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Resumen

Se estima que en el mundo més de mil millones de personas viven con alguna forma de
discapacidad. Dentro de este grupo se encuentran aquellas personas que han sufrido ampu-
tacién de alguna o ambas extremidades superiores. Una forma de suplir la necesidad creada
por esta discapacidad son las prétesis de mano. La funciéon de estos dispositivos médicos es
reemplazar la parte del cuerpo faltante, lo cual devuelve a la persona parte de la funcionalidad
de su cuerpo y ademas brinda una percepcién de totalidad al recobrar movilidad y aspecto.

Las mayoria de las prétesis existentes en el mercado son dispositivos rigidos lo cual dificulta
la eficiencia y la capacidad de interactuar con el entorno de manera segura. Es por ello que
una opcién para mejorar las protesis es la tecnologia Soft-Robotics, o robética blanda, ya que
permite imitar el movimiento de una mano humana y brinda una interaccién més segura con
el entorno en el que se esta desenvolviendo la persona. El presente trabajo de grado tiene como
objetivo realizar una adaptacion de la protesis de mano basada en Soft-Robotics PrExhand
para que pueda ser evaluada en pruebas funcionales por usuarios no patoldgicos. En estas
pruebas se busca determinar la funcionalidad de la prétesis y las mejoras que en un futuro se
deberian realizar.

Para poder cumplir con dicho objetivo, en primera instancia se realizé una revision literaria
con el fin de obtener informacién de sistemas de control de prétesis de mano y ademas los
tipos de pruebas funcionales que se pueden hacer a estos dispositivos. Una vez se obtuvo esa
informacién se adaptd un sistema de control para la protesis haciendo uso de electromiografia
(EMG), con el fin de dar al usuario una mayor autonomia. Ademas de esta adecuacién se
realizé un recubrimiento en los dedos de la prétesis con silicona con el fin de mejorar el
sistema de agarre y ademds que tuviera una apariencia mas cercana a la mano humana.

Para llevar a cabo este trabajo de grado se crearon dos protocolos, uno con el fin de
seleccionar a los usuarios no patolégicos para realizar las pruebas funcionales y otro en el que se
planteé la prueba funcional que debia realizar cada usuario, obteniendo como resultado, datos
cuantitativos que permiten realizar la comparacién de la protesis de mano PrExHand frente a
otras prétesis en investigacién y con algunas que estan en el mercado y cuyas caracteristicas
se asemejan.

Los resultados obtenidos, muestran que la prétesis de mano PrExHand tuvo un desempefio
aceptable a la hora de realizar la prueba funcional con un grupo control de 4 usuarios no
patolégicos, siendo el resultado 2,94 en la escala de la prueba AM-ULA (Activities Measure
for Upper Limb Amputees).Las tareas realizadas presentaron variaciones en un rango de 0,70 %
hasta 77,96 %. La investigacién arroja que PrExHand tiene un porcentaje de diferencia menor
en un 17,60 % en comparacién con un grupo control que hizo uso de la protesis SoftHand Pro.

A raiz de estos resultados se concluyé que la prétesis de mano tiene un desempeno adecuado
realizando actividades de la vida cotidiana. Sin embargo, esta requiere mejoras tanto en el
sistema, de control mioeléctrico, con el fin de que sea mas sensible ante las senales de EMG
del usuario y también una mejora en el cierre de los dedos de la proétesis.
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Capitulo 1

INTRODUCCION

En el presente capitulo se encuentra la motivacién que llevé a la realizacién del proyecto
y su relacién con el proyecto PrExHand. Ademés, se presentan los objetivos, la contribucién
que este representa y la organizacién del documento.

1.1 Motivacion

La organizacién mundial de la salud (OMS) estima que més de mil millones de personas
viven en todo el mundo con alguna forma de discapacidad; de ellas, casi 200 millones expe-
rimentan dificultades considerables en su funcionamiento [1]. El registro para la localizacién
y caracterizacién de las personas con discapacidad (RLCPD) de Colombia registré 981.181
personas con discapacidad, cifra que corresponde al 37,4 % de la poblacién [2] . En Colombia
no existen cifras exactas de la cantidad de personas que tienen amputacién de mano, sin em-
bargo, la Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacién estima que en el pais la
incidencia de amputacién es de 200 a 300 personas por cada 100 mil habitantes [3].

Segan la OMS, discapacidad es un término general que abarca las deficiencias, las limita-
ciones de la actividad y las restricciones de la participacion. Las deficiencias son problemas
que afectan a una estructura o funcién corporal; las limitaciones de la actividad son dificulta-
des para ejecutar acciones o tareas, y las restricciones de la participacién son problemas para
participar en situaciones vitales. Por consiguiente, la discapacidad es un fenémeno complejo
que refleja una interaccién entre las caracteristicas del organismo humano y las caracteristicas
de la sociedad en la que vive [4]. En el afio 2017 el ministerio de salud en Colombia estimé que
282.380 personas presentan dificultad para llevar, mover y/o utilizar objetos con las manos
[5].

En los ultimos afios las proétesis de mano han sido creadas para mejorar la calidad de
vida de personas que sufren algin tipo de amputacion. En Colombia el Plan Obligatorio de
Salud (POS) no contempla el suministro de prétesis de mano a los pacientes que las necesitan
[6]. Por tal razon tener acceso a ellas en el pais es limitado, y los costos para adquirir una
en el mercado son bastante elevados. Dentro de este espectro de prétesis se encuentran las
que son controladas por medio de sefiales mioeléctricas (EMG), este tipo de prétesis tiene la
ventaja de ser operado mediante la contraccion muscular del usuario [7], a diferencia de las
prétesis accionadas por el cuerpo que requieren un movimiento general y necesitan un arnés
de suspensién[8]. La senal de EMG utilizada en este tipo de prétesis brinda una representacién
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del potencial eléctrico generado por la despolarizacién de la membrana exterior de las fibras
musculares, lo cual es utilizado para interpretar la intencién de movimiento [9]. La mayoria de
estos dispositivos médicos son rigidos lo cual dificulta la eficiencia y la capacidad de interactuar
con el entorno de manera segura.

Soft-Robotics o robotica blanda es tecnologicamente diferente de la robética dura, en sus
objetivos y usos. La robdtica blanda se basa en las propiedades de materiales con baja rigidez
y desarrollar a partir de estos sensores, actuadores y controladores [10]. La robética blanda
es un campo nuevo y creciente que se centra en las cualidades mecanicas de los organismos
vivos [11]. La tecnologia de Soft-Robotics puede mejorar la funcionalidad y la aceptabilidad
de las protesis de extremidades. En las protesis de miembro superior pueden proporcionar
una notable destreza mediante el uso de pinzas o manos que son adaptables y eficaces, con un
bajo nimero de variables de control, que ademés proporcionan un agarre delicado y eficaz de
objetos permitiendo un mejor desarrollo con el entorno del usuario que la esté manipulando
[12].

El presente proyecto tiene como fin realizar la integracién mecatrénica para el control de
la proétesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand a través de EMG (electromiografia)
y posteriormente realizar pruebas funcionales con usuarios no patolégicos. Esto se hace con
el fin de realizar una evaluacién del desempeno de la protesis realizando tareas de la vida
cotidiana y poder realizar una comparacién con la literatura de otras prétesis de mano que
estén disponibles en el mercado o se encuentren en investigacion, que compartan ya sea su
mecanismo de control o un componente de robética blanda.

1.2 Proyecto relacionado

El proyecto PrExHand financiado por Royal Academy of Engineering UK (IAPP18-19/264),
es un proyecto de cooperacién entre la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, el
University College London y la empresa Prétesis Avanzadas de Colombia; el cual tiene como
objetivo disefiar y elaborar una proétesis de mano la cual emule los movimientos de una mano
humana por medio de Soft-Robotics.

En la actualidad la prétesis de mano cuenta con un sistema de control basado en pul-
sadores, uno de ellos permite la apertura y cierre de la prétesis por medio de tendones que
pasan por los dedos y terminan en un motor, mientras que el otro permite determinar el tipo
de agarre que se quiere realizar por medio de actuadores neumaticos, estos son hechos en
silicona y se controlan con aire. Los actuadores generan los grados de libertad de abduccion
y aduccién. Ademés de ello los dedos no cuentan con ningin tipo de recubrimiento. En la
actualidad la protesis no se encuentra en condiciones para ser utilizada por un usuario en
pruebas funcionales.

El proyecto cuenta con ayuda de la empresa colombiana Protesis Avanzadas (Medellin), que
se dedica al diseno, fabricacion y comercializacion de protesis y ortesis roboticas de miembro
superior, de alta tecnologia y bajo costo, esta empresa es el socio industrial del proyecto que
brinda asesoramiento y guia en algunos procesos del desarrollo de este.



1.3 Objetivos del proyecto

Teniendo en cuenta el problema planteado, a continuacién se encuentran enunciados los
objetivos del presente proyecto.

1.3.1. Objetivo general

Realizar la adaptacion de la prétesis de mano PrExHand para la evaluaciéon con usuarios
no patologicos en pruebas funcionales.

1.3.2. Objetivos especificos

= Realizar la integracion mecatrénica para el control de la prétesis de mano PrExHand a
través de electromiografia.

= Disenar e implementar un protocolo de seleccién de usuarios no patolégicos como prueba
de concepto del uso de la proétesis de mano.

= Disenar un protocolo de pruebas funcionales que pueda realizar el usuario no patolégico
para validar la funcionabilidad de la prétesis.

= Realizar pruebas funcionales con la prétesis de mano con usuarios no patolégicos que
cumplan con el protocolo de seleccién.

1.4 Contribuciones

El presente proyecto tiene como objetivo realizar la adaptacién de la prétesis de mano
basada en Soft-Robotics PrExHand para realizar pruebas funcionales en usuarios no patolé-
gicos. Este objetivo se logrd realizando una adaptacion de la forma de control de la protesis
de mano, pasando de tener un pulsador para abrir y cerrar la prétesis a emplear un sensor
de electromiografia, el cual funciona con contracciones musculares, es decir cuando el usuario
contrae el musculo la prétesis se abre y cuando lo vuelve a contraer esta se cierra.

Adicionalmente para poder realizar las pruebas con los usuarios fue necesario disenar e
implementar dos protocolos, uno de seleccién de usuario y otro de pruebas funcionales. Los
datos arrojados en esta investigacion se espera que sean de utilidad para realizar mejoras a
la proétesis, tanto en el sistema de control como en la parte estética con el fin de que pueda
llegar a ser utilizada por un paciente con amputacion de mano derecha.

1.5 Organizacion del documento

= El capitulo 2 contiene el estado del arte del proyecto, reuniendo informacién sobre la
mano humana, su complejidad e importancia, la importancia y caracteristicas de las
prétesis de mano y adicionalmente se presentan las protesis disponibles en el mercado,
incluyendo aquellas basadas en Soft-Robotics. Por dltimo las pruebas funcionales mas
comunes para calificar el funcionamiento de una prétesis de mano son presentadas.



En el capitulo 3 se encuentra consignada la metodologia que se siguié para cumplir los
objetivos establecidos del proyecto. En primera instancia se encuentra una explicacién
del funcionamiento de la prétesis. Luego se presenta la adaptacion del sensor de EMG, la
creacion de los protocolos y el plan de analisis de los resultados obtenidos en el proyecto.

En el capitulo 4 se hace una presentacién de los resultados derivados de las etapas
propuestas en la metodologia. Es decir, los resultados del andlisis estadistico y una
comparacién de los resultados obtenidos con la prueba de la medida de actividades
para amputados de miembros superiores, AM-ULA (Activities Measure for Upper Limb
Amputees) por sus siglas en inglés, que evalia la funcionalidad la prétesis de mano
PrExHand y la literatura.

En el capitulo 5 Se presenta el andlisis de los resultados obtenidos, la interpretacién de
estos frente a los casos expuestos en la literatura.

En el capitulo 6 se encuentran las conclusiones a las que se llegé luego de realizar el
analisis de los datos obtenidos.

En el capitulo 7 se encuentran algunas sugerencias de trabajos futuros a corto, mediano
y largo plazo para dar continuidad al proyecto.



Capitulo 2

ESTADO DEL ARTE

En el presente capitulo se encuentra la investigacion teérica relacionada con el desarrollo de
este proyecto. En primera instancia se encuentra el método que se utilizé para realizar toda
la revisién bibliografica presentada. En la segunda seccién se encuentra la mano humana,
su complejidad e importancia, luego los tipos de prétesis de mano que se encuentran en el
mercado y dentro de estas se encuentran las protesis mioeléctricas que es el tipo de protesis
a tratar en este proyecto. Para finalizar se presenta la importancia de las pruebas funcionales
y algunos ejemplos de estas.

