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2 RESUMEN

Titulo del estudio

Evaluacion de un exoesqueleto de marcha (EXOTRainer) en nifios con
atrofia muscular espinal.

Fase de desarrollo

Estudio piloto. El estudio se realizd con un prototipo que ya se habia
evaluado en pacientes sanos voluntarios (ver Manual del Investigador).

Objetivos del estudio

Demostrar la eficacia y la seguridad del dispositivo, es decir, si el nifio
con AME II fue capaz de caminar con el exoesqueleto y sin efectos
secundarios.

Objetivo Principal

e Evaluacion del correcto funcionamiento del exoesqueleto de los
miembros inferiores en el tratamiento rehabilitador de la atrofia
muscular espinal de Tipo II.

Objetivos Secundarios

e Evaluacion de la seguridad del exoesqueleto en términos de
presencia 0 ausencia de eventos adversos.

e Evaluar si el uso del exoesqueleto es util en los nifios con
atrofia muscular espinal para facilitar la marcha.

Diseio del estudio

Estudio piloto para evaluar el correcto funcionamiento del
exoesqueleto de los miembros inferiores en nifios con atrofia muscular
espinal de Tipo II.

Poblacion de estudio

Criterios de inclusion

e Nifos y ninas con edades comprendidas entre los 3 y 11 afios.

e Diagnosticados de Atrofia Muscular Espinal y pertenecientes
genéticamente al Tipo II.

e Pacientes que presenten suficiente control de la cabeza.

e Pacientes que otorgan su consentimiento informado por escrito
(padres o tutores legales).

Criterios de exclusion

e Haber sido objeto de intervencion de columna.

6 I Informe Estadistico Final

27 de febrero de 2.017



FSJD — EXOTrainer

Centros participantes

El estudio fue desarrollado en el Servicio de Rehabilitacion y Medicina
Fisica del Hospital Sant Joan de Déu (Esplugues de Llobregat,
Barcelona).

Investigadora Principal: Dra. Anna Febrer Rotger

Tratamiento de
estudio

El exoesqueleto ATLAS es el resultado de la investigacion del
proyecto ATLAS (Ministerio Espanol de Innovacién y Ciencia, DPI2010-
18702) en el Centro de Automatica y Robdtica (CSIC) y que ha sido
licenciado por Marsi Bionics, una empresa especializada en robdtica
para la salud.

Duracion de la terapia

Tres meses.

Descripcion General

El propdsito del presente programa piloto fue recopilar datos sobre el
funcionamiento y seguridad del exoesqueleto ATLAS. Para ello se
planted una prueba piloto para determinar la sequridad y eficacia del
dispositivo.

El funcionamiento del exoesqueleto fue determinado por la evaluacién
de la capacidad de uso del dispositivo por parte del nifio (la facilidad o
dificultad del uso del exoesqueleto, el entrenamiento en la postura,
comprensidon de su uso, distancia caminada, tiempo necesario para
recorrer 10 metros, niUmero de descansos, etc...).

Namero total de
pacientes

Prueba piloto con una muestra de 7 nifios (3 nifios y 4 nifas) afectos
de AME de Tipo II con edades comprendidas entre 4 y 11 afos.

Variables principal y
secundarias

Variable principal

Evaluacion de efectos adversos del exoesqueleto:
e Presencia o0 ausencia de acontecimiento adverso (AA)
e Presencia o0 ausencia de acontecimiento adverso grave (AAG)
e Relacion de los AA y AAG con el exoesqueleto
Tolerabilidad:
e Numero de veces que el nifo necesita descansar
e Grado de fatiga (de 0 a 10)
Variables secundarias

e Evaluar el porcentaje de pacientes que consiguen realizar
marcha con el exoesqueleto durante 5 metros

7 I Informe Estadistico Final

27 de febrero de 2.017



FSJD — EXOTrainer

e Grado de satisfaccion de las familias y los nifios con el nuevo
dispositivo

Consideraciones
estadisticas

Se realizd analisis descriptivo de todas las variables. Las variables
cuantitativas se resumen mediante la media, desviacion estandar e
intervalo de confianza del 95% de la media, y también con estadisticos
de distribucion (minimo, maximo y cuartiles). Las variables categoricas
se resumen mediante la frecuencia, porcentaje e intervalo de confianza
del 95% para cada posible categoria. Los resultados se muestran tanto
para la visita basal como para cada sesion de entrenamiento. Se
utilizaron graficos de caja (box-plot) y de dispersién para resumir
visualmente las variables numéricas. Para las variables categoricas se
muestran en histogramas. Se utilizd el software estadistico SAS® 9.4
para realizar los andlisis.

Duracion del estudio

Fecha de la primera visita del primer paciente: 18 de octubre de 2016

Fecha de la ultima visita del Ultimo paciente: 31 de enero de 2017

Resultados

Un total de 7 pacientes fueron seleccionados para participar en el
estudio, de los cuales completaron el seguimiento 4 (57,1%). La edad
en mediana de los 7 pacientes incluidos fue de 6 afios, con rango de 4
a 11 afos. Tres (42,9%) eran nifios y 4 (57,1%) nifias. El peso en
mediana fue de 21 kg con rango de 14,0 kg a 46,3 kg, y la talla en
mediana fue de 115 cm con rango de 101 cm a 140 cm.

3 (42,9%) ninos realizaron Unicamente 2 sesiones, 1 (14,3%) nifno
realizd 4 sesiones, 1 (14,3%) nifio realizd 6 sesiones, y 2 (28,6%)
nifos realizaron 7 sesiones. En total se realizaron 30 sesiones de
entrenamiento.

Los 7 (100%) pacientes presentaron algin acontecimiento adverso
relacionado con el EXOTrainer. Ningin (0%) paciente presentd
acontecimientos adversos graves.

La distancia caminada en mediana fue de 6 metros. Por sesiones se
observé que en la primera sesién caminaron 1,5 metros de mediana y
en la séptima 12,4 metros de mediana.

El tiempo caminado en mediana fue de 3 minutos, llegando a los 5,1
minutos en la séptima sesion.

El tiempo para caminar 5 metros fue de mediana 2,1 minutos. En 23
(79,3%) casos no se realizaron descansos.

El grado de fatiga tras la sesion de entrenamiento se midié con una
escala de rango 0 (nada) a 10 (mucha). La mediana fue de 2, pasando
de 6 en la primera sesion a 0 en la séptima.
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3 PRINCIPIOS ETICOS

3.1 Comités de Etica Independientes

Comité ético: Comite d'Etica d'Investigacié Clinica (CEIC)
Fundacié Sant Joan de Déu
Edifici Docent Sant Joan de Déu
C/ Santa Rosa, 39-57, 3a planta, Despatx 312
08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona

Se obtuvo la opinién favorable del comité ético de investigacion clinica (CEIC) relevante antes del
comienzo del estudio.

3.2 Cumplimiento Etico

El ensayo se llevd a cabo de acuerdo con:

- Buena Practica Clinica (BPC) tal como requiere la Directiva 2001/20EC de la UE, las leyes y normativas
relevantes del pais en el que tuvo lugar el estudio (Real Decreto 223/2004 espafiol).

- Requisitos de confidencialidad del sujeto tal como establece la legislacién de proteccion de datos
(LOPD 15/1999).

El estudio se realizd en cumplimiento con el protocolo, requisitos legales y regulatorios locales, las
buenas practicas clinicas (BPC) y segun los principios éticos de la Ultima revision de la Declaraciéon de
Helsinki adoptada por la Organizacién Mundial de la Salud (incluyendo enmiendas).

Conforme a la normativa local, el promotor envid este protocolo de ensayo clinico al CEIC. El
Investigador no inicid el ensayo hasta que la aprobacion del CEIC fue recibida tanto por el Investigador
como por el Promotor.

3.3 Consentimiento e Informacion al Paciente

Se obtuvo el consentimiento informado por escrito de todos los tutores antes de entrar en el estudio.
El investigador explicdé a cada tutor oralmente y por escrito (hoja de informaciéon al paciente) la
naturaleza, importancia, riesgos e implicaciones del ensayo antes de su inclusion. En particular, se
informd a los pacientes sobre lo siguiente:

- Posibilidad de retirada del ensayo clinico en cualquier momento recovando el consentimiento y sin
ninguna desventaja resultante.

