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Resumen

Los accidentes cerebrovasculares son uno de los mayores causantes de discapacidad en el
mundo. Quienes sufren de esta condicién, adquieren una discapacidad que incluye hemiparesia,
pérdida de movimiento muscular y perdida de sensibilidad. Para el tratamiento de estas
limitaciones, especialmente en el area de la mano, se han implementado equipos robdticos
como los exoesqueletos de asistencia enfocados en la recuperacion progresiva de la funcion
motora. Numerosos estudios describen el desarrollo de exoesqueletos de mano disefiados en
Soft-Robotics para terapias de rehabilitacion de pacientes post-ACV y asistencia en actividades
de la vida diaria. Su diseno en materiales blandos cuenta con una alta compatibilidad con el
cuerpo humano, permitiendo que el sistema de actuacién sea comodo y con un bajo riesgo de
tensiones dolorosas y cizalladuras.

El proyecto PrExHand (Affordable and Modular Prosthetics and Exoskeletons for Hand
Rehabilitation and Assistance, IAPP18-19/264), desarrollado por el centro de investigacién
en biomecatrénica (CB) de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito en colabo-
racion con University College London y financiado por la Royal Academy of Engineering
(RAE), busca la creacién de un exoesqueleto de mano de bajo costo, modular, en pro de la
rehabilitacion y asistencia de la mano en personas post-ACV. El presente proyecto se centré
en la evaluacién del exoesqueleto de accién neumadtica, fabricado con estructuras textiles para
la rehabilitacién de mano.

En el presente proyecto se busca evaluar el uso clinico del Exoesqueleto PrExHand en
usuarios no patolégicos para determinar la funcionalidad y usabilidad de este, y de esa manera,
establecer los requerimientos de mejora que serdn implementados en una préxima versién del
dispositivo. Para cumplir dicho objetivo, inicialmente se evalud el tiempo de actuacion del
exoesqueleto y el dngulo maximo de flexién alcanzado por este con el fin de analizar el grado
de interferencia de los usuarios en la actuacién del dispositivo.

Posteriormente, se disend y ejecutd un protocolo de evaluacién de funcionalidad en inter-
accién con usuarios sanos conformado por tres pruebas de funcionalidad y un cuestionario de
interaccion dividido en dos preguntas generales, donde se analizé la capacidad del dispositivo
de realizar las tareas asignadas en cada prueba y la satisfaccion de los usuarios con éste. Adi-
cionalmente, se evalué la presencia y reiteracién de movimientos compensatorios generados
por el usuario durante el uso del exoesqueleto. A continuacién, se disenié un protocolo de
evaluacién del exoesqueleto en interaccién con pacientes post-ACV, para su futura implemen-
tacion, una vez realizadas las mejoras establecidas al dispositivo dentro del presente proyecto.
Dichas mejoras fueron determinadas a partir de la ejecucién del andlisis de la funcionalidad
y usabilidad de este.

Los resultados obtenidos indicaron un tiempo de 11 segundos de actuacién para alcanzar
la maxima flexién del dispositivo en interaccién con un usuario. Este fue un valor conside-
rablemente elevado en comparaciéon con los requerimientos de disefio tedricos, debido a la
velocidad de actuacion de la bomba de aire, cuya capacidad no es suficiente para realizar una
flexion de los dedos en un tiempo de 2 segundos. Ademas, el exoesqueleto disminuyé un 51.5 %
la capacidad de flexién de los dedos en interacciéon con usuarios al permitir tnicamente 30.9°
de inclinaciéon. A pesar de esto, a partir del andlisis funcional se corroboré la capacidad del
dispositivo de ejecutar diversas tareas que requieren de agarres de fuerza y precisiéon, logran-
do levantar tanto objetos grandes de un peso de 450 gr como objetos pequefios como clips y
monedas.
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La evaluacién de usabilidad determiné que los usuarios estuvieron satisfechos con el tama-
no, peso y facilidad de colocacion del exoesqueleto, sin embargo, la disminucion del nivel de
satisfaccién en cuanto a la funcionalidad y facilidad de utilizacién de este establecié un punto
de mejora para ambos criterios. Adicionalmente, la presencia de movimientos compensatorios
durante la ejecucién del 88.8 % de las tareas y la evidencia de lesiones leves en el drea locali-
zada de la mufieca, indicé otra necesidad de mejora en el disefio del dispositivo en el ajuste
de esta area.

Finalmente, con el diseno del protocolo de evaluacién de funcionalidad con pacientes post-
ACYV se expuso la necesidad del disenio de un protocolo de seleccién preliminar de pacientes
para asegurar que la poblacion objetivo pueda realizar las tareas asignadas y se disminuya
el riesgo de eventos adversos. A partir del desarrollo de esta tesis se concluyd que la versiéon
actual del exoesqueleto, si bien, cuenta con funcionalidad en aspectos como la capacidad de
agarrar objetos de diferentes tamanos y una fuerza suficiente para levantar objetos cotidianos,
es necesaria la implementacion de mejoras de disefio como la disminucién del tiempo de
actuacién, el uso de sensores para el andlisis del rango de movimiento alcanzado por los
actuadores y la implementacion de un sistema de control para aumentar la eficiencia del
dispositivo.
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Capitulo 1

INTRODUCCION

El proyecto PrExHand incorpora el desarrollo de una prétesis y un exoesqueleto de bajo
costo y modulares para la rehabilitacion y asistencia de la mano humana. Esta tesis se centra
en el exoesqueleto de mano de actuaciéon neumatica, fabricado a base de materiales textiles
como telas elasticas y rigidas para rehabilitacién de pacientes post-ACV. Este primer capitulo
expone la problemética a tratar, incluyendo la motivacién de desarrollo, el objetivo de estudio,
el proyecto marco en el que se encuentra y la organizacion del documento.

1.1 Motivacion

Se estima que actualmente mil millones de personas a nivel mundial presentan alguna
discapacidad fisica o mental, es decir, que el 15% de la poblacién tiene limitaciones en el
desarrollo de sus actividades diarias por dicha causa. Esta cifra ha ido en aumento debido
a las tendencias de envejecimiento demografico y a la creciente aparicién de enfermedades
crénicas [1]. En Colombia no se tiene un registro exacto del nimero de personas con dicha
condicion, pero desde el ano 2002, por medio del Registro de Localizacién y Caracterizacion
de Personas con Discapacidad (RLCPD) se han identificado més de 1 millén de personas,
representando un 3 % de la poblacién nacional. De este porcentaje, el RLCPD indica que las
alteraciones mas caracteristicas registradas se presentan en el movimiento del cuerpo, manos,
brazos y piernas, con un 34 %, seguido de las alteraciones en el sistema nervioso con un 25 %
[2].

Las enfermedades de origen vascular como los ataques cerebrovasculares (ACV) son la
segunda causa de muerte y la primera causa de discapacidad en Colombia segin el Departa-
mento Administrativo Nacional de Estadisticas (DANE) [3]. Quienes sobreviven a un ACV
adquieren una condicién con limitaciones en su actividad y restricciones en su participacion
social, pues sus efectos pueden incluir hemiparesia, pérdida del movimiento muscular y perdi-
da de sensibilidad [4]. Algunas de las actividades mas afectadas son la comunicacion, lectura,
escritura, desplazamiento y movilidad de manos y brazos [5].

Los tratamientos convencionales enfocados en el mejoramiento de la capacidad motora y
en el aumento de la autonomia en las actividades de la vida diaria (AVD) en personas que han
sufrido un ACV, pueden consistir en terapias de alta intensidad de actividades repetitivas con
intencién de movimiento y posteriores tareas de interaccién con entornos cotidianos [6]. Para el
tratamiento de las extremidades superiores, especialmente de la mano, a estas terapias se han
sumado equipos roboticos como los exoesqueletos de asistencia, como una opcién potencial



en la recuperacién progresiva de la funcién motora en actividades pasivas y activas centradas
en resistencia, fuerza y entrenamiento motor de muneca y dedos [7].

Numerosos estudios [8]-[10], describen el desarrollo de exoesqueletos de asistencia de actua-
cién neumatica con articulaciones rigidas que, si bien han demostrado un aporte significativo
en la rehabilitacion de pacientes en AVD por sus caracteristicas de potencia, pueden causar le-
siones durante el desarrollo de las terapias [8]-[10]. Ante esta problemética se han desarrollado
dispositivos con caracteristicas similares en términos de potencia y en materiales blandos con
una mayor compatibilidad con el cuerpo humano, permitiendo que el sistema de actuacion
sea comodo y con menor riesgo de tensiones dolorosas y cizalladuras [8].

El proyecto PrExHand se constituye dentro del area de la robética conocida como Soft-
Robotics, la cual busca disenar e implementar estructuras robéticas deformables, resistentes
y de alto rendimiento en materiales blandos y compatibles, que aseguran una correcta inter-
accién humano-robot [11]. PrExHand incorpora el desarrollo de un exoesqueleto de mano de
accion neumdtica, fabricado con estructuras textiles para la rehabilitacién de mano y asis-
tencia en AVD en pacientes post-ACV [12]. En el presente proyecto se busca evaluar el uso
clinico del exoesqueleto PrExHand en usuarios no patoldgicos para determinar la funcionali-
dad y usabilidad de este, y de esa manera, establecer los requerimientos de mejora que serédn
implementados en una préxima versién del dispositivo.

1.2 Proyectos relacionados

El proyecto PrExHand (Affordable and Modular Prosthetics and Ezxoskeletons for Hand
Rehabilitation and Assistance, IAPP18-19/26/), desarrollado dentro por el centro de inves-
tigacién en biomecatrénica (CB) de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito en
colaboracion con University College London y financiado por la Royal Academy of Enginee-
ring (RAE), busca la creacién de una prétesis y un exoesqueleto de mano de bajo costo y
modulares para la rehabilitacién y asistencia de la mano.

Como primer paso en el diseno del exoesqueleto, se disenié6 un actuador automatizado por
medio de un sistema neumaético, basado en robética suave, comparando entre un material elas-
témero y uno textil como mejores materiales de disefio que emulen las caracteristicas fisicas
y de movimiento de flexién del dedo indice. Esta comparacion establecié las caracteristicas
de los materiales teniendo en cuenta los resultados de diferentes ensayos mecanicos, conclu-
yendo que los prototipos elasticos tienen una capacidad de fuerza de 1,56 N y orientacion de
movimiento, al igual que los prototipos textiles cumplen con los requerimientos de disefio de
las tecnologias en Soft-Robotics con una capacidad de fuerza de 2,74 N [13].

En base a los resultados obtenidos de la evaluacién de los actuadores textiles y elastéome-
ros, se concluy6 que el diseno textil requiere tinicamente el 7% del valor de presién de aire
que el otro disenio, por lo que se seleccioné como material de disenio. Cabe resaltar que para
las interfaces basadas en material textil se determiné que se deben agregar soportes a través
de médulos adicionales que aumenten la rigidez y el volumen, con el fin de desarrollar dispo-
sitivos de asistencia més seguros e integrales para los usuarios. Se proyect6é como tarea futura
complementaria para esta investigacion, la validacién de los prototipos para posteriormente
ser aplicados en el exoesqueleto de mano PrExHand [13].

Posteriormente, la primera versién del exoesqueleto fue disefiada tinicamente para la ac-
tuacién de los dedos indice y pulgar de la mano. Este fue compuesto de un actuador neumaético
conformado por una capa de tela eldstica en pliegues en la parte externa y tela rigida en la



parte interna recubriendo dos globos termoplasticos. El primer globo se encarga de la flexion
de la mano con la ayuda de la tela elastica y el segundo de la extensién junto con la tela
rigida. Adicionalmente, incorporé una funda fijada sobre un guante de nailon recubierto de
poliuretano como se expone en la figura 1.1.

El dispositivo fue probado en un sujeto sano mediante la adaptacion de la prueba Jebsen-
Taylor de funcién motora en actividades de agarre de 5 objetos pequefnios, una moneda, un
borrador, una esfera, un vaso plastico y un libro con el uso del dispositivo y sin su utilizacion
[12]. El prototipo del exoesqueleto completo se muestra en la figura 1.2.

a)

Tela elastica en
pliegues

ﬁ-—r’"‘\_ﬁmm de
flexion

;_;—KGW "

extension

Tela rigida

b) c)

Figura 1.1: Actuador del exoesqueleto PrExHand de mano. (a) Capas de disefio del exoesque-
leto. (b) Actuador doblado. (¢) Actuador con la funda incorporada [12]

El objetivo preliminar de este estudio fue evaluar la capacidad de agarre del exoesqueleto
en un usuario sano de 23 afios, analizando los resultados en funcién del tiempo utilizado para
cada agarre con y sin la ayuda del dispositivo obteniendo que este es capaz de realizar los
agarres asignados. Este estudio plante6 como objetivo futuro el desarrollo de la versién final
del dispositivo, la cual incluye la adaptacién a la totalidad de los dedos de la mano y su
interaccion con un grupo de control de usuarios sanos para evaluar su funcionamiento, previo
a la interaccién con usuarios patolégicos en actividades de rehabilitacién [12].

El presente proyecto permite la interaccién de la versién actual del exoesqueleto PrExHand
con usuarios no patologicos en evaluaciones de funcionalidad y usabilidad, que permitan es-
tablecer los puntos de mejora del dispositivo para su futura aplicacién en interaccién con
usuarios patologicos.
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Figura 1.2: Prototipo del exoesqueleto PrExHand de mano con la adaptacién de los actuadores
al pulgar e indice. (a) Vista palmar. (b) Vista lateral [12].

1.3 Objetivos

Una vez establecida la necesidad de la implementacién del exoesqueleto PrExHand para
el tratamiento de pacientes que han sufrido de un accidente cerebrovascular, a partir de la
motivacion desarrollada en el presente capitulo se plantean los siguientes objetivos para la
exitosa ejecucién y culminacién del proyecto.

1.3.1. Objetivo general

Evaluar la funcionalidad del Exoesqueleto PrExHand en usuarios sanos.

1.3.2. Objetivos especificos

= Disefiar y ejecutar un protocolo de evaluacion de funcionalidad del Exoesqueleto PrExHand
para usuarios sanos.

= Desarrollar un plan de andlisis de resultados, de acuerdo con el problema planteado.

» Analizar los resultados obtenidos para determinar la funcionalidad y usabilidad del
exoesqueleto en usuarios sanos.

= Disenar un protocolo de evaluaciéon del Exoesqueleto PrExHand para pacientes post-
ACYV que se ejecutard en la Corporacién de Rehabilitacién Club de Leones Cruz del Sur
de Chile.

1.4 Contribuciones
La ejecucién del presente proyecto contribuyé con los aspectos mencionados a continuacién:

1. Desarrollo de un protocolo de evaluacion de funcionalidad para la interaccién del exo-
esqueleto PrExHand con usuarios sanos.
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2. Obtencién de una realimentacion de la capacidad funcional y de usabilidad de la version
actual del exoesqueleto PrExHand. De esta forma se establecieron los puntos de mejora
requeridos para el disefio y la funcionalidad de una nueva version del dispositivo, que
serd implementada durante la interaccién con usuarios patolégicos.

3. Desarrollo de un protocolo de evaluacion de funcionalidad en interaccién con pacientes
post-ACV para su futura ejecucién con la nueva versién del exoesqueleto.

1.5 Organizacién del documento

Este documento se encuentra dividido en siete capitulos correspondientes a Introduccion,
Estado del arte, Metodologia, Resultados, Discusion, Conclusiones y Recomendaciones y tra-
bajos futuros, ademas de una seccién adicional de referencias y una de anexos.

El segundo capitulo presenta la revision literaria que fundamenta el desarrollo del pro-
yecto, incluyendo una descripcién general de la biomecdnica de la mano, la relaciéon entre
la discapacidad de la mano humana y los accidentes cerebrovasculares, los tipos de rehabi-
litaciéon en poblaciones afectadas por dicha condicién, los diferentes tipos de exoesqueletos
implementados en rehabilitacién y asistencia, una profundizacion en exoesqueletos disenados
en Soft-Robotics y las evaluaciones mas relevantes aplicadas para determinar la funcional y
de usabilidad de este tipo de dispositivos.

El tercer capitulo muestra la metodologia de desarrollo, detallando la interaccién realizada
con un grupo de usuarios no patoldgicos y se presenta el plan de analisis de resultados.

El cuarto capitulo expone los resultados obtenidos a partir del andlisis cuantitativo y
cualitativo aplicado a los datos resultantes de la implementacién del protocolo de evaluacion
de usuarios no patolégicos descrito en el capitulo 3.

El quinto capitulo presenta la discusiéon de los resultados obtenidos con el fin de determi-
nar la funcionalidad y usabilidad del dispositivo. El sexto capitulo enuncia las conclusiones
determinadas en base a los objetivos de estudio planteados al inicio del documento. Final-
mente, el séptimo capitulo describe las recomendaciones y trabajos futuros a corto, mediano
y largo plazo en relaciéon con el desarrollo de una nueva version del exoesqueleto PrExHand y
su implementacién en la interacciéon con usuarios post-ACV.



Capitulo 2

ESTADO DEL ARTE

En este capitulo se expone la revisién literaria realizada con el fin de comprender el objetivo
del presente proyecto. Se realiza una descripcién inicial de la biomecanica de la mano humana
v los efectos sobre esta posterior a un ACV. Posteriormente, se describe la rehabilitacién de
mano por medio de exoesqueletos de asistencia, profundizando en los dispositivos disenados en
Soft-Robotics y la evaluacion de su funcionalidad. Se describe la importancia de una interaccién
satisfactoria entre los usuarios y los dispositivos en medios de asistencia y finalmente, se realiza
una descripcion del disefio y sistema de actuaciéon del exoesqueleto PrExHand.

2.1 Biomecanica de la mano humana

La mano humana se divide en tres partes principales: La muifieca, la palma y los dedos.
Su compleja estructura que incluye misculos y ligamentos avanzados permite movimientos de
alta precisién y el desarrollo de un gran ntimero de tareas. La mano estd constituida por 29
huesos que se conectan por medio de articulaciones que permiten los movimientos de flexion
y extension. Los movimientos de la mano comienzan desde las articulaciones de la muneca y
terminan en las articulaciones de los dedos [14].

La muneca cuenta con 6 grados de libertad, permitiendo movimientos de flexion, extension,
abduccién, aduccién, pronaciéon y supinacién [15]. Cuatro dedos cuentan con 4 grados de
libertad cada uno para movimientos de flexién, extensién abduccion y aduccién, y finalmente,
el dedo pulgar cuenta con 5 grados de libertad que, a diferencia del resto de los dedos, le
permiten los movimientos adicionales de oposiciéon y circunducciéon, dando un total de 27
grados de libertad en la mano [16].