2.1 Método de revision literaria

En esta secciéon se describe de manera detallada el método de investigacion y la estrategia
de busqueda que se utilizé para poder obtener la informacién que permitié la estructuracion
del presente proyecto. Con el fin de poder determinar un entorno de comparacién y establecer
los aspectos a mejorar en la protesis de mano PrExHand se realizé una btsqueda de distintas
protesis que sean similares tanto en el método de control por electromiografia y también algu-
nas que tengan componentes de robotica blanda. Ademaés de esas caracteristicas, se buscaron
prétesis de mano que hayan sido utilizadas en pruebas con pacientes para obtener datos de
comparacién y asi realizar mejoras a esta. En consecuencia, se hizo uso de la estrategia PI-
CO para realizar la revision bibliografica que se vera en este proyecto. Los pasos se pueden
observar en la figura 2.1.



Planteamiento de las preguntas de investigacion

Criterios de inclusion

Formulacion de las ecuaciones de busqueda

Figura 2.1: Etapas de desarrollo de la seccion de revision bibliografica.

El primer paso que se realizé fue tener un planteamiento de las preguntas de investigacion,
estas preguntas estan ligadas al objetivo del proyecto y se derivan del problema evidenciado
que dio inicio al desarrollo de este trabajo. Los interrogantes que se esperan esclarecer son:

= ; Cudles sistemas de control se utilizan actualmente en las protesis de mano?

= ;Qué estrategias se han usado con el fin de realizar la integracién mecatrénica para el
control de las prétesis de mano a través de EMG?

= ; Qué protocolos son cominmente utilizados para realizar las pruebas funcionales de las
protesis que son controlados por EMG?

= ;Qué protocolos utilizados para la evaluacién de prétesis de mano arrojan datos cuan-
titativos?

Una vez planteadas las preguntas de investigacién se hizo uso de la estrategia PICO la cual
consiste en determinar factores importantes en la investigacion tales como, poblacién, inter-
vencién, comparacion y salidas.

Teniendo en cuenta esto se determina que la Poblacion a la que va dirigida esta investi-
gacién son usuarios no patologicos entre 19 a 70 afos. La Intervencion habla de las Protesis
de mano en especial las que estdn basadas en control por medio de EMG que han realizado
pruebas cuantitativas para registrar su validez. Por tal razon la Comparacion que se hara
entre los tipos de protesis de mano que se encuentran en la literatura es revisando su forma
de control y ademas los protocolos utilizados para realizar pruebas funcionales con usuarios.
En ultima instancia los resultados (Outcomes) traerian en consecuencia la creacién del proto-
colo de seleccion de usuarios y el protocolo de pruebas funcionales que se deben hacer con el
usuario seleccionado.

De manera subsecuente se crearon los criterios de inclusién y exclusién que se tuvieron en
cuenta en la revisién literaria, esto con el fin de favorecer un mejor filtrado de informacion
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que permita tener orden y control sobre los datos que se extraen de los documentos y que
sean aptos para el tema y enfoque de la presente investigacién. A continuacion, se encuentran
los criterios que se tuvieron en cuenta.

1. Criterios de inclusiéon

= Articulos relacionados con prétesis de mano.
= Articulos en inglés y espanol.
= Conferencias y libros que abarquen el tema de las protesis de mano.

= Articulos relacionados con proétesis de mano donde estas tengan como forma de
control senal de EMG.

= Articulos relacionados con prétesis de mano que tengan al menos un componente

de Soft-Robotics.
= Articulos relacionados con prétesis que estén en fase de estudio.

= Articulos en los que se especifique el protocolo que se utilizé para realizar las
pruebas funcionales.

= Articulos en donde los resultados sean cuantitativos y se pueda realizar un contraste
con los resultados que se obtengan en este estudio.
2. Criterios de exclusién
= Articulos que no proveen la informacién suficiente para categorizarlos en este sis-
tema.
= Articulos de revisién literaria.

= Articulos relacionados con manuales o guias.

Finalmente teniendo en cuenta todos los parametros expuestos con anterioridad se exponen las
ecuaciones de busqueda que permitieron encontrar los articulos que mejor que se relacionan
con el tema de este proyecto. Los articulos se buscaron a través de bases de datos como,
PubMed, Scopus, IEEE, CRAI, Google Schoolar, entre otras. Las ecuaciones se encuentran
enlistadas a continuacion:

= “Hand” AND “Prosthesis” AND “Clinical” AND (Study OR Test OR Treatment) NOT

“review”
= “Hand” AND “Prosthesis” AND “Soft Robotics”
s “Hand” AND “Prosthesis” AND “System” AND “Control”
= “Hand” AND “Prosthesis” AND “EMG”

Luego de realizar la btisqueda con las ecuaciones que ya se mencionaron y siguiendo todos los
criterios de inclusién y exclusion se obtuvo un total de 104 articulos, estos estan divididos entre
aquellos que su tema principal son prétesis de mano(47 articulos), los que hablan de control
de prétesis de mano por medio de EMG (31 articulos) y los que tratan de pruebas para
evaluar la funcionabilidad de la prétesis de mano(26 articulos). Realizando una evaluacién
sobre la informacién relevante que estos brindaban a la construccién del presente documento
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se realiz6 un ultimo filtrado, en el tema de prétesis de mano se aceptaron aquellos que tuvieran
una prétesis rébotica (27 articulos), en los articulos que hablaban de las formas de control
mioeléctrico se seleccionaron aquellos que explicaran el sistema de control y cémo este se
acoplaba al paciente (12 articulos) y por tltimo en las pruebas funcionales se seleccionaron
los articulos en los que la prueba funcional realizada brindara datos cuantitativos (9 articulos).
La informacién anterior se encuentra condensada en el diagrama que se encuentra en la figura

2.2

[ Diagrama de flujo PRISMA ]
"
Articulos identificados de:
c Bases de datos
o Publed=27 Articulos eliminados:
E Scopus=17 N Articulos marcados como no
= IEEE=26 * aptos (n =56 )
t CRAI=25
i Google Scholar=9
Total de Articulos =104
|
Y
Y
- Articulos evaluados por los Articulos excluidos(n=10)
-G criterios de inclusion: ——*
- (n=58)
3
3
—
¥
g‘ Articulos incluidos en el trabajo
] de grado (n=48)

Figura 2.2: Diagrama de flujo PRISMA que contiene la informacién a través de las diferentes

fases de una revisién sistematica.



2.2 La mano humana

La mano humana se compone de 7 huesos divididos en tres grupos: el carpo, los metacar-
pianos, y las falanges. La mano se conecta a la mufieca a través de la palma y esta dotada
de veinte grados de libertad accionados por cerca de cuarenta musculos [13] siendo asi una de
las extremidades més complejas del cuerpo humano. Decenas de pequenos huesos, tendones y
musculos [14] permiten realizar principalmente dos funciones: la prensién y el tacto, las cua-
les permiten a los seres humanos convertir sus ideas en formas (movimientos, manipulacion,
etc.) [15]. La gran cantidad de musculos y articulaciones de la mano ofrece una variedad de
configuraciones de sujeciéon que pueden ser divididas en dos grandes grupos: los prensiles y
los no prensiles. Los movimientos prensiles son movimientos en los cuales un objeto es aga-
rrado y mantenido parcial o totalmente dentro de la mano y los no prensiles son movimientos
en los cuales no son realizadas acciones de agarre, pero los objetos pueden ser manipulados,
empujados o levantados con la mano entera o con los dedos individuales [16].

La mano es capaz de ejecutar manipulaciones delicadas y precisas debido a una gran
sensibilidad en las terminaciones nerviosas en cada uno de los dedos, conocidos como yema de
los dedos, pudiendo asi afectar un sin nimero de movimientos y distintos tipos de presiones
para poder sujetar diversas formas geométricas de objetos [8]. Dado que la cavidad espacial
de la palma estd formada por los movimientos concurrentes de muchos segmentos 6seos, es
extremadamente dificil modelar teéricamente la formacién de la cavidad de esta al agarrar
objetos [17]. La muneca de la mano realiza los movimientos que se encuentran en la figura
2.3, los cuales son flexién, extension, supinacién, pronacién, abduccién y aduccion [18].

FLEXION SUPINACION ABDUCCION
EXTENSION PRONACION ADDUCCION

Figura 2.3: Movimientos de la muifieca de la mano humana [19].

Los movimientos de flexién y extension de la mano humana alcanzan una amplitud de 85°,
y los movimientos de aducciéon y abduccion alcanzan una amplitud de 45° y 15° respectiva-
mente [20]. Los movimientos de los dedos tienen los mismos nombres que los movimientos de
la muneca, la figura 2.4 muestra de manera grafica estos movimientos.



Extension

Figura 2.4: Movimiento de los dedos de la mano humana [21].

Cuando una persona pierde una extremidad, como la mano, ocurren varios problemas,
entre los que se encuentran, discapacidad fisica, problemas psicolégicos como pérdida de con-
fianza e incluso depresién. La discapacidad fisica en amputados provoca serias dificultades
para realizar las actividades diarias e incluso dificulta la entrada al mercado laboral [22]. To-
da respuesta a la amputacion es altamente individual, pero, es afectada por factores como la
edad, el prondstico relativo al estado subyacente, el estado emocional y nivel de desarrollo del
paciente [8]. La amputacién de miembro superior se puede dar en distintas partes del brazo,
dependiendo del lugar la amputacién recibe un nombre especifico, puede ser: Desarticulacion
del hombro, amputacién transhumeral (por encima del codo), desarticulacién del codo, ampu-
tacién transradial (por debajo del codo), desarticulacién de la muneca, amputacién parcial de
mano (ver figura 2.5).
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Interescapulo-

Desarticulado > P
Toracico

de hombro

<+—— Transhumeral

Desarticulado AE (above elbow)

decodo —>

Transradial
BE (below elbow)

Desarticulado
— -
Amputacién de muieca
parcial mano

Figura 2.5: Niveles de amputacién en extremidad superior [23].

2.3 Tipos de prétesis de mano

Segin la real academia de la lengua espanola (RAE) se define como protesis la pieza o
aparato empleados para sustituir un 6rgano o un miembro del cuerpo [24]. En las tltimas
décadas se han desarrollado prétesis de mano que son muy cercanas a la funcionalidad y
apariencia de una mano real. Esto se ha logrado gracias a los grandes avances que se han dado
en los materiales, la electromecénica, la automatizacién y el conocimiento de la biomecanica
del cuerpo humano [25].

Es posible reproducir la funcionalidad de la mano hasta cierto punto a través de una
protesis; sin embargo, restaurar la versatilidad de una mano humana es muy desafiante, espe-
cialmente en lo que respecta a la facilidad de uso y la capacidad para transmitir informacion
sensorial. Tradicionalmente, muchas de las manos artificiales en la practica clinica han sido
puramente cosméticas o corporales, es decir, accionadas a través de cables que son tirados por
el usuario, tipicamente por un arnés sujeto al hombro [26]. Las prétesis corporales tienen la
ventaja de ser simples e intrinsecamente capaces para transmitir parcialmente retroalimenta-
cién haptica al usuario a través de la actuacién; sin embargo, también pueden sufrir falta de
comodidad y pequenas fuerzas de agarre [27].

Las protesis activas se clasifican en eléctricas, neuméticas, mioeléctricas e hibridas. Las
proétesis eléctricas utilizan motores eléctricos en los dispositivos terminales, mufieca y codo,
con una bateria recargable que es posible controlarlas de varias formas: servo control, un botén
pulsador o un interruptor con arnés [28]. Las protesis neuméticas son accionadas por fluidos
como el dcido carbénico comprimido, que proporciona una gran cantidad de energia [15]. Las
prétesis hibridas combinan la accién del cuerpo con el accionamiento por electricidad. Este
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concepto es utilizado en las prétesis transhumerales, donde generalmente el codo es accionado
por el cuerpo y el dispositivo terminal es de accionamiento mioeléctrico [29]. Para obtener
una protesis que emule en buena forma la dindmica del miembro amputado es necesario que
el diseno satisfaga ciertas especificaciones, como lo son:

» Tamano y Masa: Las dimensiones de la protesis deben ser las mismas que las del miembro
que sustituyen. Por otro lado, la masa debe ser igual o menor a la del miembro amputado
para que el portador pueda manipularla con facilidad y no haga esfuerzos extraordinarios
que puedan dafar los musculos que soportan la prétesis [30].

= Velocidad y Torque: La protesis debe capturar completamente el comportamiento torque-
velocidad del miembro que sustituye [31].

= Baterias: La duracion de las baterias de una prétesis robética debe permitir un funcio-
namiento de al menos 16 horas para que el usuario no tenga problemas de insuficiencia
de energia durante las actividades diarias [32].

= Ancho de Banda del Torque: El ancho de banda de una protesis es la frecuencia a la que
se debe actualizar el torque aplicado en el mecanismo de accionamiento [33].