- Como se recogerian los datos personales y relacionados con la salud y como se usarian durante el
estudio.

Todos los pacientes recibieron una copia de la hoja de informacidn al paciente y una copia de su
formulario de consentimiento informado firmado y fechado.
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3.4 Calidad de los Datos

El Promotor de este ensayo clinico fue el responsable ante las Autoridades Sanitarias de tomar todas las
medidas necesarias para asegurar el correcto seguimiento ético del protocolo, el seguimiento de los
procedimientos del protocolo y la integridad y validez de los datos registrados en el e-CRD. Ademas, la
tarea principal del equipo de monitorizaciéon fue ayudar al Investigador y al Promotor a mantener un
alto nivel de calidad ética, cientifica, técnica y normativa en todos los aspectos del estudio.

Durante el ensayo clinico, un representante del equipo de monitorizacion contacté con el centro, a
través de visitas, correos electronicos o llamadas telefénicas, para revisar el desarrollo del estudio, el
cumplimiento de los requisitos del protocolo por el Investigador y los pacientes y para solucionar
cualquier problema que hubiera surgido. Estas visitas de monitorizacion incluyeron, sin limitacién, la
revision de los siguientes aspectos: consentimiento informado de los pacientes, criterios de seleccién,
presencia de Acontecimientos Adversos y calidad de los datos.
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4 INVESTIGADORES Y ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA DEL ESTUDIO
Investigador principal:

e Dra. Anna Febrer, Servicio de Rehabilitacion y Medicina Fisica. Hospital Sant Joan de Déu
(HSID)

Investigadores colaboradores:

e Dra. Julita Medina

e Sra. Nuria Padros
Distribucion de tareas:

La IP fue el responsable de la puesta en marcha y adecuado funcionamiento del proyecto:

Seleccidon de pacientes y reclutamiento, obtencién del consentimiento informado, confirmaciéon de los
criterios de inclusion y exclusién, realizar las exploraciones fisicas y completar la historia clinica,
instruccion en la utilizacion del dispositivo, seguimiento de los pacientes, supervision de la adhesién al
protocolo y datos registrados.

5 INTRODUCCION

5.1 Atrofia muscular espinal (AME)

La atrofia muscular espinal (o AME) es una enfermedad neuromuscular hereditaria en la que las células
nerviosas de la parte inferior del cerebro y de la médula espinal se destruyen y mueren. Cuando ocurre
esto, el cerebro deja de enviar sefiales a los musculos del cuerpo'.

Los bebés con AME pueden tener dificultades para gatear, andar e incluso para respirar y los nifios
pueden tener problemas para correr y para dominar tareas sencillas de la vida cotidiana, como
peinarse.

Hay cuatro tipos de AME, dependiendo de la gravedad de la enfermedad y de la edad en que se inician
los sintomas':

¢ Tipo I, llamada enfermedad de Werdnig-Hoffmann, empieza a afectar al lactante desde el momento del
nacimiento hasta los 6 meses de edad, de modo que la mayoria de los bebés presentan signos de la
enfermedad cuando tienen unos 3 meses. Algunos de ellos desarrollan la enfermedad antes de nacer. Se
trata de la forma mas grave AME.

e Tipo II, también conocida como AME infantil cronica, empieza a afectar al lactante entre los 6 y los 18
meses de edad. Se trata de una forma de moderada a mas grave de AME.

e Tipo III, también conocida como enfermedad de Kugelberg-Welander o atrofia muscular espinal juvenil,
empieza a afectar al nifio tanto en edad temprana (a los 18 meses de edad) como en la adolescencia. Se
trata de la forma mas leve de AME que afecta a la poblacién infantil.

e Tipo IV o forma adulta
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5.2 Tratamiento actual de la AME

Aunque se investiga actualmente para identificar los genes que causan la AME, esta enfermedad
todavia no tiene cura'™. A pesar de las limitaciones que ocasiona la AME, muchos nifios que la padecen
aprenden a llevar una vida lo mas independiente posible con la ayuda de la fisioterapia y de la terapia

ocupacional y recibiendo tratamiento para los sintomas mas problematicos de esta enfermedad.

El manejo de esta enfermedad requiere un equipo multidisciplinar, en el que la rehabilitacion fisica
juega un papel esencial en la prevencion y tratamiento de las complicaciones. Es bien conocido que la
mayor parte de las complicaciones ocurren antes y son mas severas en nifios con AME Tipo II que no
pueden caminar. En contraste, en la AME Tipo III, las complicaciones no aparecen hasta que el

paciente pierde la capacidad ambulatoria, cerca de la adolescencia.

En los pacientes con AME Tipo II, que no tienen la habilidad de caminar, la Unica ayuda indicada son
las Ortesis pasivas de los miembros inferiores y los bipedestadores que permiten a los pacientes
ponerse de pie. Desafortunadamente, no hay en el presente ningun procedimiento que permita
caminar a estos ninos, debido a que tienen un déficit significativo de fuerza en los miembros
superiores y el tronco, por lo que utilizar ortesis convencionales les produce una fatiga excesiva. Por lo
tanto, es una necesidad real tener un dispositivo que permita a estos nifios caminar sin esfuerzo y

retrasar las posibles complicaciones.

Como hipaétesis que deberia ser confirmada, conseguir la marcha incluso de forma artificial

en estos niios tendria un impacto positivo en su rehabilitacion y en su calidad de vida.

Las ortesis activas asistida por robot y los exoesqueletos de las extremidades inferiores para ayudar a
la movilidad constituyen un campo creciente de la investigacion internacional de la robdtica. Muchos
grupos de investigacion se centran en dispositivos de rehabilitacion para los hospitales y centros de

rehabilitacion.

Dispositivos como Lokomat' de Hocoma, Lopes de la Universidad de Twente, y Altacro de Vrije
Universiteit Brussel', trabajan sobre un tapiz rodante para ejercicios de movilidad. Lokomat tiene un
modelo pediatrico, indicado para niflos mayores de 4 ainos de edad, sin embargo, el uso de Lokomat""
pediatrico no esta indicado para todas las enfermedades neuromusculares.

Actualmente no hay ningin método de entrenamiento asistido de la marcha por robot para ayudar a
los nifos con AME tipo II. Ademas, vale la pena sefialar que estos dispositivos no son portatiles, por lo
que su uso esta restringido a la rehabilitacion periddica en el hospital, por lo general, una vez a la

Sémana.
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Los recientes avances en la investigacion robdtica asistencial han dado lugar a nuevas ortesis activas

portatiles que permiten a las personas paralizadas deambular.

6 OBJETIVOS DEL ESTUDIO

6.1 Objetivo Principal
- Evaluacion del correcto funcionamiento del exoesqueleto de los miembros inferiores en el
tratamiento rehabilitador de la atrofia muscular espinal de Tipo II
6.2 Objetivos Secundarios

- Evaluacion de la seguridad del exoesqueleto en términos de presencia o ausencia de eventos
adversos.

- Evaluar si el uso del exoesqueleto es Util en los nifos con atrofia muscular espinal para facilitar
la marcha.

7 PLAN DE INVESTIGACION

7.1 Diseiio del Estudio

Estudio piloto para evaluar el correcto funcionamiento del exoesqueleto de los miembros inferiores en
nifios con atrofia muscular espinal de Tipo II. La eficacia del exoesqueleto vino determinada por el
progreso (impacto en su rehabilitacién y calidad de vida) de los nifios durante las sesiones de
entrenamiento.

7.2 Centros Participantes
Estudio desarrollado en el Servicio de Rehabilitacion y Medicina Fisica del Hospital Sant Joan de Déu
(Esplugues de Llobregat, Barcelona).

7.3 Poblacion de Estudio

Se eligieron un total de 7 nifios (3 nifos y 4 nifias) afectos de atrofia muscular espinal de tipo II con
edades comprendidas entre 4 y 11 afos.

Los nifios que cumplian los siguientes criterios eran elegibles para participar en el estudio:

7.3.1 Criterios de Inclusion

- Nifos y ninas con edades comprendidas entre los 3 y 11 afos.
- Diagnosticados de Atrofia Muscular Espinal y pertenecientes genéticamente al Tipo II.
- Con suficiente control de la cabeza.