Como se mencioné anteriormente, las actividades que realiza la mano requieren de una
gran precision y coordinacién, especialmente en los diferentes patrones de agarre que emplea
en la interaccién con objetos cotidianos. En la figura 2.1 se exponen los agarres de poder y
de precision, y sus subdivisiones en relaciéon con el aumento de poder o destreza requeridos.
Aqui también es posible observar que los agarres de precisién se aplican a objetos ligeros y de
menor tamafo, requiriendo una mayor destreza de movimiento, mientras que los agarres de
poder, principalmente los no prensiles sirven para objetos de gran tamano y peso [17].

La figura 2.2 ilustra graficamente los tipos de agarre manual expuestos en la figura 2.1.
En estos tipos de agarre es posible observar las caracteristicas posturales propias de la mano
durante cada una de las subdivisiones de agarre en dependencia del objeto de interaccion,
donde puede requerirse sujetar firmemente el objeto como en el caso de los agarres prensiles
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tanto prisméaticos como circulares, asi como no necesitar de sujecién en los agarres no prensiles
[18].
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Figura 2.1: Tipos de agarre manual segtin el incremento de poder o destreza y sus subdivisio-
nes, basado en [17]
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Figura 2.2: Representacion grafica de los tipos de agarre manual segin el incremento de poder
o destreza y sus subdivisiones [18]

2.2 Discapacidad de la mano y accidente cerebrovascular

Un accidente cerebrovascular (ACV) es una enfermedad de origen vascular que ocurre
cuando el suministro sanguineo que conduce al cerebro se encuentra reducido o interrumpido,
limitando el suministro de compuestos fundamentales como el oxigeno y generando muerte
celular [19]. El ACV una de las principales causas de discapacidad en Colombia segin el
DANE [3], y puede presentarse de dos formas, una arteria bloqueada y una ruptura de un vaso
sanguineo, siendo estos un ACV isquémico y hemorrdgico respectivamente [19]. Los efectos
provocados por sufrir esta enfermedad pueden ser temporales o permanentes y pueden incluir
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paralisis parcial o hemiparesia, problemas de comunicacién, dificultad en la alimentacion,
dolor y cambios a nivel emocional [20].

La discapacidad de mano se encuentra dentro de la clasificacién de discapacidades mo-
trices en la categoria de extremidades superiores y se define como la limitaciéon debida a la
pérdida total o parcial de movimiento en el desarrollo de actividades como agarrar objetos,
abrir puertas, empujar o jalar. De esta clasificacién se excluyen condiciones que impliquen
deformaciones del cuerpo y que no incluyan la falta de movimiento [21].

La paresia es una de las principales condiciones que presentan los pacientes que han sufrido
un ACYV, esta se define como la disminucién de las contracciones voluntarias de las unidades
motoras y se traduce en una incapacidad o dificultad para generar movimientos deseados,
desarrollando una sensibilidad anormal al estiramiento muscular en el area afectada [22].
Igualmente, es muy frecuente que se presente una espasticidad localizada, facilmente recono-
cible por la presencia de hiperexcitabilidad de los musculos en dependencia de la velocidad de
estiramiento, causada por la pérdida de control inhibitorio neuronal y acompanada de reflejos
tendinosos exagerados y mayor resistencia a movimientos pasivos [23].

Otros factores clave en la afectacién de la mano post-ACV son, el rango de movimiento
limitado que puede causar un inadecuado posicionamiento de las articulaciones, limitando en
gran medida su movilidad [24], la disminucién de la fuerza y destreza motriz que afecta la
coordinacién de las actividades, y la capacidad de interactuar con objetos de gran tamano y
peso [25]. Al adquirir una discapacidad en la mano causada por un accidente cerebrovascular,
se requiere de procesos de rehabilitacién prolongados para el mejoramiento de las condiciones
personales y sociales y la readaptacién a las actividades de la vida diaria [20].

2.3 Rehabilitaciéon de la mano humana

Las terapias de rehabilitacién en una mano parética sirven para conservar la movilidad,
la fuerza muscular y la percepcién neuronal de la mano mediante grandes estimulos sensiti-
vos realizados por el paciente o por el terapeuta especializado. Dichos estimulos se realizan
con objetos cotidianos que permiten generar nuevas conexiones neuronales y fortalecer las
preexistentes, ya que, al ser parte de experiencias previas se facilita su interaccién [26].

Esto sucede gracias a la neuroplasticidad, que hace referencia a la capacidad cerebral de
reestructurarse y reorganizar sus funciones bajo condiciones de estimulo tales como las lesiones
cerebrovasculares. De esta forma es posible ampliar los limites de la rehabilitacion en pacientes
post-ACV mediante la ganancia de funcién motora a través de técnicas para el tratamiento
de las extremidades afectadas [27]. Las técnicas convencionales enfocadas en extremidades
superiores pueden ser las imdgenes mentales, estimulacion tactil, terapia de espejo, terapias
de movimiento inducida por restriccién y formacién bilateral, entre otros [28].

La estimulacion tactil, también llamada movilizacion de tejidos blandos y movimientos
pasivos, es una técnica que provoca estimulo sensoriales para generar patrones sensoriales de
movimiento. Es decir, consiste en el desarrollo de terapias de movimiento guiado que generan
estimulos y atraer la atencién del paciente a movilizar la extremidad afectada, aumentando
su capacidad sensorial y facilitando el proceso de rehabilitacién [28].

La terapia de espejo, también llamada observacion de accién consiste en la utilizacién
de informacién visual de una tarea especifica realizada en la extremidad no parética, reflejada
en un espejo colocado en la linea media del cuerpo. El principio de realimentacién visual en el
cual se basa esta técnica permite acceder a circuitos neuronales latentes en el cerebro humano



que permiten la imitacion de acciones, facilitando la activacién del sistema motor al observar
el reflejo que simula la actuacién de la extremidad parética. Asi, el sistema se prepara para
realizar las acciones observadas, mejorando el rango de movimiento, la velocidad y la destreza
del miembro parético [28], [29].

La terapia de movimiento inducido por restriccion consiste en la realizacién de
tareas especificas enfocadas en movimiento con la extremidad parética mientras la extremidad
no afectada se encuentra inmovilizada. Se basa en la tendencia de los pacientes a no utilizar las
extremidades danadas por la lesién debido a la baja excitabilidad neuronal que se presenta, y
tiene como objetivo reequilibrar la actividad de la corteza motora aumentando intensamente
la actividad en el brazo parético [28]. A pesar de que se han obtenido resultados positivos en
cuanto a las limitaciones motoras a corto plazo, no se ha demostrado una eficiencia completa
en la disminucién de la discapacidad a largo plazo.

Finalmente, La formacion bilateral o entrenamiento de movimientos bilateral, incluye
actividades de coordinacion de ambas extremidades superiores en pacientes post-ACV en ac-
tividades como alcanzar y agarrar, ya que la capacidad coordinada es superior en este tipo
de pacientes. Su objetivo es mejorar el rendimiento en las tareas de rehabilitacién mediante
representacion motora de la extremidad sana hacia la afectada [28], [30].

Adicionalmente, en la actualidad se han implementado diferentes dispositivos para ayudar
al movimiento de las extremidades paréticas con el fin de mejorar la eficiencia de las terapias
convencionales de rehabilitacion. Estas nuevas tecnologias, entre las cuales se encuentran los
exoesqueletos de mano proporcionan realimentacion sensorial al sistema motor, generando
modelos internos de patrones de movimientos deseados, mejorando la interaccién con objetos
comunes en cuestiones de precisién, fuerza y funcién motora [28].

2.4 Exoesqueletos de mano humana

Un exoesqueleto es un robot disefiado a partir de la anatomia de una extremidad afectada
por alguna lesién, buscando mejorar su funcionalidad y movimientos. Estos dispositivos en-
tregan de forma total o parcial la potencia necesaria para cumplir los requerimientos motores
y ajustarse a los requerimientos fisicos de cada usuario [31]. En el caso de la mano humana,
deben alinearse a los grados de libertad de cada una de las articulaciones correspondientes y
ajustarse a sus capacidades de apertura y cierre para evitar movimientos anormales [32].

Numerosos estudios han desarrollado exoesqueletos de mano como una opcién potencial en
aplicaciones de asistencia y rehabilitacién [8]-[10]. Aquellos disefiados con fines de asistencia
adquieren la intencion de movimiento del usuario y facilitan realizar acciones cotidianas a
través de sensores y actuadores. Por otro lado, aquellos que se enfocan en rehabilitacién,
buscan proporcionan el desarrollo de ejercicios para mejorar las funciones motoras a través
de movimientos pasivos o activos [8].

Ademas del objetivo funcional, los exoesqueletos pueden clasificarse bajo diferentes cri-
terios tales como el tipo de actuador, la transmisién de poder, la detecciéon de intencién de
movimiento o el sistema de control que maneja. La figura 2.3 expone la clasificacién general
de este tipo de dispositivos [8].
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Figura 2.3: Clasificacion general de los exoesqueletos de mano segiin su propésito, actuacion,
transmisién de poder y deteccién de intencién de movimiento, basado en [8]

Algunos exoesqueletos disenados para actuar unidireccionalmente, es decir, que iinicamen-
te permiten la apertura o el cierre de la mano, estidn destinados a rehabilitaciones activas a
través de mecanismos neumaticos o eléctricos donde el paciente realiza movimientos volun-
tarios durante cada actividad [9]. Por el contrario, los actuadores pasivos disefiados para el
control de movimiento automatico donde la terapia es guiada en su totalidad por el dispo-
sitivo, tienen mecanismos bidireccionales donde no se presentan movimientos voluntarios del
paciente [10]. A estos disenos se han sumado sistemas de actuacién mixtos tanto activos como
pasivos, demostrando un potencial significativo en el aumento de la efectividad del tratamiento
de pacientes con extremidades superiores paréticas [33].

La deteccién de intenciéon de movimiento es otro factor de clasificacién de los exoesqueletos
de mano. Comunmente se implementan seniales de voz o de electromiografia (EMG) [34]
para garantizar un control de actuacién durante la activacién del sistema. Sin embargo, estos
métodos estan sujetos a fallas ocasionadas por ruidos o seniales falsas provenientes del actuador
o sensor, que en el caso de la EMG pueden evitarse obteniendo dicha senal de musculos que
no estén relacionados con la secuencia real de movimiento [35].

La deteccién también puede ocurrir a través de sensores de movimiento [36] o de fuerza
[37], los cuales se colocan sobre el dispositivo e interactian directamente con la extremidad
afectada para medir los niveles de actuacién y los cambios de presion durante las actividades
de agarre. Esto permite obtener una realimentacion del control motor y articular del sistema
[38].

Los exoesqueletos de mano han retrasado su avance en comparaciéon con otro tipo de tec-
nologias de asistencia en las tltimas décadas debido a sus requerimientos motores y sensoriales
especificos. Sin embargo, han sido el punto de partida para considerables aportes en términos
de grados de libertad, peso, tamaio y precisién de actuaciéon de los dispositivos enfocados en
la rehabilitacion de las extremidades superiores [8].

Varios autores han determinado que los exoesqueletos de mano deben tener como prioridad
los aspectos de peso, soporte y transmision de potencia [39]-[41]. Los robots convencionales
fabricados en materiales rigidos, a pesar de su gran margen de fuerza y resistencia, tienen una
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capacidad limitada de interaccién con su entorno, especialmente en ambientes no estructurados
[41]. Algunos dispositivos comerciales ya han incursionado en la adaptabilidad a diferentes
entornos y en la priorizacién de la seguridad del paciente a través de mecanismos de umbral
que eviten sobrecargas en la mano de los usuarios.

A pesar de esto, como ya se mencioné anteriormente los exoesqueletos rigidos siguen
representando un alto nivel de riesgo para la interaccién con el ser humano en ambientes tera-
péuticos de rehabilitacién por sus caracteristicas de diseno [42]. La robética blanda, en ingles
Soft-Robotics, busca la creacién de tecnologias en materiales blandos con mayor adaptabilidad
al cuerpo humano, mejorando la interaccién humano-robot [43],

2.5 Exoesqueletos de mano en Soft-Robotics

Soft-Robotics es el area de la robdtica encargada de la creacion de sistemas electrénicos en
materiales blandos [43]. En los tltimos afios han aumentado las investigaciones enfocadas en
esta area debido a su potencial frente a tareas puntuales de agarre, manipulaciéon de objetos y
adaptacion con el cuerpo humano [41]. Los robots blandos cuentan con una estructura suave
para tareas de precisiéon en entornos variados, ademas de grados de libertad considerables y
tedricamente infinitos que les permiten alcanzar cada punto del espacio de trabajo [44]. La
tabla 2.1 muestra los exoesqueletos de mano disefiados en Soft-Robotics mas relevantes en
funcién de su material de diseno, tipo de actuaciéon que utilizan y su enfoque funcional.

Estos fueron encontrados en la literatura en las bases de datos Scopus, IEEE y PubMed
a partir de la implementacion de la estrategia PICO con la ecuacién de busqueda “Soft-
Robotics” and “hand exoskeleton” and “post stroke patients”. Para una Poblacion objetivo de
pacientes post ACV en Intervenciones de interaccién con exoesqueletos de mano disenados
en materiales blandos, donde se realizan Comparaciones de resultados con y sin la utilizacion
del dispositivo, de los cuales 9 articulos presentaban la informacion necesaria.

ID Material Actuaciéon Funcionalidad

PrExHand [12] Base de tela Neumatica Rehabilitacién, AVD
Hibrido rigido-suave

MAG [45] en silicona liquida Neumatica Rehabilitacién
comprimida

HX [46] - Tendén-Polea Asistencia en AVD

Wang 2020 - s e s

[47] Base de tela (Elastano) Electroneumatica Rehabilitacion

AirExGlove Tela, pldstico Neumaética, Rehabilitacion,

[48] ’ tendén asistencia

Al-Fahaam Goma Neumatica Entrenamiento para

2018 [49] tarea especifica

%510}2017 Latex Neumatica Rehabilitacién

Popescu 2015 Silicona Electr} ca Rehabilitacion

[51] neumatica

Tabla 2.1: Exoesqueletos de mano en Soft-Robotics clasificados segin su material, sistema de
actuacién y funcionalidad
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Las diferentes clasificaciones de exoesqueletos de mano expuestas en la figura 2.3 se apli-
can también a los dispositivos disenados en Soft-Robotics, pero este tipo de tecnologias es
facilmente clasificable segiin sus materiales de construccién, ya que estos son determinantes
de la actuacién del sistema y su futura funcionalidad clinica.

Segun el material de fabricacion pueden obtenerse exoesqueletos blandos como los desarro-
llados en silicona [51], que tienen caracteristicas de poder similares a los dispositivos rigidos
en el desarrollo de tareas especificas de alta precision, al igual que se describié con PrExHand
[13]. También exoesqueletos que complementen terapias de rehabilitacién por sus caracteristi-
cas de resistencia y ductilidad en materiales textiles o poliméricos [48]. En casos particulares
pueden encontrarse sistemas hibridos rigido-suaves que permiten mayores potencias de ac-
tuacién, como se evidencia en el exoesqueleto MAG [45] garantizando una mejor interaccién
humano-robot que los materiales inicamente rigidos de los exoesqueletos convencionales [45].

Los resultados obtenidos durante la implementacion de los exoesqueletos de mano antes
mencionados dependen de igual forma del objetivo funcional establecido. El estudio con MAG
[45] evalué la funcionalidad bilateral completa de cierre y apertura de la mano en pacientes
sanos, mientras que AirExGlove [48] fue evaluado en términos de soporte de mano parética
en pacientes patologicos. Es posible sugerir que tanto los exoesqueletos a base de tela, como
los siliconados e hibridos han demostrado una capacidad mecanica suficiente para asistir en
la actuacién de la mano humana durante la ejecuciéon de tareas especificas y de AVD. Sin
embargo, estos sistemas atn carecen de mecanismos de control 6ptimos que permitan un
monitoreo funcional completo, debido al gran niimero de variables de estudio como la fuerza,
rango de movimiento articular y el nivel de esfuerzo muscular [49].

Guante I
MAG

y Guante sensorizado
de control

Sistema de control
mecanico

Figura 2.4: Exoesqueleto MAG con guante de comando de movimientos para el control de
actuacién [45].

El exoesqueleto MAG [45], también expone la posibilidad de combinar terapias de reha-
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bilitacién convencionales como la formacion bilateral con dispositivos de asistencia para el
entrenamiento de la mano parética mediante actividades coordinadas con la mano sana como
se observa en la figura 2.4 [28]. Mediante guantes sensorizados unidos a un control neumético
sobre la mano sana, esta investigaciéon pretende realizar sesiones de rehabilitacion enfoca-
das a la restauracion de las funciones motoras en pacientes post-ACV debido al fundamento
bilateral del exoesqueleto [45].

Tubosde flujode
aire

Actuadorde
presurizacion de aire

Actuador de

/ tendones

Figura 2.5: Exoesqueleto AirExGlove: (a) Dorso de la mano (actuacién neumatica), (b) Palma
de la mano (actuacién por tendén) [48].

Pudo observarse que los sistemas de actuacion activos tanto eléctricos como neumaticos
pueden combinarse con actuacién por tendones, con el fin de lograr que la mano parética
alcance posiciones de los dedos de una mano sana y asi tener una rehabilitacion eficaz. Este
es el caso del exoesqueleto AirExGlove [48] mostrado en la figura 2.5. Este dispositivo cons-
tituye una actuacion intrinseca ubicada sobre el dorso de la mano y otra extrinseca ubicada
en la palma de la mano. El primer mecanismo de actuacién se encarga del endurecimiento
en la apertura de la mano, mientras que el segundo mecanismo de actuaciéon limita dicha
apertura. Este mecanismo comprueba la capacidad de los sistemas de actuacién complemen-
tarios de lograr movimientos intermedios estables de apertura y cierre aplicables a terapias
de rehabilitacién [48].

Otro tipo de actuador activo que puede encontrarse en la literatura se basa en las aleaciones
con memoria de forma, con sus siglas en inglés SMA (Shape Memory Alloy), las cuales pueden
usarse en fibras y componentes mas complejos por su bajo peso y alta relacién fuerza-peso
[52]. Sin embargo, las SMA presentan problemas de ruptura y complejidad en el control de
posiciéon debido a sus caracteristicas estructurales que, si bien se adaptan anatémicamente a
la mano, tienen bajas caracteristicas de resistencia a la deformacién [51].

Es posible encontrar un gran niimero de exoesqueletos de mano con propésito de reha-
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bilitacién que implementan terapias estandarizadas para tratar a pacientes post-ACV, pero
también existen dispositivos que se enfocan inicamente en la asistencia en flexién y extensién
de la mano durante AVD. En algunos casos los dos enfoques de funcionalidad se unen a través
de rehabilitacién estandarizada orientada a objetos cotidianos para ofrecer una rehabilitacion
y de igual forma asistir a los pacientes afectados durante AVD [48].

A partir de la literatura, se analizaron los requerimientos de disefio de este tipo de tec-
nologias segiin su enfoque funcional. Los requerimientos para los exoesqueletos enfocados en
asistencia en actividades difieren de los enfocados en terapias de rehabilitacién.