Las protesis de mano tienen diferentes sistemas de control, algunos de ellos se encuentran en

la tabla 2.1

Sistema de control

Descripcién

Ventajas

Limitaciones

Deteccion de la intencién
de movimiento [34]

Este control se basa en que

las personas con amputacién
mantienen un patrén repetible de
EMG en los misculos

remanentes del miembro amputado.

Hace maés fécil el proceso

de aprendizaje, la adaptacién
al paciente y ademads facilita el
uso de la prétesis de mano.

Las proétesis que tienen

este sistema de control,
tienen un costo muy elevado
por lo tanto no son de

fécil acceso.

Interfaz cerebro-maquina[35]

Se realiza una comunicacién
externa a partir de la actividad
eléctrica del cerebro sin la
asistencia de los nervios
periféricos o de la

actividad muscular.

Mejora la calidad de vida

del paciente ya que le permite
al usuario interactuar con

su entorno sin la necesidad

de involucrar ningin tipo

de actividad articular.

Cuando el sistema que se usa
para la adquisiciéon

de la senal es invasivo

el usuario corre un alto
riesgo.

Senales de

electroencefalografia (EEG) [36]

Se usa principalmente para
extraer caracteristicas
pertenecientes al movimiento

de la extremidad

haciendo uso de redes neuronales

Puede ser combinado

con un sistema de EMG,

es decir, la senal de EEG puede
controlar el movimiento de
codo y munieca mientras que

el EMG realiza el control de los
movimientos de flexoextensién
de los dedos de la protesis.

Tiene un costo elevado y

€s un campo que aun no
tiene muchas investigaciones
por lo tanto no todo lo

que se realice es replicable.

Senales de
electromiografia (EMG) [37]

La sefial de EMG se utiliza para

el control de prétesis ya que
brinda una interpretacién

de la intencién de movimiento

de la persona que la estd utilizando

Las protesis con este tipo

de control son de bajo peso,

costo moderado

y ofrecen buena durabilidad.

Este tipo de control brinda

al usuario autonomia para realizar
todo tipo de tareas.

Dependiendo del tipo de
amputacién puede que

la sefial de EMG

no se pueda adquirir,

por lo tanto no es viable
para todo tipo de paciente.

Tabla 2.1: Sistemas de control de prétesis de mano.

Por otra parte, también se encuentran las proétesis de mano comerciales, estas varian
segin las especificaciones que el cliente solicite, tienen diferentes grados de libertad, formas
y en algunos casos son prétesis cosméticas que no desempenan la funcién de la mano. En la
tabla 2.2 se encuentran algunas protesis de mano disponibles en el mercado. Es importante
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tener en cuenta que estas prétesis pueden llegar a tener un costo elevado por lo tanto no todas
las personas que tienen una amputacion pueden tener acceso a las mismas.

Nombre
de la prétesis

Tipo
de proétesis

Caracteristicas principales

Imagen de referencia

i-Limb
Ultra titanium

Robdtica

Tiene control muscular
que utiliza seniales
musculares especificas
llamadas decadentes para
indicar a la

mano uno de los

18 agarres especificos [38].

Livinskin

Comética

Proporciona una solucién
altamente cosmética

que se puede utilizar para
apoyar las funciones

de empujar, tirar y
estabilizar [39].

i-Digits Access

Robdtica

Agarre adaptable lo que
permite que la mano to-
me la forma del objeto.
Tiene un control
proporcional que le
permite controlar el nivel
de fuerza [40].

Mano-Bebionic

Robdtica

Tiene 14 patrones de agarre,
motores individuales para

cada dedo, esta disponible

en dos tamafios diferentes y

con tres versiones de muiieca
para adaptarse a las necesidades
individuales [41].

Mano -
Michelangelo

Robdtica

La unidad de la muneca se
puede flexionar, extender y rotar
hacia dentro y hacia fuera

lo que favorece una postura
corporal sana, [42].

A3D

Robdtica

Es una prétesis liviana,
de funciones programables
lo que permite usar
diferentes tipos de

agarres que se

adapten para sostener
una gran variedad de
objetos, es una protesis de
gran precisién en

los movimientos [43].

Tabla 2.2: Protesis de mano disponibles en el mercado.
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2.4 Proétesis mioeléctricas

En el caso de este proyecto el tipo de prétesis que se tratara es la robdtica controlada por
medio de sefiales de EMG. Este tipo de control se basa en las senales eléctricas producidas
por la contraccién muscular que son creadas por una interaccién quimica en el cuerpo[31].
La senal de EMG es utilizada en este tipo de protesis ya que brinda una representacion
del potencial eléctrico generado por la despolarizacién de la membrana exterior de las fibras
musculares, lo cual es utilizado para interpretar la intencién de movimiento. Los musculos
funcionan por pares, pueden contraerse, de forma que en cada articulacion debera existir
un musculo o grupo muscular que desplace la articulacién en una direccién, y un musculo
o grupo muscular correspondiente que se desplacen en direccién opuesta. Los misculos se
contraen mas eficazmente cuando el par de miusculos estd en equilibrio relajado [44]. Las
prétesis mioeléctricas pertenecen al espectro de prétesis activas con capacidad de leer la
actividad de los movimientos voluntarios de los musculos [22].

En las dltimas décadas, ha habido un auge en la investigacion de sistemas que clasifican
las senales electromiogréficas producidas por movimientos especificos de la mano, buscando
que se tenga la capacidad de realizar multiples funciones con un rendimiento confiable [45].
Para la adquisicién de las seniales EMG en prétesis de mano, el mecanismo mas cominmente
utilizado son los electrodos de superficie que se encuentran descritos a continuacién

= Electrodos himedos: Estos son aplicados a la piel usando un gel conductor como una
capa intermedia para asegurar una buena conductividad entre la piel y el electrodo[46].

= Klectrodos secos: Estos electrodos por lo general son fabricados de metal como el alu-
minio, plata, oro entre otros[46].

La senal de electromiografia presenta valores entre 5 y 20 pV [31]. Luego de que ha sido
adquirida se procede con su acondicionamiento, es decir, amplificacién, filtrado y digitalizacion
de la senal. La senal ya procesada se utiliza para realizar una estimacion de la fuerza muscular
en base a un andlisis de los datos obtenidos[45].

Existen en la actualidad diversos tipos de prétesis mioeléctricas de mano, desde las que
Unicamente realizan el movimiento de pinza para agarrar objetos, hasta las que rotan la
muifieca y transmiten sensaciones relacionadas con frio o calor con la presién ejercida [47]. Las
prétesis que se describieron en la tabla 2.2 son prétesis mioeléctricas de iltima generacién en
el mercado y tienen construcciones mecanicamente rigidas.

Debido a la falta de flexibilidad en la estructura de estas protesis, se necesitan mecanismos
adicionales para hacerlas seguras para la interaccién fisica con seres humanos y objetos [48]. En
consecuencia, afectan el peso de la mano protésica y aumentan la complejidad, la necesidad
de mantenimiento, el costo y se reduce la durabilidad. Estos factores dan como resultado
una alta tasa de abandono de la mano protésica del 40-60 % [49]. No obstante actualmente,
las manos protésicas de ultima generacién se controlan mediante sefiales electromiogréficas
(EMG) utilizando electrodos de superficie debido a su naturaleza no invasiva y a su estabilidad
a largo plazo[50]. Es por ello que hacer uso de electrodos de superficie para la adquisicién de
la senal de EMG resulta conveniente en el presente proyecto, ya que genera un medio comodo
para la adquisicion de la senal.
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Algunos de los sistemas de control para prétesis de mano por electromiografia (EMG) se
encuentran a continuacién

» Control mioeléctrico ON/OFF: En este control, la prétesis de mano opera con una
velocidad constante en sentido horario y antihorario. Existen varios sistemas de control
ON/OFF, el mas simple se basa en un umbral para elegir la direccién de control de
la mano, este tipo de control permite clasificar con fiabilidad los movimientos que se
realicen; sin embargo se limita a solo tener un grado de libertad[51].

= Control mioeléctrico proporcional: En este caso, el voltaje aplicado al motor es propor-
cional al nivel de contraccién del musculo, es decir, a la intensidad de la senal EMG.
Esto permite un agarre rapido para movimientos bruscos; a pesar de ello este tipo de
control en prétesis de miembro superior aun sigue en estudio[52].

= Control mioeléctrico basado en reconocimiento de patrones: El control mioeléctrico ba-
sado en reconocimiento de patrones consiste en la extraccién de las caracteristicas y la
clasificaciéon de estas, a partir de los datos segmentados durante el procesamiento de
las senales, para enviarle las érdenes al controlador del motor. La ventaja de este tipo
de control es su capacidad para aprender relaciones lineales y no lineales directamen-
te de los datos que se modelan. No obstante este método necesita entrenamiento para
identificar la intencién del usuario[53].

= Control mioeléctrico de regresion: En este esquema de control, se obtienen tantas senales
de control como la cantidad de angulos articulares que posee la prétesis, su mayor ventaja
es que brinda un control simultaneo y proporciona, la desventaja que tiene este sistema
de control es que en algunos casos puede haber perdida de informacién [53].

= Control mioeléctrico directo: Este tipo de control involucra posiciones electromiograficas
independientes para lograr el control individual de los movimientos de los dedos. Sin
embargo, es complicado lograr un control independiente de la mano debido al ruido
que se produce por el acoplamiento de las seniales EMG superficiales, aunque puede ser
posible haciendo uso de un sensor mioeléctrico implantable[53].

2.5 Protesis de mano basadas en Soft-Robotics

Soft-Robotics o robdtica blanda es el desarrollo de robots compuestos por componentes
blandos. En la naturaleza, las partes blandas del cuerpo son adaptables; el mismo razona-
miento se aplica a la robética. Los componentes roboticos tradicionales son eslabones rigidos
en una cadena mecanica y se mueven de formas matematicamente predecibles. En la robdtica
blanda se pueden utilizar materiales que contengan solo algunos componentes rigidos, o inclu-
so pueden estar hechos completamente de componentes de baja rigidez. Estos robots pueden
adaptarse a su entorno y a diferentes situaciones [10].

La roboética blanda se esta desarrollando en dos dreas principales. Uno de los enfoques
involucra robots construidos con enlaces rigidos, como robots tradicionales, con sistemas de
control para la interaccién con el entorno del robot y habilidades de agarre. En términos
simples, estos robots tienen estructuras esqueléticas rigidas y exteriores suaves. El otro enfoque
involucra robots hechos principal o completamente de materiales blandos, que experimentan
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grandes cambios de forma durante funcionamiento. Muchos de estos robots de cuerpo blando
estan hechos de materiales que pueden ajustarse a varios grados de rigidez. Un desarrollo
en la tecnologia de agarre es hacer uso de componentes blandos para manipular los objetos,
mientras que gran parte del robot estd compuesto por componentes sélidos [10].

Algunos de los problemas que se esperan solucionar con el uso de Soft-Robotics en prétesis
de mano son: Tener una estructura compatible con la morfologia humana, tener una estructura
liviana y desarrollar un sistema de control que no sea complejo [54]. Por ello, en los tltimos
anos ha habido un gran interés por el disefio de prétesis de manos mediante mecanismos
roboticos suaves. Muchas de las manos protésicas roboticas blandas existentes estan disenadas
en laboratorios con el enfoque de prueba de concepto. Estas se pueden clasificar en dos grupos:
las manos que utilizan articulaciones elasticas con mecanismos accionados por cable y las
manos con estructuras blandas monoliticas[33].

En el mercado de las protesis en la actualidad existen aquellas que tienen un componente
de robética suave como es el caso de la SoftHand Pro, esta se ve en la figura 2.6. El dispositivo
estd basado en la versién protésica de Pisa/IIT SoftHand [55]. Esta es una prétesis de mano
antropomorfica con 19 grados de libertad y un grado de actuacién [56]. La mano consiste
en un grupo de articulaciones rodantes conectadas por ligamentos elasticos que hacen que el
sistema sea suave y seguro. Un solo tendén recorre toda la mano, lo que permite que todo el
sistema se adapte durante el agarre. SoftHand Pro también es muy robusta y puede soportar
dislocaciones y desarticulaciones severas [57].

Figura 2.6: Protesis de mano SoftHand Pro [58].

Otra de las prétesis de mano que tienen un componente de robédtica blanda es la QB
SoftHand (SoftHand, Estados Unidos), la cual se encuentra en la figura 2.7. Gracias a su
estructura subactuada, es capaz de replicar aproximadamente el 75 % de los agarres de una
mano humana, y gracias a su inteligencia mecanica inherente es capaz de adaptarse de for-
ma natural a los objetos que coge sin necesidad de sofisticados sensores que requieran una
programacion electrénica avanzada. Esta es una mano robética antropomorfica basada en la
tecnologia de la robdética blanda, flexible, adaptable y capaz de interactuar con el entorno,
los objetos y los seres humanos. La QB SoftHand Research es adaptable y puede agarrar
diferentes objetos sin que cambie la accién de control, mostrando un nivel de simplicidad y
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flexibilidad sin precedentes [59].