- Otorgaron su consentimiento informado por escrito (padres o tutores legales).
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El consentimiento informado por escrito se debia obtener del representante legal antes de realizar
cualquier procedimiento relacionado con el estudio.

7.3.2 Criterios de Exclusion

- Haber sido objeto de intervencion de columna.

7.3.3 Retiradas y Sustituciones

No se sustituyeron los pacientes que fueron retirados prematuramente del estudio.

7.4 Tratamiento

El exoesqueleto ATLAS™ es el resultado de la investigacion del proyecto ATLASx (Ministerio Espafiol de
Innovacion y Ciencia, DP12010-18702) en el Centro de Automatica y Robdtica (CSIC) y que ha sido licenciado por

Marsi Bionics, una empresa especializada en robética para la salud.

EXOTrainer aborda la introduccion de exoesqueletos de marcha portatiles para el tratamiento de los
nifios afectados por la AME y esta dirigido a mejorar la terapia de la AME y potencialmente otras
enfermedades raras.

A partir de prototipo ATLAS para nifos tetrapléjicos, EXOTrainer ha sido optimizado para las
necesidades fisioldgicas de los nifios con AME. No hay necesidad del uso de las extremidades superiores
ni del tronco para controlar el movimiento del dispositivo porque un bastidor de soporte esta unido
directamente al exoesqueleto.

Figura 1. Exoesqueleto pediatrico para entrenamiento de la marcha en nifios con AME II.

EXOTrainer® proporciona diferentes grados de libertad en el tobillo y la cadera para una movilidad
fisioldgica en 3D. Tolerancia para uso continuado con el uso de tejidos y fibras gelatinosas que
proporciona amortiguacion y comodidad. No requiere control toracico ni un soporte de peso requerido.
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La altura del usuario debia de ser de minimo de 95 cm (la altura media de un nifo de 3 anos de edad)
y el dispositivo es capaz de aguantar hasta 40 Kg de peso aproximadamente.

7.5 Esquema del Estudio

El principal objetivo de esta prueba piloto fue demostrar la eficacia y la seguridad del dispositivo, es
decir, si el nino con AME II seria capaz de caminar con el exoesqueleto y sin efectos secundarios.

Para ello, se recogieron los datos de 7 pacientes que cumplian los criterios de inclusién y ninguno de los
de exclusion. Los investigadores participantes eran los Unicos responsables de la inclusién de los
pacientes en el estudio tras confirmar que cumplian los criterios de seleccion establecidos en el
protocolo.

Los padres o tutores legales de los pacientes incluidos en el estudio fueron informados tanto
verbalmente como por escrito mediante la hoja de informacion al paciente y tuvieron que otorgar su
consentimiento informado por escrito.

Se recogieron una serie de parametros medibles que se traducen en medidas cuantitativas/cualitativas
de impacto sobre la funcionalidad y la seguridad.

La informacidn clinica necesaria se recogié de la siguiente manera:

Visita seleccion y basal (dia 0):

En esta primera visita se inform6 al nifio y a sus padres sobre el estudio. Se revisaron los criterios de
inclusion y exclusidon y se firmd el consentimiento informado. Se recogieron datos demograficos y
clinicos basales (exploracion fisica y neuroldgica). La primera sesion con el terapeuta consistié en una
explicacion al nifio sobre qué es el exoesqueleto y como se realizaria el entrenamiento.

El Dia 0 constaba de dos partes, la visita de seleccion y la primera sesién de entrenamiento.
Durante la parte de seleccidn se realizaron los siguientes procedimientos:
- Examen fisico completo del nifio (peso, talla, exploracidén neuroldgica, aparato locomotor)

- Fuerza del musculo para inspirar/expirar y presion de aspiracion (dependiendo de la edad del
paciente)

- Escala de valoracion functional de HFMSE (Hammersmith Functional Motor Scale Expanded),
Resultados de la misma realizada maximo dos meses antes del inicio del programa.

- Escala de Brooke (Brooke Scale of strength)

La segunda parte del Dia 0 correspondia a la primera sesion de entrenamiento:
- Frecuencia respiratoria y cardiaca (antes y después de la sesién)
- Saturacién de oxigeno (antes y después de la sesién)
- Movilizaciones pasivas de las extremidades inferiores
- Facilidad o dificultad de uso del exoesqueleto por parte del nifio
- Comprension del uso

- Distancia caminada (en metros) durante la sesion
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- Tiempo requerido para caminar 5 metros
- Nudmero de veces que el nifo necesita descansar
- Grado de fatiga

- Tolerabilidad (observando la piel del nifio)

Sesiones de entrenamiento:

En todas las sesiones de entrenamiento (1 vez a la semana durante 3 meses) se realizaron los mismos
procedimientos que los descritos arriba. En la Gltima sesidén de entrenamiento estaba previsto evaluar la
satisfaccion del nifio y familiares con el dispositivo. Finalmente, en los nifos no se evalud y solamente 3
padres contestaron la encuesta de satisfaccion (ver Anexo 1).

Estaba previsto realizar un total de 12 sesiones (1 por nifio y semana durante 3 meses), aunque
finalmente se realizaron menos debido a diversos ajustes que debieron hacerse en el dispositivo.

En cada sesion de entrenamiento se colocd el exoesqueleto. Se ajustd, se entrend la postura, el
levantarse y sentarse de una silla, la marcha y se vio la usabilidad del dispositivo.
Visita Final (un mes después de finalizar el programa):

- Fuerza del musculo para inspirar/expirar y presion de aspiracion (dependiendo de la edad del
paciente)

- Escala de valoracién functional de HFMSE (Hammersmith Functional Motor Scale Expanded).
- Escala de Brooke (Brooke Scale of strength)

La visita final se realizd alguna semana antes de lo que estaba establecido en el protocolo debido a
temas internos de agenda del centro.

Se realizaron las siguientes evaluaciones y mediciones en los tiempos especificos estipulados en el
calendario de evaluaciones del protocolo.

Tabla 1. Resumen de procedimientos (seguin protocolo)

Visita Seleccion Seswnesi de Visita Final
Basal Entrenamiento (1 mes tras finalizar
y = (cada semana durante .
(Dia 0) 3 meses) entrenamiento)
Firma consentimiento «
Informado
Datos demograficos X
Examen fisico completo X X X
Fuerza muscular para
L . X X X
inspirar/expirar
Escala de valoracion funcional « « «
de HFMSE
Escala de Brooke X X X
Datos respiratorios X X
Valoracion uso del « «
exoesqueleto
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Grado fatiga X X

Tolerabilidad X X

Satisfaccion con el dispositivo X
(en la Ultima sesion)

7.6 Monitorizacion del estudio

La CRO (SAIL S.L.) realizd 2 visitas de monitorizacion de acuerdo a las instrucciones del Promotor y el
Plan de Monitorizacion. La Ultima visita de monitorizacién coincidié con la visita de cierre del centro.

La monitora designada fue Silvia Martinez (silvia.martinez@sail-biometria.com).

8 VARIABLES

La eficacia del exoesqueleto se determind por el progreso (impacto en su rehabilitacion y calidad de
vida) de los nifios durante las sesiones de entrenamiento.

8.1 Variable Principal

e Evaluacion de efectos adversos del exoesqueleto:
- Presencia o0 ausencia de acontecimiento adverso (AA)
- Presencia o ausencia de acontecimiento adverso grave (AAG)

- Relacion de los AA y AAG con el exoesqueleto

e Tolerabilidad (observando la piel del nifio después de caminar 5 metros):
- Numero de veces que el nifio necesita descansar

- Grado de fatiga tras caminar 5 metros (de 0 a 10)

8.2 Variables Secundarias

e Evaluar el porcentaje de pacientes que consiguen realizar marcha con el exoesqueleto durante 5
metros.

e Grado de satisfaccidn de las familias y los nifios con el nuevo dispositivo.

9 METODOS ESTADISTICOS

En todo momento se garantizo la veracidad y rigurosidad de los analisis.

9.1 Tamano de la Muestra

El estudio fue disefiado para incluir un total de 8 pacientes, pero finalmente se incluyeron 7.

