beginning of the
study, participants performed a training session based on Jacobson’s progressive relaxation
technique for ocular, facial, jaw, and neck muscles [54]. The technique allows treating the
control of reactivity to reduce anxiety and achieve a state of cognitive stability through the
progressive elimination of muscular tensions [55].

In the same way, patients were instructed about the activity to perform, the eye-
ball fixed position to maintain on the screen during the execution of the task, and the
movements to avoid (eye and body movements and contraction of facial and mandibular
muscles). These strategies sought to minimize artifacts and ensure the best possible EEG
signal quality.

Both training and experimental procedures were implemented by members from the
Movement Analysis Laboratory of the Rehabilitation Corporation Club de Leones Cruz del
Sur (Punta Arenas, Chile).

2.2.4. Experimental Analysis

Both captures that employed MI (i.e., MIV and MIVH tests) evaluated the BCI system
accuracy in terms of the beta rebound acquired signal. In this way, the number of active
intervals in which the patient had to imagine movement was related to the MI attempts
correctly detected by the BCI, following Equation (2). As soon as the 10 s active period
started, with the visual interface “Move your feet”, the system detected a successful
attempt once the beta rebound power exceeded the threshold. In this way;, it was expected
to measure the first successful attempt per each active window (total of 14 active periods).
Statistical analyses verified significant differences between visual stimulation and visual
and haptic stimulation.
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Successfull Attempts
A %) =
ceuracy (%) Total Attempts

x 100 @)

In terms of the brain-motor activity, the power spectral density (PSD) estimated the
variation of energy inside the Event-Related Potential (ERP), which measured the electrical
response after integrating the BCI system with both inducement strategies. Firstly, each
continuous offline signal passed through a high-pass filter of 0.16 Hz to remove slow drifts
and through a 4th-order Butterworth band-pass filter to segment the MI frequency band
(8-30 Hz). Then, the signal was segmented into the 10-second active periods and squared
to obtain power samples. The total segments of each task were averaged and adjusted
through a baseline correction by subtracting the mean activity 500 ms before the stimuli.
Equation (3) demonstrates the procedure, where P(t) is the average power signal of the
active periods and Ppgge;iy is the average power number during the last 500 ms of the rest
periods [19,20,56,57].

ERPcpanner = P(t) — Ppaseline 3)

Afterward, the Welch method used a window of 0.5 s and 50% overlapping to obtain
the PSD in the frequency band associated with the MI of each channel. Statistical analysis
checked whether there were significant differences in the PSDs associated with each
patients’ channel ERP for the ST, MIV and MIVH states.

At least the Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology (QUEST)
survey tests determined patients” satisfaction level with the device. This information func-
tioned as feedback from the user, regarding the operation and structure of the proposed system.

3. Results
3.1. Participants

The study included five patients (56.24 + 3.26 years old) who presented a lower limb
hemiparesis due to a cerebrovascular accident (see Table 1). All subjects successfully
performed the tasks without reporting fatigue, stress or anxiety during the experiment.

Table 1. Subjects’ clinical information.

Subject Age (Years) Weight (Kg)  Height (cm) BMI Paretic Side
1 55 84 173 28.1 Right
2 62 96 168 34 Left
3 63 79 161 30.5 Right
4 56 94 164 34.9 Right
5 61 69 166 25 Left

3.2. Accuracy Results

As previously mentioned, the accuracy results were based on quantifying the number
of times the beta wave rebound power exceeded the threshold throughout the session.
Figure 6 displays the signal processing result to take the beta rebound power as a command
to trigger the T-FLEX dorsiflexion and plantarflexion movements.

In this case, two events occurred where the signal power increased for approximately
1 s. However, the system only detected the command when the amplitude exceeded the
threshold, which happened 2 s after the command “Move your feet” was visually and
haptically given to the patient. It is important to emphasize only the first beta power that
exceeded the threshold was relevant to control the robotic device.
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Figure 6. Processing results over 10 s of an MIVH active period to detect the beta rebound signal.
First, the raw signal over channel Cz appears. The second signal refers to the filtered wave in the beta
frequency band (1624 Hz). The last signal shows the beta signal squared and averaged compared

with the threshold (horizontal orange line). The dotted and vertical green line refers to the moment
in which the stimulus was given.

Now, from the beta power and the threshold, it was possible to establish the successful
attempts in the motor imagination of flexion and extension movements of the ankle.
Table 2 displays the result of the threshold value and average detection time after the
active MI periods stimuli. There, subject 4 had the highest threshold level and also one
of the best results in the time detection average for both paradigms. In general, MI
detection based on the beta rebound occurred between 986 ms and 3326 ms after the stimuli

strategies. Furthermore, most patients performed better in time during the MIVH than for
the MIV test.

Table 2. Subjects’ threshold results with the average detection time in MIV and MIVH strategies.

Subject Threshold MIV Detection Time MIVH Detection Time
1 8 uV 1798 ms 2116 ms
2 8uV 1272 ms 1173 ms
3 4uVv 3326 ms 1646 ms
4 20 uvV 1226 ms 1010 ms
5 12 uV 2418 ms 986 ms

In terms of accurate results for both MI detection with visual stimulation (MIV) and
visual and haptic stimulation (MIVH), Figure 7 shows the compiled results in a bar graph
grouped by the patient. In green the accuracy calculated for the MIVH test and, in yellow,
the accuracy calculated for the MIV test can be seen. According to all subjects’ results,
the BCI performance on motor imagery was better based on visual and haptic stimulation.
The performance average accuracy in the case of the visual stimulus was ranging 50.7% with
a mean of 8 attempts, while the visual and haptic strategy was around 68% with 10 over
15 opportunities. Moreover, as shown in Figure 7, the highest accuracy was present in both
paradigms for subject 4 while the worst was performed by subject 5. Overall, although MI
detection was efficient for active periods, abrupt increases in the beta power were also
found during a total average of 5 rest events for both paradigms where the robotic device
was previously conditioned for a non-activation, according to the stimulation protocol.
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Figure 7. Accuracy results of Motor Imagery (MI) detection for each patient in the Motor Imagery
with Visual and Haptic (MIVH) stimuli test in green and the Motor Imagery with Visual (MIV)
stimulus test in yellow. Each bar graph presents in its upper side the number of MI attempts achieved
over the 15 opportunities presented throughout each of the two stages. The last two bars to the right
side are the average of the five subjects” accuracy.

Shapiro-Wilk normality results test showed a normal distribution of the data for
the MIV test and a non-normal distribution for MIVH (p > 0.05). Therefore, the non-
parametric Wilcoxon test used to compare two related samples indicated a 0.038 p-value
over a 0.05 significance level (p < 0.05). In this case, the null hypothesis was rejected.
Accordingly, there were significant differences in the accuracies medians of the patients’
MIV and MIVH tests.

3.3. Power Spectral Density Results

In terms of the EEG offline analysis, Table 3 presents the PSD mean and standard
deviation for the MI frequency band (8-30 Hz). The Cpz channel of patient 4 was discarded
due to its low data quality that prevented the extraction of functional characteristics.

Table 3. Descriptive PSD statistics associated with each patient channel for the ST, MIV, and MIVH
test. * Not Applied: The Cpz channel of subject 4 did not have the necessary signal quality to be
included in the studies.