2.5.1. Requerimientos de diseno de los exoesqueletos en Soft-Robotics

Previo a la evaluacién clinica de estos dispositivos con usuarios patologicos se deben tener
claros los criterios de diseno establecidos segun el objetivo funcional de los exoesqueletos [53],
[54]. Cuando la actuacién se centra en la asistencia durante AVD los requerimientos de disefio
se dividen de la siguiente manera:

= Kl tipo de agarre: Se busca que el dispositivo cumpla con agarres de fuerza y precision
de objetos de diferentes tamatios [54].

» Rango de movimiento funcional: Debe incluir la flexion/extensién y abduccién/aduccién
de los dedo y muneca, ademés de los movimientos de pronacién/supinacién de este tltimo
[54].

= Fuerza de agarre: Se establece una fuerza suficiente para levantar objetos de hasta 1 kg
[54].

Por otro lado, cuando el objetivo del exoesqueleto es asistir terapias de rehabilitacion los
requerimientos a tener en cuenta son, un minimo de 3 rangos de movimiento por dedo y
una fuerza de agarre suficiente para levantar objetos de al menos 500 gr [55]. Ademads, sus
requerimientos de usabilidad deben abarcar:

I. Peso de 200 gr o inferior para garantizar la comodidad y minima fatiga de los usuarios
[55].

11. Tiempo de colocacion y retiro del dispositivo menor a 2 minutos [55].
111. Capacidad de uso continuo de 2 horas [55].

1v. Duracién del cierre de la mano entre 1 y 2 segundos [55].

v. Control fiable [55].

2.5.2. Evaluacién de los exoesqueletos de mano en Soft-Robotics

La evaluacién de tecnologias es un proceso de valoracién de propiedades, efectos, aspectos
técnicos y de seguridad que permite la revisién, andlisis y sintesis de evidencia cientifica para la
incorporacién de dicha tecnologia en el &mbito clinico [56]. En la literatura, los exoesqueletos
de mano son evaluados tanto en términos de funcionalidad como de usabilidad. El primer
método evalta la capacidad de realizar tareas especificas por medio de prueba estandarizadas
o no estandarizadas tanto en usuarios sanos como patoldgicos, mientras que el segundo estudia
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y determina las caracteristicas de uso por parte de cada usuario desde un punto de vista de
satisfaccion, eficiencia y facilidad de uso [57].

2.5.2.1 Ewvaluacién de funcionalidad de los exoesqueletos de mano en Soft- Robotics

Con el fin de conocer las diferentes técnicas de evaluacion de los exoesqueletos de mano di-
senados en Soft-Robotics, se implemento la estrategia PICO en el buscador Google Scholar con
la ecuacion de busqueda “functionality” or “usability” and “evaluation” and “Soft-Robotics”
and “hand exoskeleton” and “post stroke patients” y se tuvieron en cuenta los articulos rela-
cionados a las bases de datos PubMed, IEEE y ScienceDirect. Para una Poblacion objetivo de
pacientes post-ACV en las Intervenciones cominmente realizadas para evaluar la funcionali-
dad de los exoesqueletos de mano, disefiados en Soft-Robotics, Comparando sus resultados en
usuarios tanto sanos como patologicos. Con 10 articulos seleccionados para su andlisis debido
al cumplimiento de los criterios de btisqueda, la tabla 2.2 enuncia las evaluaciones de funcio-
nalidad mas relevantes para exoesqueletos de mano en Soft-Robotics en funcién del tipo de
participante del estudio.

NG Y
ID um.ero de COIldlC.IOI’l de Prueba aplicada Objetivo de la prueba
pacientes los pacientes

Straudi 40 Patoldgicos Escala Fugl-Meyer Evaluacion de

2020 [58] recuperaciéon motora
Escala de Ashworth

ifi
Germanotta 120 patolégicos modacada Evaluacién de
160 , . Flexion ..

2020 [59] 40 no patolégicos . espasticidad
Fuerza de extensién Evaluacion de fuer
Escala de Tardieu vattacion de tuetza
Escala de Ashworth y

6 patolégicos modificada Evaluacion de
h 202 ..
Chen 2020 6 6 no patolégicos  Tarea especifica de espasticidad
[60] agarre Evaluacion cualitativa
de tarea motora

Escapa Fugl-Meyer
Escala de Ashworth Evaluacién de

Yap 2017 7 2 patolégic/os‘ modificada condicién motora

53] 5 no patoldgicos  Prueba Jebsen-Taylor Evaluacién de
Prueba de fuerza de funcionamiento manual
agarre Evaluacién de fuerza

maxima

Polygerinos 1 No patolégico Tarea especifica de Evaluacién cualitativa

2014 [61] agarre de tarea motora

gggg[% r;?os No patoldgico Prueba Box and blocks Prueba de destreza

manual gruesa

Tabla 2.2: Pruebas de funcionalidad para exoesqueletos de mano en Soft-Robotics, segin el
tipo de usuario evaluado
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La escala de Fugl-Meyer es un indice que evaltia el funcionamiento motor, el equilibrio y el
funcionamiento articular en pacientes post-ACV y es aplicada cominmente en investigaciones
para determinar la gravedad de una enfermedad o para estudiar el avance de recuperacion
motora [63]. Sus dos aplicaciones pueden usarse para validar la funcionalidad de un exoesque-
leto en estudios cuyos sujetos sean usuarios patolégicos, ya sea para comprobar que exista un
progreso en la recuperacién motora durante terapias de rehabilitacién, o para actuar como un
criterio de elegibilidad al momento de seleccionar la poblacién de estudio para participar en
una investigacion de interaccién con un dispositivo.

El uso de la escala Fugl-Meyer como criterio de seleccién, es fundamental ya que permite
determinar si un paciente es o no elegible para participar en dicho estudio, y de esta forma
determinar si su participacion representa un efecto contraproducente en su salud y un poten-
cial inconveniente al utilizar el dispositivo [58], [64]. Al igual que Fugl-Meyer, cominmente
se emplean otro tipo de escalas como la escala de Ashworth modificada o la escala de Tar-
dieu, especializadas en medicién de espasticidad, en protocolos de seleccién de pacientes como
criterios preliminares de elegibilidad [59].

Lo anterior implica un paso adicional previo a iniciar cualquier estudio de evaluacién clinica
si se compara con investigaciones en pacientes sanos que no requieren evaluaciones motrices.
Sin embargo, una poblacién objetivo que presenta la patologia base en la cual se fundamenta
el desarrollo de la tecnologia representa un beneficio posterior en la validacion del dispositivo
[53]. Los estudios cuya poblacién son usuarios no patolégicos, generalmente se enfocan en la
obtencion de datos y valores estandar que posteriormente servirdn como referencia tedrica al
evaluar a usuarios patolégicos [61]. En algunos casos se destinan poblaciones mixtas, donde los
pacientes sanos representan un punto de control para los pacientes enfermos en la totalidad
de las pruebas y asi se obtienen resultados precisos y con suficientes fundamentos tedricos
[59], [60].

Algunos autores como Polygerinos 2014 [61], emplean pruebas no estandarizadas cuali-
tativas para la evaluacion funcional de los exoesqueletos de mano, que basan sus resultados
en la capacidad de realizar o no una tarea de agarre especifica [61]. Por otro lado, las prue-
bas estandarizadas como la prueba Box and Blocks o la Jebsen-Taylor, se fundamentan en
la realizacién o no de una actividad, cuentan con su propio protocolo de ejecucién, valores
tedricos de referencia para un correcto andlisis de resultados y una mejor determinacion de
las condiciones experimentales del exoesqueleto con respecto a las pruebas cualitativas [61],
[65].

La prueba Jebsen-Taylor consta de 7 tareas motrices finas diferentes que simulan activi-
dades diarias en la evaluacién de la funciéon manual, contabilizando el tiempo requerido para
el desarrollo de cada subprueba por parte de usuarios tanto sanos como patolégicos. Estudios
comparativos previos entre grupos de control (pacientes sanos) y grupos experimentales con
alguna patologia causante de paresia en extremidades superiores, obtuvieron resultados signi-
ficativamente diferentes, donde el grupo de control demora en promedio 48 segundos para la
culminacion de dicha prueba, mientras que el grupo experimental tarda mas de 100 segundos
[66].

En ciertos casos se aplican variaciones de la prueba estandarizada Jebsen-Taylor como
ocurre en Yap 2017 [53], en usuarios sanos durante la evaluacién de exoesqueletos de mano
con el objetivo de evaluar puntualmente el rango de movimiento (ROM) en interaccién con
el dispositivo y la fuerza maxima de agarre que este genera. En este estudio se obtuvo una
respuesta efectiva del exoesqueleto durante el agarre de objetos cotidianos presentes en AVD,
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demostrando un agarre de fuerza y de pinza 6ptimos en ausencia de movimientos musculares
voluntarios por parte de los pacientes en objetos de un peso no mayor a 454 g. Adicionalmente,
se obtuvo un resultado de fuerza de hasta 36,2 4+ 4,5 N en agarres de fuerza y 8,4 + 1,8 N en
agarres de friccién [53].

Otra de las pruebas utilizada para evaluar la funcionalidad manual encontrada en la li-
teratura es la prueba Box and blocks, la cual se caracteriza por su facilidad y velocidad de
implementacion con mediciones objetivas y confiables durante la ejecucién de una tnica prue-
ba de desplazamiento de cubos de madera estandarizados en un tiempo contabilizado de 60
segundos [67]. Estudios previos han obtenido resultados significativamente diferentes entre
pacientes sanos y patolégicos, donde la primera poblacién es capaz de desplazar ente 67 y 70
cubos en promedio [67] y la segunda entre 20 y 25 [68].

2.5.2.2 Evaluacion de usabilidad de los exoesqueletos de mano en Soft-Robotics

Bajo la misma estrategia PICO desarrollada para las evaluaciones funcionales fue posi-
ble determinar las caracteristicas de las pruebas de usabilidad. Este tipo de evaluacién debe
realizarse a lo largo de todo el diseno de un dispositivo y su importancia radica en la reduc-
cién de errores de uso, mejoramiento de rendimiento y reduccién del estrés de los pacientes
[57]. Generalmente la interaccién entre paciente y dispositivos suele dejarse de lado durante
su construccién y esto puede producir una baja aceptaciéon y preocupaciones de seguridad
que afectan el ingreso al mercado de todo tipo de tecnologias [69]. Los robots diseniados para
rehabilitacién asistida deben basarse en las necesidades del usuario, la usabilidad y la satis-
faccién para obtener un exitoso uso clinico [70]. A pesar de que existen diferentes formas de
realizar evaluaciones de usabilidad, generalmente se cuenta con las siguientes caracteristicas
de desarrollo [71]:

» El objetivo principal es mejorar el dispositivo evaluado [71].

» Los participantes son usuarios reales [71].

» Se realizan tareas reales durante el estudio [71].

» Se debe observar y registrar los comentarios de los participantes [71].
= Se analizan los datos y se recomiendan soluciones a los problemas [71].

Las evaluaciones de usabilidad pueden usarse tanto en pruebas formales como informales
durante todo el proceso de desarrollo hasta su prototipo final y pueden usarse algunas técnicas
de evaluacién como el co-descubrimiento en el que dos participantes trabajan juntos al realizar
las tareas y la intervencién activa donde uno de los investigadores se ubica junto al participante
durante la actividad para observar cada parte del desarrollo [71].

Cuando se desarrollan exoesqueletos de mano, generalmente se realizan cuestionarios de
satisfaccién de interaccién con el dispositivo a manera de evaluacién de usabilidad, donde se
incluyen preguntas sobre el peso del dispositivo, la facilidad de colocacion, la facilidad de uso,
el tamano, la comodidad y la seguridad [70].

El exoesqueleto PrExHand, objeto de evaluaciéon dentro del presente proyecto, es un dis-
positivo disenado en materiales textiles, con un actuador neumaético para la rehabilitacién y
asistencia de la mano en pacientes post-ACV.
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2.6 Diseno del exoesqueleto PrExHand y sistema de actuacién

El exoesqueleto PrExHand cuenta con una actuacion bidireccional realizada por la presu-
rizacién de aire en dos globos termoplasticos. La accién del cierre de la mano se implementa
con un primer globo termoplastico ubicado en la parte externa del guante y una tela elasti-
ca dispuesta en pliegues que lo rodea, permitiendo la flexién de este como se observa en la
figura 2.6. Por otro lado, para la apertura de la mano, se cuenta con tela inicamente inelas-
tica acoplada sin pliegues y un segundo globo termoplédstico ubicado en la parte interna del
actuador.

a)

Actuadores
textiles de los
cinco dedos
Guante —
Velcro de
fijaciona lg =——
mufieca
oS Tubos

Figura 2.6: Exoesqueleto PrExHand de mano. (a) Vista palmar durante la extensién. (b) Vista
lateral durante la flexién

El actuador se acopla con velcro a un guante como se observo en la figura 2.6, y su sistema
de control, mostrado en la figura 2.7, expone los componentes electrénicos y neumaticos pre-
sentes en la actuacién del dispositivo. Dentro de esta figura se muestra un control inaldmbrico
por interfaz web, que se comunica por Javascript a una Raspberry Pi 3 modelo B+ (Raspberry
Pi Foundation, UK) para controlar todo el sistema. Posteriormente, esta tltima se comunica
a un sistema de switchs basados en transistores por una senal digital, y este a una bomba de
aire Sparkfun ROB-10398 de 32 PSI de capacidad (Sparkfun Electronics, USA) y a una red
de electrovalvulas solenoide 5VDC por una senal On/Off. La bomba cuenta con la capacidad
suficiente para inflar los globos internos del guante y a través de las electrovalvulas, se realiza
la presurizacién de aire selectiva de cada actuador.
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ExHand Menu
ﬂ Senal
digital
Ea Raspberry Pi Switchs
on/Off on/Off
Interfaz web

Bomba de aire Electrovalvulas Actuadores

Sefial eléctrica

Flujo de aire

Figura 2.7: Diagrama de control del exoesqueleto PrExHand

«+—— Bomba de aire

Switchs basados
en transistores

Red de
electrovalvulas

+———Raspberry Pi

Fuente

Figura 2.8: Componentes electrénicos para la operacién del exoesqueleto PrExHand

En la figura 2.8, se observan los componentes electrénicos antes mencionados dispuestos

para la actuacion del exoesqueleto. El sistema se alimenta con una fuente de alimentacion de

12V 5A necesaria para la bomba de aire y un regulador de 5V para la alimentacién del resto
del sistema, es decir, switchs, electrovalvulas y la Raspberry Pi.
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La interfaz web con la que cuenta en sistema, mostrada en la figura 2.9, es de facil acceso
gracias a la red Wi-Fi generada por la Raspberry Pi, que permite el control del sistema
mediante cualquier dispositivo inteligente. Dentro de la interfaz se encuentran los botones
de extensién y cierre de la mano, encargados de presurizar los globos correspondientes y un
botén de desinflar para el cambio de actuacién.

ExHand Menu

Desinflar

Figura 2.9: Interfaz web de control del sistema de actuacién del exoesqueleto PrExHand
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Capitulo 3

METODOLOGIA

En este capitulo se presentan los procedimientos puntuales necesarios para la evaluacion
de funcionalidad y usabilidad del exoesqueleto PrExHand. Se hace referencia a la revision
bibliografica expuesta en el capitulo 2, posteriormente, se describe el perfil de los sujetos de
investigacion y la evaluacion que se lleva a cabo con el exoesqueleto. Se expone el plan de
analisis de resultados y finalmente, se describe la evaluacién futura que se pretende realizar con
una nueva versién del exoesqueleto PrExHand durante la interaccion con usuarios patolégicos.

3.1 Evaluacion del exoesqueleto PrExHand

Con el fin de determinar la funcionalidad y usabilidad del exoesqueleto, se realizaron las
siguientes evaluaciones al dispositivo.

3.1.1. Evaluacién del tiempo de actuacién

Inicialmente, se realizé una medicién del tiempo de actuacién del exoesqueleto y el angulo
maximo de inclinacion alcanzado de los actuadores cuando un tinico usuario tiene puesto el
guante y sin la intervenciéon del usuario, con el fin de determinar el nivel de interferencia
del usuario en la actuacion del dispositivo y el tiempo requerido para alcanzar una maxima
flexién.

Se realiz6é una grabacion desde una vista lateral de una tnica repeticién del movimiento,
que inicié con el dispositivo sin actuacién y finalizé cuando éste alcanzé su flexién maéxi-
ma. Como se menciond anteriormente, se evaluaron dos momentos en una tnica repeticion,
mientras era utilizado por un usuario y sin su intervencién. A partir de dicha grabacion, se
implement6 el programa Kinovea para hacer el seguimiento en tiempo y dngulo de inclinaciéon
tomando como punto de referencia la muneca.

3.1.2. Evaluacién con miltiples usuarios

Posteriormente, se evalué la funcionalidad y usabilidad del dispositivo. A continuacién, en
las secciones de Instrumentacién, Evaluacion de funcionalidad, Extraccién del exoesqueleto y
finalmente, Evaluacién de usabilidad, se detalla la preparacién del entorno de grabacién, las 3
pruebas estandarizadas de funcionalidad motriz que se ejecutaron, encontradas en la revision
bibliografica realizada, la extraccion del exoesqueleto para la verificaciéon de la condicion
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externa de la mano de los usuarios y finalmente, la evaluacién de usabilidad del dispositivo
por medio de un cuestionario de interaccion.

La evaluacién del exoesqueleto se realizé dentro de las instalaciones de la Escuela Colom-
biana de Ingenieria Julio Garavito a cinco hombres y cinco mujeres. En esta seccién se disefid
un protocolo experimental mostrado en el Anexo 1, que evalia la destreza manual bruta, la
funcionalidad motora gruesa y fina de la mano y la fuerza de agarre tinico de contraccion
maxima de los usuarios durante el uso del exoesqueleto. El aval de este protocolo, realizado
por el comité de ética de la institucién, se muestra en el Anexo 2.

La funcionalidad del dispositivo se determiné en base a la interaccién de los usuarios con
este durante la ejecucion de las pruebas asignadas a esta etapa. Cada prueba estandarizada
cuenta con su propio protocolo de ejecucion, el cual fue tomado en cuenta para su implemen-
tacién. La usabilidad se estimé a partir del andlisis de las dos preguntas que conforman el
cuestionario de interaccién desarrollado durante la evaluaciéon con el objetivo de identificar
las posibles mejoras del dispositivo.