Justificacidon del tamafio de muestra (ver seccidn 9.3 del protocolo): "4/ tratarse de un estudio piloto no
se ha realizado ningun calculo de tamafo de muestra minimo a incluir.”
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9.2 Poblaciones de Analisis

Todas las variables descritas se evaluaron en la poblacion de seguridad, que incluyd los pacientes
seleccionados que hubieran recibido al menos una sesién de entrenamiento. Los 7 (100%) pacientes

realizaron mas de una sesion de entrenamiento.

9.3 Metodologia Estadistica

Se realizd analisis descriptivo de todas las variables. Las variables cuantitativas se resumen mediante
la media, desviacion estandar e intervalo de confianza del 95% de la media, y también con estadisticos
de distribucién (minimo, maximo y cuartiles). Las variables categéricas se resumen mediante la
frecuencia, porcentaje e intervalo de confianza del 95% para cada posible categoria. Los resultados se
muestran tanto para la visita basal como para cada sesidn de entrenamiento. Se utilizaron graficos de
caja (box-plot) y de dispersidon para resumir visualmente las variables numéricas. Para las variables

categdricas se muestra en histogramas.

Todas las tablas de resultados muestran el nimero de pacientes (N) con datos no missing. Todos los

datos missing no fueron recuperables.

Las pruebas estadisticas se realizaron con un nivel de significacion del 5% y eran bilaterales. Se utilizo

el paquete estadistico SAS version 9.4 para realizar todos los andlisis estadisticos.

10 DESVIACIONES DE PROTOCOLO

Segun protocolo estaba previsto realizar un total de 12 sesiones a cada nifio durante 3 meses (una por
semana). Finalmente 3 (42,9%) nifios realizaron Unicamente 2 sesiones, 1 (14,3%) nifo realizd 4
sesiones, 1 (14,3%) nifo realizd 6 sesiones, y 2 (28,6%) nifos realizaron 7 sesiones.

Las encuestas de valoracién del grado de satisfaccion de los ninos con el nuevo dispositivo (variable
secundaria) finalmente no se realizaron, debido a la edad de los nifos.

Las encuestas de valoracion del grado de satisfaccion de las familias (variables secundarias)
Unicamente las realizaron 3 padres (ver anexo 1).

La escala de fatiga utilizada finalmente tenia un rango de 0 a 10, y el tiempo requerido para caminar 10
metros se sustituyo por 5 metros.

Por ultimo, la visita final que debia realizarse 1 mes tras la Ultima sesion de entrenamiento se adelantd
alguna semana debido a temas internos de calendario del centro.
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11 RESULTADOS

11.1 Disposicion de los Pacientes

Un total de 7 pacientes fueron seleccionados para participar en el estudio, de los cuales completaron el
seguimiento 4 (57,1%). Por lo tanto, un total de 7 pacientes realizaron la visita basal y 4 pacientes la
visita final.

Los 3 (42,9%) pacientes que abandonaron lo hicieron por el mismo motivo: “E/ exoesqueleto no se
adapta al paciente por motivos de talla y peso para poder hacer una marcha de forma
correcta y segura’. Estos 3 pacientes son aquellos que tenian mayor talla y peso, ver siguiente
listado:

Tabla 2. Peso y Talla de los Pacientes que Discontinuaron

Id Paciente | Peso (kg) | Talla (cm)
001-002 46,0 140
001-004 38,0 135
001-005 46,3 139

11.2 Seguimiento

Los 3 pacientes que discontinuaron se siguieron durante 3 semanas, mientras que los 4 pacientes que
completaron el estudio se les siguié durante 15 semanas.

Tabla 3. Semanas de Seguimiento

Semanas de Seguimiento

N 7
3 Semanas 3 (42,9%)
15 Semanas 4 (57,1%)

11.3 Caracteristicas Demograficas y Exploracion Fisica

La edad en mediana de los 7 pacientes incluidos fue de 6 afos, con rango de 4 a 11 afos. Tres
(42,9%) eran ninos y 4 (57,1%) ninas. El peso en mediana fue de 21 kg con rango de 14,0 kg a 46,3
kg, y la talla en mediana fue de 115 cm con rango de 101 cm a 140 cm.

Tabla 4. Caracteristicas Demograficas y Exploracion Fisica

Edad (aifos)

N 7
Media (DE) 6,7 (2,8)
I.C. 95% (4,1;9,3)

Mediana (Min/Max)

6,0 (4,0/11,0)
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Edad (afos)

N 7
4 2 (28,6%)
5 1 (14,3%)
6 1 (14,3%)
7 1 (14,3%)
10 1 (14,3%)
11 1(14,3%)
Sexo
N 7
Nifio 3 (42,9%)
Nifa 4 (57,1%)
Peso (kg)
N 7
Media (DE) 28,6 (14,3)
1.C. 95% (15,4 ; 41,8)

Mediana (Min/Max)

21,0 (14,0/46,3)

Peso (kg)
N 7
14 1(14,3%)
17 1(14,3%)
18 1(14,3%)
21 1 (14,3%)
38 1 (14,3%)
46 1 (14,3%)
46,3 1(14,3%)
Talla (cm)
N 7
Media (DE) 119,9 (17,6)
I.C. 95% (103,6 ; 136,1)

Mediana (Min/Méax) 115,0 (101,0/140,0)
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Talla (cm)

N 7

101 1(14,3%)
104 1(14,3%)
105 1(14,3%)
115 1 (14,3%)
135 1(14,3%)
139 1(14,3%)
140 1(14,3%)

11.3.1Numero de Sesiones de Entrenamiento Realizadas

Segun protocolo estaba previsto realizar un total de 12 sesiones a cada nifio durante 3 meses (una por
semana).

Finalmente 3 (42,9%) nifnos realizaron Unicamente 2 sesiones, 1 (14,3%) nino realizd 4 sesiones, 1
(14,3%) nifio realizd 6 sesiones, y 2 (28,6%) nifos realizaron 7 sesiones.

En total se realizaron 30 sesiones de entrenamiento.

Tabla 5. NiUmero de Sesiones de Entrenamiento Realizadas

Numero de sesiones realizadas
N 7
2 sesiones 3 (42,9%)
4 sesiones 1(14,3%)
6 sesiones 1 (14,3%)
7 sesiones 2 (28,6%)
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11.3.2Variable Principal de Valoracion (Seguridad)
11.3.3Acontecimientos Adversos

Los 7 (100%) pacientes presentaron algin acontecimiento adverso (AA).
Los 7 (100%) pacientes presentaron algin acontecimiento adverso relacionado con EXOTrainer.
Ningun (0%) paciente presentd acontecimientos adversos graves (AAG).

El total de acontecimientos adversos fue de 18, los cuales todos fueron relacionados con EXOTrainer,
ninguno fue grave y los 18 terminaron resueltos.

Tabla 6. Numero de Acontecimientos Adversos por Pacientes

Numero de AAs N=7
0 AAs 0 (0,0%)
1 AAs 2 (28,6%)
2 AAs 1 (14,3%)
3 AAs 3 (42,9%)
4 AAs 1 (14,3%)

Tabla 7. Listado de Acontecimientos Adversos (MedDRA - Preferred Term)

MedDRA - Preferred Term (PTs)
Dolor en el pie

Dolor en el dedo de pie

Molestia inguinal

Dolor axilar

N

4

3

2

1

Dolor de articulacion 1
Dolor de cuello 1
Dolor en el tendén de Aquiles 1
Dolor en la tibia 1
Enrojecimiento de articulacion 1
Molestia articular 1
Molestia en la pierna 1
1

Petequias
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11.3.4Resultados de las Sesiones de Entrenamiento

11.3.5Distancia Caminada

Del total de 23 sesiones de las que se dispone este valor, la distancia caminada en mediana fue de 6
metros. Por sesiones se observd que en la primera sesidn caminaron 1,5 metros de mediana y en la
séptima 12,4 metros de mediana.