PSD (dB/Hz) Mean
Test Subject Fcz Cc1 Cz C2 Cpz
1 9.14 26.00 9.41 18.70 4.74
2 17.38 9.99 17.85 26.03 15.98
ST 3 0.86 1.12 0.97 4.20 0.86
4 1.51 2.06 2.76 93.78 NA *
5 0.52 0.57 0.56 0.52 0.36
1 18.30 53.39 20.89 36.79 10.03
2 8.26 4.10 7.67 15.25 6.36
MIV 3 0.17 0.24 0.15 0.16 0.13
4 2.19 20.03 425 172.11 NA*
5 6.07 6.55 7.78 6.47 5.42
1 8.98 13.30 10.17 24.89 6.19
2 24.45 12.35 24.89 55.95 21.41
MIVH 3 3.43 0.96 3.52 28.29 1.69
4 7.95 2.99 16.55 85.16 NA*
5 4.52 4.04 4.04 5.00 4.03




Sensors 2021, 21, 6431 11 of 18
Table 3. Cont.
PSD (dB/Hz) Standard Deviation

Test Subject Fcz C1 Cz C2 Cpz
1 9.67 27.83 10.57 19.63 5.07
2 19.65 11.95 20.28 31.00 18.51

ST 3 1.05 1.15 1.11 4.29 1.05

4 1.73 2.49 3.11 121.08 NA *
5 0.79 0.80 0.90 0.81 0.51
1 19.56 55.74 23.22 38.74 11.23
2 9.85 4.86 9.04 19.86 7.34

MIV 3 0.18 0.29 0.17 0.19 0.15
4 2.56 25.21 5.24 185.08 NA *
5 8.86 10.06 11.75 9.84 8.02
1 9.91 13.26 10.96 26.81 7.31
2 21.93 13.43 21.76 65.34 2411

MIVH 3 4.13 1.24 4.77 33.19 2.24

4 7.62 2.92 18.40 110.69 NA *
5 4.30 4.38 3.97 4.78 3.63

Topographies better illustrated PSD characteristics associated with the event-related
potential of each user channel (see Figure 8). Visually, topographic maps revealed in
most patients similar brain activity for the three paradigms with a remarkable activity
over the left and right sides. Subjects 1, 3, and 4 had a right paretic side, of which all
of them presented not persistent laterality changes in all the paradigms. Only subject
2 demonstrated cerebral activity associated with the contralateral MI in all stages. In this
way, this patient easily performed movement imagination over his left paretic limb [20,48].
In contrast, subject 4 evidenced an ipsilateral performance to his right paretic side. These
results were not expected according to the patients” motor imagery accuracy execution
(Figure 7), where subject 4 presented significantly better performance results.

The Shapiro-Wilk test analyzed the normality for each channel used in this study.
Specifically, channels C2 and Cpz did not present a normal distribution (p > 0.05) for MIV
and MIVH tests, respectively. The other trials followed a normal distribution. Subsequently,
the statistical test determined significant changes between the assessed modalities, i.e., ST,
MIV, and MIVH. In this way, a Wilcox and t-student test analyzed the three groups in terms
of the user’s channel PSD mean, considering the data normality. These trials exhibited
no statistical changes between the assessed groups (p < 0.05). Therefore, the groups were
compared through the ANOVA and Friedman tests as follows: (1) the ST and MIV tests,
(2) the ST and MIVH tests, and (3) the MIV and MIVH tests. As seen in Table 4, only the
channel Fcz had significant differences for the ST compared to MIVH tests (p < 0.05).

Table 4. p-Values along the comparison of ST, MIV and MIVH paradigms. The green values indicate
significant statistical results.

Test Comparison Fcz C1 Cz C2 Cpz
ST vs. MIV vs. MIVH 0.704 0.498 0.562 0.549 0.368
ST vs. MIV 0.737 0.218 0.645 0.437 0.999

ST vs. MIVH 0.039 0.699 0.074 0.184 0.100

Ml vs. MIVH 0.532 0.300 0.509 0.999 0.530
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Figure 8. Electroencephalography (EEG) topographies of Power Spectral Density (PSD) associated
with the Event-Related Potentials (ERPs) of all patients tests.

3.4. User Perception Results

Lastly, as mentioned in the methodological section, a survey evaluated the user
perception of the designed BCI system. Table 5 summarizes the results obtained for each
of the users. The final results were averaged to know the general results, where the
satisfaction level was between satisfied and strongly satisfied. The total average QUEST
score of all patients was 4.76 and for the extending QUEST version (i.e., including reliability,
speed, learning, and aesthetic design) the score was 4.55. From the users’ perspective,
adjustment, ease of use, and reliability criteria were the relevant aspects selected through
the QUEST survey.
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Table 5. Collecting QUEST survey results with extending additional criteria. The highlighted values
with green refer to the better outcomes.

QUEST Survey Responses

Criteria S1 S2 S3 S4 S5 Average
Dimensions 4.00 5.00 3.00 4.00 5.00 420
Weight 5.00 5.00 5.00 5.00 5.00 5.00
Adjustment 5.00 5.00 4.00 5.00 5.00 475
Safety 5.00 5.00 4.00 5.00 5.00 4.75
Ease of use 5.00 5.00 5.00 4.00 5.00 4.75
Effectiveness 5.00 5.00 5.00 4.00 5.00 475
Information/Instuctions 5.00 5.00 5.00 5.00 5.00 5.00
QUEST Total Score 4.85 5.00 4.42 4.57 5.00 4.76

Extended QUEST Survey Responses

Reliability 5.00 5.00 4.00 5.00 5.00 4.75
Speed 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00
Learning 4.00 5.00 5.00 5.00 5.00 4.75
Aesthetic design 4.00 5.00 4.00 5.00 5.00 4.25
Added Items Total Score 4.25 4.75 4.25 4.75 4.75 4.55

4. Discussion

The results of the proposed system demonstrated the viability of acquiring the beta re-
bound signal to command the exoskeleton. Subjects successfully performed all tasks where
mental ability was required with a good performance accuracy in visual or visual with
haptic stimulation. However, neither generated differential electrical activity throughout
the session stages.

As an initial approach, the algorithm for real-time detection of MI was ideal as a proof
of concept in the BCI-based device control. The calibration strategy made it possible to
individually adapt and define the user’s basal level of brain activity at which changes
in beta rebound were detected. Moreover, the thresholding technique further limited MI
detection for random events resulting from even haptic stimulation. Nevertheless, analysis
of the offline signals demonstrated imagery activity during passive or non-imagery events.
This behavior is related as a consequence of the user’s lack of concentration or as a leftover
effect from the active state. In any case, the results suggest the need to establish longer
intermediate times to pass from one state to another, and a much more robust machine-
learning algorithm to guarantee the beta rebound detection in more complex contexts.