Con el fin de generar resultados fiables y proteger a los participantes de posibles efectos
perjudiciales, dentro del protocolo se establecieron criterios de seleccién de usuarios donde se
incluyen voluntarios en un rango de edad entre 18 y 70 afios con una funciéon motriz normal de
la mano, con capacidad de realizar acciones de agarre grueso y ligero de objetos y que no pre-
senten ninguna incomodidad o dolor al mover objetos livianos y pesados. Por otro lado, para
minimizar el riesgo de efectos adversos se excluyé a aquellos participantes que se encuentren
fuera del rango de edad establecido y presenten alguna alteracién de funcionalidad motora en
la mano que genere dolor en los movimientos articulares. Se plante6 una tinica sesiéon con una
duracién total de 36 minutos, dividida en cuatro etapas centrales de desarrollo: Instrumen-
tacién, Evaluacion de funcionalidad, Extraccién del exoesqueleto y finalmente, Evaluacion de
usabilidad.

3.1.2.1 Instrumentacion

La primera etapa tiene un tiempo de desarrollo de 5 minutos y consiste en la colocacion
del exoesqueleto, asegurando una minima incomodidad por parte del usuario. Dentro de esta
etapa también se prepara el ambiente de estudio, la figura 3.1 ilustra el entorno de grabacion
que incluye una cdmara con vista superior y una con vista lateral. Las figuras 3.2 y 3.3
muestran el entorno visto desde el enfoque superior y lateral de las cAmaras respectivamente.
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control inaldambrico
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PrExHand

Figura 3.1: Configuracién del entorno de grabacién para la evaluaciéon de funcionalidad durante
la ejecuciéon del protocolo de evaluacion

Mangueras de flujo
de aire

< ‘ | Usuario

i

Herramientas | o
para la evaluacién

Figura 3.2: Vista de la cAmara superior durante la realizacién de las pruebas de funcionalidad
del protocolo de evaluacién

3.1.2.2 Evaluacién de funcionalidad

La segunda etapa requiere de un tiempo de 26 minutos, divididos en el desarrollo de tres
pruebas de funcionalidad motriz de la mano y destreza manual, con una tnica repeticiéon de
cada prueba por participante.

I. Prueba Box and Blocks
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Figura 3.3: Vista de la cdmara lateral durante la realizacion de las pruebas de funcionalidad
del protocolo de evaluacién

La prueba Box and Blocks (BBT) con una duracién de 5 minutos, es una medida utiliza-
da comunmente por su facilidad y velocidad de implementacion, ademas de su medicién
objetiva y confiable en el estudio de la habilidad funcional manual de poblaciones con
lesiones cerebrovasculares [72]. Se conforma de una caja de madera con las especifi-
caciones observadas en la figura 3.4, incluyendo una divisién central que permita el
desplazamiento de cubos de madera de 2.5 cm de un lado a otro [67].

Ty T ]

i il \
B5 Wl \
i il \
i L]

537

Figura 3.4: Representacion grafica de la caja para el desarrollo de la prueba Box and blocks
[67]

El procedimiento consiste en medir la destreza manual bruta al desplazar el mayor
nimero de cubos de un lado de la caja al otro en un tiempo cronometrado de 60 segundos,
teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones para la actividad [67]:

= La caja debe colocarse en la linea media del paciente.

= El compartimiento que contiene los bloques debe ubicarse en el lado de la mano a
evaluar.

= A manera de practica y registro inicial de puntaje, el paciente debe comenzar el
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ejercicio con la mano no afectada.
= Se permite un periodo sin evaluacién de adaptacién a la prueba de 15 segundos.

= Mientras que la mano del paciente cruce la particién central, los bloques que pasen,
asi caigan al suelo, contard como un punto positivo.

11. Prueba Jebsen-Taylor

La prueba Jebsen-Taylor de funcién manual (JTHFT), consta de 20 minutos para su
realizacién y es una herramienta utilizada con el fin de obtener mediciones cuantitati-
vas de tareas estandarizadas en entornos cotidianos que requieran movimientos finos y
gruesos de la mano. Consta de siete subpruebas diagnosticas de simulacién de AVD que
deben ser realizadas en el menor tiempo posible y se conforman de la siguiente manera

[73]:

a) Escritura
El paciente debe escribir una oracién de mediana complejidad, es decir, que con-
tenga entre 24 y 30 letras en una hoja en blanco. Dicha oracién es proporcionada
por el evaluador presente [73].

b) Apilado de objetos

Cinco pequenas fichas circulares son colocadas en frente al paciente, ubicando la
tercera ficha en la linea media de este y empezando desde el lado de la mano a
evaluar, se deben apilar en orden una sobre otra lo mas rapido posible [73].

¢) Vuelta de péagina simulada

En esta prueba se utilizan cinco tarjetas rectangulares de 13 cm de largo y 8 cm de
ancho colocadas en frente al paciente. Al igual que en el caso anterior, la tercera
tarjeta es ubicada en la linea media del paciente y debe iniciarse el ejercicio desde el
lado de la mano a evaluar. La actividad consiste en voltear cada una de las tarjetas
a manera de simulacién de cambio de pagina [73].

d) Alimentacién simulada

Utilizando la tabla mostrada en la figura 3.5, y con la ayuda de un recipiente
profundo ubicado en la linea media del paciente, se debe utilizar una cuchara de
tamafio mediano para levantar e introducir cinco frijoles dentro del recipiente. La
tabla cumple la funcién de soporte para facilitar la accién simulada de alimentacién
sin necesidad de intervenir con la mano contraria [73].

e) Levantamiento de objetos pequenios
Utilizando el recipiente mencionado en la prueba anterior con la misma disposi-
cién espacial, se busca levantar con la mano a evaluar cinco objetos pequefios de
diferentes tipos, entre monedas, clips y tapas y colocarlos en el recipiente asignado
[73].

f) Levantamiento de objetos grandes ligeros

Esta prueba se realiza con la ayuda de la tabla y los recipientes metdlicos encon-
trados en la figura 3.5. El objetivo es desplazar cinco recipientes vacios ubicados
en frente al paciente uno por uno sobre la superficie de la tabla, empezando desde
el recipiente mas préximo a la mano a evaluar [73].
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g) Levantamiento de objetos grandes pesados

La evaluacién se realiza bajo los mismos parametros que la prueba anterior, con la
excepcion de que en este caso los recipientes se encuentran llenos hasta alcanzar
un peso de medio kilogramo [73].

Latas metalicas
para la prueba de
levantamiento de
abjetos grandes

Tabla de madera para
el desarrollo de la
prueba Jebsen Taylor

Figura 3.5: Tabla de madera con divisién central necesaria para el desarrollo de la prueba
Jebsen-Taylor [74]

Los resultados de la prueba JTHFT se basan en el tiempo individual que tarda cada
usuario en completar las 7 actividades antes mencionadas, donde un menor tiempo
indica un mejor rendimiento en la prueba. Adicional al tiempo de ejecucién, se evalud
la capacidad del exoesqueleto de desempenar cada tarea de agarre exitosamente.

111. Prueba de fuerza de agarre inico de contraccién maxima

Medicién del valor de Kilogramos obtenido al ejercer una fuerza maxima en agarre tinico
durante 3 segundos utilizando un dinamémetro de mano electrénico CAMRY Mod:
EH101. A esta prueba se le asigné 1 minuto para su desarrollo y una tnica repeticion
por parte de los usuarios.

3.1.2.3 Extraccion del exoesqueleto

Esta etapa de desarrollo dura 5 minutos y consiste en la extracciéon del exoesqueleto y
en la verificacién de la condicion externa de la mano del usuario por medio del formato de
verificacion mostrado en el Anexo 3. En este formato, disenado dentro del presente proyecto, se
evalia la presencia de lesiones relacionadas a abrasiones en la piel tales como enrojecimiento,
inflamacién, tlceras, entre otros. De esta forma se confirma una interacciéon segura con los
usuarios sin la apariciéon de algin tipo de lesion.
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3.1.2.4 Evaluacién de usabilidad

La tltima etapa implementa un cuestionario de interaccién dividido en dos preguntas, don-
de la primera pregunta busca evaluar el nivel de satisfacciéon de los usuarios con el dispositivo
en términos de tamafo, peso, facilidad de colocacién, facilidad de utilizacién, seguridad, co-
modidad, y funcionalidad, basado en [46]. La segunda pregunta busca determinar los criterios
mas relevantes a la hora de evaluar el dispositivo, en base a los criterios antes mencionados.
De esta forma es posible obtener una realimentacion de la usabilidad del dispositivo para
futuras mejoras. Este cuestionario puede encontrarse en el Anexo 4 [75].

3.1.3. Evaluacion de movimientos compensatorios

La generacién de movimientos compensatorios puede ocurrir cuando los usuario sanos
utilizan el exoesqueleto y sus caracteristicas de disefio impiden en gran medida el rango de
movimiento localizado de partes de la mano como la mufieca. Se ejecuté una evaluacién vi-
sual para determinar la presencia de movimientos compensatorios durante la realizacién de
las pruebas de funcionalidad en interaccién con el dispositivo, durante la ejecucién del pro-
tocolo de evaluacién. Como su nombre lo indica, estos corresponden a todos los movimientos
atipicos realizados para compensar la falta de movilidad localizada. Estos pueden incluir una
inclinacion lateral o frontal del cuerpo y la rotacién interna y externa de hombro, codo y
muiieca [76].

3.2 Desarrollo del protocolo de evaluacion de funcionalidad del exoesqueleto
PrExHand en pacientes post-ACV

Finalmente, se disend el protocolo experimental para la evaluacién del exoesqueleto PrExHand
en pacientes post-ACV, una vez realizadas las mejoras al dispositivo establecidas dentro del
presente proyecto.

Debido a que, para realizar una evaluacién clinica en usuarios patolégicos es necesario
establecer criterios de seleccion para asegurar una minima afectacion negativa a los pacientes,
se disenaron:

I. Un protocolo de seleccién preliminar de pacientes.

11. Un protocolo de evaluacién del dispositivo en interaccién con los usuarios patologicos.

Estos protocolos se encuentran actualmente en revisién por un comité de ética internacional y
seran ejecutados en la Corporacion de Rehabilitacion Club de Leones Cruz del Sur de Chile.

3.3 Plan de andlisis de resultados

Se disené un plan de analisis de resultados con el fin de organizar y analizar los datos
obtenidos previamente en la evaluacion del exoesqueleto.
3.3.1. Evaluacién del tiempo de actuacién

En esta seccién se realizé una comparaciéon entre el tiempo de actuacién del exoesqueleto
PrExHand con otros dispositivos similares siguiendo los requerimientos de diseno de exoesque-
letos en Soft-Robotics enfocados en rehabilitacién. Ademds, se evalué en nivel de interferencia
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del usuario durante la actuacion del dispositivo por medio de la comparacién de los angulos
de flexién de este.

3.3.2. Evaluaciéon con usuarios

Para realizar el andlisis de los datos obtenidos a partir del protocolo de evaluacién se
siguieron los siguientes pasos:

I.

II.

IIT1.

Obtencién de datos y organizacién de variables:
Posterior a la implementacién del protocolo de evaluacién, se clasificaron los datos segtiin
su relacién con la funcionalidad y usabilidad del exoesqueleto y se realizé una tabulacién.
Con respecto a la funcionalidad se clasificaron los siguientes datos:

= Numero de bloques desplazados en 60 segundos durante la prueba Box and Blocks.

= Tiempo requerido para desarrollar cada tarea de la prueba Jebsen-Taylor.

Fuerza maxima durante un agarre tnico.

Posibilidad de realizar el agarre de los objetos en cada prueba.

Posibles lesiones ocasionadas durante la interaccién con el dispositivo.

Por otro lado, los datos clasificados con relacién a la evaluacién de usabilidad realizada
por medio del cuestionario de interaccién descrito anteriormente fueron:

= Nivel de satisfacciéon del usuario con respecto a siete criterios, tamano, peso, faci-
lidad de colocacion, facilidad de utilizacion, seguridad, comodidad y funcionalidad
del dispositivo.

= Establecimiento de los criterios més relevantes para la evaluacion del exoesqueleto
segun el usuario.

Comparaciéon de resultados por género:

Se realizé una comparacién de los resultados de las pruebas de funcionalidad entre la
poblacion masculina y femenina en busca de diferencias significativas que permitieran
establecer criterios de andlisis futuros del dispositivo. Se aplico la prueba Shapiro-Wilk
para determinar la normalidad de los datos obtenidos. Posteriormente, la prueba pa-
ramétrica t de Student o la prueba no paramétrica de U de Mann-Whitney fueron
aplicadas en funcién del parametro de normalidad, con el fin de determinar la existencia
de diferencias significativas entre las muestras comparadas.

Transformacion de variables:

Los datos obtenidos de la evaluacién funcional antes mencionados fueron transformados
en variables categoéricas o cualitativas para su posterior andlisis como se expresa en la
tabla 3.1.
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Asunto de analisis

Variable cuantitativa

Variable categérica relacionada

Destreza manual bruta
(Prueba Box and blocks)

Ntmero de cubos
desplazados en 60 segundos

Desplazamiento de objetos
pequenos

Funcionalidad motora gruesa

y fina de la mano en AVD
(Prueba Jebsen-Taylor)

Tiempo requerido para
la tarea de escritura

Escritura

Tiempo requerido para
la tarea de apilado de
objetos

Apilado de objetos

Tiempo requerido para
la tarea de vuelta de pagina
simulada

Vuelta de pagina simulada

Tiempo requerido para
la tarea de alimentacién
simulada

Alimentacién simulada

Tiempo requerido para
la tarea de levantamiento
de objetos pequenos

Levantamiento de objetos
pequenos

Tiempo requerido para
la tarea de levantamiento
de objetos grandes ligeros

Levantamiento de objetos
grandes ligeros

Tiempo requerido para
la tarea de levantamiento
de objetos grandes pesados

Levantamiento de objetos
grandes pesados

Fuerza de en agarre

unico en contraccion maxima

Fuerza

Ejecucién de agarre de fuerza

Tabla 3.1: Transformacién de variables cuantitativas de las pruebas de funcionalidad para su
posterior analisis como variables categéricas

1v. Analisis de variables categéricas de funcionalidad y usabilidad:

Las variables cualitativas asociadas a las pruebas funcionales fueron tabuladas y descri-
tas segun el porcentaje de ejecucién y culminacién de la tarea durante cada prueba.

Se realizé un andlisis comparativo de las variables categéricas funcionales asociadas a
la permision de la tarea de agarre y de las variables de usabilidad entre el exoesqueleto
PrExHand y otros dispositivos similares encontrados en la literatura.

3.3.3.

Evaluacién de movimientos compensatorios

Este andlisis se enfoco en detectar movimientos compensatorios como la rotacién externa e
interna de codo y hombro y la inclinacion lateral del torso. Tres evaluadores, los cuales fueron,
un ingeniero electrénico con un una participacién en el proyecto durante el ultimo afio, y dos
estudiantes de ultimo semestre de Ingenieria Biomédica, quienes, de forma individual, fueron
los encargados de analizar las grabaciones realizadas durante las pruebas tanto desde la vista
lateral como superior en busca de la presencia de dichos movimientos. Posteriormente, en los
casos donde se presentaron opiniones divididas, se realizé una socializacién grupal para llegar
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a una decisién undnime.

3.3.4. Propuesta de la nueva version del exoesqueleto PrExHand

Finalmente, a partir del andlisis realizado, se propusieron las mejoras necesarias para
modificar el exoesqueleto PrExHand para una futura interaccién con pacientes post-ACV por
medio del protocolo de evaluacién disenado.
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Capitulo 4

RESULTADOS

Dentro del presente proyecto se expone la evaluacion del exoesqueleto de mano PrExHand,
disefiado en Soft-Robotics y enfocado en la rehabilitacién de pacientes post-ACV. En este
capitulo se presentan los resultados obtenidos durante la evaluacion del exoesqueleto. Primero,
se expone el resultado de la evaluacion del tiempo de actuacion del dispositivo y a continuacion,
los resultados de la evaluacién con multiples usuarios. Finalmente, se exponen los resultados
del analisis visual de movimientos compensatorios y el desarrollo del protocolo de evaluacion
en interaccién con pacientes post-ACV.

4.1 Evaluacion del tiempo de actuacién

Dentro de esta prueba participé un tnico usuario, con una unica repeticién de la prueba,
donde se realizé la comparacion del tiempo de actuacién requerido para alcanzar el maximo
de flexion de los actuadores textiles del exoesqueleto durante el uso de este por el usuario y
sin la intervencién humana. La figura 4.1 ilustra el resultado obtenido en esta evaluacion.

Figura 4.1: Tiempo requerido para una flexién maxima del exoesqueleto y angulo maximo
alcanzado, utilizando el programa Kinovea. (a) Con un usuario. (b) Sin usuario

La figura 4.2 muestra la comparacién grifica de los angulos obtenidos y el tiempo de
flexién de los actuadores.
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Figura 4.2: Comparacion del angulo maximo de flexion alcanzado por el exoesqueleto durante
su interaccién con un usuario y sin este

Como se observa en la tabla 4.2, el &ngulo maximo de flexién alcanzado por los actuadores
sin el usuario fue de 64.7° en un tiempo de 13 segundos aproximadamente. Este valor es
significativamente mayor en comparaciéon al angulo obtenido durante la utilizacién por parte
de un usuario, el cual fue de 30.9° en un tiempo de 11 segundos. La interferencia del usuario
disminuy6 en un 51.5 % la capacidad de inclinacién de los actuadores.

4.2 Evaluacion con multiples usuarios

La tabla 4.1 muestra los datos demograficos de los participantes del estudio.

Datos de los participantes

Participantes 10
Género 5 Femeninos 5 Masculinos
Promedio de edad 23.6
Lateralidad 100 % Diestro
Patologia Ninguna

Tabla 4.1: Datos demograficos de los participantes del estudio

Posterior a la implementaciéon del protocolo de evaluaciéon se obtuvieron los siguientes
resultados.
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4.2.1. Evaluacién de funcionalidad

En esta seccién se exponen los resultados obtenidos en las tres pruebas de funcionalidad
para un posterior analisis del funcionamiento del exoesqueleto. El entorno de grabacién mos-
trado en la figura 4.3 ilustra la vista superior y lateral utilizadas para el desarrollo de la
evaluacién.

/ sm A

Figura 4.3: Hlustracién del entorno de grabacién durante la ejecucién de las pruebas funcio-
nales. (a) Vista superior. (b) Vista lateral

Se realizé una comparacién entre los grupos femenino y masculino en busca de diferencias
significativas durante la ejecucion de las pruebas. La tabla 4.2 muestra el promedio de los
resultados obtenidos en cada prueba por cada grupo de evaluacién.

Prueba Femenino Masculino
Box and blocks

Sin el exoesqueleto (ntimero de cubos) 65 £ 11.01 o £ 19.03
PrExHand Jebsen-Taylor

(s) 38.29 £+ 8.46 39.72 + 2.54
Fuerza de agarre tinico
(N)
Box and blocks
Con el exoesqueleto (ntimero de cubos)
PrExHand Jebsen-Taylor

(5)

Fuerza de agarre nico

(N)

Tabla 4.2: Promedio de los resultados obtenidos de las pruebas de funcionalidad para hombres
y mujeres

269.87 £ 49.03  435.76 £ 157.88

2£0.89 2£0.89

607.85 &+ 139.34 650.79 £ 109.21

102.22 £ 33.35  235.24 £ 153.62
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De la comparacion de los resultados entre los dos grupos no se encontraron diferencias
significativas ente los parametros. Esto puede traducirse en la versatilidad del dispositivo
para adaptarse a los dos grupos de comparacién independientemente del tamano de la mano
del usuario.