Grafica 1. Sesiones de Entrenamiento - Distancia Caminada [metros]
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Tabla 8. Sesiones de Entrenamiento - Distancia Caminada [ metros]

Global de Sesiones
Media (DE)
I.C. 95%
Mediana (Min/Max)

N=23
5,7 (4,3)
(3,8,7,5)
6,0 (0,0/12,4)

Sesion 1
Media (DE)
Mediana (Min/Max)

N=5
1,3(0,8)
1,5(0,5/2,5)

Sesion 2
Media (DE)
Mediana (Min/Max)

N=3
3,6 (1,8)
4,3 (1,5/5,0)

Sesion 3 N=3
Media (DE) 1,8 (1,6)
Mediana (Min/Max) 2,5 (0,0/3,0)

Sesion 4 N=4
Media (DE) 7,6 (3,2)

Mediana (Min/Max)

6,0 (6,0/12,4)

Sesion 5
Media (DE)
Mediana (Min/Méx)

N=3
6,7 (1,2)
6,0 (6,0/8,0)
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Sesion 6 N=3
Media (DE) 10,7 (2,4)
Mediana (Min/Max) 11,8 (8,0/12,4)

Sesion 7 N=2
Media (DE) 12,4 (0,0)
Mediana (Min/Max) 12,4 (12,4/12,4)

11.3.6Tiempo Caminado

Del total de 20 sesiones con esta variable disponible, el tiempo caminado en mediana fue de 3 minutos,
llegando a los 5,1 minutos en la séptima sesion.

Grafica 2. Sesiones de Entrenamiento - Tiempo Caminado [minutos]
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Tabla 9. Sesiones de Entrenamiento - Tiempo Caminado [minutos]

Global de Sesiones N=20
Media (DE) 3,1(1,8)
1.C. 95% (2,3 ;4,0
Mediana (Min/Max) 3,0 (0,0/5,2)

Sesion 1 N=3
Media (DE) 1,2 (0,8)
Mediana (Min/Max) 1,0 (0,5/2,0)

Sesion 2 N=4
Media (DE) 2,9 (2,5)
Mediana (Min/Max) 3,3 (0,0/5,0)

Sesion 3 N=1
Media (DE) 3,0 (0,0)
Mediana (Min/Max) 3,0 (3,0/3,0)
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Sesion 4 N=4
Media (DE) 3,5(1,1)
Mediana (Min/Max) 3,0 (2,7/5,1)

Sesién 5 N=3
Media (DE) 3,3 (1,5)
Mediana (Min/Max) 2,5 (2,4/5,1)

Sesion 6 N=3
Media (DE) 4,4 (0,9)
Mediana (Min/Max) 4,7 (3,4/5,1)

Sesion 7 N=2
Media (DE) 5,1 (0,1)
Mediana (Min/Max) 5,1 (5,0/5,2)

11.3.7Tiempo para Caminar 5 Metros

De las 13 sesiones en las que se evalud el tiempo para caminar 5 metros, la mediana fue de 2,1
minutos.

Grafica 3. Sesiones de Entrenamiento - Tiempo para Caminar 5 Metros [ minutos]
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Tabla 10. Sesiones de Entrenamiento — Tiempo para Caminar 5 Metros [ minutos]

Global de Sesiones N=13
Media (DE) 2,4 (0,9)
I.C. 95% (1,9;2)9)
Mediana (Min/Max) 2,1 (2,0/5,0)
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Sesion 1
N 0
Sesion 2
N 1
Media (DE) 5,0 (0,0)

Mediana (Min/Max) 5,0 (5,0/5,0)

Sesion 3
N 0
Sesion 4
N 4
Media (DE) 2,3(04)

Mediana (Min/Max) 2,2 (2,1/2,9)

Sesion 5
N 3
Media (DE) 2,4 (0,6)

Mediana (Min/Max) 2,0 (2,0/3,1)

Sesion 6
N 3
Media (DE) 2,0 (0,0)

Mediana (Min/Max) 2,0 (2,0/2,1)

Sesion 7
N 2
Media (DE) 2,0 (0,0)

Mediana (Min/Max) 2,0 (2,0/2,0)
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11.3.8Numero de Descansos

De las 29 sesiones en las que se evalud el nimero de descansos, en 23 (79,3%) no se realizaron

descansos.

0% de Pacientes

Grafica 4. Sesiones de Entrenamiento - Nimero de Descansos
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Tabla 11. Sesiones de Entrenamiento - Nimero de Descansos

Global de Sesiones N=29
0 23 (79,3%)
1 4 (13,8%)
2 2 (6,9%)
Sesion 1 N=7
0 6 (85,7%)
1 1 (14,3%)
Sesién 2 N=6
0 4 (66,7%)
1 1 (16,7%)
2 1 (16,7%)
Sesion 3 N=4
0 4 (100,0%)
Sesion 4 N=4
0 4 (100,0%)
Sesion 5 N=3
0 3 (100,0%)
Sesion 6 N=3
0 1 (33,3%)
1 1 (33,3%)
2 1 (33,3%)

27 I Informe Estadistico Final

27 de febrero de 2.017



FSJD — EXOTrainer

11.3.9Fatiga

Sesion 7 N=2
0 1 (50,0%)
1 1 (50,0%)

El grado de fatiga tras la sesién de entrenamiento se midid con una escala de rango 0 (nada) a 10
(mucha). De las 25 sesiones en las que se valord, la mediana fue de 2, pasando de 6 en la primera

sesion a 0 en la séptima.

Grafica 5. Sesiones de Entrenamiento - Fatiga [0-10]

Tabla 12. Sesiones de Entrenamiento - Fatiga [0-10]

Global de Sesiones N=25
Media (DE) 3,2(3,3)
1.C. 95% (1,9 ; 4,6)
Mediana (Min/Max) 2,0 (0,0/10,0)

Sesion 1 N=3
Media (DE) 6,0 (0,0)
Mediana (Min/Max) 6,0 (6,0/6,0)

Sesion 2 N=7
Media (DE) 4,0 (3,4)
Mediana (Min/Max) 4,0 (0,0/10,0)

Sesion 3 N=3
Media (DE) 3,7 (5,5)
Mediana (Min/Max) 1,0 (0,0/10,0)

Sesion 4 N=4
Media (DE) 1,0 (0,8)

Mediana (Min/Max) 1,0 (0,0/2,0)
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Sesion 5 N=3
Media (DE) 2,0(1,7)
Mediana (Min/Max) 3,0 (0,0/3,0)

Sesion 6 N=3
Media (DE) 4,7 (5,0)
Mediana (Min/Max) 4,0 (0,0/10,0)

Sesion 7 N=2
Media (DE) 0,0 (0,0)
Mediana (Min/Max) 0,0 (0,0/0,0)

11.3.10 Lesiones Cutaneas

Unicamente en 6 (20,0%) de las 30 sesiones evaluadas se observé la presencia de lesiones cuténeas,
pasando del 57% en la primera sesion al 0% en la cuarta sesidn y posteriores.

Tabla 13. Sesiones de Entrenamiento - Lesiones Cutaneas

Global de Sesiones

N 30

No 24 (80,0%)

Si 6 (20,0%)
Sesion 1

N 7

No 3 (42,9%)

Si 4 (57,1%)
Sesion 2

N 7

No 6 (85,7%)

Si 1 (14,3%)
Sesion 3

N 4

No 3 (75,0%)

Si 1 (25,0%)
Sesion 4

N 4

No 4 (100,0%)
Sesion 5

N 3

No 3 (100,0%)
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Sesion 6
N 3
No 3 (100,0%)
Sesion 7
N 2
No 2 (100,0%)
11.3.11 Efectos Secundarios

En 10 (33,3%) de las 30 sesiones evaluadas se observo la presencia de efectos secundarios.

Tabla 14. Sesiones de Entrenamiento - Efectos Secundarios

Global de Sesiones

N 30

No 20 (66,7%)

Si 10 (33,3%)
Sesion 1

N 7

No 3 (42,9%)

Si 4 (57,1%)
Sesion 2

N 7

No 4 (57,1%)

Si 3 (42,9%)
Sesion 3

N 4

No 3 (75,0%)

Si 1 (25,0%)
Sesion 4

N 4

No 4 (100,0%)
Sesion 5

N 3

No 2 (66,7%)

Si 1 (33,3%)
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11.3.12

Sesion 6
N 3
No 2 (66,7%)
Si 1 (33,3%)
Sesion 7
N 2
No 2 (100,0%)

Presion Arterial Sistolica

En las siguientes tablas 8 y 9 se describen los resultados de la presion arterial antes y después de la
sesion de entrenamiento.

