Enfermedades Musculares en la

Infancia y Adolescencia (XIV)

C S l c w marsi-bionics ARG &= Sant JTan de Diw ©
CONSEJO SUPERIOR DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS m;::‘- e

hhhhhhh drid

m - -
|

Dra. Elena Garcia Armada

Dra Ingeniera Industrial
Cientifico Titular CSIC
Centro de Automatica y Robotica (CSIC-UPM)




1% dela poblacion Mundial con pérdida de marcha
3 millones por lesion medular

“4"'millones por enfermedades neuromusculares
+14 millones por paralisis cerebral, espina bifida y otras

40 millones de ancianos
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Dra. Anna Febrer, Jefa de Rehabilitacion Hospital Sant Joan de Déu:

“Es una necesidad poder disponer de un dispositivo para g S Nifios

puedan conseguir la marcha sin esfuerzo y de esta forma g Btrasar e
Incluso evitar la aparicion de las complicaciones asociadas ”

»

Dr. Gustavo Lorenzo, Neuropediatria Hospital Ramon
“Proporcionar la marcha a estos ninos mejoraré su calida (A y puede

retrasar las complicaciones asociadas”™

Dr. Grondard, Prof. Université Paris Descartes,Laboratoire obiologie
des Reseaux Sensorimoteurs:

“El ejercicio fisico no extenuante puede aUMeENtar la ESPEr g 40 c vida
de pacientes con AME en un 50%”
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Expectativas terapeuticas de la
Rohotica

Hipotesis: Mantener la marcha mejoraria la
calidad de vida de estosnifios y podria retrasar
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Expectativas terapéuticas de la
Rohotica en AME

Proyecto KINDER

Fundacion Mutua Madrilefa
Hospital Ramoén y Cajal
Duracion; 24 meses

Proyecto EXOTrainer
European Commission FP7, Echord++ 401
Hospital Sant Joan de Déu

Duracion: 18 meses

Objetivo:

» Mejorar calidad de vida con exoesqueleto
en actividades diarias (en casa) AME Il

« Evaluar impacto en calidad de vida

(12 meses)

Objetivo:

» Exoesqueleto para entrenamiento de la
marcha en AME Il (en hospital)

« Evaluacion clinica de usabilidad

(3 meses)
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EXOTrainer: evaluacion de
usabilidad

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

Objetivo Principal

» Evaluacidn del correcto funcionamiento del
exoesqueleto de los miembros inferiores en el h:
tratamiento rehabilitador de la atrofia
muscular espinal de Tipo II.

Objetivos Secundarios

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

- Evaluar si el uso del exoesqueleto es Util en
los nifios con atrofia muscular espinal para
facilitar la marcha.
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EXOTrainer: evaluacion de
usabilidad

Criterios de inclusion
 Nifos y nifas con edades comprendidas entre los 3 y 11 afos.

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

« Pacientes que presenten suficiente control de la cabeza.

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

Criterios de exclusion
« Haber sido objeto de intervencion de columna.

NUmero de pacientes voluntarios:

« Muestra de 7 nifios (3 nifios y 4 ninas) afectos de AME de Tipo Il con
edades comprendidas entre 3 y 11 anos.
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EXOTrainer: evaluacion de
usabilidad

EE----E.--

Edad (afnos)

Sexo (H/V) H V V H H \/ H
Peso (Kg) 14 17 18 21 46 38 46
Talla (cm) 101 104 105 115 135 140 139
Escoliosis NO NO 47° NO 60° NO 40°
Flexo max cadera 0 20 reduce O 20 10 0
Flexo max rodilla 15 20 25 10 25 30 <5
Valgo max rodilla 5 15 5 5 5 0 <5
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EXOTrainer: evaluacion de
usabilidad

Variable principal
» Evaluacion de efectos adversos del exoesqueleto:
» Presencia o ausencia de acontecimiento adverso (AA)
» Presencia o ausencia de acontecimiento adverso grave (AAG)
» Relacion de los AAy AAG con el exoesqueleto
» Tolerabilidad:
» Numero de veces que el nifio necesita descansar
» Grado de fatiga (de 0 a 10)
Variables secundarias
» Evaluar el porcentaje de pacientes que consiguen realizar marcha con el
exoesqueleto durante 5 metros
» (Grado de satisfaccion de las familias y los nifios con el nuevo dispositivo