On the other hand, the most relevant MI accuracy results of this study showed an
average difference of 17.3% of the MIVH test over MIV active periods. All patients had
a greater number of successful attempts at motor imagery when haptic stimulation was
present. These results were related to the proprioceptive delivery, to the CNS, of a neural
representation or mimic of the natural body mechanics to facilitate the creation of the
movement mental image [39,58,59]. In contrast, both topographically and statistically in
PSD results revealed no significant differences between the stationary therapy without
M, and the MI with the visual and visual-haptic stimulus strategies. The above data
suggest visual and haptic stimuli improve the subject’s accuracy in performing motor
imagery but do not generate differential brain activity. Similar results were reported by
Kauhanen et al. [43], who did not report differences between haptic or visual stimuli with
upper limb exoskeleton. In the case of the present study, only the Cpz channel in the ST
and MIVH tests presented significant differences, indicating the neural variations during
cognitive tasks and the activation of the somatic sensory association area as a result of the
haptic stimulation [60,61].

Furthermore, within these results, it was also possible to identify data variability in
terms of detection time, accuracy, and PSD power. As could be observed, the comparison
performance between subjects 4 and 5 was the opposite, and in general, each participant
revelated variable results. Initially, it could be associated with environmental or clinical
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variables that vary between patients (e.g., age, stroke year, and even the type of treatment).
However, it is mostly related to intersubject variability in the motor imagery performing,
where not all participants have the same facility to create a visual image of a movement.
Emami et al. [31], have made findings of the significant role of the distractor factors affecting
the MI-BCI performance results.

In the same way, topographical maps showed potential changes over the contralateral
and the ipsilateral hemisphere. Although the proposed BCl-controlled exoskeleton system
did not contemplate the beta rebound laterality for the device control, the offline analysis
over alfa and beta signals (8-32 Hz) exhibited a significant impact on the C1 and C2 chan-
nels during the active periods of MI (Figure 8). In this case, the movement imagery-related
lateralization had a higher discriminative power over the imagery of left foot movement
(i.e., C2 channel). However, only two of the five patients had left hemisphere involvement.
This way, the remaining participants presented, in some cases, a compensatory effect of the
healthy side on the loss of functions of the paretic side. This behavior could have the oppo-
site consequences to those expected with the BCI system, whose emphasis should be on
the recovery of the paretic hemisphere at the neuronal and motor level. Therefore, training
approaches should be considered involving the cerebral-affected side in BCI strategies.

Now, according to the results presented in Table 5, a favorable result was concluded
regarding user perception. Besides, no patient exhibited affectations in the locomotor
system, pressure points, fatigue, stress, or anxiety during the experimental procedure.
Within the assessment, the rehabilitation technology weight and the instructions at the
time of use were remarkable for patients. Moreover, the reliability and the easiness of the
learning process were optimal according to the patients” perception in the extended test
due to the simple versions of the task. This last criterion was beneficial since one of the
most encountered problems in current BCI systems with neurological patients was the task
learning system [8]. According to Zickler et al. [62], this result was helpful for the study in
general, since this designed technology is aimed at rehabilitation. Therefore, it is conclusive
that the technology complied with a sufficient design for the use of patients. This survey
did not eliminate some of the shortcomings previously presented, but it did contribute to
subjective patient satisfaction, which may benefit possible long-term studies with T-FLEX.

One of the strengths of this preliminary study is the system integrated strategy to
command the portable and low-cost T-FLEX exoskeleton with inter-device connection
strategies, relaxation tactics before the experimental session, and straightforward stimulus
strategies. However, it was limited in terms of the number of patients, the number of
sessions, and the number of mapped channels for offline EEG analysis, from which it was
not possible to find statistically significant differences between the stimuli approach.

5. Conclusions

This study presents the BCI integration system to the T-FLEX lower-limb exoskeleton
combining two different stimulus modes for post-stroke patients. The experimental results
demonstrated the proposed system’s ability to detect MI with an increase on average from
50.7% to 68% when the stimulus was not only visual. Nevertheless, no significant differ-
ences were found in the PSD mean of active periods between the ST, MIV, and MIVH tests.
Only the Cpz channel appeared to represent differences in ST and MIVH tests related to
the sensorial cue and the higher neural activity required during the MI process. In addition,
PSD topographic maps showed the contralateral MI activity, which was indispensable to
demonstrate the intrasubject variability and the healthy hemisphere response.

In terms of the user’s subjective perception, the BCI system implementation is viable
since has a good acceptance. However, deeper and long-term assessments monitoring
correlations between muscle and brain activity are required to allow evidence about
neuroplasticity induction. Future works should focus on additional data processing and
classification procedures to better quantify beta rebound power activity in more complex
contexts and considering the MI laterality over the affected side. Likewise, the assessment
of the BCI-controlled ankle exoskeleton system in long-term sessions with a more extensive
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sample of post-stroke patients is indispensable to evaluate the efficiency and effect of the
system in a broad spectrum. Moreover, in a larger scope, stimuli with informational and
additional feedback strategies should be implemented to improve the MI performance
sought by BCI systems.
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Abstract: Stroke is a medical condition characterized by the rapid loss of focal brain function.
Post-stroke patients attend rehabilitation training to prevent the degeneration of physical function
and improve upper limb movements and functional status after stroke. Promising rehabilitation
therapies include functional electrical stimulation (FES), exergaming, and virtual reality (VR). This
work presents a biomechanical assessment of 13 post-stroke patients with hemiparesis before and
after rehabilitation therapy for two months with these three methods. Patients performed two tests
(Maximum Forward Reach and Apley Scratching) where maximum angles, range of motion, angular
velocities, and execution times were measured. A Wilcoxon test was performed (p = 0.05) to compare
the variables before and after the therapy for paretic and non-paretic limbs. Significant differences
were found in range of motion in flexion-extension, adduction—-abduction, and internal-external
rotation of the shoulder. Increases were found in flexion—extension, 17.98%, and internal-external
rotation, 18.12%, after therapy in the Maximum Forward Reach Test. For shoulder adduction—
abduction, the increase found was 20.23% in the Apley Scratching Test, supporting the benefits of
rehabilitation therapy that combines FES, exergaming, and VR in the literature.

Keywords: exergaming; functional electrical stimulation (FES); kinematics; rehabilitation; stroke;
virtual reality (VR)

1. Introduction

Stroke is a syndrome in which focal loss of brain function is rapidly generated without
any apparent cause of a vascular origin. This syndrome varies seriously from recovery
in one day to incomplete recovery, severe disability, and death [1]. Stroke is considered
one of the most devastating neurological conditions. Globally, 5.5 million people die
from a cerebrovascular accident (CVA) per year, and 44 million survivors end up with
a disability [2]. Moreover, almost one in four men and one in five 45-year-old women
can suffer a CVA if they live up to 85 years old. The overall incidence rate is around 2
to 25,000 inhabitants [3]. In 2023, there is an expected increase of patients experiencing a
CVA of about 30% [3]. In the United States, CVA is the third cause of death and the first
disability rate. Approximately 550,000 people suffer from a CVA per year, 150,000 dies,
and survivors have various degrees of neurological deterioration [4].