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 1
N 7 7
Media (DE) 101,7 (6,6) 105,1 (8,7)

Mediana (Min/Max)

102,0 (89,0/111,0)

101,0 (96,0/121,0)

Sesion 2
N 6 6
Media (DE) 100,2 (9,0) 102,2 (10,4)

Mediana (Min/Max)

101,5 (88,0/112,0)

98,0 (95,0/122,0)

Sesion 3
N 3 3
Media (DE) 100,3 (6,8) 102,7 (5,5)

Mediana (Min/Max)

98,0 (95,0/108,0)

103,0 (97,0/108,0)

Sesion 4
N 4 4
Media (DE) 102,5 (4,5) 107,8 (7,5)

Mediana (Min/Max)

104,0 (96,0/106,0)

106,5 (100,0/118,0)

Sesion 5
N 3 3
Media (DE) 106,7 (10,4) 99,7 (5,5)

Mediana (Min/Max)

110,0 (95,0/115,0)

100,0 (94,0/105,0)

Tabla 15. Sesiones de Entrenamiento - Presion Arterial Sistolica
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11.3.13

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 6
N 3 3
Media (DE) 107,3 (3,5) 100,0 (14,5)

Mediana (Min/Max)

107,0 (104,0/111,0)

101,0 (85,0/114,0)

Sesion 7
N 2 2
Media (DE) 98,0 (1,4) 93,0 (0,0)

Mediana (Min/Max)

98,0 (97,0/99,0)

93,0 (93,0/93,0)

Presion Arterial Diastolica

Tabla 16. Sesiones de Entrenamiento - Presion Arterial Diastolica

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 1
N 7 7
Media (DE) 68,7 (7,7) 68,7 (6,8)

Mediana (Min/Max)

69,0 (58,0/80,0)

69,0 (60,0/79,0)

Sesion 2
N 6 6
Media (DE) 65,2 (8,7) 63,5 (8,2)

Mediana (Min/Max)

65,0 (53,0/80,0)

60,0 (56,0/78,0)

Sesion 3
N 3 3
Media (DE) 65,3 (3,5) 68,0 (7,9)

Mediana (Min/Max)

65,0 (62,0/69,0)

71,0 (59,0/74,0)

Sesion 4
N 4 4
Media (DE) 66,8 (5,0) 67,0 (2,2)

Mediana (Min/Max)

67,5 (60,0/72,0)

67,5 (64,0/69,0)

Sesion 5
N 3 3
Media (DE) 65,7 (7,0) 64,0 (2,6)

Mediana (Min/Max)

65,0 (59,0/73,0)

65,0 (61,0/66,0)
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11.3.14

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 6
N 3 3
Media (DE) 64,7 (7,6) 63,7 (2,9)
Mediana (Min/Max)| 68,0 (56,0/70,0) 62,0 (62,0/67,0)
Sesion 7
N 2 2
Media (DE) 63,5 (0,7) 62,5 (3,5)

Mediana (Min/Max)

63,5 (63,0/64,0)

62,5 (60,0/65,0)

Frecuencia Respiratoria

En la siguiente tabla 10 se describen los resultados de la frecuencia respiratoria antes y después de la
sesion de entrenamiento.

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 1
N 7 7
Media (DE) 22,4 (1,8) 23,7 (3,2)

Mediana (Min/Max)

23,0 (20,0/25,0)

23,0 (20,0/30,0)

Sesion 2
N 7 7
Media (DE) 23,3 (3,5) 23,3 (3,6)

Mediana (Min/Max)

24,0 (17,0/28,0)

24,0 (19,0/30,0)

Sesion 3
N 4 4
Media (DE) 23,5 (3,0) 269,3 (486,5)

Mediana (Min/Max)

23,0 (21,0/27,0)

28,0 (22,0/999,0)

Sesion 4
N 4 4
Media (DE) 25,5(7,9) 26,8 (6,8)

Mediana (Min/Max)

23,0 (19,0/37,0)

26,5 (19,0/35,0)

Sesion 5
N 3 3
Media (DE) 24,7 (9,6) 24,3 (8,5)

Mediana (Min/Max)

23,0 (16,0/35,0)

21,0 (18,0/34,0)

Tabla 17. Sesiones de Entrenamiento - Frecuencia Respiratoria
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11.3.15

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 6
N 3 3
Media (DE) 27,7 (7,6) 25,7 (6,5)

Mediana (Min/Max)

26,0 (21,0/36,0)

26,0 (19,0/32,0)

Sesion 7
N 2 2
Media (DE) 26,5 (3,5) 29,0 (1,4)

Mediana (Min/Max)

26,5 (24,0/29,0)

29,0 (28,0/30,0)

Frecuencia Cardiaca

En la siguiente tabla 11 se describen los resultados de la frecuencia cardiaca antes y después de la
sesion de entrenamiento.

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 1
N 7 7
Media (DE) 111,1 (17,0) 110,0 (17,6)

Mediana (Min/Max)

112,0 (85,0/130,0)

116,0 (88,0/129,0)

Sesion 2
N 7 7
Media (DE) 120,7 (13,9) 122,3 (20,6)

Mediana (Min/Max)

118,0 (101,0/146,0)

121,0 (100,0/161,0)

Sesion 3
N 3 3
Media (DE) 125,7 (10,4) 120,7 (8,5)

Mediana (Min/Max)

129,0 (114,0/134,0)

121,0 (112,0/129,0)

Sesion 4
N 4 4
Media (DE) 118,0 (11,2) 121,0 (9,8)

Mediana (Min/Max)

120,0 (104,0/128,0)

120,5 (110,0/133,0)

Sesion 5
N 3 3
Media (DE) 122,0 (13,1) 122,7 (14,0)

Mediana (Min/Max)

124,0 (108,0/134,0)

122,0 (109,0/137,0)

Tabla 18. Sesiones de Entrenamiento - Frecuencia Cardiaca
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11.3.16

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 6
N 3 3
Media (DE) 138,0 (7,9) 133,0 (17,3)

Mediana (Min/Max)

141,0 (129,0/144,0)

142,0 (113,0/144,0)

Sesion 7
N 2 2
Media (DE) 129,5 (12,0) 137,0 (4,2)

Mediana (Min/Max)

129,5 (121,0/138,0)

137,0 (134,0/140,0)

Saturacion Oxigeno

En la siguiente tabla 12 se describen los resultados de la saturacidon de oxigeno antes y después de la
sesion de entrenamiento.

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Sesion 1
N 7 7
Media (DE) 97,6 (2,1) 96,7 (1,8)

Mediana (Min/Max)

97,0 (95,0/100,0)

97,0 (94,0/99,0)

Sesion 2
N 7 7
Media (DE) 98,3 (1,0) 97,7 (1,0)

Mediana (Min/Max)

98,0 (97,0/100,0)

98,0 (96,0/99,0)

Sesion 3
N 3 3
Media (DE) 98,3 (2,1) 99,0 (1,0)

Mediana (Min/Max)

99,0 (96,0/100,0)

99,0 (98,0/100,0)

Sesion 4
N 4 4
Media (DE) 98,8 (1,0) 99,3 (1,0)

Mediana (Min/Max)

98,5 (98,0/100,0)

99,5 (98,0/100,0)

Sesion 5
N 3 3
Media (DE) 99,3 (0,6) 99,7 (0,6)

Mediana (Min/Max)

99,0 (99,0/100,0)

100,0 (99,0/100,0)

Tabla 19. Sesiones de Entrenamiento - Saturacion Oxigeno
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11.3.17

Antes de la sesion

Después de la Sesion

Mediana (Min/Max)

99,0 (98,0/100,0)

Sesion 6
N 3 3
Media (DE) 99,0 (1,0) 98,7 (1,5)

99,0 (97,0/100,0)

Mediana (Min/Max)

98,0 (98,0/98,0)

Sesion 7
N 2 2
Media (DE) 98,0 (0,0) 100,0 (0,0)

100,0 (100,0/100,0)

Resultados de las Escalas Funcionales

Los resultados de la valoracion funcional seguin la escala HFMSE fue de mediana de 14 puntos en la
visita basal (N=7), con un rango de 6 a 33, y en la visita final (N=4) de mediana fue de 15 puntos, con
un rango de 7 a 31.

Los resultados de la valoracién funcional segun la escala de Brooke fue de mediana de 4 puntos en la
visita basal (N=7), con un rango de 3 a 6, y en la visita final (N=4) de mediana fue de 5 puntos, con

un rango de 4 a 6.