Figura 2.7: Protesis de mano QB SoftHand [60].

2.6 Pruebas para evaluar la funcionalidad de las prétesis de mano

Una razén importante de la falta de transiciéon de las estrategias de control mioeléctrico
a la tecnologia clinica y comercial, es que la investigacién se centra principalmente en la
mecatronica, y no en la capacidad del usuario de la prétesis para utilizar el sistema en las
actividades de la vida diaria [61]. Por tal razén algunos estudios sugieren que los sistemas no
deben evaluarse tinicamente en funcién de la tasa de clasificacién abstracta con datos como
se hace habitualmente [62], sino que deberian incorporar también medidas funcionales de
rendimiento. Lo ideal seria que se compararan con puntos de referencia cuantitativos estandar
y que se evaluaran en una configuracién clinica con prétesis portatiles [63].

Sin embargo, determinar qué pruebas son las méas apropiadas y en qué contextos es un
debate en curso y las recomendaciones aiin estan en desarrollo. Como estas pruebas se basan
en la actividad, pueden ser utiles para evaluar tanto la funcionalidad del control basico como
la aplicabilidad a las tareas de la vida diaria [64]. A continuacién, se encuentran algunas
de las pruebas funcionales que se utilizan para realizar la evaluaciéon de prétesis de mano
actualmente.

= El protocolo para la Evaluacién de la Capacidad de Control Mioeléctrico (ACMC),
tiene 30 items (varios pardmetros de movimientos simples) agrupados en 4 categorias
(agarrar, sujetar, soltar y coordinar), que se califican en una escala de 4 puntos, evaluados
mediante varias tareas a dos manos elegidas por el terapeuta y el usuario [65]. Esta
prueba puede aplicarse a prétesis mioeléctricas para cualquier nivel de amputacién; sin
embargo, se requiere una certificacién para su aplicacion.

» La prueba Southampton Hand Assessment (SHAP) es una prueba clinicamente valida-
da de la funcién de la mano que consiste en manipulaciones de objetos abstractos y
actividades de la vida diaria [66].

Realizando la bisqueda bibliografica explicada en la seccion 2.1 del presente documento
se encontraron dos de las pruebas que han sido calificadas como aceptables ya que incluye
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la realizacién de pruebas funcionales con pacientes, como también pruebas preliminares con
un grupo control y ofrecen calificaciones cuantitativas para el andlisis de datos. Estas se
encuentran a continuacién.

» Activities Measure for Upper Limb Amputtes (medida de actividades para amputados
de miembros superiores), AM-ULA, por sus siglas en inglés, esta prueba cuenta con 23
tareas en las que se califica el desarrollo de cada una de ellas por medio de uno o més
calificadores. Esta prueba tiene un evaluador que califica en una escala de 4 puntos en
subelementos de finalizacién de tareas [67].

» La prueba de Funcién Protésica de la University of New Brunswick (UNB), es una
prueba en la que el rendimiento del usuario se califica por medio de varias tareas en
escalas de espontaneidad y habilidad [67].

La prueba que se eligié para desarrollar en el presente proyecto es la AM-ULA mencionada
con anterioridad. Esto se decidi6 luego de realizar una btsqueda en la literatura la cual arrojé
que este es un test comun, ya que fue encontrado en 9 articulos, de los 24 revisados, los cuales
aportan ademas del método de desarrollo de la prueba. Los resultados en estos articulos pueden
ser comparados contra el estudio que se espera hacer en este trabajo de grado, adicionalmente
este test permite realizar comparaciones con otras prétesis a las que se les ha realizado la
misma prueba.

La medida de actividades para amputados de miembros superiores (AM-ULA), fue publi-
cado en marzo de 2013 por un equipo de fisioterapeutas y terapeutas ocupacionales como una
herramienta de medicién de resultados para adultos con amputaciones de miembros superio-
res, para evaluar el progreso de la rehabilitacién y documentar la efectividad de las prétesis.
Los esfuerzos para desarrollar esta prueba se basaron en investigaciones previas las cuales
revelaron que la mayoria de las medidas ya existentes eran para pacientes pediatricos con pér-
dida de la extremidad superior y que las que se habian desarrollado para adultos no evaluaban
actividades de la vida cotidiana [68].

La versatilidad y las limitaciones de la prétesis de mano que se tratard en este documento se
evalian realizando las tareas requeridas por la prueba de referencia de Medidas de Actividades
de Amputados de Extremidades Superiores AM-ULA. Esta una medida de 23 {tems que evalta
los elementos clave del desempefio funcional con una protesis: la capacidad del participante
para completar las actividades diarias, la velocidad del desempeiio, la calidad del movimiento,
la habilidad del uso de la proétesis y la independencia. El desempetio de la tarea AM-ULA es
grabado en video y calificado por un evaluador conocedor de los criterios de puntuacion de la
prueba [69].
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Capitulo 3

METODOLOGIA

En esta seccion se describen los procesos que se llevaron a cabo para poder obtener los
resultados del presente proyecto. En primera instancia se encuentra la descripcion de la pré-
tesis de mano PrExHand, luego se presenta el sensor de electromiografia (EMG) que se utiliz6
para el control de la prétesis y el circuito usado para su adaptacién y la descripcion de la
adecuacion del circuito para que este pueda ser portable. También se encuentran dos seccio-
nes donde se describe el protocolo de selecciéon de usuarios no patoldgicos y el protocolo de
pruebas funcionales. Finalmente, se plantean las hipétesis planteadas para la evaluacién de
los resultados mediante la prueba t-Student.

3.1 Descripcion del funcionamiento de la prétesis de mano PrExHand

El disefio de la protesis de mano PrExhand (Ver figura 3.2) esta constituido por un andamio
que tiene como funcién brindar soporte a la prétesis mientras estd siendo operada por el
usuario, este andamio es un disefo realizado por el grupo de investigacion del proyecto macro
del que hace parte este trabajo de grado y la prétesis la cual esta compuesta por los dedos,
palma y tendones.

Figura 3.1: Prétesis de mano basada en Soft-Robotics PrExhand.

Para poder realizar pruebas funcionales fue necesario disenar y crear un andamio para
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que la proétesis pudiera ser manipulada por el usuario sin agregar longitud a su extremidad y
le permitiera realizar la prueba de manera cémoda. El diseno del andamio se ve en la figura
3.2. El andamio tiene en cuenta algunos criterios encontrados en la literatura los cuales se
exponen a continuacion

= El andamio debe dejar libre la musculatura del antebrazo para posicionar el sensor
encargado de la electromiografia de superficie, ademés de la parte superior del brazo y
la muifieca [70].

= La fijacién a la munieca debe permitir la flexion, extensién, desviacién y rotaciéon de esta
sin impedimentos, y debe adaptar a diferentes tamanos de muneca [70].

= Kl andamio debe adaptarse a los cambios de longitud requeridos debido a la flexién del
codo, asi como a varios usuarios [70].

Sujetador Entrada de la protesis

N\

Apoyo del motor

7

Figura 3.2: Disefio de andamio para realizar pruebas funcionales con la protesis de mano.

Este andamio presenta un sujetador donde el usuario sostiene la prétesis para el desarrollo
de las actividades. Ademads tiene una entrada para la protesis, la cual se ancla al sujetador y
cuenta con un soporte para el motor.

El disefio de los dedos de la protesis de mano tratada en este proyecto estd basado en un
mecanismo flexible (compliant mechanism), los elementos de este mecanismo son relativamente
delgados que funcionan como bisagras de flexiéon que producen una deformaciéon deseada para
una entrada mecanica determinada [71]. Para hacer el uso de este mecanismo se limitaron los
grados de libertad para que los dedos solo tuvieran flexion y extension.
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Figura 3.3: Dedo de la mano PrExHand (a) Sin recubrimiento. (b) Recubierto de silicona.

Los dedos como el que se ve en la figura 3.3 estdn impresos en acido polildctico (PLA).
Para que los dedos puedan tener movimientos de flexién y extensién tienen un elemento que
permite realizar dichos movimientos, este es la linea trenzada Sufix 832. En la figura 3.3 En A
se puede ver el dedo sin ningtn recubrimiento. Una vez construidos, los dedos se recubrieron
con silicona Ecoflex 00-50, con el fin de dar a la prétesis una mayor similitud con la mano
humana y mejorar la friccion con los objetos y el agarre (Ver figura 3.3 B).

La palma de la mano también es una impresiéon en PLA y a esta van sujetos los dedos
ya recubiertos por medio de un sistema de tendones, los cuales permiten el movimiento de la
prétesis. Estos tendones estdn conectados a un motor Dynamixel MX-106 (Robotis, Estados
Unidos) cuando este se acciona permite la flexion de los dedos y cuando vuelve a su estado
original los dedos realizan la extension. Para realizar la abduccion y aduccién de la protesis
se utilizan actuadores realizados en silicona y accionados por una bomba de aire.

3.2 Acople del sensor de EMG para el control de la prétesis.

La prétesis en su primer diseno contaba con 2 pulsadores, uno de ellos era el encargado de
realizar la activacion de los actuadores neumaéticos, de la abduccion de los dedos y seleccionar
el tipo de agarre y el otro pulsador se encargaba de abrir y cerrar la mano. Con el fin de
realizar la integracién de la senal de electromiografia se eliminé el pulsador encargado de
abrir y cerrar la mano, este fue reemplazado por un sensor de EMG (Prétesis Avanzadas,
Colombia) el cual es un disefio propio del socio industrial del proyecto, la empresa colombiana
Prétesis Avanzadas, este se puede observar en la figura 3.4. Las etapas del funcionamiento del
sensor se encuentran en la figura 3.5 las cuales no fueron modificadas para el desarrollo de
este proyecto. A continuacion, se encuentra una descripcién de cada una de ellas.
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Placa de
electrodo

Conector de
salida

Figura 3.4: Sensor de electromiografia (Prétesis Avanzadas, Colombia).

Etapa
e Preamplificadora Etapa de filtrado S

Electrodos Etapa de

amplificacién

Rectificacion de Conversion
media onda analoga a digital

Figura 3.5: Etapas de funcionamiento del sensor de electromiografia.

= Etapa de pre-amplificacién: El sensor usa un amplificador de instrumentacién INA129
(Texas Instruments, Estados Unidos), la ganancia de la etapa de pre-amplificacién se
divide en dos, la ganancia del amplificador de instrumentacién y la ganancia de un
amplificador operacional en configuracién no inversora. De igual forma el sistema usa
un circuito integrador para disminuir el voltaje de offset a la salida del amplificador
de instrumentacién y asi evitar que el dispositivo entre en saturacién. El circuito esta
disefiado teniendo en cuenta la frecuencia més alta esperada. Finalmente, la tltima
amplificacion de la etapa de pre-amplificaciéon es proporcionada por un amplificador
operacional TLO74 (Texas Instruments, Estados Unidos) en configuracién no inversora.

= Etapa de filtrado: El sensor cuenta con un filtro activo pasa banda de segundo orden
tipo Butterworth, ya que un filtro de este tipo ayuda a producir la respuesta mas plana
posible hasta la frecuencia de corte; Este filtro trabaja en frecuencias de 20Hz que es
la menor frecuencia de la senal de EMG y a 500Hz ya que es la frecuencia mayor de
la senales. El filtro pasa bandas del sensor es en forma de cascada, es decir, primero se
presenta un filtro pasa altas dejando pasar frecuencias mayores a 20Hz y a la salida de
éste se conecta un filtro pasa bajas para evitar el paso de frecuencias mayores de 500Hz.

» Etapa de amplificacion final: Esta etapa tiene como finalidad estabilizar la senal filtrada
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y amplificarla.

» Etapa de rectificacion de media onda: esta etapa esta compuesta por una sefial con un
componente positivo y uno negativo, es por esta razén que el sensor tiene como método
de rectificacién uno de media onda, asi no se toman los componentes negativos y solo
se toma los positivos por cada potencial de accion.

= Etapa de pulsos cuadrados: Este proceso se lleva acabo en el sensor haciendo una compa-
racion de la senal rectificada con un promedio de esta; de esta forma, cuando se presente
un potencial de accién, la senal superara al promedio de la misma y el comparador dis-
para un pulso cuadrado. El sensor tiene un amplificador especifico, el LM311 (Texas
Instruments, Estados Unidos) para realizar la amplificacién.

Ademas de ello el sensor cuenta con 3 bombillos led los cuales se prenden como un indicativo
de un nivel de voltaje, el primero indica que la sefial que esta recibiendo esta entre OV y 2V,
el segundo indica un nivel de 3V a 3.8V y el iltimo indica un nivel de 3.9V a 4.2V. El acople
que se realizé del sensor con el resto del sistema de control de la prétesis se puede ver en la
figura 3.6

[Usuario con protesis

o

|

Sensor de EMG

Raspberry pi 4

Bomba de aire

it R

Electrovalvula

Actuadores neumaticos

y

|

Interruptores basados

—

PrExHand

Figura 3.6: Diagrama de control de la prétesis de mano PrExHand con la integracién del
sensor de EMG.