CVA affects a person physically, emotionally, and socially, and it is known that even if
the mortality rates for a stroke decrease, the likelihood that the person has complications in
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activities of daily living (ADLs) is increasing [5,6]. More than 80% of people who survive a
stroke have hemiparesis. Of them, it is estimated that 70% have residual deterioration [5,6].
Furthermore, post-stroke effects generate different musculoskeletal complications, such
as spasticity, dystonia, muscle contracture, loss of force and skill, decreased range of joint
movement, lack of speed, accuracy, and coordination [6,7]. In addition, 18% of them have
severe hemiparesis [7]. Spasticity after a stroke occurs in 30% of patients [8]. In addition,
dystonia or movement disorders after a stroke accident account for 1-4% [9]. Between 55%
and 85% of stroke survivors have a paretic arm that leads to motor limitation and difficulties
in daily life activities. Such condition generates weakness, spasticity, and unwanted muscle
synergies [10]. After the acute phase, 20% recover full arm function six months after stroke.
Therefore, early and intensive intervention is essential to promote motor recovery of the
paretic arm [6,10].

1.1. Motivation

Rehabilitation in post-stroke patients is based on the training of patients with compen-
satory strategies [11]. On the one hand, according to several studies, motivation critically
influences motor and functional outcomes for people with orthopedic and neurological
disorders [12]. A high adherence rehabilitation program is indicative of motivation [12-15].
The lack of motivation is a barrier to physical activity and training after stroke [12,16,17].
Various strategies are used to motivate stroke patients in clinical practice with positive
outcomes such as virtual reality [12].

On the other hand, post-stroke patients can experience pain, weakness, sensory loss,
impaired dexterity, and lack of coordination in upper limbs. For this reason, upper limb
motion has been a fundamental goal in rehabilitation [5]. Currently, stroke rehabilitation
focuses on training patients with countervailing strategies. In other words, doctors encour-
age patients to develop greater strength, speed, resistance, and accuracy of the affected
joints” movements, generate increased independence, and improve their development in
daily life activities [11].

Post-stroke patients should maintain rehabilitation training to prevent degeneration
of physical function and prevent other related complications from arising. New rehabili-
tation approaches have shown promising results in the area. Dobkins [11] studied three
rehabilitation methods: virtual reality (VR), exergaming, and electrical neurostimulation.

VR presents sensory feedback as subjects undergo a virtual environment to witness
their own body in motion. Virtual reality aims to reduce kinetosis and the time delay
between the visual information received by the subject and the movements performed.
In addition, there is an expected increase in the subject’s motivation, since the training
has a more ludic aspect [18,19]. VR is a relatively recent approach and aims to allow
the simulated practice of functional tasks with a much higher frequency than traditional
therapies [19-21]. Some studies review the evidence for VR therapy in an adult post-stroke
population in virtual environments and on commercially available gaming systems [22].
In addition, Mekbib et al. [23] evaluated the therapeutic potential of VR compared to
occupational therapies in post-stroke patients. The authors demonstrated that VR is a
promising therapeutic technology in the rehabilitation of post-stroke patients.

The second approach, “exergaming”, is defined by Pirovano et al. [24] as an exercise
with a game integrated into its structure. Another definition is provided by Barry et al. [25].
For them, the term “exergaming” refers to computer games that promote physical move-
ments. As for its operation, real-time motion detection is combined with video games
that can help motivate people to perform the exercises correctly. Both virtual reality and
“exergaming” aim to have the maximum voluntary activity of the patient, which are precise
repetitions of the task, frequency, intensity, changes of virtual environments, and gradual
increases to have greater complexity of the assigned task [26,27]. Previous studies have
reported significant improvements in functional outcomes when using “exergaming” as
a complementary therapy in stroke rehabilitation [28]. Yazuver et al. [29] concluded that
“exergaming” as a conventional stroke rehabilitation program has more significant poten-
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tial to improve motor function in the upper limb in post-stroke patients. Furthermore,
the “exergaming” procedure, compared to conventional exercises, does not require the
intervention of a physiotherapist and has potential for telerehabilitation [26]. It also gener-
ates a greater quantity and quality of upper limb movements. Therefore, it promotes the
connectivity of the motor system, improving the functional state after a stroke [28].

Finally, functional electrical stimulation (FES) uses assistive electrical stimulation de-
vices to activate muscles precisely and intensively to perform functional tasks directly [30].
FES is a commonly used modality in physical therapy. Among them, FES is a promising
technology for assisting upper extremity motor functions in post-stroke rehabilitation [31].
FES is applied so that the electric current can contract the muscle with the necessary force
and the right moment to fulfill the following functions in general: grasping, releasing,
standing, and walking, among others. Functional electrical stimulation aims to improve
strength, reduce pain, and reduce subluxation in the upper extremity and the shoulder. FES
is used on the supraspinatus and posterior deltoid muscles. On the other hand, the stim-
ulation aims to improve wrist and finger extension [32]. According to Lane et al. [33],
kinematic evidence has been provided that FES application in the upper limb (UL) and the
interscapular muscles of stroke patients with motor impairment of the UL reduces trunk
tilt and increases shoulder flexion and elbow extension.

1.2. Related Works

Several studies have explored the movement and rehabilitation of the upper limb for
stroke patients based on the strategies mentioned above and constitute the development
background here presented. Molina et al. [34] analyzed the joint movement of the elbow,
shoulder, and trunk in post-stroke patients. Based on their joint RoM, the authors concluded
that the movements of the trunk and elbow in the sagittal plane decrease in the drinking
activity of a vessel, and shoulder and trunk movements in the coronal plane increased [32].
Hingtgen et al. [35] assessed upper limb movement in post-stroke patients with hemiparesis.
The authors created a kinematic model based on the time of movement, range of movement,
maximum angular speed, percentage of reach where the maximum speed occurs. They
concluded that the unaffected arm showed a greater range of motion and angular velocity
than the affected arm [35]. Cuesta-Gomez et al. [36] centered on the joint movement
analysis of the thorax, shoulder, and elbow in the sagittal plane during the reaching activity.
Using FES, they observed that there is an increase in shoulder flexion and elbow extension.
Hughes et al. [37] examined the total movement time, maximum velocity, and spectral
spectrum in post-stroke patients (in the ARAT block, drink, and pour water tasks) and
found a very high correlation and concordance. Finally, the importance of movement
analysis measures for post-stroke patients was highlighted by Lane et al. [33] as objective
information on the performance and progress of therapy:.

This work aims to use a motion caption system to assess the kinematics of the upper
limb in patient post-stroke patients before and after a rehabilitation process with virtual
reality (VR), exergaming, and functional electrical stimulation (FES) developed over a
two months.

2. Materials and Methods

To evaluate the effectiveness of virtual reality therapy, exergaming and FES in post-
stroke patients with a paretic limb, the non-paretic and paretic extremities were compared
before and after eight weeks of therapy in terms of their joint motion. Movement analysis
was performed using the VICON System (Oxford Metrics, Oxford, UK and Polygon soft-
ware) while patients performed two tests: (i) the Maximum Forward Reach Test and (ii) the
Apley Scratching Test.

2.1. Participants

This study was carried out with 13 post-stroke patients (4 women and 9 men).
Patients were between 40 and 70 (56.61 + 14.16) years old, weighed between 63 and
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85 (74.76 + 10.48) kg, and were between 1.60 and 1.75 (1.69 & 0.052) m tall. All patients had
hemiparesis: three patients on the right side, and ten patients on the left side. The duration
from the time of stroke to the start of therapy was between (2.08 £ 1.28) years with a
range of 1-4 years. Fugl-Meyer Assessment (FMA) was implemented. Table 1 presents the
demographic and clinical characteristics of the patients, who are established under medical
control and pharmacological treatment as appropriate.