Grafica 6. Exploracion Muscular - Hammersmith Functional Motor Scale for SMA (HFMS)
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Grafica 7. Exploracion Muscular - Brooke Scale
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Tabla 20. Exploracion Muscular - Escalas Funcionales

Visita Basal

Visita Final

Hammersmith Functio

nal Motor Scale for SMA (HFMS)

N

Media (DE)

I.C. 95%

Mediana (Min/Max)

7
16,7 (10,3)
(7,2 ; 26,2)

14,0 (6,0/33,0)

4
17,0 (10,1)
(0,9 ; 33,1)
15,0 (7,0/31,0)

Hammersmith Functio

nal Motor Scale for SMA (HFMS)

Mediana (Min/Max)

N 7 4
6 1 (14,3%) 0 (0,0%)
7 1 (14,3%) 1 (25,0%)
12 1 (14,3%) 0 (0,0%)
14 1(14,3%) 1 (25,0%)
16 0 (0,0%) 1 (25,0%)
17 1 (14,3%) 0 (0,0%)
28 1 (14,3%) 0 (0,0%)
31 0 (0,0%) 1 (25,0%)
33 1(14,3%) 0 (0,0%)

Brooke Scale

N 7 4

Media (DE) 4,0 (1,2) 5,0 (0,8)

I.C. 95% (2,9;51) (3,7;6,3)

4,0 (3,0/6,0)

5,0 (4,0/6,0)
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Visita Basal Visita Final
Brooke Scale
N 7 4
3 3 (42,9%) 0 (0,0%)
4 2 (28,6%) 1 (25,0%)
5 1 (14,3%) 2 (50,0%)
6 1 (14,3%) 1 (25,0%)
11.3.18 Resultados de la Exploracion Muscular

Se realizd la exploracion muscular durante la visita basal y final, en las que se valoré el balance
muscular, balance articular y la fuerza del muasculo respiratorio.

11.3.19 Fuerza Miusculo Respiratorio

Se midié en ambas visitas la fuerza del musculo para inspirar/expirar y la presion de aspiracion. La
presion inspiratoria maxima nasal se evalu6 Unicamente en la visita basal.

La presion inspiratoria maxima en boca fue de mediana de 34,0 cmH-0 en la visita basal (N=7), con un
rango de 15 a 120 cmH;0, y de 26,5 cmH,0 en la visita final (N=4), con un rango de 15 a 64 cmH,O0.

La presion espiratoria maxima en boca fue de mediana de 29 cmH,0 en la visita basal (N=7), con un
rango de 17 a 67 cmH;0, y de 26 cmH0 en la visita final (N=4), con un rango de 20 a 34 cmH.0.

La presion inspiratoria maxima nasal en visita basal se registrd Unicamente en 3 pacientes, los valores
obtenidos fueron 15, 27 y 118 cmH,0 respectivamente.

Grafica 8. Exploracion Muscular - Presion Inspiratoria Maxima en Boca (PIM) - [cm H.0]
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Grafica 9. Exploracion Muscular - Presion Espiratoria Maxima en Boca (PEM) - [cm H.0]
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Tabla 21. Exploracion Muscular - Fuerza Musculo Respiratorio

Visita Basal

Visita Final

Presion inspiratoria maxima en boca (PIM) - [cm H20]

N
Media (DE)

Mediana (Min/Max)

7
44,1 (36,0)
34,0 (15,0/120,0)

4
33,0 (21,4)
26,5 (15,0/64,0)

Presion inspiratoria maxima en boca (PIM) - [cm H20]

N
15
18
25
28
32
34
56
64
120

7
1 (14,3%)
1 (14,3%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
1 (14,3%)
2 (28,6%)
1 (14,3%)
0 (0,0%)
1 (14,3%)

4
1 (25,0%)
0 (0,0%)
1 (25,0%)
1 (25,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
1 (25,0%)
0 (0,0%)

Presion espiratoria maxima en boca (PEM) - [cm H20]

N
Media (DE)

Mediana (Min/Max)

7
34,0 (16,5)
29,0 (17,0/67,0)

4
27,5 (7,9)
26,0 (20,0/38,0)
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Visita Basal Visita Final

Presion espiratoria maxima en boca (PEM) - [cm H20]

N 7 4
17 1 (14,3%) 0 (0,0%)
20 0 (0,0%) 1 (25,0%)
23 0 (0,0%) 1 (25,0%)
24 1 (14,3%) 0 (0,0%)
25 1 (14,3%) 0 (0,0%)
29 1 (14,3%) 1 (25,0%)
35 1 (14,3%) 0 (0,0%)
38 0 (0,0%) 1 (25,0%)
41 1 (14,3%) 0 (0,0%)
67 1 (14,3%) 0 (0,0%)

Presion inspiratoria maxima nasal (SNIP)

N 3 0
15 1 (33,3%)

27 1 (33,3%)

118 1 (33,3%)

11.3.20

Balance Muscular

El balance muscular derecho e izquierdo se valord a nivel de psoas, cuadriceps, gliteo medio, gliteo

mayor y tibial anterior.

El balance muscular se valoré mediante una escala Likert con valores que oscilaban de 0 a 5. Una
valoracion de 0 refleja una ausencia total de contraccion; mientras que el 5 representa una fuerza
muscular normal que vence la resistencia maxima aplicada por el examinador.

Tabla 22. Exploracion Muscular - Balance Muscular

Visita Basal | Visita Final
Psoas - Derecho
N 7 4
1 4 (57,1%) 2 (50,0%)
2 1 (14,3%) 0 (0,0%)
3 2 (28,6%) 2 (50,0%)
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Visita Basal | Visita Final
Psoas - Izquierdo
N 7 4
1 3 (42,9%) 1 (25,0%)
2 2 (28,6%) 1 (25,0%)
3 2 (28,6%) 2 (50,0%)

Cuadriceps - Derecho

N 7 4

1 4 (57,1%) | 2 (50,0%)

2 2(28,6%) | 2(50,0%)

3 1(14,3%) 0 (0,0%)
Cuadriceps - Izquierdo

N 7 4

1 3 (42,9%) 1 (25,0%)

2 3(42,9%) | 3(75,0%)

3 1 (14,3%) 0 (0,0%)
Gluteo Medio - Derecho

N 7 4

0 5(71,4%) | 2(50,0%)

1 2(28,6%) | 2(50,0%)

Gluteo Medio - Izquierdo

N
0
1

7
5 (71,4%)
2 (28,6%)

4
3 (75,0%)
1 (25,0%)

Gluteo Mayor - Derecho

N
0
1

7
4 (57,1%)
3 (42,9%)

4
2 (50,0%)
2 (50,0%)

Gluteo Mayor - I1zquierdo

N
0
1

7
5 (71,4%)
2 (28,6%)

4
3 (75,0%)
1 (25,0%)

Tibial Anterior - Derecho

N
3
4

7
2 (28,6%)

5 (71,4%)

4
1 (25,0%)
3 (75,0%)
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Visita Basal | Visita Final

Tibial Anterior - Izquierdo

N 7 4
3 1 (14,3%) 0 (0,0%)
4 6 (85,7%) | 4 (100,0%)

11.3.21 Balance Articular

El balance articular derecho e izquierdo se valord a nivel de flexo de cadera, flexo de rodilla, valgo de
retropié y de luxacién de cadera. En los casos que el balance era positivo se registraron también los
grados.