La tabla 4.3 expone el porcentaje de ejecucién de las tareas de simulaciéon de AVD esta-
blecidas para cada prueba de funcionalidad por parte de los usuarios durante la interaccion
con el exoesqueleto PrExHand.

Porcentaje
Tarea ejecutada de ejecucion de la tarea
(%)
Box and blocks Desplazamiento de objetos pequenos 100
Escritura 100
Apilado de objetos 90
Vuelta de pagina simulada 100
Jebsen-Taylor Alimentacion simulada 100
Levantamiento de objetos 100
pequenos
Levantamiento de objetos 100
grandes ligeros
Levantamiento de objetos 90
grandes pesados
Fuerza de agarre tinico
en contraccién maxima Agarre de fuerza 100

Tabla 4.3: Porcentaje de ejecucion de la tarea especifica por parte de los usuarios durante la
utilizacién del exoesqueleto PrExHand

La ejecucion de las tareas de apilado de objetos y levantamiento de objetos grandes y
pesados fueron las tinicas tareas con un porcentaje de ejecucién inferior al 100 % debido a
la incomodidad presentada por uno de los participantes en el area de la mufieca, evento que
provocod un mayor cansancio durante la ejecucién de la tarea. Esto impidié la culminacién de
las tareas asignadas. Las demads tareas fueron desarrolladas con éxito por la totalidad de los
usuarios.

Durante la ejecucion de las pruebas de funcionalidad se demostré la capacidad de agarrar
diferentes objetos en simulacién de tareas cotidianas. La figura 4.4 ilustra la interaccién del
exoesqueleto con dichos objetos.

Las tareas que consistieron en levantamiento y desplazamiento de objetos pequefios, co-
rrespondientes a la parte a, b y ¢ de la figura 4.4, se ejecutaron principalmente con la actuacion
del dedo indice y pulgar en un agarre de pinza. Las tareas que requirieron un agarre de poder,
como el mostrado en la parte d, emplearon la totalidad de los dedos de la mano para su
realizacién. Estas tuvieron un mayor error de ejecucién ya que, en algunos casos, los objetos
grandes con un peso de 450 gr generaban que se resbalara del guante, soltando el objeto antes
de culminar la tarea, lo que a su vez, aumentd el tiempo necesario para la tarea.

Durante la actividad de alimentacién simulada pudo observarse un agarre anormal de la
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cuchara como se muestra en la parte e de la figura, donde se ejecuta un agarre contra gravedad
atipico para esta actividad cotidiana.

Figura 4.4: Agarres de funcionalidad realizados por el exoesqueleto con diferentes objetos
durante tareas en simulacién de AVD. (a) Desplazamiento de objetos. (b) Levantamiento de
objetos pequerios (tapa). (c¢) Levantamiento de objetos pequenos (moneda). (d) Levantamiento
de objetos grandes. (e) Alimentacion simulada. (f) Escritura. (g) Vuelta de pagina simulada

La tarea de escritura se realizé con éxito mientras se ejecutaba una flexién continua que
permitié sostener un esfero con la suficiente fuerza para escribir una frase completa sin perder
el objeto de agarre. Finalmente, la tarea de vuelta de pagina simulada mostrada en la parte
g, se hizo con otro agarre de precisién con los dedos indice, pulgar y medio. A pesar de ser
ejecutada con éxito, se presenté una mayor dificultad durante esta tarea por la restriccion de
movilidad en la muneca, generada por el velcro de soporte ubicado en esta area.

Finalmente, los resultados obtenidos de la evaluacién de la condicién externa de la mano
evidenciaron que el 80% de los participantes presentaron enrojecimiento en el area de la
muiieca, lesion causada por el velcro de soporte del actuador a la muifieca. Ademads, el 20 %
de los usuarios presentaron una tensién visible acompanada de adormecimiento del miembro.
Este método de soporte también pudo ser la causa de la alta limitaciéon de los grados de
libertad de la muneca, como se evidencié en la presencia de movimientos compensatorios
analizados més adelante. Otras lesiones como inflamacién, abrasiones, tlceras o hematomas
no se presentaron en ningdn usuario.

4.2.2. Evaluacién de usabilidad

La evaluacion de usabilidad consistié en el desarrollo de un cuestionario de interaccion
compuesto de dos preguntas como se observa en el Anexo 4. En cuanto a la primera pregunta,
los resultados se describen en la figura 4.5, donde se evaluaron los parametros de tamarno,
peso, facilidad de colocacién, facilidad de utilizacién, seguridad, comodidad y funcionalidad
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del exoesqueleto PrExHand.

M Poco satisfecho  ® Nada satisfecho Mads o menos satisfecho B Satisfecho B Muy satisfecho

Tamafo

Peso

Facilidad de utilizacion

Seguridad

Criterio de evaluacién

Comodidad

Funcionalidad _

-6 -4 -2 0 2 4 6 8 10 12
Numero de participantes

Figura 4.5: Satisfaccién de los participantes durante la interacciéon con el exoesqueleto
PrExHand

Como resultado a esta pregunta se obtuvo que los criterios que representaron mayor sa-
tisfaccién fueron el peso y la facilidad de colocacién, seguido del tamano del dispositivo. La
seguridad y facilidad de utilizacién tuvieron una menor aceptaciéon, con un mayor nimero
de usuarios méas o menos satisfechos. Por ultimo, la funcionalidad del dispositivo tuvo la
calificacién méas baja como el tnico criterio con usuarios poco satisfechos.

La segunda pregunta del cuestionario se bas6 en el establecimiento de los criterios mas
relevantes al momento de evaluar el exoesqueleto. Los resultados obtenidos se muestran a
continuacién en la figura 4.6.
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Figura 4.6: Relevancia asignada a cada criterio de evaluacién por parte de los usuarios durante
la evaluaciéon de usabilidad

El criterio mas importante a consideracién de los usuarios fue la seguridad, seguido de
la funcionalidad y facilidad de utilizacién. También pudo determinarse que el criterio menos
relevante fue la facilidad de colocacion.

4.3 Evaluacion de movimientos compensatorios

El analisis visual de las pruebas permitié observar los movimientos compensatorios reali-
zados por los usuarios durante las actividades de interaccion realizadas con el exoesqueleto.
La figura 4.7 muestra los movimientos mas presentados durante las pruebas, incluyendo la
rotacion interna y externa del codo y la inclinacién lateral del torso durante el uso del disposi-
tivo, en comparacién con el movimiento normal durante la misma prueba. La figura 4.8 ilustra
la presencia de movimientos compensatorios durante cada prueba por parte de los usuarios
en interaccion con el exoesqueleto.
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Figura 4.7: Tlustracién de los movimientos compensatorios. (a) Rotacién externa del codo. (b)
Inclinacion lateral del torso. (¢) Rotacion interna de hombro y muiieca
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Figura 4.8: Presencia de movimientos compensatorios durante cada prueba de funcionalidad
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A partir de este andlisis se observo que en el 83.8% de las pruebas se presentaron movi-
mientos compensatorios asociados a la rotacién externa del codo, la abducciéon del hombro y
la inclinacién lateral del torso. Esto representa un problema para una futura interaccién con
usuarios patolégicos, ya que dichos movimientos pueden generar lesiones articulares a largo
plazo.

4.4 Desarrollo de un protocolo de evaluacion de funcionalidad del exoesqueleto
PrExHand en interaccién con pacientes post-ACV

Para la evaluacion del dispositivo en pacientes patoldgicos, se disenaron dos protocolos.
El primero busca hacer la selecciéon preliminar de los pacientes que participaran en el estudio
y el segundo consiste en la interaccién de la poblacion seleccionada durante pruebas de fun-
cionalidad y usabilidad en interaccién con el exoesqueleto. A continuacién, se describen los
protocolos disenados.

4.4.1. Protocolo preliminar de seleccion de pacientes

El primer protocolo se desarrollé para hacer la seleccién preliminar de los participantes
patologicos del estudio en base a sus capacidades funcionales manuales, el nivel de espastici-
dad en la extremidad superior afectada y el nivel de dolor en movimientos articulares, para de
esta manera, garantizar que la muestra de estudio sea la indicada segin su nivel de discapa-
cidad y se reduzca el riesgo de afectaciones negativas. Para esto se implementaron las escalas
diagnosticas encontradas en la literatura descritas a continuacién, cominmente utilizadas en
estudios con participantes patolégicos.

I. Escala Fugl-Meyer

La escala de Fugl-Meyer es una de las medidas cuantitativas mas completas utilizada
para el diagnostico del deterioro motor después de un accidente cerebrovascular. Esta
escala es usada tanto para el diagndstico como para la rehabilitacion de extremidades
paréticas, pero su principal aplicacién es como indice de deterioro durante estudios
clinicos. Esté dividida en cinco dominios, funcién motora, funcién sensorial, equilibrio,
rango de movimiento articular y dolor [77]. Este estudio se centré en funcién motora y
movimiento articular.

La puntuacién motora de extremidades superiores se basa en movimientos, coordinacién
y accion refleja de hombros, codos, antebrazo, muneca y mano y sus resultados pueden
encontrarse entre 0 y 66, donde por cada actividad se pueden obtener entre 0 y 3 puntos
bajo los siguientes criterios [77]:

» 0 : No se puede realizar [77].

= 1 : Se realiza parcialmente [77].

» 2 : Se realiza completamente [77].

Un puntaje cercano a cero indica una condicién de hemiplejia, mientras que un puntaje
alto representa una funcién motora normal [77].
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1I. Escala de Tardieu

La escala de Tardieu evalia el nivel de espasticidad dentro de las limitaciones de ampli-
tud articular en pacientes con lesiones nerviosas, a través de diferentes velocidades de
movimiento articular [78].

Con el establecimiento del &ngulo de movilizacién articular maxima a una velocidad lenta
(V1), se moviliza la articulacién a la velocidad mas rapida posible (V2) y se consigna
el angulo logrado por la extremidad. La diferencia entre los angulos durante V1 Y V2
se conoce como el angulo de espasticidad y la intensidad de la respuesta se indica en la
siguiente escala de 0 a 4 [78]:

» 0 : No hay resistencia al movimiento [78].

1 : Resistencia escasa en angulo especifico de estiramiento. No hay agarrotamiento
muscular [78].

2 : Claro agarrotamiento en un dngulo especifico, interrumpiendo el estiramiento,
seguido de una relajacién [78].

3 : Contraccién en un angulo especifico de menos de 10 segundos de duraciéon
mientras el evaluador mantiene presién [78].

4 : Contraccién en un angulo especifico de méas de 10 segundos de duracién mientras
el evaluador mantiene presién [78].

1. Escala Visual Andloga

La Escala Visual Andloga de Dolor (EVA) utiliza un formato anélogo, es decir, que
representa un rango continuo de valores en forma de una linea horizontal que mide
exactamente 10 cm como la ilustrada en la figura 4.9. Esta escala busca medir el nivel
de dolor del paciente dentro de la linea durante la realizacién de movimientos guiados,
donde un valor cercano a cero indica la ausencia de dolor y un valor cercano a diez
indica un dolor insoportable [79].

«— Escala visual analdgica
01 2 3 4 56 7 89 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
-
1em

Figura 4.9: Escala Visual andloga de dolor [80]

Adicionalmente, se indica la medicién del Rango de Movimiento (ROM) de los dedos y la
muiieca por medio de un goniémetro estandar, como se realiza en [81], durante una flexién
y extension pasivas maximas (PROM), con el fin de determinar la capacidad fisica de los
pacientes de generar los movimiento de flexién/ extensién de los dedos y la flexién/extension,
pronacién/supinacién y desviacién radial/cubital de la murieca.
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A partir de la aplicacion de las pruebas antes mencionadas, los pacientes que presenten un
rango de calificacion superior a 50 en la evaluacion Fugl-Meyer, un valor entre 0 y 3 para la
escala de Tardieu, un rango de dolor minimo, inferior a 3, que permita realizar movimientos
con la extremidad afectada y la capacidad de realizar los movimientos de flexién/extensién de
dedos y muneca, ademés de pronacién/supinacién y desviacién radial/cubital de esta tltima,
seran seleccionados para participar en el estudio.

Se incluye a aquellos pacientes en un rango de edad entre 18 y 70 afios y que presentaran
contracturas y paresia, con un desempeno parcial o nulo de las funciones motoras de una
extremidad superior, un tono muscular alterado en los musculos flexores y extensores de codo,
hombro y mufieca, debido al grado de espasticidad, miisculos que intervienen en gran medida
en la movilidad del miembro superior y deben tenerse en cuenta para el disefio del dispositivo.
Ademas, la presencia de déficit sensoriales y propioceptivos que reduzcan la conciencia de la
posicién y el movimiento de las extremidades.

4.4.2. Protocolo de evaluaciéon de funcionalidad en pacientes post-ACV

Fl segundo protocolo se desarrolld con el mismo objetivo que el protocolo de evaluacién de
pacientes sanos detallado en el capitulo 3, estableciendo una tinica sesién de intervencién, con
las mismas etapas centrales de desarrollo. Sin embargo, en este caso se tomaron en cuenta los
criterios de elegibilidad establecidos a partir del protocolo de seleccién preliminar de pacientes
para la seleccién de la muestra de estudio.

De esta forma se excluyen a aquellos voluntarios con un funcionamiento motor normal de
las extremidades superiores o que, por el contrario, tengan una paralisis completa del miembro
y un nivel de dolor demasiado alto, condiciones que impedirian cualquier tipo de movimiento
articular. La principal diferencia con respecto a la evaluacion en pacientes sanos es la adicion
de una prueba dentro de las pruebas de funcionalidad, la prueba Nine-Hole Peg.

La prueba Nine-Hole Peg (NHPT) se utiliza para medir la destreza fina de los dedos de
la mano mediante el uso de la caja ilustrada en la figura 4.10 para insertar nueve clavijas
en nueve orificios. La puntuacion de esta prueba es representada en el tiempo requerido para
completarse la actividad, registrado en segundos y consiste en la colocacién de la caja NHPT
en la linea media del paciente con las clavijas orientadas hacia el lado de la mano a evaluar, el
cronémetro es iniciado cuando el paciente toca la primera clavija y este debe tomar las clavijas
una por una desde el contenedor y colocarlas en los agujeros en el menor tiempo posible. A
continuacién, el paciente debe retirar las clavijas una por una y devolverlas al contenedor [82].

Figura 4.10: Caja NHPT para el desarrollo de la prueba Nine-Hole Peg [83]

Con la adicién de la prueba antes mencionada, el tiempo de desarrollo de la evaluacién
del exoesqueleto PrExHand en pacientes patolégicos fue establecido en 40 minutos para su
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culminacion.

Una vez finalizada la sesién de interaccién con los usuarios, se aplica un el cuestionario de
evaluacién del nivel de satisfaccién con el dispositivo en términos de tamano, peso, facilidad
de colocacién, facilidad de uso, seguridad, comodidad y funcionalidad. Este corresponde al
mismo cuestionario desarrollado para usuarios sanos y puede detallarse en el Anexo 4. Este
protocolo, mostrado en el Anexo 5, serd desarrollado una vez se realicen las modificaciones
correspondientes al exoesqueleto, a partir de los puntos de mejora establecidos dentro de este
proyecto.
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Capitulo 5

DISCUSION

En este capitulo se presenta el andlisis realizado para determinar la funcionalidad y usa-
bilidad del exoesqueleto. Adicionalmente, se exponen las mejoras definidas a partir de dichas
evaluaciones en términos de disefio y funcionalidad para una futura modificacién del disposi-
tivo.

5.1 Evaluacion del tiempo de actuacién

El exoesqueleto PrExHand consta de una bomba de aire de 32 PSI que infla los globos
termoplasticos a través de electrovalvulas para realizar las acciones de flexién y extensién de
los actuadores del guante. A partir de la figura 4.2 se determiné que el tiempo requerido para
alcanzar la maxima flexién que permite realizar los agarres de precisién es de 11 segundos
aproximadamente. La reduccién del 51.5% del angulo de inclinacién alcanzado cuando un
usuario utiliza el exoesqueleto puede deberse al esfuerzo mayor que se requiere al flexionar los
dedos al interior del guante por parte de los actuadores. Ademas, el tiempo es considerable-
mente elevado segin los requerimientos de disefios de este tipo de dispositivos enfocados en
rehabilitacién que debe ser de 1 a 2 segundos [55], generando una baja eficiencia de actua-
cién y aumentando el tiempo de ejecucién de tareas de AVD. Esto también ocurre durante la
despresurizacién de los actuadores, situacién que es comin en los disefios que implementan
actuadores neumaticos como en el caso de Polygerinos et al., 2015 [76].

Este andlisis permitié determinar que la interferencia del usuario es un factor clave al
momento de analizar la actuacién del dispositivo, ya que altera en gran medida su funciona-
miento al momento de analizar la permision de los diferentes tipos de agarre en simulacion
de AVD. El tiempo tan elevado de actuacién indico la necesidad de mejorar el sistema de
presurizacion del exoesqueleto para alcanzar los tiempos esperados en base a la literatura.

5.2 Evaluaciéon con miltiples usuarios

La comparacién de los resultados entre los grupos femenino y masculino expuestos en
la tabla 4.2 indic6 que no se presentaron diferencias significativas entre ambos grupos. Sin
embargo, algunos usuarios con un tamafio de la mano reducido, cuyos dedos no alcanzaban
las puntas del guante, aseguraron una disminucién en la sensibilidad de contacto con los
diferentes objetos de interaccién, especialmente los objetos pequenos como clips y monedas,
disminuyendo su comodidad con el exoesqueleto durante los agarres de precision.
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En cuanto a la fuerza de agarre tinico la medicién con el dinamémetro se baso en [84], para
la conversién de los datos obtenidos en kg a N. A diferencia de valores tedricos encontrados en
la literatura como en [53], [85], donde miden la fuerza maxima del dispositivo con movimientos
pasivos por parte de los pacientes o sin incluir a un usuario dentro de la medicién, en este caso
la fuerza fue obtenida con un movimiento muscular activo durante el uso del exoesqueleto.

Al realizar una comparacién entre la fuerza ejercida con y sin la utilizacién del dispositivo,
mostrada en la tabla 4.2, evidencia una reduccion de la fuerza de aproximadamente la mitad
durante el uso de este. Esto se produjo por la limitacion que genera el dispositivo en el
movimiento muscular natural de la mano en usuarios sanos para ejercer su fuerza maxima.
Este resultado puede relacionarse a la dificultad de los usuarios sanos de adaptarse a los
exoesqueletos de mano, pues estos dispositivos no generan un apoyo significativo como en
[86]. Sin embargo, en el caso de un usuario patolégico, este podria generar el apoyo esperado
para completar las tareas de rehabilitacion asignadas a futuro.