Inclusion criteria were: hemorrhagic or ischemic stroke, a minimum of six months after
acute infarction/onset of the disease, partial upper extremity motor function, unilateral
upper extremity paresis, full passive range of motion in upper extremities, or at least
achieve neutral position and altered muscle tone maximum 2 of the modified Ashworth
scale in elbow flexion and extension.

Patients are excluded if they have peripheral nervous system pathology, epilepsy, no
cognitive ability to follow the study instructions, musculotendinous shortening, pregnancy,
amaurosis, visual disturbances limiting interaction with serious video games, use of im-
planted devices, unstable joints of the upper limbs or fixed contracture, upper extremity
pain of musculoskeletal origin, patients with the normal functioning of upper extremity
motor function, and patients with complete paralysis of the affected upper limb.

The Ethics Committee of the Club de Leones Cruz del Sur Rehabilitation Center
(Chile) approved the intervention, and all the participants signed informed consent. At the
beginning of each trial, the researchers explained each volunteer’s experimental setup and
device’s functionality.

Table 1. Clinical and demographic characteristics of patients.

Characteristics Patients (n = 13) %

Sex Female 4 30.76
Male 9 69.24

Age Range 40-70
HTA 5 38.46
Hypothyroidism 1 7.69
Dyslipemia 1 7.69
Risk of facts Sertraline 1 7.69
DM 1 7.69
Chronic dysphonia 1 7.69
Dysarthia 1 7.69

2.2. Rehabilitation

The virtual-assisted rehabilitation consisted of 16 therapy sessions performed two
days per week with 60 min per session. At each session, the subject conducted two activities.
The first activity lasted 30 min and consisted of a multi-channel FES in the paretic upper
limb, which was synchronized with an IMU sensor. The second activity was “exergaming”
with a VR headset and lasted another 30 min. The FES therapy was performed through
active exercise assisted in a motorized upper limb cycle ergometer (MOTOMED Viva2
REck, Reck, Baden-Wurttemberg, Germany) and a 6-channel functional electrical stimulator
(TRAINFES 6 channels, TRAINFES SPA, Las condes, Chile) (see Figure 1a). The FES
was installed in the wrist, elbow, and shoulder flexors and extensors using hydrogel
electrodes (see Figure 1b). The activation pattern of the FES was coordinated with the cycle
ergometer employing the TRAINFES inertial sensor installed on the axis of rotation of the
bicycle. The configuration was made in the developer’s application in cycle ergometer
mode. The intensity of the current of each channel was configured until obtaining visible
muscle contraction.

VR therapy was performed using an infrared forearm and hand movement sensor
(Leap Motion, Ultraleap, San Francisco, CA, USA) and a virtual reality headset (HTC VIVE,
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HTC, Shenzshen, China) (see Figure 2a). Activities were carried out to promote the paretic
upper limb movement in the first-person mode and on the desktop. The The training
consisted of a program with mixed games(see Figure 2b). The movements trained were:
flexion, extension, adduction, abduction, internal and external rotation of the shoulder,
flexion and extension of the elbow, pronation of the forearm, and flexion and extension
of the wrist. The virtual reality application used was the VR for rehabilitation program
developed by the University of Magallanes. A kinesiologist carried out the equipment’s
installation, configuration, and positioning with experience in human—computer interfaces
for rehabilitation.

Biceps and  Wrist flexor
triceps muscles and extensor
S _ muscles

Figure 1. (a) Motorized upper limb cycle ergometer (MOTOMED Viva2 REck, Reck, Baden-
Wurttemberg, Germany), and (b) Placement of electrodes on the bicep, tricep, wrist flexion and
extension muscles.

Figure 2. (a) Virtual Reality Therapy, and (b) Training with mixed games.

2.3. Movement Analysis

Nexus software (Oxford Metrics, Oxford, UK) was used to track the trial data, and Poly-
gon software (Oxford Metrics, Oxford, UK) provided the kinematic outcomes of each user.
In this sense, the kinematic parameters such as maximum angles reached per joint, range of
motion during the task per joint, time of execution of the task, and maximum angular veloc-
ity per joint of each limb were calculated. It is essencial to mention that the movement was
recorded at a sampling frequency of 100 Hz. This protocol included two modes (i.e., baseline
and post-rehabilitation) to analyze the effects of the virtual reality /FES rehabilitation pro-
gram. For both modes, participants were instrumented with 19 markers under a full body
Plug-in Gait marker model (https://www.researchgate.net/publication/319981246_The_
effects_of_the_use_of_Eye_Movement_Modelling Examples_ EMMEs_on_perceptual_and_
motor_learning RM_Human_Movement_Sciences_research_report, accessed on 21 Febru-
ary 2022). In addition, trials were executed on a chair and with a table in front of the patient,
where ten cameras, VICON (Oxford Metrics, Oxford, UK), were distributed to acquire the
user kinematics.
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Patients performed the Maximum Forward Reach Test and the Apley Scratching Test.
The first is the horizontal distance measured from the plane passing through the occipital,
the scapulae, and the glutes to the vertical axis that occurs in the hand with the fingers
extended forward. The distance is measured to the tip of the fingers, and the extended arm
should make a 90 angle, as can be seen in Figure 3.

Figure 3. Maximum Forward Reach Test sequence. (a) Initial position and (b) Final position.

The Apley Scratching Test consists of 3 main actions [38]:

*  Action 1: The subject is instructed to touch the opposite shoulder with his hand. Here,
the gloenohumeral abduction, internal rotation, horizontal abduction, and escape
protraction are checked, as shown in Figure 4a.

*  Action 2: The subject is told to raise his arm above his head and then bend his elbow
and turn his arm out until it reaches behind his head with his palm to play with the
medial edge of the counter lateral scapula or reach the column, that is, by touching
the vertebrae. Here, the shoulder flexion, external rotation, and exhaust abduction are
checked, as shown in Figure 4b.

e Action 3: The subject is told to reach an arm behind his back and then bend his elbow
and turn his arm in with his palm out to touch the lower angle of the contralateral
scapula or reach the column, that is, touch the vertebrae as far as possible. Here, the
shoulder extension, internal rotation, and escape adjection are checked in Figure 4c.

Figure 4. Apley Scratching Test sequence. (a) Action 1, (b) Action 2, and (c) Action 3.
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2.4. Data Analysis

For the upper limb joints, the Wilcoxon test was used with a significance level of
p = 0.05 to compare (i) variables of the paretic limb before and after the rehabilitation
therapy and (ii) paretic non-paretic extremities. This test is used after finding a no normal
distribution with a Shapiro-Wilk test.

2.5. Definition of Variables

To evaluate the results of this study, the clinical parameters of interest are maxi-
mum angles, RoM, execution time, and angular velocity, which are calculated with the
MATLAB software.

¢  Maximum Angles: Its unit is in degrees, and it measures the maximum angle reached
by each upper limb joint: shoulder, elbow, wrist, and forearm.