En la figura 3.6 se puede ver a la entrada del sistema el sensor de electromiografia (Prétesis
Avanzadas, Colombia) el cual va directamente al usuario que este manejando la prétesis.
La senal captada por en sensor pasa a la Raspberry pi 4 (Raspberry Pi Foundation, Reino
Unido) la cual se encarga de interpretar la senal entrante y toma la decisién de iniciar el
funcionamiento de la prétesis, de ser asi el siguiente paso es llegar al actuador, en este caso el
motor Dynamixel MX-106 (Robotis, Estados Unidos) es el encargado de la flexién y extension
de los dedos. El otro actuador es el sistema neumaéatico encargado de definir el tipo de agarre
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de la protesis, este sistema esta compuesto por una bomba de aire MITSUMI 370 (Mitsumi
Electric, Japén), electrovalvulas selenoides de 5V y actuadores neuméticos de silicona. Por
ultimo se tiene la salida del sistema que es la apertura y cierre de la protesis segtin sea el
caso. El programa que utiliza la Raspberry pi 4 (Raspberry Pi Foundation, Reino Unido) fue
realizado previo a el inicio de esta tesis de grado.

Con el propésito de poder realizar las pruebas funcionales con los usuarios se realizé un
disefio de organizacién diferente del circuito de la prétesis para que este pudiera ser portado
por quien este realizando las tareas. Por tal razén se pensé un sistema como el que se encuentra
en la figura 3.7 para que el circuito pueda ser cargado en la espalda del usuario de manera
comoda y que al realizar las tareas le permita tener libre movimiento y mayor autonomia.
Este es un diseno creado para realizar las pruebas funcionales de esta tesis de grado.

Maleta con
circuito

Protesis ———

Figura 3.7: Diseno para que el circuito sea portado durante las pruebas.

3.3 Diseno de protocolo de selecciéon de usuario no patolégico

Para realizar las pruebas funcionales de la prétesis de mano en primera instancia se cred
un protocolo para la seleccién del usuario que hara uso de estd (Ver Anexo 1). La metodologia
que se siguid fue realizar una prueba con el sensor mioeléctrico explicado en la seccién 3.2,
donde el usuario debe ser capaz de emitir al menos una sefial de voltaje de 3 voltios. El
sensor cuenta con 3 luces donde cada una de ellas indica un nivel de voltaje, para cumplir
el criterio debe encender la segunda luz. Segin el proyecto de Electromiografia de superficie
para la evaluaciéon no invasiva de los musculos (SENIAM) la ubicacién del sensor se hace
en la cara anterior del antebrazo y en la regién antebraquil, previo a el posicionamiento se
recomienda realizar una palpacién del antebrazo para tener una referencia donde esta del
musculo flexor[72]. Este musculo se ilustra en la figura 3.8.
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Figura 3.8: Musculo flexor en color azul [73].

La sesién mencionada con anterioridad se realiz6 en las instalaciones de la Escuela Colom-
biana de Ingenieria Julio Garavito y fue supervisada por uno o dos participantes del grupo
de investigacion involucrado en el desarrollo del presente proyecto. El protocolo de seleccion
de paciente fue aprobado por el comité de ética de investigacién de la Escuela Colombiana de
Ingenieria Julio Garavito.

3.4 Diseno de protocolo de pruebas con usuario no patolégico

Después de la seleccion de los usuarios no patoldgicos se cred un protocolo para realizar
las pruebas funcionales con la prétesis de mano, este se encuentra explicado en su totalidad
en el Anexo 2. La intervencion propuesta cuenta con tres fases:

1. La instalacién de la protesis, en esta el usuario serd atendido por uno de los integrantes
del grupo de investigacién quien le ubicara la proétesis en el brazo de manera adecuada.

2. Verificar el funcionamiento de la protesis, en esta etapa se le pedird al usuario que abra
y cierre la prétesis de mano para saber que estd funcionando.

3. Una vez se cumplan estos dos criterios se iniciard con el protocolo de medidas de las
actividades de los amputados de miembro superior AM-ULA. El protocolo evalua la
velocidad, calidad de movimiento, habilidad e independencia del uso de la prétesis. Este
protocolo cuenta con 23 tareas y cada una de ellas tiene subtareas que seran evaluadas
para saber si el usuario estd cumpliendo con el objetivo. Las tareas tienen un tnico
intento para ser desempenadas.

Para la recoleccién de la informacién se hizo uso de dos camaras, una para tener vista
superior de las actividades y la otra para tener vista lateral como se puede ver en la figura 3.9.
Esto con el fin de tener documentadas todas las pruebas y luego por medio de un calificador,
quien observo los videos, poder extraer los datos importantes de alli y realizar una calificacion
de cada una de las tareas que el usuario llevo a cabo.
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Camara frontal
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Figura 3.9: Montaje de cdmaras y configuracién experimental para realizar las pruebas fun-
cionales.

3.5 Obtencion y procesamiento de resultados

El protocolo AM-ULA cuenta con 23 tareas y cada una de ellas tiene entre 3 a 5 subtareas
que fueron evaluadas para saber si el usuario estaba cumpliendo con el objetivo. Las tareas y
sus respectivas subtareas se encuentran a continuacién.

1. Poner pasta dental en un cepillo 2. Cepilla el cabello (unilateral).
de dientes.

Agarra el cepillo.
= Agarrar la pasta dental.

Acercar el cepillo a la cabeza.
= Quitarle la tapa a la pasta dental.

Cepillar el cabello o hacer el movi-
= Poner en posicién el cepillo de dien- miento.

tes.

Soltar el cepillo.
= Poner pasta dental en el cepillo.

= Poner la tapa a la pasta dental. 3. Ponerse una camiseta.

= Soltar el tubo de pasta dental. = Agarrar la camiseta.
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= Pasar la cabeza por la apertura del
cuello.

= Pasar los brazos por las mangas.
= Jalar la camiseta para que quede
bien.

4. Quitarse la camiseta.

= Agarra la camiseta.
= Levantar la camiseta por la cabeza.

Sacar los brazos.

Ubicar la camiseta en una tabla.

Soltar la camiseta.

5. Abotonarse una camisa con boto-
nes al frente.
= Agarrar la camisa.

= Presionar el botén a través del hue-
co.

= Sacar el boton por el otro lado.
6. Cremallera.

= Agarrar la cremallera.

= Ponerla en posicién para poderla
subir.

= Subir la cremallera por lo menos
2/3.

= Bajar la cremallera.
7. Ponerse medias.

= Agarrar la media.

= Pasar las medias por los dedos del
pie.

» Pasar la media por el talén hasta
que quede completamente puesto.

8. Atarse los cordones de los zapatos.

Agarrar un cordén con cada mano.

Entrecruzar los cordones.

Hace el lazo de amarrar.

Apretar el lazo.
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» Soltar los cordones.

9. Beber de un vaso de papel (Unila-
teral)
= Coger un vaso de papel de la mesa.
= Llevar el vaso a la boca.

= Empinar el vaso y simular que be-
be.

s Devolver el vaso a la mesa.

= Soltar el vaso.
10. Usar un tenedor.

= Agarrar el tenedor.

s Llevarlo a la boca como si fuera a
darle un mordisco a la comida.

= Devolverlo a la mesa.
= Soltar el tenedor.

11. Usar una cuchara. °

= Agarrar la cuchara.

= Llevarlo a la boca como si fuera a
comer de la cuchara.

= Devolverlo a la mesa.
= Soltar la cuchara.

12. Cortar carne con un cuchillo y te-
nedor.

Agarrar el cuchillo y el tenedor.

Sostener la carne con el tenedor.

Realizar tres cortes a la carne.

Dejar los cubiertos en la mesa o en
el plato.

13. Servir de una lata de 12 oz.

» Alzar la lata de soda.

= Agarra el pocillo con la mano con-
traria para estabilizar.

Servir la soda en el pocillo.

Dejar la lata en la mesa.

Dejar el pocillo en la mesa.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

Escribir la palabra “carta” legible
(unilateral)

s Agarrar un lapiz.

= Escribir la palabra “Carta”.

= Dejar el lapiz en la mesa.
Usar tijeras.

= Agarrar las tijeras.

= Agarrar una hoja de papel con la
otra mano.

= Cortar el pape con las tijeras, hacer
al menos 3 cortes.

= Soltar el papel y las tijeras.

Girar una perilla redonda. (unila-
teral)

Alcanzar la perilla.

Agarrar la perilla.

Girar la perilla.

Soltar la perilla.
Usar la llave.

= Agarrar la llave.

Insertar la llave en la cerradura.

Girar la llave y abrir.

Quitar a llave de la cerradura.

Soltar la llave.

Llevar una cesta de lavanderia.

= Agarra la cesta por ambos lados.
= Recoger la cesta.
= Caminar con la cesta.

Poner la cesta en un mostrador.

Soltar la cesta.

Marcar un teléfono de tonos

s Agarrar el teléfono con una mano.

Posicionar el teléfono para ver el
tablero tactil.

Usar la mano sana para presionar
los botones para marcar un nume-
ro.

20. Usar un martillo y clavo

Recoger el martillo con una mano
y el clavo con la otra.

Poner el clavo en forma vertical so-
bre la madera.

Martillar hasta clavar el clavo en la
madera.

Soltar el clavo y seguir martillan-
do.

Soltar el martillo.

21. Doblar una toalla de bano

Agarrar los bordes de la toalla.

Unir los extremos, doblar dos ve-
ces.

Soltar la toalla.

22. Abrir un sobre

23.

Agarra el sobre con una mano.

Usar un abrecartas, boligrafo o un
dedo para romper el sello de segu-
ridad del sobre.

Abrir el sobre.

Soltar el sobre.

Revolver en un bol

Agarrar una cuchara.
Poner la cuchara en el bol.

Estabilizar el bol con la otra mano
de ser necesario.

Revolver usando la cuchara.

Cada una de las subtareas se calificé con la rubrica consignada en la tabla 3.1.
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c o 1e s . Habilidad
. Finalizacién de . Calidad del apliidac para .
Puntaje Velocidad . . el uso de la Independencia
subtareas movimiento e .
protesis
No realiza -
0 reanz NA NA « No usa la prétesis NA
todas las subtareas
o El agarre no es 6ptimo para
Muy dificil, la tarea (si puede escogerlo)
. muchos « Pierde el agarre muchas veces Usa dispositivo
1 Muy lento .. . .
. movimientos durante la tarea deasistencia
compensatorios o La protesis no es el efectuar
principal en las tareas
« El agarre es subéptimo para
la tarea (si puede escogerlo)
« No usa la protesis como me-
Algo dificil o dio principal durante las tareas
9 Medio con algunos « Pierde el agarre una vez du-
lento movimientos rante la tarea
compensatorios « Se necesita més de un intento
para ubicar bien el objeto
« Movimientos involuntarios de
la protesis
» Uso experto de prétesis como
ayuda para actividades bilatera-
les 0 como motor principal para
Medio Medio activi.dgdes uflilaterales. .
3 sénido hpido » Posicionamiento previo rapido
P P y sencillo de objeto al alcance de
la mano
« Sin perdida de agarre involun-
taria
« Sin pérdida del agarre, ni movi-
. . mientos no deseados
. No se evidencia [
Parecido a . e Eleccién 6ptima de agarre para No usa
dificultad o no hay . R . . i
4 Todas la mano . la tarea (si hay opcién disponible) dispositivo de
movimientos e . .
humana . ¢ La mano sana no se utiliza para asistencia
compensatorios . .
colocar previamente un objeto
al alcance de la mano

Tabla 3.1: Rubrica de calificacién para el protocolo AM-ULA.

Se calificaran 4 elementos como esta expuesto en la tabla 3.1, estos son:

1. Grado de finalizaciéon: Cumple con todas las subtareas de la actividad.

2. Velocidad de finalizacién de toda la actividad: Califica la velocidad del desempefio de la
tarea en comparacién con el desempeno con una extremidad sana. Una mano humana

sana puede agarrar objetos en tiempos entre 0,27 segundos a 0,33 segundos[74].

3. Calidad del movimiento: Califica la cantidad de incomodidad o movimientos compen-
satorios que resultan de la falta de reposicionamiento, limitaciones del dispositivo, falta

de uso calificado o cualquier otra razon.

4. Habilidad en el uso de protesis: Califica el tipo de uso (sin uso activo, uso como estabi-

lizador, asistencia o motor principal).

A cada una de las subtareas que componen las tareas generales que se explicaron en la
seccién anterior se les dio una calificacién de 0 a 4 siguiendo la ribrica que se encuentra en
la tabla 3.1; luego se calculé el promedio de la calificacién de las subtareas, obteniendo un
unico valor por cada tarea. El mismo procedimiento se realizdé con cada uno de los usuarios

29




no patologicos que hicieron uso de la prétesis en este proyecto. Luego de tener los valores de
todas las tareas por cada uno de los sujetos se realiz6 el siguiente procedimiento.