El exoesqueleto permitié una flexién y extension pasivas de los dedos de la mano compa-
rable al de Yap (2017), en donde la extension pasiva debe permitir una abduccién de los dedos
con el fin de ayudar a los usuarios con paresia a estirar la mano que, en gran cantidad de
casos, se encuentra en una condicién espdstica [23]. Ademads, el actuador del pulgar permitié la
abduccién de este dedo para realizar las pruebas de destreza manual y funcionalidad motora.

Se demostrd la funcionalidad del exoesqueleto PrExHand a partir de la ejecucién de la
totalidad de las tareas en simulacién de AVD. La efectividad del agarre de pinza se evidenci6
durante las tareas de levantamiento y desplazamiento de objetos pequefios por medio de la
actuacién del dedo indice y pulgar.

En cuanto al agarre de poder, no se present6 dificultad durante el levantamiento de objetos
grandes ligeros. Por otro lado, y a pesar de que no se logré levantar un peso de 500 gr, se
logro el levantamiento de objetos grandes de un peso de 450 gr. En este caso, se presentd
una dificultad en algunos casos por el deslizamiento y caida del objeto. Esta situaciéon pudo
deberse a la falta de una superficie anti resbalante sobre el area de la yema de los dedos que
impidiera dicha situacién. El peso levantado se encuentra dentro del rango aceptable para los
dispositivos cuyo disefio se enfoca en rehabilitacién, por lo que se consider6 como un agarre
exitoso. Se obtuvo un resultado similar al exoesqueleto RELab tenoexo [54] durante los agarres
de precisién y poder.

Durante la simulacién de alimentacién con el levantamiento y desplazamiento de una
cuchara con alimentos, se present6 un agarre atipico en la mayoria de los usuarios. Esto pudo
deberse a que el tamano de los actuadores presurizados dificulté el agarre lateral de la cuchara.
El agarre implementado fue una pinza de indice, pulgar y medio que, a pesar de no ser el
tipo de agarre convencional, permitié desempenar la tarea en su totalidad. Al igual que Yap
(2017), donde la tarea se considerd efectiva si se lograba agarrar, levantar y desplazar los
objetos, esta se determiné como una tarea exitosa al permitir dichas acciones por medio de
un movimiento pasivo de agarre por parte de los usuarios [53].

El agarre realizado durante la tarea de escritura permitié consignar una frase de mediana
complejidad de manera clara y legible. Esta tarea fue desempenada con gran facilidad y
rapidez ya que solo se ejecuté una unica flexion constante del exoesqueleto, a diferencia de
otras pruebas que requerian de varias acciones de extension y cierre de la mano.

La tarea de vuelta de pagina simulada fue la que presenté una mayor dificultad debido a
que esta actividad necesita de la pronacién y flexién de la muneca, accién que se vio limitada
por el ajuste del velcro ubicado en dicha area. Este velcro facilita la acciéon de cierre de los
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actuadores al fijarlos sobre el dorso de la mano, sin embargo, al compararlo con autores como
[86], donde se observa que el disefno ergonémico del dispositivo permite una facil realizacién de
dicha prueba por parte de usuarios sanos, se establecié que el diseno actual del exoesqueleto
PrExHand tiene un efecto contraproducente en el desarrollo de las tareas de que involucran
movimientos de la muieca.

A partir del anélisis de usabilidad, se determiné que el exoesqueleto PrExHand cuenta
con un tamano y peso adecuados para la ejecucién de tareas de agarre de objetos de diversos
tamailos sin generar molestias ni cansancio por parte de los usuarios, comparables con RELab
tenoexo [54]. Sin embargo, los usuarios con un tamano menor de la mano presentaron una
incomodidad con relaciéon a la adaptacién del guante a sus caracteristicas fisicas. Esto quiere
decir, que a un menor tamano de la mano, como se mencioné anteriormente, disminuy6 la
sensibilidad durante la interaccién con los objetos de agarre. Por consiguiente, a pesar de
ejecutar correctamente la tarea, disminuyé la comodidad de los usuarios durante los agarres
de precision.

Adicionalmente, se registré una alta satisfacciéon de los usuarios con la facilidad de colo-
cacién del exoesqueleto, actividad que pudo ejecutarse de forma independiente y requirié un
tiempo aceptable dentro de los rangos de disenio inferior a los 30 segundos para su realizacion.
La utilizacién del dispositivo, al ser telecontrolado, no permitié el libre uso del exoesqueleto
por parte de los usuarios. Esto gener6 una disconformidad en 4 usuarios, ya que durante la
realizacién de las pruebas, el controlador no tenia la certeza de haber ejecutado los agarres
correctamente mientras que los usuarios si. Si bien, la manera facil de colocar el dispositivo
permite aumentar el nivel de independencia durante el uso del exoesqueleto, el telecontrol
obliga a la asistencia por parte de un controlador, criterio que representa un punto de mejora
para la funcionalidad y eficiencia del dispositivo.

La seguridad con el dispositivo tuvo un 40 % de usuarios mds o menos satisfechos. En
base a las observaciones realizadas por los participantes en el cuestionario de interaccion,
se determiné que esto pudo deberse a que, pasadas una o dos pruebas, la costura que une
la tela que recubre el globo termoplastico se descosia por el constante estiramiento de esta,
permitiendo ver el globo y generando una molestia visual. Este criterio sirvié para establecer
la necesidad de una futura implementacion de refuerzos de costura en el actuador que eviten
dicha situacion.

La funcionalidad del dispositivo tuvo la menor calificaciéon de satisfaccién, esto pudo de-
berse a la velocidad de actuacién del dispositivo y a la incomodidad asociada a la generacion
de movimientos compensatorios. A partir de este criterio, se reiteré la necesidad de la dis-
minucién del tiempo de actuacién y de una mejor adaptacion del guante en el area de la
muileca.

Al comparar las dos preguntas del cuestionario de usabilidad, se pudo evidenciar que
el pardmetro con més relevancia a consideracién de los usuarios, la seguridad. tuvo una alta
aceptacién al no generar ningun tipo de lesién significativa. Como se vio en el analisis funcional,
solo se presenté un enrojecimiento y tensién visible en el area de la mufeca, lesiones de baja
afectacién de los usuarios. El siguiente criterio con mayor importancia fue la funcionalidad,
la cual no gener6 una gran satisfaccién y por consiguiente, se define como uno de los puntos
de mejora principales, al igual que la facilidad de utilizacion.

Los criterios de menor relevancia, el tamano, comodidad, peso y facilidad de colocacién,
como se dijo anteriormente, produjeron una alta satisfaccién, y se encuentran dentro de los
rangos tedricos de disefio, por lo que se consideran como puntos constantes sin necesidad de
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futuras mejoras.

5.3 Evaluacién de movimientos compensatorios

El analisis de movimientos compensatorios se realizé con el fin de determinar los puntos de
mejora del dispositivo que permita disminuir su presencia en la ejecucion de tareas de rehabili-
tacion. Estos movimientos pueden generar lesiones articulares a largo plazo al ser movimientos
anormales del cuerpo. En pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular, es comuin
que se presenten estos movimientos compensatorios, por lo que se espera que el dispositivo
no promueva dicha situacién. Del andlisis realizado por los tres evaluadores, registrado en la
figura 4.8, se observo la reiteracién de estos en el 88.8 % de las pruebas.

Las actividades de vuelta de pagina y alimentacion simulada, correspondientes a agarres
de precisién que emplean la accién de la muneca para su desarrollo en actividades cotidianas,
fueron las que generaron una mayor reiteraciéon de movimientos compensatorios. La tarea de
vuelta de pagina simulada provocdé un mayor ntimero de casos de rotacién externa del codo,
debido a la necesidad de compensar la falta de capacidad de flexiéon de la muneca al estar limi-
tada por el velcro de soporte. Por su parte, la alimentacién simulada, que convencionalmente
requiere de movimientos de pronacién/supinacién de la misma érea, promovié la rotacién in-
terna del codo y la inclinacion lateral del torso para compensar este movimiento y facilitar el
agarre de la cuchara.

A partir del analisis de las dos tareas antes mencionadas, fue posible determinar que el
actual disefio del dispositivo promueve la generacién de movimientos compensatorios en los
agarres de precisién que involucran movimientos de muneca y que, a futuro, pueden lesionar
a los usuarios a nivel articular y generar efectos adversos a su salud.

Todas las pruebas menos el apilado de objetos, el cual requiere de una minima rotacién
de muneca, generaron al menos 1 movimiento compensatorio. Esto fue causado por las res-
tricciones motrices provocadas por el soporte de los actuadores al dorso de la mano y por
la poca adaptabilidad de los usuarios al uso de una herramienta de asistencia como lo es el
exoesqueleto. Este tltimo es comparable con [86], donde se presenta un menor rendimiento
de los usuarios sanos cuando utilizan un exoesqueleto en simulacién de AVD que cuando no
lo hacen por su baja adaptacion a este. El andlisis de la presencia de movimientos compensa-
torios facilito la obtencién de datos clave para las futuras mejoras del dispositivo en cuanto a
su ergonomia durante actividades de rehabilitacion.

5.4 Desarrollo de un protocolo de evaluaciéon de funcionalidad del exoesqueleto
PrExHand en interacciéon con pacientes post-ACV

El protocolo de evaluacién del dispositivo en interaccién con usuarios post-ACV permi-
ti6 establecer los requerimientos funcionales para pacientes patoldgicos, criterios que no son
observables al evaluar usuarios sanos. Pudo determinarse la necesidad de una extensién del
guante con la suficiente fuerza para extender una mano parética con espasticidad. Otro factor
importante, fue la importancia de la seleccién previa de pacientes con un nivel de funcionali-
dad, espasticidad y dolor que les permita realizar tareas de agarre y movimiento muscular sin
generar efectos contraproducentes a su salud. Como se encontré en la literatura, los estudios
que realizan evaluaciones en pacientes afectados por un accidente cerebrovascular tienen en
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cuenta criterios como su funcionalidad motriz y nivel de espasticidad, ademas de la fuerza de
flexion /extensién de los dedos y el nivel de control motor y destreza [53], [59], [60].

La ejecucién del protocolo de evaluacién debe considerar todos los parametros de seguridad
para los pacientes, de forma que genere una minima afectacion negativa y una alta comodidad
y seguridad.

5.5 Nueva versién del exoesqueleto

A partir del anélisis realizado previamente, se establecieron puntos de mejora descritos a
continuacién para el diseno de una proxima version del exoesqueleto PrExHand enfocando su
utilizacion en tareas de rehabilitacién.

II.

III1.

IV.

Tiempo de actuacién

Como se menciono en el capitulo 3, un tiempo aceptable de flexion y extensién maximas
del actuador se encuentra entre 1 y 2 segundos. En base a esto, se pretende reducir el
tiempo requerido para alcanzar una flexién maxima a través de una bomba de aire con
mayor capacidad y unas electrovilvulas que permitan el flujo adecuado de aire.

Variacién de tamarfio.

Se propone una adaptacion a dos tamanos estandarizados del exoesqueleto en funcién
de la anatomia femenina y masculina. Esto garantiza una mayor sensibilidad de los
usuarios durante la interaccién con los objetos y el establecimiento del tiempo adecuado
para alcanzar una flexiéon y extensién maximas.

Capacidad continua de utilizacién

Tomando como referencia los requerimientos de diseno establecidos por Butzer et al.,[54],
se busca obtener una capacidad continua de utilizaciéon de alrededor de 2 horas refor-
zando la fijacién del actuador al guante y aumentando el tamano. Ademads, se pretende
implementar un refuerzo de costura a los actuadores para evitar rupturas que generen
inseguridad por parte de los usuarios.

Rango de movimiento de la muifieca

Asegurar un rango de movimiento de la flexién/ extensiéon y abduccién/aduccion de los
dedos que incluya la permisién de la flexion/extensién y desviacién radial/cubital de la
muineca.

Implementacion de sensores

El uso de sensores permite optimizar la operacion del exoesqueleto, una opcién potencial
es la adicion de sensores de presion a la red de electrovalvulas que estableceran la
presion necesaria para inflar los globos termoplasticos con el fin de asegurar una minima
desviacién de flexion y extensién méaximas. Por otro lado, se pueden incluir sensores
basados en fibra 6ptica ubicados alrededor de los actuadores permiten determinar el
angulo de inclinacién de los actuadores para realizar un seguimiento de este hasta la
posicién final deseada en flexion y extension.
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V1. Sistema de control

Las interfaces Brain Computer Interface (BCI) se han implementado como medio de
deteccién de intencién de movimiento humano y actualmente se estd usando en la reha-
bilitacién de pacientes con extremidades paréticas de forma que estos se involucren
activamente con su proceso de rehabilitacién [87]. Se propone implementar un sistema
en base a BCI para realizar el control del sistema.

ViI. Adicién de superficie anti resbalante

Para mejorar la capacidad de agarre del exoesqueleto se propone adicionar un material
anti resbalante a las puntas de los actuadores de cada dedo para aumentar la fiabilidad
del agarre de los objetos.

5.6 Limitaciones del proyecto

El presente proyecto present6 limitaciones relacionadas con el tamaiio de la muestra debido
a la condicién sanitaria actual y al acceso y permanencia en los espacios de laboratorio. Las
limitantes futuras abarcan la dificultad del dispositivo de adaptarse a la progresion de la
recuperacién motora de los pacientes durante las terapias de rehabilitacién y la carencia de la
experticia actual para la implementacién del control del dispositivo en base al sistema BCI.
Otra limitacién se presenta en la durabilidad de los actuadores del exoesqueleto por el material
plastico en el que estan elaborados.
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Capitulo 6

CONCLUSIONES

En el presente trabajo se realizdé una revisién bibliografica que permitié determinar la
importancia de las tecnologias como los exoesqueletos de mano durante la rehabilitacién y
asistencia de pacientes que han sufrido un ACV para la mejora de la capacidad motora,
aumentando la eficiencia de las terapias actuales. También facilité el establecimiento de los
requerimientos de diseno de los exoesqueletos de mano en Soft-Robotics en base a su objetivo
funcional, exponiendo la existencia de diferencias entre los dos enfoques.

Otro factor clave que se determiné a partir del andlisis de la literatura fueron las pruebas
implementadas para la evaluacién de estos dispositivos y la importancia de aplicar pruebas
de funcionalidad y usabilidad durante todo el proceso de construccién para lograr una exitosa
evaluacién clinica. A partir de esto, se disenoé el protocolo de evaluacién con usuarios sanos que
se conformoé de tres pruebas estandarizadas de funcionalidad y un cuestionario de interaccion
para el andlisis de la usabilidad de este.

Durante el analisis inicial del tiempo de flexion del exoesqueleto fue posible concluir que
este es considerablemente elevado con respecto al de los sistemas comerciales, ademas, que el
uso por parte de un usuario interfiere en gran medida con la evaluacién funcional de este. Esto
representa un aspecto clave durante la ejecucién de las pruebas cronometradas pues varié su
resultado en la ejecucion del protocolo de usuarios, obteniendo diferencias significativas entre
los resultados con y sin la utilizaciéon del exoesqueleto. Por otro lado, no se encontraron
diferencias significativas al comparar los grupos femenino y masculino.

El plan de andlisis de resultados permitié establecer las variables categéricas asociadas a los
datos cuantitativos de cada prueba y de esta manera evaluar la funcionalidad del exoesqueleto.
Aqui, el exoesqueleto ejecuto la totalidad de las actividades en simulacion de AVD asociadas a
cada prueba implementada y se concluyd que este cuenta con una alta funcionalidad asociada
al agarre de objetos de diferentes tamanos durante agarres tanto de fuerza como precisién.

La fuerza para el levantamiento de objetos pesados fue otro criterio de funcionalidad
efectiva, pues se encontré dentro del rango aceptable para la interaccién con objetos cotidianos.
Es necesaria la implementacion de sensores que entreguen resultados claros y precisos del
rango de movimiento alcanzado por cada uno de los dedos del actuador y de la munieca para
determinar su funcionalidad con respecto a este factor.

La alta satisfacciéon en los criterios de peso, facilidad de colocacion y comodidad, indicé que
no es necesaria una mejora del dispositivo en dichos términos, pero si se evidencia la necesidad
de mejorar la funcionalidad y la facilidad de utilizaciéon de este debido a su actuacién lenta y
telecontrol. La presencia de movimientos compensatorios durante la ejecucién de las pruebas,
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reitero la necesidad de una adaptacion de diseno que permita aumentar el rango de movimiento
de la muifieca, y de esta manera, disminuir estos movimientos.

Estos requerimientos seran implementados en una proxima version del exoesqueleto PrExHand
con el fin de mejorar su funcionalidad durante la ejecucién de un protocolo de evaluacién de
usuarios post-ACV. Estas mejoras incluyen disminuir el tiempo de actuacién, la implementa-
cién de sensores y de un sistema de control para optimizar el uso del dispositivo, la adiciéon
de una superficie anti resbalante en la ubicacién de la yema de los dedos para evitar que el
agarre falle por la friccién del objeto, entre otros.

Del diseno del protocolo para pacientes afectados por un accidente cerebrovascular se
determiné la importancia de la implementacién de un protocolo preliminar de seleccién de
pacientes, con el fin de minimizar el riesgo de provocar efectos negativos en usuarios con
un nivel de afectacién demasiado alto para su participacion en el estudio. En conjunto con
el andlisis funcional aqui realizado se concluyé que es necesario implementar las mejoras
antes mencionadas en la nueva versién del exoesqueleto, previo a su interacciéon con usuarios
patolégicos.
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Capitulo 7

RECOMENDACIONES Y
TRABAJOS FUTUROS

7.1 Recomendaciones

Para un anélisis futuro, se plantea reducir el nimero de pruebas para aumentar la eficiencia
de la toma de resultados y prevenir cansancio por parte de los usuarios. Adicionalmente, se
recomienda establecer un espacio fuera de evaluacién para familiarizar al paciente con el
dispositivo de manera que aumente su comodidad durante las pruebas.

7.2 Trabajos futuros

Los trabajos futuros a corto plazo consisten en la implementacion de las mejoras estable-
cidas en el presente proyecto para el disenio de una nueva versién del exoesqueleto enfocado en
rehabilitacion. Estas mejoras incluyen el aumento de la velocidad de actuacién del dispositivo,
la variacion del tamafio de guante, la implementacién de sensores de presiéon y un sistema de
control para la operacién del dispositivo. Adicionalmente, se pretende realizar una evaluacién
comparativa como la realizada en esta tesis para corroborar la mejora funcional.