Duracion del estudio:
» Fecha de la primera visita del primer paciente: 18 de octubre de 2016
» Fecha de la tltima visita del Gltimo paciente: 31 de enero de 2017
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EXOTrainer: Resultados

V
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* 3(42,9%) pacientes abandonaron tras 3 semanas por el mismo

motivo: “Importantes flexos articulares y escoliosis dificultan la
correcta alineacion del exoesqueleto con las articulaciones del

paciente para poder hacer una marcha de forma correctay

segura”. Estos 3 pacientes son aquellos que tenian mayor edad,

tallay peso:

Edad (afos)

Sexo (H/V)

Peso (Kg)

Talla (cm)
Escoliosis

Flexo max cadera
Flexo max rodilla
Valgo max rodilla

H
14
101
NO
0
15
S

104
NO
20
20
15

\

18
105
47°
reduce
25

H
21
115
NO
0
10
S

H
46
135
60°
20
25

VvV
38
140
NO
10
30
0

H
46
139
40°

<5
<5
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 Distancia caminada (metros)
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* Tiempo caminado (minutos)

T | T | T | T | T | T
0 1 2 3 4
Minutos
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« Tiempo para caminar 5 metros (minutos)

ggm 0

[ |
| | | | | | | |
1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4.0 4,5 2,0
Minutos
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« NUmero de descansos

100

o0 de Pacientes

Nuamero de Descansos

En 23 (79,3%) no se realizaron descansos
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 Fatiga

La mediana fue de 2, pasando de 6 en la primera sesion a 0 en la séptima
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e Lesiones cutaneas

Se observo la presencia de lesiones cutaneas, pasando del 57% en la
primera sesion al 0% en la cuarta sesion y posteriores.

Sesion 2 -
Sesion 4
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 Frecuencia cardiaca, respiratoria y saturacion de oxigeno

NO se observaron diferencias significativas antes y después del uso del
exoesqueleto.
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* Escalas funcionales: Hammersmith Functional Motor
Scale for SMA

35 —
30 — !
25 —
20 —
© &
15 = 5
o
10 — |
5 —
| |
Basal Final

Exoesqueleto bidnico: una alternativa terapéutica para AME - Elena Garcia Armada 24/08/2017



e Escalas funcionales: Brook Scale
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« Fuerza Musculo Respiratorio: Presion Inspiratoria
Maxima en Boca (PIM) - [cm H20]
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« Fuerza Musculo Respiratorio: Presion Espiratoria
Maxima en Boca (PEM) - [cm H20]

J0 =
s
60 —
50 =
_q_u a— ':.-:'
s |
3“ = O
. )
o
20 = | e
10 —
| |
Basal Final

Exoesqueleto bidnico: una alternativa terapéutica para AME - Elena Garcia Armada 24/08/2017



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

Todos los nifios se mostraron
receptivos y dispuestos a colaborar. A
lo largo del estudio su nivel de
satisfaccion fue en aumento y familias
y nifios mostraron felicidad durante
las sesiones de marcha.
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» Exoesqueletos para ninos con AME:
- Preguntas frecuentes

1. ¢Es muy pesado? ;Qué fuerza se requiere del nino?
2. ¢Se puede utilizar toda una jornada?

3. ¢Necesita.el uso de bastones para el equilibrio?

4. (,Como lo comanda el nino?

b. JMO se ﬁ\pta al crecimiento del nino?

6. (,Esta Indicado en caso de contracturas, flexos, luxacion

y escoliosis?

Exoesqueleto bidnico: una alternativa terapéutica para AME - Elena Garcia Armada 24/08/2017



Peso Y fuerza requerida

 El exoesqueleto incorpora a bordo sensores, motores,
computador y baterias (90% del peso) Total 12 kg

» El exoesqueleto soporta su propio peso y parte del
peso del usuario (el peso de la pierna que se levanta)

* El nino no siente el peso del exoesqueleto en
ningun momento
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y  Exoesqueletos para ninos con AME:
Preguntas frecuentes

R Es muy pesado? ¢ Quéfuerza se requiere del nifo?
2. ¢Se puede utilizar toda una jornada?
8. ¢Necesita.el uso de bastones para el equilibrio?
% ¢Como lo comanda el nifio?
IMO seic;:lpta al crecimiento del nino?
6. ¢Estaindicado en caso de contracturas, flexos, luxacion
y escoliosis?

o 4

Exoesqueleto bidnico: una alternativa terapéutica para AME - Elena Garcia Armada 24/08/2017



c¢Se nuede utilizer toda una jornada?