1.

Se determiné el promedio de cada tarea, este se calcul6 realizando la sumatoria de los
resultados obtenidos de cada tarea por sujeto y luego se dividié en el nimero de datos.
Esto se hizo con el fin de saber el valor de cada una de las tareas en la prueba AM-ULA.

. Se hall6 la desviacion estandar de cada tarea, esta medida indica qué tan dispersos estdn

los datos con respecto a la media. Mientras mayor sea la desviacién estandar, mayor
serd la dispersiéon de los datos.

. Se realiz6 el calculo del valor del coeficiente de variacion, esto se hizo con el fin de

encontrar la relacion entre el tamano del promedio y la variabilidad de la variable, en
este caso la variabilidad del resultado de la tarea.

. Se realizé una prueba de normalidad con el fin de estimar si las variables tienen una

distribucién normal o no. Ya que la muestra tiene 4 datos, uno por cada sujeto, se
realiz6 el test de Shapiro-Wilks. Se planteo una hip6tesis nula (Hy): La distribucién es
normal y una hipétesis alterna (H;) sostiene que la distribucién no es normal. El nivel
de significancia es de 0,05.

. Para realizar la comparacién de los resultados de la protesis perteneciente a este proyecto

y las que se encontraban en el mercado que habian desarrollado la misma prueba de
funcionalidad, se hizo uso de la prueba t-Student de una muestra. Para esta prueba se
hizo uso del programa estadistico SPSS (IBM, Estados Unidos) el cual tiene la opcién
de realizar la prueaba t-Student de una muestra. En este programa se ingresaron los
valores obtenidos de cada uno de los sujetos que realizé la prueba funcional como un
vector y se compararon contra un valor tedrico obtenido en la revision literaria. Esta
prueba estadistica se realizd con valor de significancia de 0,05.

. Se realiz6 el calculo del porcentaje de diferencia siguiendo la ecuacién 3,1 que se encuen-

tra a continuacion. o ]
Valor Tebérico — Valor Experimental

3.1
Valor Experimental (3-1)
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Capitulo 4

RESULTADOS

En este capitulo se exponen los resultados derivados de la metodologia que se expuso en
el capitulo anterior. Todos los resultados en esta seccién pertenecen al grupo control de 4
usuarios no patolégicos quienes fueron voluntarios para el desarrollo de la prueba. En primer
lugar, se encuentra la organizacion del circuito para que pueda ser portado por un usuario,
luego estan las variables estadisticas como el promedio, la desviacién estandar y el coeficiente
de variacién de las 23 tareas del protocolo AM-ULA. De manera subsecuente se encuentra el
resultado del protocolo especificamente para la protesis de mano PrExHand y por tltimo se
encuentra la comparacién de la prétesis de mano con los resultados de otras protesis de mano
que fueron sometidas al mismo protocolo. En la figura 4.1(b) se presenta el diseno final de la
prétesis anclada al sujetador.

Maleta con
circuito

!

(b)

Sensor
de EMG

(©)

Andamio—p

(a)

Figura 4.1: (a) Usuario portando el circuito. (b) Prétesis de mano PrExHand con andamio
para el usuario. (c) Lectura del sensor de EMG.

Como se puede ver en la figura 4.1 (a) el usuario lleva una maleta en su espalda la cual
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contiene todo el sistema circuital, esto le permite tener libre su entorno y las extremidades
superiores para realizar las tareas pertenecientes a la prueba funcional.

4.1 Protocolo de seleccién de paciente

El protocolo que se utilizé para realizar la seleccion de paciente se encuentra en su totalidad
en el Anexo 1, este fue avalado por el comité de ética de investigacion de la Escuela Colombiana
de Ingenieria Julio Garavito (Ver anexo 3). En esta prueba se conté con la participacién de
4 voluntarios no patoldgicos, un hombre y tres mujeres, de edades entre 20+25. Estos sujetos
cumplieron con el requerimiento de que su sefial mioeléctrica fuera de al menos 3V, como se
ve en la figura 4.1(c)

En la tabla 4.1 se encuentra el resultado de cada uno de los participantes con el sensor
mioeléctrico. En la primera columna se encuentra el numero del participante, en la segunda
columna estd el rango en pV de la senal de electromiografia que es captada por el sensor y
por ultimo se encuentra la cantidad de leds que se encendieron en el sensor para el caso de
cada uno de los participantes.

Sujeto | Senal electromiografia (V) | Cantidad de leds
1 3a38 2
2 38a49 3
3 3a38 2
4 3a38 2

Tabla 4.1: Resultados del funcionamiento del sensor de electromiografia.

4.2 Protocolo AM-ULA

Los resultados presentados en esta seccién se realizaron a partir del protocolo para realizar
pruebas funcionales con usuarios no patolégicos descrito en su totalidad en el Anexo 2, este
protocolo fue aprobado por el comité de ética de investigacién de la Escuela Colombiana de
Ingenieria Julio Garavito que se encuentra en el Anexo 3. El protocolo AM-ULA expuesto con
anterioridad fue realizado por cuatro sujetos voluntarios quienes realizaron las 23 tareas que lo
componen, cada uno de los usuarios fue grabado como se muestra en la figura 3.9 realizando
cada una de las tareas, en la figura 4.2 se puede ver a uno de los participantes realizando
distintas actividades.
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I

Figura 4.2: Participante realizando algunas de las actividades del protocolo AM-ULA. (a)
Doblar una toalla. (b) Servir de una lata de 12 0z. (c) Cepilla el cabello. (d) Marcar un
teléfono de tonos.

Cada una de las tareas del protocolo fue calificada siguiendo la rdbrica expuesta en la
secci6n anterior (3.1), en la tabla 4.2 se encuentra un ejemplo de cémo se realizé la calificacion,
esos pasos se siguieron con cada tarea y cada sujeto.



Tarea: Poner pasta dental en un cepillo de dientes
. Habilidad para
Subtarea Velocidad Cah‘da.d de el uso de la Independencia
movimiento , .
protesis

Agarrar la pasta

4,00 3,00 4,00 4,00
dental
Quitarle la tapa a 3,00 3.00 3.00 3.00
la pasta dental

Poner en posicién
el cepillo de dientes 4,00 4,00 4,00 4,00
Poner pasta .dental en 4,00 4,00 4,00 4,00

el cepillo

Poner tapa a la

3,00 3,00 2,00 3,00
pasta dental
Soltar el tubo de 4,00 3,00 4,00 4,00
pasta dental
Puntaje promedio 3,67 3,33 3,50 3,67
Puntaje total tarea 3,54

Tabla 4.2: Ejemplo de calificacién de cada una de las tareas que componen el protocolo AM-
ULA

En la tabla 4.2, en la primera fila se encuentra la tarea general la cual esta sombreada de
rosado, las subtareas correspondientes se encuentran en la primera fila, las siguientes columnas
contienen las calificaciones de la velocidad, calidad de movimiento, habilidad de uso de la
protesis e independencia. En la novena fila se encuentra el promedio de cada uno de los criterios
de la prueba AM-ULA (sombreado en azul) y el puntaje total de la prueba (sombreado de
color verde) se encuentra en la tltima fila. Este valor se determiné al realizar el promedio
de la calificacién de cada una de las subtareas, el promedio de cada subtarea se encuentra
sombreado de color azul.

El mismo procedimiento de la tabla 4.2 se realiz6 con cada tarea por cada uno de los cuatro
sujetos. Una vez se obtuvieron los resultados se procedié a realizar el cdlculo del promedio, la
desviacion estandar y coeficiente de variacion de las 23 tareas, esto se puede ver en la tabla
4.3.
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Tarea Calificacion Coeficiente

(Promedio + Desviacién estandar) | de variacién( %)
Quitarse la camiseta 1,69+1,32 77,96
Escribir la palabra Carta 1,984+0,65 33,04
Ponerse medias 1,90+0,57 30,32
Ponerse una camiseta 1,3840,36 25,98
Poner pasta dental en un cepillo de dientes 3,1340,46 14,65
Atarse los cordones de los zapatos 2,69+0,32 12,00
Subir una cremallera 0,66+0,06 9,52
Usar un martillo y clavo 2,19+0,19 8,63
Abotonar una camisa 2,00+0,17 8,33
Usar un tenedor 2,2540,17 7,52
Girar una perilla redonda 2,66+0,19 7,06
Cepillar el cabello 3,3440,17 4,95
Cortar carne con tenedor y cuchillo 2,39+0,09 3,92
Revolver en un bowl 3,30+0,13 3,91
Usar tijeras 2,554+0,09 3,68
Usar una cuchara 2,00+0,07 3,61
Abrir un sobre 3,0340,11 3,57
Usar una llave 0,7640,03 3,28
Beber de un vaso de papel 2,71+0,08 2,76
Llevar una bolsa 3,06+0,07 2,45
Doblar una toalla 3,21+0,05 1,50
Marcar un teléfono 3,69+0,04 1,13
Servir de una lata 3,5940,02 0,70

Tabla 4.3: Calificacién de cada una de las tareas del protocolo AM-ULA.

En la tabla 4.3 se pueden observar las tareas organizadas segin el coeficiente de variacion,
es decir la primer tarea que es quitarse la camiseta, tuvo 77,96 % de variacién mientras que
la ultima tarea, servir de una lata, obtuvo una variacién del 0,70 %. Las demds tareas se

encuentran entre ese rango de porcentajes de variacién.

4.3 Resultado de la prueba de normalidad.

En la tabla 4.4 se encuentra consignado el valor obtenido por cada uno de los sujetos que
participaron en el protocolo AM-ULA, estos valores se obtuvieron al realizar el promedio de
la calificacién de cada tarea por sujeto. En la En la secciéon sombreada de amarillo se observa
el valor promedio de los cuatro sujetos, este es el valor total que obtuvo la prétesis de mano

PrExHand al realizar el protocolo AM-ULA.

Sujeto | Valor obtenido
Sujeto 1 2.37
Sujeto 2 2.74
Sujeto 3 2.54
Sujeto 4 2.35
Promedio 2.50

Tabla 4.4: Puntuacién obtenida por cada sujeto en el protocolo AM-ULA.
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A este grupo de datos se le realiz6 una prueba de normalidad Shapiro-Wilks, cuyas hipé-
tesis se encuentran planteadas en el capitulo de metodologia. El p-Valor que se obtuvo en este
caso fue de 0,43 el cual es mayor al nivel de significancia de 0,05 por lo tanto se puede decir
que se acepta la hipotesis nula, es decir los datos obtenidos en este estudio son normales.

4.4 Comparaciéon con otras proétesis a través la prueba AM-ULA

Para poder realizar la comparacién del desempeinio de la prétesis de mano PrExHand contra
las prétesis de mano que se encuentran en la literatura que hayan realizado el protocolo AM-
ULA se hizo uso de la prueba t-Student de una muestra. Se determiné un valor de significancia
de 0.05 ya que se busca alta fiabilidad de los valores obtenidos para determinar la similitud
entre las prétesis. El promedio es el mismo de los valores obtenidos por los cuatro sujetos que
se encuentra sombreado en la tabla 4.4, la desviacién estdndar y varianza se determinaron en
base a el puntaje total de la prueba AM-ULA de cada sujeto.

Prétesis Calificacién | p-Valor | Porcentaje de diferencia (%)
The pisa/IIT Softhand 1,65 0,003 34,00
X-limb 1,68 0,004 32,80
Proétesis en investigacion 1 1,15 0,001 54,00
Proétesis investigaciéon 11 1,49 0,002 40,40
SoftHand Pro 2,94 0,49 17,60

Tabla 4.5: Resultados prueba t-Student de una muestra.

En un estudio realizado con la prétesis The pisa/IIT Sofhand design donde se utiliz6 el
protocolo de pruebas AM-ULA con una sola paciente, obtuvo un resultado de 1,65 en la
escala de calificacion de la prueba [75]. Los resultados de la prueba t-Student en este caso
se encuentran en la tabla 4.5 en la primera fila. En este caso en particular se puede decir
que PrExHand tiene un porcentaje de diferencia del 34,00 % siendo PrExhand la que mejor
desempeinio obtuvo en la prueba AMU-ULA. Mientras que en otro estudio donde se realiz6
la calificacion de la prétesis de mano X-Limb se obtuvo una puntuacién de 1,68 [33], en el
protocolo AM-ULA los resultados de la comparacién entre ese estudio y el presente proyecto
se encuentran en la tabla 4.5 en la segunda fila, donde se puede ver que la diferencia es del
32,80 % siento PrExHand superior.