Posteriormente, a mediano plazo se espera aplicar el protocolo de evaluacién enfocado
en pacientes post-ACV mostrado en el Anexo 5 para evaluar la funcionalidad y usabilidad
de la nueva versién del exoesqueleto durante la interaccién con dicha poblacién objetivo en
las instalaciones de la Corporacién de Rehabilitacion Club de Leones Cruz del Sur. De esta
manera serd posible comparar sus resultados con los obtenidos en usuarios sanos a manera de
grupo de control y realizar un analisis estadistico pertinente enfocado en la comparacion de
los resultados obtenidos con y sin la utilizacién del dispositivo, con el fin de determinar si se
presenta un mejor desempeno durante las evaluaciones de funcionalidad.

Finalmente, una vez validada su funcionalidad, a largo plazo se espera implementar el
exoesqueleto PrExHand en la rehabilitacién de pacientes post-ACV durante terapias de reha-
bilitacién. A través de una terapia clinica de rehabilitacién conformada por varias sesiones
se analizard la capacidad del dispositivo de asistir en la mejora en la destreza manual y
funcionalidad motora de la mano de pacientes afectados por un accidente cerebrovascular.

Otro enfoque a largo plazo es la adaptacion de las mejoras del dispositivo al cumplimien-
to de los requerimientos de disenio de los exoesqueletos enfocados en asistencia diaria y su
implementacién.
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ANEXO

Anexo 1. Protocolo de evaluacion de funcionalidad de un exoesqueleto de
mano en usuarios sanos

Protocolo de evaluacion de funcionalidad de un
exoesqueleto de mano

1 Resumen

En el presente documento se expone un protocolo de evaluacién de funcional-
idad de un exoesqueleto de mano de accién neumadtica y fabricacion textil en
pacientes no patoldgicos dentro del marco del proyecto PrExHand. Se pretende
evaluar la funcionalidad y usabilidad del dispositivo por parte de los usuarios
para comprender las condiciones experimentales del dispositivo de asistencia.

2 Planteamiento del problema

Un ataque cerebrovascular (ACV) es un sindrome de origen vascular que afecta
a 15 millones de personas anualmente, es la tercera causa de muerte y la primera
causa de discapacidad en el mundo segin la Organizacién Mundial de la Salud
[1]. Un ACV afecta secciones del tejido cerebral causando deficiencias fun-
cionales, estructurales o fisiolgicas, por lo que, quienes padecen esta enfermedad
adquieren una condicién de discapacidad con limitaciones en la actividad y re-
stricciones en la participacién social [2].

Los efectos causados por un ACV pueden incluir hemiparesia, pérdida del
movimiento muscular y perdida de sensibilidad. Debido a lo cual, se requieren
terapias de rehabilitacién de alta intensidad orientadas a la recuperacién de la
capacidad motora y a la reduccion de la posibilidad de deterioro progresivo en
las actividades de vida diaria (AVD), aumentando el desempefio de los pacientes
en estas actividades [3, 4].

Equipos robéticos como los exoesqueletos son una opcién potencial para
el tratamiento y recuperacién motora de la mano, ya que han demostrado un
aporte positivo en la asistencia de pacientes sometidos a terapias de alta inten-
sidad en rehabilitacién, sirviendo como dispositivos de apoyo en el desarrollo
de AVD [5]. Numerosos estudios describen el desarrollo de exoesqueletos de
actuacion hidrdulica o neumatica en materiales rigidos de gran potencia para
la asistencia en AVD [6, 7]. Sin embargo, el uso de articulaciones rigidas, que
pueden causar lesiones durante la terapia, ha impulsado el desarrollo de dis-
positivos fabricados con materiales blandos, compatibles con el cuerpo humano
y con la fuerza necesaria para realizar las actividades terapéuticas [8].Tal es el
caso de estudios como los de Yu et al., Y Polygerinos et al., quienes utilizan
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materiales blandos para desarrollar exoesqueletos de mano que generan fuerzas
similares a los exoesqueletos rigidos, pero sin el riesgo de producir tensiones
dolorosas y cizalladuras, permitiendo acciones pasivas de flexién y extensién a
través de sistemas de actuaciéon cémodos que no generan molestias [9, 10].

El proyecto PrExHand propone el disenio e implementacion de un exoesqueleto
de mano de accién neumatica y fabricacion textil para la rehabilitacién de mano
en pacientes supervivientes a un ACV, facilitando los movimientos de flexién
y extension en actividades de agarre [11]. Numerosos autores evalian la fun-
cionalidad mecéanica de sus dispositivos en usuarios no patolégicos a pesar de
que su poblacién objetivo son pacientes post-ictus [12]. Segun lo anterior, este
protocolo se plantea con el fin de comprobar la funcionalidad y usabilidad del
exoesqueleto de mano del proyecto PrExHand en usuarios no patoldgicos por
medio pruebas cuantitativas de destreza manual, con el fin de determinar si la
utilizacién del dispositivo permite realizar los movimientos de agarre con nor-
malidad durante cada prueba y no genera impedimentos por sus caracteristicas
de disefio tales como el peso y el tamano.

3 Justificacién

Realizar la evaluacion del exoesqueleto de mano PrExHand en pacientes no
patolégicos es util para verificar si sus caracteristicas de diseno permiten a la
mano humana realizar movimientos de agarre con normalidad durante el desar-
rollo de pruebas de destreza manual y funcionalidad motora. De esta manera
se puede obtener una retroalimentacién de factores estructurales tales como la
comodidad, peso, tamano y seguridad del dispositivo que posteriormente serd
implementado en la interaccién con pacientes patolégicos post-ACV.

4 Objetivo
4.1 Objetivo General

Evaluar la funcionalidad del Exoesqueleto PrExHand en pacientes sanos.

4.2 Objetivos Especificos

e Implementar las pruebas de destreza manual con y sin la utilizacién del
exoesqueleto por parte de los usuarios.

e Analizar las caracteristicas funcionales del dispositivo durante el desarrollo
de las pruebas.

e Evaluar la percepcién de usabilidad por parte de cada usuario en la inter-
accion con el dispositivo.
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Actusior

Figure 1: Prototipo del Exoesqueleto PrExHand de mano. (a) Capas de disefio
del exoesqueleto. (b) Actuador doblado. (c¢) Actuador incorporado en guante.
(d) Vista palmar. (e) Vista lateral [11].

5 Metodologia

Para desarrollar el presente protocolo se usara el Exoesqueleto PrExHand mostrado
en la Figura 1 en una evaluacién de funcionalidad en interaccién con 10 pacientes
no patoldgicos. El estudio consta de una tnica sesién en donde se evaluara la
destreza manual de cada participante del estudio al utilizar el dispositivo y sin
su utilizacién.

5.1 Definicién operacional de variables

Para la evaluacién del exoesqueleto PrExHand, se pretende analizar dos tipos
de variables: Sin utilizar el exoesqueleto de mano y haciendo uso de éste durante
las siguientes actividades.

1. Prueba Box and Blocks (1 repeticién)

La prueba Box and blocks (BBT) es una prueba de medicién de destreza
manual bruta que utiliza una caja de madera con una divisién central para
desplazamiento de bloques de un lado al otro. Con bloques estandarizados
de 2.5 cm de tamano, la prueba contabiliza la cantidad de bloques individ-
uales que el paciente es capaz de trasladar de un lado al otro en un tiempo
de 60 segundos [13]. Ademas, tiene las siguientes recomendaciones:

e La caja debe colocarse en la linea media del paciente.

e El compartimiento que contiene los bloques debe ubicarse en el lado
de la mano a evaluar.

e A manera de préactica y registro inicial de puntaje, el paciente debe
comenzar el ejercicio con la mano no afectada.
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e Se permite un periodo de adaptacién a la prueba sin evaluacién de
15 segundos.

e Mientras que la mano del paciente cruce la particion central, los blo-
ques que pasen, asi caigan al suelo, contardn como un punto positivo.

A continuacién se muestra el disefio de la caja para la prueba BBT [14]:

2. Prueba Jebsen Taylor (1 repeticién)

Prueba de evaluacion de funcién motora fina y gruesa de la mano, recomen-
dada para pacientes entre los 20 y 90 afios, con un tiempo de desarrollo
entre 5 y 30 minutos en funcién de las limitaciones motrices del partici-
pante. Esta se divide en 7 pruebas diagndsticas en simulacién de AVD,
que deben realizarse en el siguiente orden [15] :

Escritura.

Apilado de objetos.

Vuelta de péagina simulada.

Levantamiento de objetos pequenos.

)
)
)

d) Alimentacién simulada.
)
) Levantamiento de objetos grandes ligeros.
)

Levantamiento de objetos grandes pesados.

La puntuacién de esta prueba es el tiempo que se tarda en cada una de
las 7 actividades antes mencionadas. Un tiempo mas cortos indican un
mejor rendimiento. Se recomienda estar en un area de trabajo cémoda
con buena iluminacién y que se realice la prueba inicialmente con la mano
no afectada a manera de comparacién [15].

3. Prueba de fuerza de agarre tdnico de contraccién mdaxima (1
repeticién)



Medicién del cambio del valor de Kilogramo-fuerza mediante la prueba
de fuerza de agarre tinico en contracciéon méxima durante 3 segundos uti-
lizando un dinamémetro de mano electrénico CAMRY Mod: EH101

Adicionalmente, se desarrolla el siguiente Quest para evaluar la satis-
faccién del paciente con el dispositivo una vez terminada la sesion.

Sujeto Participante:

Nombre:

Edad:

Género:

Cédula:

La presente encuesta tiene como objetivo evaluar la satisfacciéon de los
usuarios con el Exoesqueleto PrExHand.

Con un nivel de satisfacciéon entre 1 y 5, donde 1 es Nada satisfecho, 2
es Poco satisfecho, 3 es Mas o menos satisfecho, 4 es Satisfecho y 5 es
Muy satisfecho, complete la siguiente tabla y consigne los comentarios
que considere pertinentes:
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Nivel de satisfaccion 1[2|3|4]|5 | Comentarios

Tamano del dispositivo

Peso del dispositivo

Facilidad de colocacion del dispositivo

Facilidad de utilizacién del dispositivo

Seguridad del dispositivo

Comodidad del dispositivo

Funcionalidad del dispositivo durante
su evaluacion

A continuacién, seleccione los tres criterios que considere més importantes
de la evaluacién del dispositivo:

Tamano

Peso

Colocacién

)
)
(c)
(d) Utilizacién
)
)
)

Seguridad
Comodidad

Funcionalidad
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5.2 Criterios de inclusiéon

Pacientes en un rango de edad entre 18 y 70 afos con las siguientes car-
acteristicas:

e Pacientes con una funcién motriz normal en la mano.
e Capacidad de realizar acciones de agarre grueso y ligero con la mano.

e Pacientes que no presenten dolor al realizar movimientos y agarre de
objetos tanto livianos como pesados.

5.3 Criterios de exclusion

Los candidatos seran excluidos si se encuentran fuera del rango de edad
establecido en los criterios de inclusion y presentan las siguientes carac-
teristicas:

e Pacientes con alteracién de la funcién motora de las extremidades
superiores.

e Pacientes que presenten dolor al realizar movimientos articulares.

5.4 Condicion de vestimenta

Los participantes deben asistir con ropa que permita la libre movilidad y
visibilidad de los miembros superiores.

5.5 Intervencién propuesta

La intervencion a la que se someteran los pacientes consiste en una unica
sesién, con una duracién total de 36 minutos. Consta de 3 etapas princi-
pales: Colocacién del dispositivo, realizacién de pruebas y extraccién de
dispositivo con evaluacién de condicién de miembro superior.

La primera etapa tiene una duracién de 5 minutos y consiste en la colo-
cacién del exoesqueleto, asegurando una minima incomodidad por parte
del usuario. La siguiente etapa consta de 3 pruebas: Prueba de Box
and Blocks de 5 minutos de duracién, la prueba de Jebsen Taylor con un
tiempo de 20 minutos para su desarrollo y la prueba de fuerza de agarre
tnico de contraccién méxima con 1 minuto de duracién, para un total
de 26 minutos en esta etapa. Finalmente, en un tiempo de 5 minutos,
en la ultima etapa se realiza la extraccion del exoesqueleto y se evalua la
condicién externa de la mano para comprobar el estado de la piel.



6 Consentimiento informado

Esta seccién de consentimiento informado va dirigida a las personas que
se invita a participar voluntariamente en la investigacion.

Esta seccién de consentimiento informado se divide en tres partes:

e Informacion sobre el estudio.

e Formulario de consentimiento (Declaracién de aceptacién de partici-
pacién en el estudio y tratamiento respectivo de los datos).

e Formulario de consentimiento para la realizacién del estudio en emer-
gencia sanitaria por Covid-19.

Parte I: Informacion sobre el estudio

6.1 Propdsito

La discapacidad de la movilidad de la mano ocasionada debido a presentar
un ataque cerebrovascular, segin la organizacién mundial de la salud es la
segunda causa de discapacidad y muerte a nivel mundial [1]. Con relacién
a este tipo de discapacidad refieren algunas investigaciones que involucra
dispositivos de asistencia que promueven la rehabilitacion y asistencia en
ese tipo de usuarios, la mayoria de estos mecanismos son fabricados en base
a robdtica rigida. El propdsito de este trabajo implica la implementacién
de un dispositivo desarrollado con tecnologia blanda, dicha tecnologia tiene
como propdsito generar una actuacion bio inspirada en el movimiento de
la mano, por su mayor capacidad de deformaciéon. Dicho dispositivo es
un exoesqueleto textil desarrollado por medio de Soft robotics, que tiene
como propdsito generar un mecanismo de rehabilitaciéon para pacientes
post stroke.

Para evaluar la funcionalidad del exoesqueleto se implementa este pro-
tocolo que abarca una serie de pruebas para medir la destreza manual
durante la interaccién con el dispositivo en pacientes sanos.

6.2 Tipo de Investigacion

Esta investigacién incluird un protocolo de medidas no invasivas, desarrol-
lado miembros del grupo de investigacién del proyecto PrExHand emple-
ando pruebas de contacto e interaccién, que se realizaré en el laboratorio
de investigacion de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.

6.3 Seleccién de participantes

La seleccién de participantes se realizara a partir de los criterios de elegi-
bilidad aqui establecidos.

66 8



6.4 Criterios de inclusiéon

Usuarios que no presenten una patologia con discapacidad de mano de-
bido a una lesién neurolégica. Voluntarios entre 18 y 70 anos, conscientes
de las molestias que puedan presentarse en la interaccién con el investi-
gador encargado de hacer las pruebas y adicionalmente que se encuentren
en la capacidad de leer, entender y firmar el consentimiento informado,
previamente avalado por el comité de ética.

6.5 Criterios de exclusion

Usuarios que presenten patologias que impidan la movilidad de mano,
que tengan dificultad de realizar las pruebas establecidas, que padezcan
hipertensién arterial o epilepsia no controlada, que presenten heridas o
tlceras que al interactuar con el dispositivo se vean afectadas, que estén
bajo el efecto del alcohol, drogas o cualquier tipo de alucinégeno y/o que
padezcan algun tipo de discapacidad cognitiva que les impida ser volun-
tarios, leer, entender y firmar un consentimiento informado.

Su participacién en esta investigacién es totalmente voluntaria.
Usted puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige par-
ticipar o no, continuaran todos los servicios que reciba en esta
institucién y nada cambiari. Usted puede cambiar de idea mas
tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

6.6 Procedimiento

En este proceso metodoldgico se tendran en cuenta 10 pacientes. Cada
participante realizard la actividad en compania de al menos un represen-
tante del equipo de investigacién a la cabeza de este proyecto, dicha prueba
abarcard 36 minutos para su desarrollo y culminacién en una tnica sesion.

Antes de ingresar a las instalaciones se le pedird llenar un formulario
expuesto el la seccion 6.8.2 relacionado con las medidas de bioseguridad
con las que cuenta la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.
En todo momento debe portar los implementos bésicos de bioseguridad
incluidos tapabocas, careta, alcohol y traje antifluidos, pasard por una
zona de desinfeccién y se le tomard la temperatura tanto al ingreso como
a la salida de las instalaciones.

6.6.1 Procedimiento de desinfeccién de implementos de labo-
ratorio

El entorno de investigacién y la totalidad de los implementos utilizados
durante la prueba serdn previamente desinfectados con el fin de minimizar
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el riesgo de contagio de Covid-19, proceso que se repetird una vez finalizada
la prueba.

6.7 Duracién

Este procedimiento tendrd una duracién total de 36 minutos dividido en
tres partes. La primera parte, con una duracién de 5 minutos hace referen-
cia a la colocacion del exoesqueleto. La segunda consiste en la realizacién
de las pruebas de destreza con una duracién total de 26 minutos. Fi-
nalmente, los ultimos 5 minutos de la sesién se extrae el dispositivo y se
evalta la condicién externa de la mano.

6.8 Metodologia
Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene por qué tomar parte en esta investigacion si no desea hac-
erlo. Puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento
que quiera. Es su eleccién y todos sus derechos seran respetados.

Si usted presenta enfermedades crénicas como cancer, diabetes, hipertension,
entre otras condiciones que puedan afectar su respuesta inmunitaria por
complicaciones por Covid-19, o si considera que la participacion en la
prueba es un riesgo potencial para su salud teniendo en cuenta la emer-
gencia sanitaria, tiene derecho a negar su participaciéon o a retirarse en el
momento que desee.

A Quién Contactar

Si tiene cualquier pregunta puede hacerla ahora o més tarde, incluso de-
spués de haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas més tarde,
puede contactar a cualquiera de las siguientes personas:

e Marcela Munera
— Teléfono: 3102734857

— Correo: marcela.munera@escuelaing.edu.co
e Valeria Arias
— Teléfono: 3212343701

— Correo: valeria.arias@mail.escuelaing.edu.co
e Andrea Pefas

— Teléfono: 3133861407
— Correo: monica.penas@mail.escuelaing.edu.co
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Metodologia

Para evaluar la funcionalidad del dispositivo el paciente serd informado
previamente del contenido de la terapia y se le indicard que realice las
actividades que conforman las siguientes modalidades, con y sin el uso del
dispositivo.

Primera modalidad (Duracién 5 minutos):

El paciente tiene la oportunidad de realizar una prueba inicial fuera
de evaluacién para adaptarse al comportamiento de la prueba de de-
streza motriz Box and Blocks y posteriormente se dara inici6 a la
prueba cronometrada durante los siguientes 60 segundos. La pun-
tuacion obtenida en esta modalidad se basa en el nimero de bloques
individuales que es capaz de desplazar en el tiempo determinado de
un lado de la caja de prueba al otro.

Segunda modalidad (Duracién 20 minutos):

El paciente seguird las indicaciones del representante del grupo de
investigacién mientras realiza actividades de evaluacién de funcién
motora gruesa y fina de la prueba Jebsen Taylor. Se califica el tiempo
que tarda el paciente en completar las 7 pruebas de simulacién de
AVD que incluyen escritura, apilado de objetos, vuelta de pégina,
alimentacion, levantamiento de objetos pequeiios, levantamiento de
objetos grandes ligeros y levantamiento de objetos grandes pesados.