*  Range of Motion: Its unit is in degrees, and it measures the rotation about a joint. The
measurement of RoM is a valuable part of clinical assessment; therefore, it is essential
that it is completed in a way that provides accurate and reliable results [39,40].

e  Execution Time: Its unit is in seconds (s). It is the duration required to complete
the exercise.

*  Angular Velocity: Its unit is in (rad/s). It is derived from position or angle data.

3. Results

The results are presented for both activities: the Maximum Forward Reach Test and
the Apley Scratching Test. The maximum angles, range of motion, angular velocities, and
time of execution were analyzed.

3.1. Maximum Forward Reach Test

Table 2 presents the maximum angles obtained for the paretic limb in the Maximum
Forward Reach Test before and after the rehabilitation therapy (RT). As shown, a significant
difference was found in the flexion, extension, adduction, and int. rotation of the shoulder
joint. This corresponds to the increase of the maximum angle after the rehabilitation therapy
compared to before. The increase found was 16.25% for the flexion, 27.65% for the extension,
17.45% for the abduction, and 63.50% for the internal rotation of the shoulder.

Table 2. Maximum angles obtained for the paretic limb in the Maximum Forward Reach Test before
and after the rehabilitation therapy.

Maximum Angle Maximum Angle

Joint Movement before RT (°) after RT (°) p-Value

Flexion 52.17 + 14.01 60.65 + 12.79 p <0.05

Extension 9.98 + 6.48 12.68 + 7.31 p <0.05

Shoulder Adduction 94.16 + 46.67 110.60 4 33.48 p <0.05
Abduction 22.69 4 20.07 16.58 + 8.01 0.33

Int. Rotation 29.59 + 53.78 48.38 4+ 8.73 p <0.05
Ext. Rotation 63.12 + 57.59 61.14 + 46.61 0.08
Elbow Flexion 84.69 + 19.39 79.85 + 13.38 0.54
Extension 39.44 4+ 15.91 38.02 & 20.29 0.16
Wrist Flexion 4433 + 18.97 39.14 + 11.58 0.37
s Extension 13.44 + 11.13 12.37 + 10.06 0.89
Forearm Pronation 143.51 + 21.11 146.67 + 18.25 0.73
Supination 79.19 + 88.11 110.98 + 14.97 0.12

Comparing the maximum angles reached between the paretic and non-paretic limb,
some significant differences were found. There was an asymmetry between the paretic
and non-paretic limb in three maximum angles that was not shown after the rehabilitation.
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In shoulder flexion, the non-paretic limb had a maximum angle 21.39% higher than the
paretic limb. In shoulder adduction, the difference before was 30.98%, and in the elbow
extension, the difference before was 19.37%. These results show the potential of the
rehabilitation to decrease the hemiparesis presented after the stroke. These differences are
observed in Table 3.

Table 3. Maximum angles Wilcoxon test of the paretic and non-paretic limb in the Maximum Forward
Reach Test before and after the rehabilitation therapy.

Joint Movement p-Value before RT p-Value after RT
Flexion p <0.05 0.94
Extension 0.13 0.41
Adduction p <0.05 0.19
Shoulder Abduction 0.29 0.23
Int. Rotation 0.33 0.08
Ext. Rotation 0.55 0.41
Elbow Flexion 0.90 0.30
Extension p <0.05 0.27
Wrist Flexion 0.90 0.27
S Extension 0.96 0.76
Forearm Pronation 0.63 0.41
Supination 0.56 0.42

In the analysis of the RoM presented in Table 4, a significant difference was found in
the shoulders’ flexion—extension and internal and external rotation. This corresponds to the
increase of the RoM after the therapy compared to before. The increase found was 17.98%
for flexion—extension and 18.12% for int-ext rot of the shoulder.

Comparing the RoM reached between the paretic and non-paretic limb, some signifi-
cant differences were found. There was an asymmetry between the paretic and non-paretic
limb in three RoM that was not shown after the rehabilitation. In the Table 5, a significant
difference was found in the shoulders’ flexion—-extension; the non-paretic limb had an RoM
49.39% higher than the paretic limb. In shoulder adduction—-abduction, the non-paretic
limb had an RoM 19.05% higher than the paretic limb. In the elbow presented in Table 5,
a significant difference was found in the flexion—-extension; the paretic limb had an RoM of
8.79% higher than the non-paretic limb.

Table 4. RoM obtained for the paretic limb in the Maximum Forward Reach Test before and after the
rehabilitation therapy.

. RoM RoM

Joint Movement before RT (°) after RT (°) p-Value
Flex-Ext 62.15 £+ 15.33 73.33 £ 14.86 p <0.05

Shoulder Add-Abd 116.85 + 27.18 127.18 + 34.45 0.06
Int-Ext Rot 92.72 £+ 33.84 109.53 £+ 50.87 p <0.05

Elbow Flex-Ext 124.13 +29.74 117.88 4 32.66 0.37

Wrist Flex-Ext 57.77 £ 27.04 51.52 £17.83 0.53

Forearm Pron-Sup 254.97 4 48.49 257.65 &= 29.54 0.54
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Table 5. RoM Wilcoxon test of the paretic and non-paretic limb in the Maximum Forward Reach Test
before and after the rehabilitation therapy.

Joint Variable p-Value before RT p-Value after RT
Flex—Ext p < 0.05 0.73
Shoulder Add-Abd p <0.05 0.56
Int-Ext Rot 0.19 0.63
Elbow Flex-Ext p <0.05 0.83
Wrist Flex—Ext 0.73 0.54
Forearm Pron-Sup 0.68 0.63

Regarding the execution time, there was no significant difference before or after the
rehabilitation therapy for the paretic limb, as can be seen in Table 6. For comparison of the
paretic and non-paretic limb no difference was found either. However, a decrease in the
paretic limb is observed after rehabilitation therapy compared to before therapy. Therefore,
RoM changes do not affect execution time.

Table 6. Execution time of the Maximum Forward Reach Test before and after the rehabilita-

tion therapy.
Limb Execution Time Execution Time Value
before RT (s) after RT (s) P
Paretic 23.57 +13.00 8.10 £+ 2.46 0.27
Non-paretic 8.49 + 2.64 8.85 +4.18 0.42
p-Value 0.12 0.17

In the angular velocities, significant differences corresponded only to shoulder
adduction—-abduction and int-ext rotation, given an increase in angular velocities of the
paretic limb after the therapy compared to before. The increase found was 39.61% for
adduction—-abduction and 49.01% for rotation (see Table 7).

Comparing the angular velocities reached between the paretic and non-paretic limb,
some significant differences were found. An asymmetry between the paretic and non-
paretic limb in four angular velocities that was not shown after the rehabilitation. In shoul-
der adduction-abduction, the non-paretic limb had a maximum angle 62.42% higher
than the paretic limb. In the internal and external rotation of the shoulder, the differ-
ence before was 48.13%. In the wrist, a significant difference was found in the shoulders’
flexion—extension, the difference before was 73.85%. In the forearm pronation-supination,
the difference before was 69.01%. Also, a significant difference was found in the shoulders’
flexion—extension movement of the shoulder and elbow; a significant difference was found
before and after therapy. Before therapy, the non-paretic limb had an angular velocity
60.32% higher than the paretic limb for the shoulder and 82.70% for the elbow. After ther-
apy, the non-paretic limb had an angular velocity 38.97% higher than the paretic limb for
the shoulder and 62.40% for the elbow, which is less than before therapy (see Table 8).
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Table 7. Angular velocities obtained for the paretic limb in the Maximum Forward Reach Test before

and after the rehabilitation therapy.