En otro caso se realiz6 el estudio con una proétesis de mano aun en investigacién con dos
pacientes, el paciente uno obtuvo un valor de 1,15 de manera inicial y luego de realizar la
prueba durante 3 semanas el valor fue de 1,49, el paciente dos en la primera semana obtuvo 0,61
y en la semana 3 su valor mejoro siendo este 1,49 [76]. Para realizar la comparacién con esta
investigacion se aplico la prueba t-Student tanto para la primera vez que se hacia el protocolo
AM-ULA (Investigacién I en la tabla 4.5) y para luego del entrenamiento (Investigacién II en
la tabla 4.5). En este caso se puede ver que cuando los pacientes realizaban las actividades
por primera vez hay un porcentaje de diferencia del 54,00 % en comparacion con la prétesis
PrExHand, mientras que cuando los pacientes realizaron la misma prueba pero luego del
entrenamiento el porcentaje de diferencia baja a 40,40 %.

Otro estudio realizado con la proétesis de mano SoftHand Pro se hizo la prueba AM-
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ULA con un grupo piloto de 9 participantes con amputaciones y un grupo control de 9
participantes con extremidades intactas, en este caso para realizar la comparacion con los
datos de la prétesis PrExHand se tendrdn en cuenta tnicamente los datos de las personas
sanas quienes realizaron el protocolo con ayuda de un andamio similar al que se utilizé en
el caso del presente proyecto. La puntuacion que se obtuvo para el grupo control fue de 2.94
[77], el resultado de esta comparacién se encuentra en la ultima fila de la tabla 4.5. En este
caso la SoftHand Pro tiene una puntuacién mayor en la prueba AM-ULA en comparacién con
la prétesis PrExHand. La SoftHand Pro es superior en un 17,60 %.

En general la protesis de mano PrExHand estudiada en este proyecto tuvo un desempefio
superior en comparacién con las protesis que fueron operadas por usuarios patoldgicos; sin
embargo, al realizar la comparaciéon con una proétesis maniobrada por el grupo control de
nueve personas con extremidad superior intacta, PrExHand obtuvo un desempefio menor.
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Capitulo 5

DISCUSION DE RESULTADOS

En este capitulo se encuentra el andlisis de los resultados que se obtuvieron en la seccién
anterior. Primero se encuentra el andlisis de las adaptaciones que se realizaron a la protesis
de mano para este proyecto, luego el analisis de los resultados obtenidos con el protocolo de
seleccién de paciente. Posteriormente se encuentra el analisis de la de las tareas que componen
a la prueba AM-ULA y luego estd la discusién de los resultados que se alcanzaron realizando
la comparacién de la prétesis de mano PrExHand con las que se encontraron en la literatura
que habian realizado la misma prueba de funcionalidad.

5.1 Analisis de la adaptacién de la prétesis de mano PrExHand para realizar
pruebas funcionales

Para llevar a cabo esta investigacién se realizaron adaptaciones a la protesis de mano
PrExHand con el fin de realizar pruebas funcionales. Dentro de estas se encuentra el andamio
descrito en la seccion 3.1, la razén por la que se diseno e implement6 fue la necesidad de que el
usuario se sintiera comodo y no se agregara longitud al brazo del sujeto. Este andamio es una
solucion eficaz para que el usuario se pueda desempenar de manera asertiva en el desarrollo
de las actividades.

Otra adaptacién fue el recubrimiento de los dedos con silicona. Este recubrimiento cumplié
con el objetivo de su creacién, es decir, ayuda a que los dedos tengan friccién con los objetos
que esta sujetando, es decir, permite que estos no se caigan mientras se estan realizando las
tareas. Este recubrimiento también permite que la prétesis tenga un mejor agarre, ya que al
cerrar los dedos para sujetar objetos los dedos tienen una mayor superficie de contacto. Esto
se puede evidenciar en las actividades de la prueba AM-ULA en las que el sujeto debia ademas
de agarrar el objeto, realizar algin movimiento mientras lo sostenia. Ademads esta adaptacién
brinda al usuario una percepcién de que la protesis es mas cercana a una mano humana sana.

La adaptacion del sensor mioeléctrico que se encuentra en la seccion 3.2 fue una de los
cambios mas significativos a la proétesis de mano, ya que el control de la prétesis de mano
cambio, es decir, paso de ser accionada por pulsadores a que su funcionamiento se basara en la
senal de electromiografia del miusculo del usuario no patoldgico. Al realizar este cambio en la
estrategia de control se le brindé al usuario mayor autonomia y mas simplicidad para realizar
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las tareas. Ademaés el sensor es pequeno y facil de posicionar. Sin embargo,el sensor presentd
algunos desaciertos durante la lectura de la senal, debido a que es un dispositivo sensible y
debe ser posicionado correctamente en el musculo flexor. Ademés, el sensor se satura cuando
el brazo del paciente no se ha limpiado con alcohol previo a su uso. Esta observacién permite
que en trabajos futuros se tenga especial cuidado tanto en el posicionamiento del sensor en el
lugar indicado y realizar una limpieza a la piel del usuario que vaya a hacer uso de la prétesis.

5.2 Protocolo de seleccién de usuarios no patolégicos

En la metodologia de este proyecto se encuentra una descripcion del protocolo que se siguio
para realizar la seleccion de usuarios, quienes realizarian la prueba funcional. Al crear criterios
que permitan determinar que personas pueden hacer parte de esta investigacion permitié que
los datos que se obtuvieron no estuvieran sesgados al funcionamiento de la protesis con el
usuario. Este protocolo también brinda al sujeto un primer acercamiento al sensor para que
se familiarice con su funcionamiento.

En la tabla 4.1 se encuentra consignado el funcionamiento del sensor con cada uno de los
participantes. En esta tabla se destaca el sujeto 2 con quien el sensor pudo captar una senal de
mayor amplitud en comparacién con los deméas. En este caso en particular esta diferencia se dié
porque la persona tuvo una mayor intensidad en la contraccién muscular. Adicionalmente se
observé que para este participante el posicionamiento del sensor fue mas sencillo, debido a que
tenia una mejor visualizacién del musculo cuando el participante realizaba una contraccion.

5.3 Protocolo AM-ULA

En la tabla 4.3 expuesta en el capitulo anterior se encuentran los datos pertenecientes
al promedio, desviacion estandar y el coeficiente de variacién de cada una de las tareas que
componen el protocolo AM-ULA. Esto se realizé con el fin de determinar el comportamiento
de la protesis desempefiando cada una de las tareas, para poder evaluar la variabilidad del
desempeno en cada actividad, independientemente de quien fuera el sujeto que estaba haciendo
uso de esta.

En cuanto al promedio de las tareas que se encuentra consignado en la segunda columna
de la tabla 4.3 se puede ver que el mayor valor lo obtuvo la tarea de marcar un teléfono, esto se
debe a que en esta actividad la proétesis solo debia sostener el objeto mas no realizar ninguna
accién con el. Mientras que el menor promedio lo obtuvo la tarea de subir una cremallera, esto
se debe a que ninguno de los sujetos que realizaron la logro terminarla de manera satisfactoria,
la razén es que la protesis no tiene la capacidad de sostener objetos pequenos para realizar
movimientos, ademas de que esta no tiene la capacidad de graduar la fuerza con la que se
realizan las tareas, por lo tanto el usuario no pudo ejercer la fuerza requerida para lograr el
cumplimiento de la tarea. La calificacion de estas tareas puede mejorar si la prétesis tiene una
adaptacion en el cierre de los dedos para que estos puedan llegar a sostener cosas pequeiias y
no las dejen caer a la hora de realizar una accién.

En el caso de la segunda columna de la tabla 4.3 donde se encuentran los datos del promedio
con la desviacién estandar se puede notar que, en las tareas de poner pasta dental en un cepillo
de dientes, ponerse una camiseta, quitarse la camiseta, ponerse medias, atarse los cordones de
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los zapatos y escribir la palabra “carta”; el valor de la desviacién estdndar es alto con respecto
a las demas tareas, es decir es cercano a 1. Esto indica que hay mayor dispersiéon de los datos,
por lo tanto el coeficiente de variacion que se encuentra en la tercera columna también es
mayor, siendo este entre el 77,96 % y 12 % lo cual se debe a que la calificacién cambiaba segin
como el usuario hiciera uso de la prétesis o a la velocidad en la que se desarroll la tarea y
no en cémo el dispositivo se desenvuelve en la realizacion de las mismas . Mientras que en
los casos de beber de un vaso, usar una cuchara, cortar carne con cuchillo y tenedor, servir
de una lata de 12 onzas, usar tijeras, usar la llave, llevar una bolsa, marcar un teléfono y
doblar una toalla, los valores tuvieron una menor dispersién y su coeficiente de variacién se
encontraba entre 2,76 % y 0,70 % . Es importante aclarar que en estas tareas no se necesitaba
una alta motricidad fina, lo cual facilité el cumplimiento de ellas. Los resultados de las tareas
no tuvieron una gran variacion, esto sefiala que el rendimiento de la prétesis es independiente
del usuario, ya que su desempenio fue satisfactorio y equitativo.

Los datos explicados anteriormente sirven para determinar el nivel de funcionamiento de
la protesis al realizar actividades de la vida diaria, permite un acercamiento a como esta
se desenvolveria en un entorno real. El promedio de los valores obtenidos muestran mejoras
técnicas y estéticas que se deberian realizar a la prétesis, como mejorar su capacidad de agarre,
un mejor cierre de los dedos, la capacidad de hacer una seleccién del tipo de agarre. Mientras
que los datos de desviacién estandar y coeficiente de variacion permitieron comprender en que
tareas la protesis presenta falencias en su funcionamiento.

5.4 Comparacién de la prétesis de mano PrExHand con otras proétesis a través
la prueba AM-ULA

Para llevar a cabo la comparacién entre los resultados obtenidos del protocolo AM-ULA
de la prétesis de mano PrExHand y las protesis de mano que han realizado la misma prueba
en la literatura, se realizé6 una prueba t-Student de una muestra, en esta prueba el nivel de
significancia es de 0,05.

Las comparaciones que se encuentran de la primera a la cuarta fila de la tabla 4.5, son de la
protesis de mano PrExHand operada por un grupo control de cuatro usuarios no patologicos
y las de la literatura son pruebas realizadas por un solo usuario que tenia algin tipo de
amputacion de extremidad superior. Ya que el p valor obtenido en todos esos casos es menor al
valor de significancia, se puede decir que, la prétesis de mano PrExHand tiene una calificacién
en la prueba AM-ULA superior al que se encuentra registrado en la literatura. Ademas el
porcentaje de diferencia en estos casos esta entre el 32,80 % al 54,00 %. Esto puede ser causado
porque se estd realizando una comparacién de un usuario patoldgico contra uno que no lo es,
es decir el valor del desempeno en la prueba AM-ULA en los resultados literarios es menor,
porque las personas que fueron parte de estos estudios de investigacién tenian algin tipo de
atrofia muscular por no utilizar los musculos con asiduidad, en comparacién con los usuarios
no patoldgicos que hicieron parte de la presente investigacién. En caso de que la prétesis de
mano PrExHand sea utilizada por un usuario con amputacién de mano puede que la respuesta
de la senal de electromiografia sea mas leve y no tenga el mismo desempefio que logra una
persona sana.

En dltima fila de la tabla 4.5 se encuentran los resultados de la prueba t-Student para la
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protesis de mano PrExHand y la protesis SoftHand Pro; las dos proétesis fueron manipuladas
por usuarios no patolégicos, en este caso el p valor obtenido de esta comparaciéon es mayor
al grado de significancia, esto quiere decir que el valor registrado en la literatura para el
desempeno de la prueba AM-ULA es mayor al que obtuvo PrExHand. En este la diferencia
entre la SoftHand Pro y la prétesis de mano PrExhand es de 17,60 % . El resultado se puede
deber que la protesis de mano SoftHand Pro es un dispositivo mucho més avanzado, el cual
ha sido evaluado e investigado en diferentes ocasiones y tiene mejores y mayores destrezas
que PrExHand. También cabe aclarar que el nimero de personas que realizé la prueba que
se encontrd en la literatura era un poco mas del doble que el que realizé la prueba en este
proyecto, por tal razén la calificacién varia. El grupo control que realizé la prueba AM-ULA
con la SoftHand Pro tuvo un entrenamiento de 6 a 8 horas mientras que el grupo control
de PrExHand no recibié ninguna capacitacién previa a el desarrollo de la prueba y no se
les permitié a los usuarios pausar la prueba o volver a iniciar, es decir solo se tenia una
oportunidad por tarea.