Tabla 23. Exploracion Muscular - Balance Articular

Visita Basal | Visita Final

Flexo de Cadera - Derecho

N 7 4
No 1 (14,3%) 1 (25,0%)
Si 6 (85,7%) 3 (75,0%)
Flexo de Cadera - Derecho - Grados
N 6 3
10 2(33,3%) | 1(33,3%)
15 1(16,7%) | 0(0,0%)
20 1(16,7%) | 2 (66,7%)
30 1 (16,7%) 0 (0,0%)
35 1 (16,7%) 0 (0,0%)
Flexo de Cadera - Izquierdo
N 7 4
No 1(14,3%) | 1(25,0%)
Si 6 (85,7%) | 3 (75,0%)
Flexo de Cadera - I1zquierdo - Grados
N 6 3
10 2 (33,3%) 1(33,3%)
15 1(16,7%) | 1(33,3%)
20 1(16,7%) | 1(33,3%)
30 1(16,7%) | 0(0,0%)
35 1 (16,7%) 0 (0,0%)
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Visita Basal | Visita Final
Flexo de Rodilla - Derecho
N 7 4
No 1 (14,3%) 1 (25,0%)
Si 6 (85,7%) | 3 (75,0%)

Flexo de Rodilla - Derecho - Grados

N
10
15
20
25
30

6
1 (16,7%)
1 (16,7%)
0 (0,0%)
1 (16,7%)
3 (50,0%)

3
0 (0,0%)
0 (0,0%)
2 (66,7%)
0 (0,0%)
1 (33,3%)

Flexo de Rodilla - Izquierdo

N 7 4
No 1(14,3%) | 1(25,0%)
Si 6 (85,7%) 3 (75,0%)
Flexo de Rodilla - Izquierdo - Grados
N 6 3
10 1(16,7%) 0 (0,0%)
20 2 (33,3%) 2 (66,7%)
25 1(16,7%) | 1(33,3%)
30 1 (16,7%) 0 (0,0%)
35 1 (16,7%) 0 (0,0%)
Valgo de Retropié - Derecho
N 7 4
No 4 (57,1%) | 2 (50,0%)
Si 3 (42,9%) 2 (50,0%)
Valgo de Retropié - Derecho - Grados
N 3 2
10 1 (33,3%) 0 (0,0%)
15 2 (66,7%) | 2 (100,0%)
Valgo de Retropié - Izquierdo
N 7 4
No 4 (57,1%) | 2 (50,0%)
Si 3(42,9%) | 2 (50,0%)
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Visita Basal | Visita Final
Valgo de Retropié - Izquierdo - Grados
N 3 2
10 2 (66,7%) 1 (50,0%)
15 1(33,3%) 1 (50,0%)
Luxacion de Cadera - Derecho
N 7 4
No 1 (14,3%) 0 (0,0%)
Si 6 (85,7%) | 4 (100,0%)

Luxacion de Cadera

- Derecho - Grados

N 6 4
30 2(33,3%) | 2 (50,0%)
35 1(16,7%) | 0(0,0%)
50 2(33,3%) | 2 (50,0%)
55 1 (16,7%) 0 (0,0%)
Luxacion de Cadera - Izquierdo
N 7 4
No 4 (57,1%) | 1(25,0%)
Si 3(42,9%) | 3(75,0%)
Luxacion de Cadera - Izquierdo - Grados
N 3 3
35 1(33,3%) | 1(33,3%)
44 1(33,3%) | 1(33,3%)
50 1(33,3%) | 1(33,3%)
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13 ANEXO 1

Fecha: 31/ 2t f Codigo de usuario: (X

-k

Dirigido a los padres, codmo valordis ef exoesgueleto en base a {a siguiente escala:

Tm':LT:::: de De acuerdo eutro En desacuerdo TZ‘::::::::"
1 2 3 4 5
Dime cimo valoras |a usabilidad del exoesqueleto (SUS) 123|415
1. e gustaria utilizar este sistema con frecuenciz. N
2. Heencontrado &) sistema innecasariamente cormplejo iy
3. Pienso que el sistema es facil de usar, A&
4. Necesitaré el apoyo de una persona técnica para poder utilizar este sistema. Y
5. Las diversas funciones de este sistema han sido bien integradas.
5. Hay demasizda inconsistencia en este sistema. \l
7. Lamayoria de la gente aprenderd a utllizar este siztema muy rédpidamente. w
2. Me parece que 2} sistema es muy complicado de usar. e
9, Me he sentido muy seguro al wsar el sisterma. o
10, Tengo gue aprender muchas cosas antes de que pueda ponerio en marcha, -~
Dime cémio valoras los siguientes aspectos en el excesqueleto 1/12|3|4|5
1. Esatl Y
2. Ezun sistema facil de usar/maoverse %
3. Es facll de mantener £
4. Es facil de poner y quitar i
5. El peso de los elementas es adecuado A
6. Eltamafio deios elementos es adecuada £
7. Esodmodo, agradeble de llevar A
8. Realiza las tareas con éxito FS
4. Es rohusto ¥
10, Es fisble, na falla F,
E Cumple las funcignes para las gue @std previsto <
12. Las funciones son adecuadas para nifios «
13, La estética es adecuada para nifos i
14. Es versatil (para las actividades de los nifios) F
15, Es tecnoldgico -
16. Me he sentido satisfecho de utilizarlo A

45 I Informe Estadistico Final

27 de febrero de 2.017



FSJD — EXOTrainer

Fecha: | ! Codign de usuarnio;

Dirigido alos padres, como valorals el exoesgueleto en base a la siguients escala

Tnt:::::;: de De acuerdo Meutro En desacusrdo T?j::::i'::;"
L o5 2 3 4 5

Dime como valoras la usabilidad del excesgueleto [SUS) 1213 4)|5
1. Me gustaria utflizar este sistema con frecuencia. l><

2. He encontrado el sistema innecesariamente compleio. ) M
3. Plenso que el sistema es facil de usar. o,

4, MNecesitaré el apoyo de una persona técrica para poder utilizar 2ste SiSTMa. ?{-

5. Lasdiversas funciones de este sistema han skde bien integradas. ;.{\

. Hay demasiada intonsistencia en este sistema. b
? La mayoria de la gents aprenderd 3 utilizar este sistema muy rapidamenta. N

8. Me parece gue el sistema es muy complicada de usar. o
5. Me he sentido muy segure al usar el sistema. s,
ﬂ Tengo que aprendar muchas casas antas de gue pueda ponerlo en marcha. ]T\

Dime cémo valoras bos siguientes aspectos en gl expesqueleto 1,213 ]4|5
1. Es il e

2. Esun sistema il de usar/moverss ';\

3. Fsfacil de mantener p

4. Eefacil de ponery quitar Y

5. £l peso de los elementos es adecuado _"ﬁ:

6. Eltamadio de los elementos es adecuado P

7. Escomodo, agradable de llevar kS

8. Realiza las tareas con &xito }{ _
9, Esrobusto e'\

10. Es fiable, no falla L
|T1. Cumple las funclones para las que esta previsto :}’\

13, Las funciones son adecuadas para ninos N

13 La estética s adecuada para nifios _;Q

14, €5 versatil {para las actividades de los nifios) P

15. Es tecnaldgica oy

I_1E-. Me he sertida satisfecho de utilizario b
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Fecha: i J Codign de ususrio:

Dirigiclo a los padres, como valordis el exoesqueleto en base a la siguiente escala:

Totalmente de
aFuerd-n

De acuarda

Meutra

En dasacuerdo

Totalmente an
desacuerdo

3

4

1] 2

Dime como valoras la usabilidad del exoesgueleto [SU5)

1.

Mg gustaria utifizar este sisterna con frecusncia.

He encontrado el sisterna innecesariamente complejo.

Fienso que el sistema &s facil de usar.

Mecesitaré el apoyo de una persona téonica para poder utilizar este sistema.

Las diversas funciones de este sistema han sido bien integradas.

Hay demasiada Inconsistencia en este sistama.

La mayoria de |2 gente aprenderd 2 utilizar este sistema muy ripidamente.

Me parece gue el sistema es muy complicado de usar,

2
£
4
5.
&
7
&
3

e he sentido muy seguro al usar e1 sistema,

10,

Tengo gue aprender muchas cosas antes de gue puada penerle en marcha.

Dme como valoras los siguientes aspectos an ¢l exoesgueleto

Es til

Es un sistema facll de usar/moverse

£5 facil de mantzner

Ez facil de poner v quitar

El pesa de los elementos es adecuado

El tamafio de los elementos 3 adec uado

8%

+

Es comodo, agradable de levar

Realiza las tareas con éxito

wle | = le|mle e

Es robusto

< |E

b
[

. Es flable, no falla

ey
.

. Cumpie las funcionss para las que estd previsto

bt

=
P

. Las funciones son adecuadas para ninos

(=
[FF]

. La estéticas es adecuada para nifios

it
1=

. Es versdtil (para las actividades de los nifios)

[
Lo

. Es tecnoldgico

[
(5]

mie he sentido satisfecho de wtilizarle

LAV SV
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