« Baterias lon-Li, 5 horas aprox.

Positive Terminal
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~ Exoesqueletos para ninos con AME:
Preguntas frecuentes

-1

B Es muy pesado? ¢ Que fuerza se requiere del nifio?
20/ Se puedettilizar toda una jornada?

¢, Necesita el uso de bastones para el equilibrio?

¢ Como lo comanda el nifio?

. ¢Como set';lpta al crecimiento del nifio?

6. ¢Estaindicado en caso de contracturas, flexos, luxacion
y escoliosis?
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ATLAS2020

EXOESQUELETO PEDIATRICO PORTABLE

Disenado para Atrofia Muscular Espinal
En colaboracion con médicos y familias

Aporta Movilidad 3D

Aporta Asistencia al equilibrio

Apto para suelo natural

-
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" Exoesqueletos para niiios con AME:
Preguntas frecuentes

{

' I Es muy pesado? ;Qué.fuerza se requiere del nifio?
% 28 /Se puede'Utilizar toda una jornada?
¢ Necesiiael uso de bastones para el equilibrio?

¢ Como lo gomanda el nifo?
IMO setpta al crecimiento del nino?

6. ¢Estaindicado en caso de contracturas, flexos, luxacion
y escoliosis?
-
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@ Modo de Uso Iniciar/Parar Posicién Inicial
marsi-bionics D D

Sentar

Inicio de Marcha

* Joystick / Tablet -
|

Movimiento de pierna

 Personalizacion del e
patron de marcha

Lotgnt etz el Modificaciones de Paso

Longitud rodilla-tobillo

Altura de paso (%)

Longitud de Paso
Porcentaje Adelanto de Paso
Flexo de Cadera

Flexo de Rodilla

Angulo de Abduccién Relativo
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> Deteccion y amplificacion
del movimiento articular
1. Joystick / Tablet

2. Deteccion de movimiento
residual articular

3. Amplificacion de fuerza
muscular
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" EXxoesqueletos para ninos con AME:
Pregu;gtas frecuentes

¢ESs muy pesadc\)’? ¢, Qué.fuerza se requiere del nino?
¢.Se puedeUtilizar toda una jornada?
¢Necesiiagel uso de bastones para el equilibrio?

eComo lescognanda el nino?
0 ivzlapta al crecimiento del nifio?

¢ Esta indicado en caso de contracturas, flexos, luxacion
y escoliosis?

— 4
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Adaptacion y ajuste de talla

« Longitud pierna: * Torso:
. Tibia: 210 a 370mm » Anchura cadera: 240 a 400mm

» Profundidad desde cadera: 41 a 83mm
 Femur: 220 a 380mm

Estructura telescopica
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. 1
Exoesuuelelzs para niiios con AME:
Pregu;!'tas frecuentes

G Es muy pesadc?? ¢, Qué.fuerza se requiere del nino?
¢, Se puede"Utilizar toda una jornada?

¢Necesitiagel uso de bastones para el equilibrio?
$COmo lescognanda el nifio?

QN0 se pta al crecimiento del nino?

6. ¢(Estaindiéado en caso de contracturas, flexos,
luxacion y escoliosis?
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Flexos, luxaciones y escoliosis

 Personalizacion del patron de marcha admitiendo:
» Flexos articulares
« Angulo de abduccion recomendado por luxacion de cadera
 Ajuste de alineacion de caderas

e |ncorpora corse semi-rigido que sujeta la columna
Limites Articulares (ROM)

Flex 110°
Ext 30° Flex 120°
Abduc 25°
o . D Flex 30°
P Flex 30°
Int Rot 5o Inversio 16°
Ext Rot 10° Eversion| 16°
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Tallas:

» Trocanter-rodilla: 22 cm - 38 cm.
* Rodilla—maleolo: 21 cm - 37 cm.
« Ancho de caderas (de trochanter a trochanter): 24 cm - 40 cm.
Peso:

« Hasta 40 kg.

Flexos en cadera y rodilla < 18°.
Escoliosis < 20°

Contraindicaciones:
» (Osteoporosis.
» Excesiva fragilidad o sensibilidad en la piel
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IMPACTO SOCIALY ECONOMICO

N
» Esperanza de vida 7 |
> Calidad de vida del nifio y su mnﬁ" 1

»Reduccion de costes personales
(20K€/ano)

»Reduccién de costes al Sistema
Nacional de Salud (32M€)
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