Angular Velocity Angular Velocity

Joint Movement before RT (rad/s) after RT (rad/s) p-Value
Flex—Ext 148.95 £ 60.14 165.77 + 71.86 0.67

Shoulder Add-Abd 232.80 +128.11 325.03 £ 197.75 p < 0.05

Int-Ext Rot 245.81 £111.54 366.29 + 205.36 p < 0.05
Elbow Flex—Ext 136.56 + 51.50 176.55 + 123.12 0.54
Wrist Flex—Ext 198.11 £ 90.30 181.32 & 88.87 0.63
Forearm Pron-Sup 220.05 4= 96.41 207.63 4= 90.14 0.58

Table 8. Angular velocity Wilcoxon test of the paretic and non-paretic limb in the Maximum Forward
Reach Test before and after the rehabilitation therapy.

Joint Variable p-Value before RT p-Value after RT
Flex—Ext p < 0.05 p < 0.05
Shoulder Add-Abd p < 0.05 0.27
Int-Ext Rot p <0.05 0.33
Elbow Flex-Ext p <0.05 p <0.05
Wrist Flex—Ext p <0.05 0.19
Forearm Pron-Sup p <0.05 0.14

3.2. Apley Scratching Test

Table 9 presents the maximum angles obtained for the paretic limb in the Apley
Scratching Test before and after the rehabilitation therapy. As shown, a significant difference
was found in the abduction of the shoulder joint. This corresponds to the increase in the
maximum angle after the rehabilitation therapy compared to before. The increase found
was 85.32% for the abduction.

Comparing the maximum angles reached between the paretic and non-paretic limb,
some significant differences were found. There was an asymmetry between the paretic
and non-paretic limb in three maximum angles that was not shown after the rehabilitation.
In shoulder adduction, the non-paretic limb had a maximum angle of 22.03% higher than
the paretic limb. In the abduction of the shoulder, the difference before was 37.79%. In the
ext. rotation of the shoulder, the difference before was 47.97%. These results show the
potential of the rehabilitation to decrease the hemiparesis presented after the stroke (see
Table 10).
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Table 9. Maximum angles obtained for the paretic limb in the Apley Scratching Test before and after

the rehabilitation therapy.

Maximum Angle

Maximum Angle

Joint Movement before RT (°) after RT (°) p-Value
Flexion 62.88 + 9.64 67.21 + 12.04 0.24
Extension 4276 + 12.16 34.41 + 20.39 0.10
Shoulder Adduction 98.91 + 21.02 104.69 4 29.19 0.10
Abduction 16.35 + 11.37 30.30 4 28.75 p <0.05
Int. Rotation 102.36 + 15.65 110.66 + 22.60 0.21
Ext. Rotation 54.42 4 28.64 62.31 4 37.27 0.20
Elb Flexion 144.01 4 7.77 143.40 + 9.04 0.37
ow Extension 61.63 & 18.18 67.51 4 15.27 0.19
Wist Flexion 49.70 4+ 18.31 52.12 + 16.24 0.78
s Extension 21.06 + 13.65 15.94 4 15.27 0.19
Forearm Pronation 147.65 + 15.39 148.12 + 11.64 0.94
Supination 57.18 + 32.39 58.99 4 27.15 0.78

Table 10. Maximum angles Wilcoxon test of the paretic and non-paretic limb in the Apley Scratching
Test before and after the rehabilitation therapy.

Joint Variable p-Value before RT p-Value after RT
Flexion 0.54 0.94
Extension 0.58 0.78
Adduction p <0.05 0.83
Shoulder Abduction p <0.05 0.30
Int. Rotation 0.16 0.94
Ext. Rotation p <0.05 0.63
Flexion 0.24 0.27
Elbow Extension 0.83 0.58
. Flexion 0.63 0.58
Wrist Extension 0.33 0.63
Forearm Pronation 0.89 0.63
Supination 0.94 0.58

Analyzing the RoM presented in Table 11, a significant difference was only found in
the shoulders” adduction-abduction. RoM increases 20.23% after therapy. Comparing the
RoM reached between the paretic and non-paretic limb, some significant differences were
found. There was an asymmetry between the paretic and non-paretic limb in one RoM that
was not shown after the rehabilitation. In shoulder adduction—abduction, the non-paretic
limb had an RoM of 27.58% (see Table 12).
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Table 11. RoM obtained for the paretic limb in the Apley Scratching Test before and after the
rehabilitation therapy.

. RoM RoM
Joint Movement before RT (°) after RT (°) p-Value
Flex-Ext 105.74 + 15.26 101.63 + 28.54 0.78
Shoulder Add-Abd 112.27 + 29.37 134.99 + 47.28 p <0.05
Int—Ext Rot 156.78 + 39.14 172.98 + 43.44 0.08
Elbow Flex-Ext 205.64 4+ 19.23 210.91 +17.00 0.33
Wrist Flex-Ext 70.77 +22.24 68.06 + 22.41 0.54
Forearm Pron-Sup 204.83 4= 35.26 207.12 4= 30.09 0.90

Table 12. RoM Wilcoxon test of the paretic and non-paretic limb in the Apley Scratching Test before
and after the rehabilitation therapy.

Joint Variable p-Value before RT p-Value after RT
Flex—Ext 0.12 0.78
Shoulder Add-Abd p < 0.05 0.63
Int-Ext Rot 0.06 0.78
Elbow Flex—Ext 0.58 0.09
Wrist Flex—Ext 0.49 0.41
Forearm Pron-Sup 0.94 0.89

Concerning the execution time, a significant difference was found only before the
rehabilitation therapy when comparing the paretic and non-paretic limbs. Other matches
did not present any difference, as shown in Table 13. However, a decrease in the paretic
limb is observed after rehabilitation therapy compared to before therapy. Therefore, RoM
changes affect execution time.

Table 13. Execution time of the Apley Scratching Test before and after the rehabilitation therapy.

Limb Execution Time Execution Time Value
before RT (s) after RT (s) P
Paretic 19.59 + 8.06 16.64 +11.12 0.12
Non-paretic 13.58 & 5.72 14.29 + 3.56 0.37
p-Value p < 0.05 0.83

Finally, in the angular velocities, significant differences corresponded only to shoulder
adduction—abduction due to an increase in the angular velocities of the paretic limb therapy
after therapy compared to before. The increase found was 34.65% (see Table 14).

Comparing the angular velocities reached between the paretic and non-paretic limb,
some significant differences were found. There was an asymmetry between the paretic and
non-paretic limb in two angular velocities, which was not shown after the rehabilitation.
In the int-ext rot of the shoulder, the non-paretic limb had an angular velocity that was
72.39% higher than the paretic limb, and in the forearm pronation-supination, the difference
before was 10.28%. These results show the potential of the rehabilitation to decrease the
hemiparesis presented after the stroke (see Table 15).
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Table 14. Angular velocities obtained for the paretic limb in the Apley Scratching Test before and

after the rehabilitation therapy.