Tercera modalidad (Duracién 1 minutos): El paciente seguird
las indicaciones del representante del grupo investigacién mientras
utiliza un dinamémetro de mano para medir la fuerza de agarre de
contraccion maxima realizada durante 3 segundo.

6.8.1 Condiciones de vestimenta

Los participantes deben asistir con ropa que permita la libre movilidad y
visibilidad de las extremidades superiores.

6.8.2 Ingreso a las instalaciones

Para el ingreso a la institucién educativa Escuela Colombiana de Ingenieria
Julio Garavito usted debe diligenciar un formato que se encuentra en el
enlace a continuacién:

"https://form.jotform.com/EscuelaingEncuestaSalud /reporte-obligatorio-
salud ”

Alli se le pedirda que elija la modalidad en la que usted va a ingresar,
usted debe elegir “Presencial (para solicitar ingreso al campus)”. Debe
diligenciar sus datos personales y su relacién con la institucién. A contin-
uacion, responda las preguntas relacionadas con el aislamiento preventivo
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por Covid-19 como su localidad de vivienda y su condicién de salud du-
rante los tdltimos 7 dias.

Luego se encuentra una lista de situaciones en las que usted pudo estar en
los ultimos 14 dias, elija la o las que usted haya presentado, de lo contrario
elija la opcién “ninguna”. Debe responder las preguntas relacionadas con
sus antecedentes de salud durante los ultimos 5 afios, si usted no presenta
ninguna de ellas entonces debe elegir “ninguno” y mas adelante se le pedird
que firme para confirmar que sus respuestas diligenciadas son veridicas.

Finalmente, se le pedird que tome una foto de su carné institucional, si
usted es visitante tome una foto de su documento de identificaciéon donde
se vea su rostro. Al correo diligenciado le serd enviado un cédigo QR que
debe presentar a la entrada de la institucion.

6.8.3 Riesgos

Al participar en esta investigacién usted se puede exponer a sentir moles-
tias o irritacién en la piel ocasionadas por el exoesqueleto o movimientos
que impliquen las pruebas mencionadas anteriormente, mas ninguno de
ellos significa un riesgo para usted.

6.8.4 Riesgos por Covid-19

Si usted presenta una infeccién respiratoria aguda, tos, fiebre, congestion
nasal, dolor muscular generalizado, dolor de cabeza o de garganta, dolor
en el pecho o dificultad para respirar y demas sintomas relacionados con el
Covid-19, que puedan afectar su participacién en la prueba, debe retirarse
de la misma por su seguridad y la de los investigadores involucrados que
estaran interactuando con usted, notificando al personal del centro de
investigacién de su condicién actual de salud.

Molestias

Al participar en esta investigacién es posible que experimente molestias
debido al contacto con el exoesqueleto y su utilizacién durante las pruebas.

Beneficios

Su participacién en el estudio del presente protocolo podria tener un ben-
eficio para la salud de pacientes post-ACV que interactien con el dis-
positivo mas adelante, ayudédndolos en su proceso de rehabilitacién. Asi
mismo, su participacién contribuird en el cumplimiento del propdsito de
la investigacion.
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Incentivos

No se le dard ningin dinero, regalos o incentivos por tomar parte en esta
investigacién.

Confidencialidad

En este proyecto la informacién serd vinculada, es decir, la informacion
puede relacionarse o conectarse con la persona a quien se refiere. Sin
embargo, esta informacién serd registrada de forma anénima, en este caso
no se puede vincular con la persona a quien se refiere excepto mediante un
c6digo u otros medios conocidos sélo por el titular de la informacién. De
esta forma se protege la informacién personal de los sujetos participantes.
Su identidad nunca sera revelada o publicada.

Compartiendo los Resultados

Durante el estudio, los participantes podran conocer en todo momento
el estado del proyecto de investigacién y los resultados preliminares. Se
buscard la divulgacién de los resultados definitivos que se obtengan de
esta investigacién, para que otras personas interesadas puedan aprender.
No se compartird informacién confidencial.
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Parte II: Formulario de Consentimiento

Yo, iden-
tificado con cédula de ciudadania niimero
declaro que he leido y comprendido el documento presente y que mis pre-
guntas han sido respondidas satisfactoriamente; por lo tanto doy mi con-
sentimiento informado para participar en la investigaciéon llamada “Eval-
uacion de funcionalidad de un exoesqueleto de mano ”. Estoy de acuerdo
en que mi nombre, edad y otros datos antropométricos sean almacenados.
Autorizo la grabacién de las sesiones para uso exclusivamente académico.
Se que puedo retirarme del experimento en cualquier momento.

Sujeto Participante:
Nombre:
Direccion:
Teléfono:
Firma: Cédula:

Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado a esta persona la naturaleza y el objetivo
de la investigacion, y que esta persona entiende en qué consiste su partic-
ipacién, los posibles riesgos y beneficios implicados. Todas las preguntas
que esta persona ha hecho le han sido contestadas de forma adecuada. Asi
mismo, he leido y explicado adecuadamente las partes del consentimiento
informado. Hago constar con mi firma.

Investigador:
Nombre: Cédula:
Firma Investigador:

Fecha (aaaa/mm/dd):
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Parte III: Formulario de Consentimiento para la real-
izacion del estudio en emergencia sanitaria por Covid-
19

Yo, iden-
tificado con cédula de ciudadania ntimero declaro que
he leido y comprendido el presente documento y que mis preguntas sobre
el riesgo de mi salud por el contagio de Covid-19 mientras realizo las prue-
bas para esta investigacién han sido respondidas satisfactoriamente; por lo
tanto, doy mi consentimiento informado para participar en la investigacion
llamada ” Evaluacién de funcionalidad de un exoesqueleto de mano”.

Adicionalmente, entiendo que pese a los cuidados preventivos como el
distanciamiento social, lavado de manos y desinfeccién de implementos de
laboratorio, existe el riesgo de posibilidad de contagio por Covid-19.

Certifico que durante los ultimos 15 dias no he tenido contacto con per-
sonas con Covid-19 y que en caso de presentar algin tipo de sintoma
relacionado a los expuestos en la seccién 6.8 notificaré de inmediato a
los investigadores para mantener las medidas de aislamiento preventivas
necesarias dispuestas por la Secretaria Distrital de Salud y el Ministerio
de Salud Nacional y notificaré si me serd ordenada la toma de antigeno o
de PCR para Covid-19. En caso tal, les reportaré el resultado.

Sujeto Participante:
Nombre:
Direccion:
Teléfono:
Firma: Cédula:

Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado a esta persona la naturaleza y el objetivo de
la investigacion, los riesgos existentes a razon de la emergencia Sanitaria
por Covid-19 y que esta persona entiende en qué consiste su participacion,
los posibles riesgos y beneficios implicados para el usuario y para mi como
investigador.

Certifico que durante los ultimos 15 dias no he tenido contacto con per-
sonas con Covid-19 y que en caso de presentar algin tipo de sintoma
relacionado a los expuestos en la seccién 6.8 notificaré de inmediato a
la institucién educativa Escuela Colombiana de Ingenierfa Julio Garavito
para mantener las medidas de aislamiento preventivas necesarias dispues-
tas por la Secretaria Distrital de Salud y el Ministerio de Salud Nacional y
notificaré si me sera ordenada la toma de antigeno o de PCR para Covid-
19. En caso tal, les reportaré el resultado. Hago constar con mi firma.

Investigador:
Nombre: Cédula:
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Firma Investigador:

Fecha (aaaa/mm/dd):
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Anexo 2. Aval del comité de ética de la Escuela Colombiana de Ingenie-

ria Julio Garavito para el Protocolo de evaluaciéon de funcionalidad de un
exoesqueleto de mano

_ AVAL 04-2021 ,
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

Asistentes Cargo

Martha Pimienta Giraldo Subdirectora de fomento y desarrollo a la
investigacion

Ricardo Martinez Rozo Médico y profesor de Ingenieria Biomédica

Gladys Rocio Gonzalez Leal Profesora Centro de Estudios Ambientales

EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito,
certifica mediante la presente acta del 22 de abril de 2021 que se revisd la propuesta “Protocolo de
evaluacion de funcionalidad de un exoesqueleto de mano” cuyo investigadores principales son
la profesora Marcela Minera Ramirez y las coinvestigadoras son Valeria Arias y Andrea Pefia de
la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito

Se revisaron los siguientes documentos:

e Protocolo

e Consentimiento informado en donde se encuentra registrado: las estrategias para dar a
conocer a los participantes la investigacion, riesgos incluidos los de COVID-19, y beneficios,
como se garantizara la privacidad y el anonimato de los mismos y confidencialidad de los

datos de investigacion, la cadena de custodia de la informacién obtenida y las restricciones
para su uso por terceros

o Hoja de vida del investigador principal y coinvestigadores
Adicionalmente se revisaron los siguientes aspectos:
Utilidad del protocolo para los participantes, la sociedad o el conocimiento

Evaluacion riesgos y beneficios

Procedimientos, metodologias y procesos de investigacion, el manejo divulgacion y archivo de los
datos obtenidos.

Adicionalmente se reviso que la investigacion no vulnerara la dignidad de los sujetos, no constituye
una amenaza bajo ninguna circunstancia, ni causa dafio emocional ni moral a los investigados y se
ajusta a estandares cientificos y éticos propios

Concepto
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EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION de la Escuela Colombiana de Ingenieria, aprueba el
protocolo “Protocolo de evaluaciéon de funcionalidad de un exoesqueleto de mano”. De
conformidad con la legislacion vigente, este proyecto se clasifica como:

INVESTIGACION SIN RIESGO PARA USUARIOS Y PACIENTES
Nota: Para el ingreso a las instalaciones de la Escuela Colombiana de Ingenieria, se deben pedir los

permisos pertinentes. Estos se deben tramitar por la Subdireccion de desarrollo y fomento a la
investigacion.

Para constancia de lo anterior se firma en la ciudad de Bogota D.C., el 26 de abril de dos mil veinte
uno (2021)

\
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Martha Cecilia Pimienta Giraldo
Miembro del Comité de Etica de la Investigacion

_ o
Ricardo Martinez Rozo
Miembro del Comité de Etica de la Investigacion

Gladys Rocio Gonzalez Leal
Miembro del Comité de Etica de la Investigacion
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Anexo 3. Formato de verificacion de la condicién externa de la mano

1 Enrojecimiento
2 Inflamacion

3 Prurito

4 Abrasién leve
5 Abrasién severa
6 Erosién

7 Ulcera

8 Tensidn visible
9 Hematoma
10 Herida abierta
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Anexo 4. Cuestionario de interaccién con el exoesqueleto PrExHand

Sujeto participante:

Nombre:

Edad:

Género:

Cédula:

La presente encuesta tiene como objetivo evaluar la satisfaccidon de los usuarios con el Exoesqueleto
PrExHand. Con un nivel de satisfaccion entre 1y 5, donde 1 es Nada satisfecho, 2 es Poco satisfecho,
3 es Mas o menos satisfecho, 4 es Satisfecho y 5 es Muy satisfecho, complete la siguiente tabla y
consigne los comentarios que considere pertinentes:

Nivel de satisfaccion 1/2(3(4]|5 Observaciones

Tamafio del dispositivo

Peso del dispositivo

Facilidad de colocacién del
dispositivo

Facilidad de utilizacion del dispositivo

Seguridad del dispositivo

Comodidad del dispositivo

Funcionalidad del dispositivo durante
su evaluacién

A continuacidn, seleccione los tres criterios que considere mds importantes de la evaluacion del

dispositivo:
1. Tamafo __
2. Peso___
3. Colocacion
4. Utilizacion _____
5. Seguridad 80



6. Comodidad
7. Funcionalidad

Firma:
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Anexo 5. Protocolo de evaluaciéon de funcionalidad de un exoesqueleto de
mano en pacientes post-ACV

Functionality evaluation of a hand exoskeleton in
post-stroke patients

1 Problem Statement

A cerebrovascular attack (CVA) is a syndrome of vascular origin that affects 15
million people annually, it is the third cause of death and the first cause of dis-
ability in the world according to the World Health Organization [1]. A stroke
affects sections of brain tissue causing functional, structural, or physiological
deficiencies, therefore, those who suffer from this disease acquire a disabling
condition with limitations in activity and restrictions in social participation [2].
The effects caused by stroke can include hemiparesis, loss of muscle movement
and loss of sensation. In those cases, high intensity rehabilitation therapies
are required to recover motor capacity and the reduction of the possibility of
progressive deterioration in activities of daily living (ADL), increasing the per-
formance of patients in these activities [3, 4]. The PrExHand project proposes
the design and implementation of a fabric-based pneumatic actuation hand ex-
oskeleton for hand rehabilitation in stroke survivors, facilitating the flexion and
extension movements in grasping activities [5]. This protocol is proposed to
verify the functionality and usability of the hand exoskeleton of the PrExHand
project (Figure 1) in post-stroke pathological users based on quantitative tests
of manual dexterity, considering the physical limitations of each user.

In this way, it is possible to validate the functionality and usability of the
device in materials compatible with the human body and safe for later use in
rehabilitation activities.

2 Objectives

2.1 General

Evaluate the functionality and usability of the PrExHand Exoskeleton in post-
stroke patients

2.2 Specific

1. Implement tests of manual dexterity and motor function without and with
the use of the exoskeleton by the users.
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Figure 1: Prototype of the PrExHand Hand Exoskeleton. (a) Design layers of
the exoskeleton. (b) Bent actuator. (c) Actuator incorporated in glove. (d)
Palmar view. (e) Side view [5].

2.2 Specific

1. Implement tests of manual dexterity and motor function without and with
the use of the exoskeleton by the users.

2. Analyze the difference in manual dexterity and motor function of patients
using the device and without using it.

3. Evaluate the perception of usability by each user in the interaction with
the exoskeleton.

3 Methodology

To develop this protocol, the PrExHand exoskeleton shown in Figure 1 will be
used in an evaluation of functionality and usability when interacting with 10
patients who have suffered a stroke. The study consists of a single session in
which the manual dexterity and motor function of each study participant will
be evaluated when using the device and without it.

3.1 Inclusion criteria

1. Patients in an age range between 18 and 70 years who have suffered a
stroke

2. Patients with contractures or paresis.
3. Partial performance of motor operation of upper extremities.

4. Altered muscle tone due to the degree of spasticity acquired after the
stroke.
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5. Sensory and proprioceptive deficits, which reduce awareness of the position
and movement of the limbs

6. Minimal pain when performing joint movement.

3.2 Exclusion criteria

1. All patients with normal motor function performance of the upper extrem-
ities are excluded.

2. Patients with complete paralysis of the affected upper limb.

3. A pain level that is too high to prevent the patient from performing joint
movement.

3.3 Assigned intervention

The intervention that patients will undergo consists of a single session, with a
total duration of 40 minutes. It consists of 3 main stages:

1. Device placement

The first stage lasts 5 minutes and consists of placing the exoskeleton,
ensuring minimal discomfort for the user.

2. Carrying out tests of manual dexterity and motor function

This stage is divided into 4 tests and has a total duration of 30 minutes:

(a) Box and Block test (5 minutes)
With 5 minutes duration, it is a gross manual dexterity measurement
test that uses a wooden box with a central partition to move blocks
from one side to the other (Figure 2). Using standardized blocks of
2.5 cm in size, the test counts the number of individual blocks that
the patient is able to move from one side to the other in a time of 60
seconds [6]. In addition, it has the following recommendations:

i. The box should be positioned in the midline of the patient.

ii. The compartment containing the blocks should be located on the
side of the hand to be tested.

iii. As a practice and initial scoring record, the patient should begin
the exercise with the unaffected hand.

iv. A period of adaptation to the test without evaluation of 15 sec-
onds is allowed.

v. As long as the patient’s hand crosses the central partition, the
blocks that pass, even if they fall to the ground, will count as a
positive point.
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(b)

Figure 2: Box and Block test [6].

Jebsen Taylor Test (20 minutes)
Fine and gross motor function evaluation test of the hand, recom-
mended for patients between 20 and 90 years of age, with a develop-
ment time between 5 and 30 minutes depending on the motor limita-
tions of the participant. It is divided into 7 diagnostic tests in AVD
simulation, which must be performed in the following order [7]:

i. Write.

ii. Stacking of objects.
iii. Simulated page turn.

iv. Simulated feeding.

v. Lifting of small objects.

vi. Lifting of large light objects.
vii. Lifting of large heavy objects.
The score for this test is the time it takes the patient to perform each
of the 7 activities mentioned above; shorter times indicate better per-
formance. It is recommended to be in a comfortable work area with
good lighting and to initially perform the test with the unaffected
hand for comparison [7].
Nine-Hole Peg Test (NHPT) (4 minutes)

Standardized quantitative assessment to measure manual dexterity
using a wooden box with nine holes and pegs as shown in figure 3 [8].
Manual dexterity in the pincer grasp is assessed using the following
procedure [8]:
i. The NHPT box is placed on the participant’s midline with the
pegs oriented towards the side of the hand to be evaluated.

ii. The stopwatch starts as soon as the participant touches the first
pin.
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Figure 3: Nine-Hole Peg test [8].

iii. The participant must take the pegs one by one from the circu-
lar container and place them in the holes in the shortest time
possible.

iv. The participant must then remove the pegs one by one from the
holes and return them to the container.

The score of this test is represented in the time it takes the patient
to complete the activity, recorded in seconds, for a time less than 100
seconds [8].

(d) Maximum strength single grip strength test (1 minute)
Measurement of the change of the Kilogram-force value by the test of
single grip force in maximum contraction for 3 seconds using a hand
dynamometer.

3. Removing the exoskeleton and checking the condition of the
user’s hand

The last stage takes 5 minutes and consists of removing the exoskeleton
and checking the external condition of the user’s hand. This information
must be attached to the results of the second stage as a reference for future
improvements of the device.

3.4 Quest

Additionally, a Quest is developed to evaluate patient satisfaction with the de-
vice once the session is over. Participant Subject:

Participant subject:

Name:
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satisfaction level

Comments

Device size

Device weight

Ease of positioning the
device

Ease of use of the device

Device security

Device comfort

Drevice functionality
during evaluation

Age:
Gender:
1D:

The present survey aims to evaluate user satisfaction with the PrExHand

Figure 4: Quest.

Exoskeleton.

With a level of satisfaction between 1 and 5, where 1 is Not at all satisfied,
2 is Not very satisfied, 3 is More or less satisfied, 4 is Satisfied and 5 is Very
satisfied, complete the following table and write the comments that you consider

pertinent:

Below, select the three criteria that you consider most important in the

evaluation of the device:

1.
2.

=~ w

. Positioning

Size

Weight

Use

5. Security

6.
7.

Signature:

Comfort

Functionality
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4 Confidentiality

In this project the information will be linked, that is, the information can be
related or connected with the person to whom it refers. However, this informa-
tion will be recorded anonymously, in this case it can be linked to the person to
whom it refers except through a code or other means known only to the owner
of the information. In this way, the personal information of the participating
subjects is protected. Your identity will never be revealed or published.
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