. Angular Velocity Angular Velocity
Joint Movement before RT (rad/s) after RT (rad/s) p-Value
Flex—Ext 263.33 £ 90.59 311.73 +132.98 0.21
Shoulder Add-Abd 338.89 £ 178.46 456.33 + 231.76 p <0.05
Int-Ext Rot 429.35 £+ 220.98 571.96 &+ 278.76 0.06
Elbow Flex-Ext 296.10 £ 135.79 314.97 £+ 149.73 0.37
Wrist Flex—Ext 376.43 + 153.98 410.92 + 186.49 0.41
Forearm Pron-Sup 471.67 4 208.93 498.33 + 228.28 0.68

Table 15. Angular velocity Wilcoxon test of the paretic and non-paretic limb in the Apley Scratching
Test before and after the rehabilitation therapy.

Joint Variable p-Value before RT p-Value after RT
Flex-Ext 0.73 0.9
Shoulder Add-Abd 0.08 0.73
Int-Ext Rot p < 0.05 0.65
Elbow Flex—Ext 0.10 0.08
Wrist Flex—Ext 0.68 0.78
Forearm Pron-Sup p < 0.05 0.63

4. Discussion
4.1. Maximum Forward Reach Test

The first important fact to consider is that the movements in which maximum ang]les,
RoM, and angular velocities exhibited significant differences when comparing the paretic
limb before and after the therapy corresponded to an increase of those variables after the
therapy. As presented in Tables 2, 4 and 7, values after the therapy were always higher
than before the therapy when a p-value lower than 0.05 was obtained in the Wilcoxon test.

Another particular event to observe is that except for two movements in Table 2,
all significant differences were found at the shoulder level. The differences in shoulders’
rotation and flexion/extension were presented in both RoM, while the differences in
the angular velocities and shoulders” adduction only regarded maximum angles. The
results follow Cuesta-Goméz et al., who found the shoulder RoM presented in Table 4;
a significant difference was found in the shoulders’ flexion—extension increase during a
reaching movement [32].

Both findings are congruent also with the movement executed in the test. As described
in Section 2, the Maximum Forward Reach Test includes a movement mainly of the shoulder
joint. Hence, the fact that significant differences were found in movement that corresponded
to the shoulder was expected. Additionally, even if no significant difference was obtained at
the elbow level, mean values of the angles and RoM are lower after the therapy than before.
This could be understood as an improvement by the therapy. Since muscle weakness limits
the mobility of the paretic upper limb, patients with hemiparesis usually flex the elbow
to shorten the lever arm and facilitates lifting in full-reach tasks [32]. The fact that elbow
flexion decreases could be interpreted as a sign of minor muscle weakness.

Comparing the paretic and non-paretic limb, a major trend is clear when observing
Tables 3, 5 and 8: the number of variables with differences found before the therapy is
diminished after the therapy. This could be an indication of the effectiveness of the therapy.
More minor differences mean that both limbs are behaving more similarly, and consequently,
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the paretic limb is improving and getting back some movement characteristics of the non-
paretic limb.

4.2. Apley Scratching Test

The behavior seen in the Apley Scratching Test is preresented in Tables 9, 11 and 14.
The values after the therapy were higher than before the therapy when a p-value lower
than 0.05 was obtained in the Wilcoxon test.

In this case, all significant differences were found at the shoulder, this time mainly
in the shoulders’” adduction/abduction regarding maximum angles, RoM, and angular
velocities. Results are consistent with what was presented by Gillen et al. and Molina et al.,
where the abduction of the shoulder for people with hemiparesis is higher during a reaching
movement [34,41].

In this case, according to the nature of the test presented in Section 2, differences could
be expected at the elbow and shoulder joint level. However, differences were only found in
movements that corresponded to the shoulder. This is possibly due to the characteristics
of the movement performed. Since most of the arm’s weight is lifted or moved by the
shoulder, and in this case, the elbow is guided by the shoulder, only changes in this joint
were observed.

Concerning comparing the paretic and non-paretic limb, the trend is maintained in
Tables 10, 12 and 15. The number of variables with differences found before the therapy di-
minished after the therapy, at the point that no difference was found in the maximum angles,
RoM, and angular velocities. Again, this is a display of the effectiveness of the therapy.

The new finding presented by this test is the difference found in the execution time
of Table 13. The fact that the difference was seen before the therapy and not after it
matches the exposed behavior. No difference in execution reflects an improvement not only
considering the patient’s biomechanical but more functional abilities, which could impact
his day-to-day activities.

Additionally, these methods of kinematic motion capture analysis can be incorporated
into clinical practice as a gold standard for kinematic motion analysis and are increasingly
implemented as an outcome measure to assess performance and quality of movement
following injury or disease involving upper extremity movements [42]. Optoelectronic
motion capture systems use multiple high-speed cameras that send infrared light signals to
capture reflections from passive markers placed on the body. These capture systems have
high accuracy and flexibility in measuring various tasks [42].

The limitations of this study are that it did not have a conventional therapy group to
compare with this non-conventional rehabilitation therapy: FES and VR. In this way, the
efficacy of this therapy can be determined.

5. Conclusions

FES has been shown to improve motor skills reacquisition in upper limbs through
the performance of repetitive movements [32,43]. However, rehabilitation only with FES
has proven to be insufficient for correctly performing movements toward a rehabilitation
process [44]. In this study, the implementation of FES and virtual reality as complementary
tools in post-stroke rehabilitation therapies has been shown to improve the range of motion,
maximum angles, and angular velocities of hemiparetic upper limbs when performing
two well-known motion tests (Maximum Forward Reach Test and Apley Scratching Test).
The results showed that the number of variables with differences found before the therapy
diminishes after the therapy. As more minor differences are observed, the paretic limb
gets back movement characteristics of the non-paretic limb and performed more similarly,
which is a first step in assessing the effectiveness of the therapy. When comparing the
parameters of the healthy side with it before and after the training course, you can also
find some changes. Their value will depend on how long patients are from the moment of
stroke. FES and virtual reality have proven their benefits in the rehabilitation of post-stroke
patients, as it has improved joint range of motion and maximum angular velocity.
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It is important to stress that there is limited information on joint velocity analysis
for post-stroke patients. Specific articles have examined reaching tasks in stroke subjects,
but few include analysis of upper extremity movement [10]. Additionally, the authors
found no articles related to movement analysis in post-stroke patients performing the
Apley Scratching Test. Therefore, this study presents a baseline study that shows promising
results regarding the functional and biomechanical improvement of post-stroke patients
after technology-based rehabilitation therapy.

Future work will focus on carrying out motion analysis of activities of daily life as
pouring a glass of water, opening and closing a bottle, building a bucket, and taking cutlery
before and after rehabilitation therapy. In this sense, a more functional diagnostic of the
improvement presented with FES and VR is expected. In addition, a comparison group
receiving only conventional therapy is needed in order to improve the comparison and
conclude how effective this type of non-conventional rehabilitation (FES and VR).
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