En general la protesis de mano PrExHand obtuvo un desempeno bueno, siendo superior
cuando se realizé la comparacién con protesis que son usadas por usuarios con algtin tipo de
amputacion de extremidad superior, no obstante su desempeifio solo tuvo una variacién del
17,60 % cuando la comparacién se realizé con una prétesis mas avanzada que también fue
manipulada por un grupo control, es decir que PrExHand tiene un funcionamiento aceptable
en comparacion con la informacién encontrada en las fuentes literarias consultadas para este
proyecto. Sin embargo aun hay mejorar que se deben realizar para que su desempefio mejore
y pueda equiparar a una protesis comercial. Estas mejoras son por ejemplo, mejorar el cie-
rre de los dedos, mejorar el sistema de control mioeléctrico para que no sufra saturaciones
espontaneas, mejorar la motricidad fina de la protesis entre otras.
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Capitulo 6

CONCLUSIONES

La revision bibliografica que se realizé basada en las preguntas de investigacién permi-
ti6 un acercamiento a la anatomia y funcionamiento de la mano humana, abrié paso para
la comprensiéon del porqué de las protesis de mano y cudles de ellas existen en el mercado.
Esta revisiéon también brinda una comprension de como algunas de estas prétesis tienen como
sistema de control senales electromiograficas y como esta estrategia de control fue implemen-
tada. Por ultimo, los Soft-Robotics o robdtica blanda es un método innovador para resolver
los problemas que presentan las prétesis cuando su funcionamiento se basa en componentes
rigidos.

La adaptacion del sensor de electromiografia dio a la protesis un nuevo método de control,
ya que por medio de senales mioelectricas el usuario tiene la capacidad de abrir y cerrar la
protesis, es decir si contrae el musculo la prétesis se cierra y cuando lo vuelve a contraer esta
se abre. Esta estrategia de control brinda al usuario mayor autonomia; ya que elimina el uso
del pulsador. Para esto el usuario debe estar concentrado en el movimiento de su brazo y
en la respuesta que le brinde la proétesis. Sin embargo, el sensor no tuvo un comportamiento
asertivo todo el tiempo, es decir en algunas ocasiones la prétesis se acciond, pero el usuario
no estaba realizando una contraccién muscular.

Al crear e implementar un protocolo que permita realizar la seleccién de usuarios no
patoldgico ayudd a reducir errores humanos a la hora de la ejecucion de las pruebas funcionales.
Este protocolo permite un acercamiento al usuario con el fin de conocer el funcionamiento del
sensor mioeléctrico, que tan fuerte debe realizar la contraccion muscular y por cuanto tiempo
debe mantener el musculo contraido para que la prétesis se accione. Por tal razén se concluye
que el protocolo es una herramienta ttil que brinda resultados positivos cuando el objetivo es
que los usuarios posteriormente realicen pruebas funcionales.

El protocolo de pruebas funcionales con usuario no patolégico que se implemento6 en este
trabajo de grado cumplié con su objetivo, es decir, brindé datos cuantitativos que abrieron
un espacio a la comparacién de los resultados de la proétesis de mano PrExHand con algunas
de las que se encuentran en la literatura. La prueba AM-ULA brinda una idea acertada de
como seria el desempeno de la prétesis de mano en un entorno real en el que el usuario realice
actividades de la vida diaria.

Al realizar el cdlculo de pardmetros de estadistica descriptiva, tales como, la desviacién
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estandar y el coeficiente de variacion permitié ver el comportamiento de la prétesis realizando
cada una de las tareas pertenecientes al protocolo AM-ULA, este andlisis brindé datos inde-
pendientes del usuario, por tal razén se puede concluir que la protesis de mano PrExHand es
capaz de desarrollar actividades de la vida diaria; sin embargo en aquellas tareas en las que
implicaba sujetar objetos pequefios no logré un funcionamiento 6ptimo por lo tanto es una
variable a tener en cuenta, mejorar la motricidad fina.

En conclusion este trabajo de grado es un estudio preliminar de la capacidad de la prétesis
de mano PrExHand para el desarrollo de tareas de la vida diaria. Se espera que estas mis-
mas tareas puedan llegar a ser realizadas por un usuario con amputaciéon de mano derecha.
PrExhand es una mano protésica alin en investigacién que requiere mejoras pero las prue-
bas funcionales muestran un comportamiento aceptable y ademas su calificacién dentro de la
prueba AM-ULA fue bueno en comparacién con las prétesis que habian realizado la misma
prueba funcional.
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Capitulo 7

TRABAJOS FUTUROS

Partiendo del diseno que deja este proyecto de investigacién de la prétesis de mano basada
en Soft-Robotics PrExHand, un trabajo planeado es la integraciéon de un mejor sistema de
de adquisicién de la senal de electromiografia para que el sensor que se utilice no sufra de
saturaciones espontaneas cuando este se encuentre en contacto con el usuario. Tambien se
plantea una mejora en los tipos de agarre que tiene la prétesis para poder desempenar de
manera satisfactoria las tareas de la vida cotidiana que requieren motricidad fina. También
se puede realizar un mejor recubrimiento con silicona para que sea una capa mas uniforme.

A mediano plazo que se recomienda es realizar el mismo protocolo AM-ULA en dos sesiones
con pacientes que tengan amputacién de mano derecha. Una sesién para una prueba sin previo
entrenamiento y otra cuando el paciente esté familiarizado con la protesis y tenga sesiones
de entrenamiento previo. Luego hacer una comparacién con el grupo control que estuvo en
el desarrollo del protocolo de esta tesis y ver los cambios, si se presentan, y la evolucion
de la prueba en comparacién del grupo control.También se pueden realizar otras pruebas
funcionales a parte de la AM-ULA para que sean calificadas por profesionales de la salud que
den su realimentacién sobre como el paciente se desenvuelve haciendo uso de la prétesis de
mano.

A largo plazo se puede realizar una realimentacion sensorial para que esta no sea solo
visual, es decir, que el paciente tenga una mayor interaccion con la prétesis y pueda llegar
a sentir que esta funcionando sin necesidad de verla, esto se puede conseguir por medio de
estimulacién vibrotactil, en la que el paciente siente una vibracién en el misculo remanente
como confirmacion de que logré el objetivo de la tarea, o se puede realizar una realimentacion
haptica en donde el portador de la prétesis pueda sentir con la protesis calor o frio e incluso
algunas texturas.
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Anexo 1:Protocolo de seleccion de usuario no patolégico pararealizar pruebas
funcionales con la prétesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand.

Resumen
En el presente documento se dara a conocer el protocolo que se debe seguir para poder realizar
la seleccion usuarios no patoldgicos con el fin de realizar pruebas funcionales con la prétesis
de mano basada en Soft-Robotics PrExHand. Con los usuarios seleccionados por medio de
este protocolo se espera realizar las pruebas funcionales con la ya mencionada prétesis.

Planteamiento del problema

Segin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) Discapacidad es un término general
que abarca las deficiencias, las limitaciones de la actividad y las restricciones de la partici-
pacién. Las deficiencias son problemas que afectan a una estructura o funcién corporal; las
limitaciones de la actividad son dificultades para ejecutar acciones o tareas, y las restricciones
de la participacién son problemas para participar en situaciones vitales. Por consiguiente, la
discapacidad es un fenémeno complejo que refleja una interaccion entre las caracteristicas del
organismo humano y las caracteristicas de la sociedad en la que vive [4].

Dentro de dicha definicién se encuentran las amputaciones, a pesar de que no existen
cifras concretas acerca de la cantidad de personas que sufren amputaciones en Colombia, la
Asociacion Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion estima que en el pais la incidencia
de amputacion es de 200 a 300 personas por cada 100 mil habitantes [3].

En los iltimos afios las proétesis de mano han sido creadas para mejorar la calidad de
vida de personas que sufren algiin tipo de amputacién, dentro de este espectro de proétesis
se encuentran las que son controladas por medio de sefiales mioeléctricas (EMG) esta sefnial
es utilizada en este tipo de protesis ya que brinda una representacién del potencial eléctrico
generado por la despolarizacién de la membrana exterior de las fibras musculares, lo cual es
utilizado para interpretar la intencién de movimiento.

En las ultimas décadas, ha habido un auge en la investigacién de sistemas que clasifiquen
las senales electromiogréficas producidas por movimientos especificos de la mano, buscando
que se tenga la capacidad de realizar multiples funciones con un rendimiento confiable [45].

El proyecto PrExHand, nombre que recibe el proyecto de cooperaciéon entre la Escuela
Colombiana de Ingenieria Julio Garavito y el University College London tiene como objetivo
disenar y elaborar una protesis de mano la cual emule los movimientos de una mano humana
por medio de Soft- Robotics. Tras su disefio en la actualidad se busca realizar la adecuacion
de esta para el uso en un paciente y que este pueda realizar pruebas funcionales, por tal razén
es necesario tener un protocolo que indique el método para hacer la seleccién de paciente de
manera asertiva.

Justificacion

Implementar un protocolo que permita realizar pruebas funcionales para la protesis de mano
provee informacién que permite conocer la funcionalidad del dispositivo en tareas béasicas de la
cotidianidad y de como este se acopla a la vida del paciente, por tal razén este protocolo tiene
como objetivo tener un criterio para la selecciéon de 10 usuarios no patoldgicos con quienes se
puedan realizar las pruebas de la proétesis.

Objetivos

1. General Seleccionar a los usuarios ideales que participaran en las pruebas funcionales

51



con la prétesis basada en Soft-Robotics PrExHand.
2. Especificos

= Generar criterios de inclusion para poder realizar una selecciéon de usuarios.

= Seleccionar a los usuarios ideales para realizar las pruebas funcionales cumpliendo
el protocolo.

Metodologia

Para el desarrollo de este protocolo se realizara una sesiéon con cada posible usuario de aproxi-
madamente 30 minutos, ese debe relizar una prueba con sensor mioeléctrico donde el paciente
debe ser capaz de emitir al menos una senal de voltaje de 3 voltios. El sensor cuenta con 3
luces donde cada una de ellas indica un nivel de voltaje, para cumplir el criterio debe encender
la segunda luz. El sensor se ubica en el musculo flexor del antebrazo, este musculo se ilustra
en la figura 7.1

Figura 7.1: Musculo flexor en color azul para el protocolo de seleccién de usuario no patolégico
[73].

Criterios de inclusion
Pacientes en un rango de edad de 19 a 70 anos que cumplan con las siguientes condiciones.

= El paciente debe ser capaz de levantar 1600 gr de peso a la altura de su cintura y luego
sobre su cabeza.

= Debe realizar una prueba con el sensor mioeléctrico donde debe ser capaz de generar
una sefial de 3 voltios.

Criterios de exclusién
Los candidatos que no se tendran en cuenta cumplirdn con las siguientes condiciones.

= Ser menor de 19 anos.
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= No poder prender la segunda luz del sensor mioeléctrico indicando que puede generar
una sefial de 3 voltios.

Condicién de vestuario

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

Consentimiento Informado

El consentimiento informado de este protocolo va dirigido a las personas que haran parte
de las pruebas para seleccionar el paciente adecuado para el uso de la proétesis. La seccion se
divide en dos partes, la informacién sobre el estudio y el formulario de consentimiento que el
paciente debera firmar y asi aceptar que se hara uso de sus datos personales.

Propésito

Segun la Organizacion mundial de la salud la discapacidad es un fenémeno complejo que
refleja una interaccion entre las caracteristicas del organismo humano y las caracteristicas
de la sociedad en la que vive [1]. Una amputacién es un reflejo de estas dos interacciones.
Una persona que ha perdido una extremidad, en concreto una mano tiene limitaciones para
poder realizar actividades de la vida diaria. Para poder suplir esta necesidad en los tltimos
anos se han desarrollado prétesis de mano, estas en su mayoria estan basadas en la robdtica
rigida. El proposito de este trabajo implica el uso de una proétesis de mano basada en robdética
blanda (Soft-Robotics) esto se hace con el fin de que la protesis tenga un movimiento mas
parecido al de una mano humana y ademés aporte al paciente facilidad para poder desarrollar
las actividades de la vida diaria. Este protocolo es la primera instancia para poder llevar la
prétesis de mano a un estudio con usuarios no patoldgicos, es por ello que se realizaran una
serie de preguntas y pruebas que permita determinar si la persona es apta para el uso del
dispositivo.

Tipo de investigacion

Esta investigacion incluye un protocolo no invasivo, todas las pruebas y se haran por uno
o dos integrantes del grupo de investigacion que esté desarrollando el proyecto.

Voluntarios entre 19 a 70 anos que estén dispuestos a someterse a las pruebas para realizar
el estudio con la protesis de mano y ademaés que se encuentren en capacidad de leer, entender
y firmar el consentimiento informado una vez este sea avalado por el comité de ética.

Criterios de exclusion

Usuarios que tengan impedimento para poder desarrollar alguna o todas las pruebas que
se deben realizar tanto para la seleccién del usuario como las que se hardn con la protesis.
También usuarios que estén bajo el efecto del alcohol o de sustancias psicoactivas.

Procedimiento y protocolos

En el proceso de este protocolo se tendran en cuenta 10 participantes, cada uno de ellos
realizara las actividades con supervision de uno o dos integrantes del grupo de investigacion,
para realizar la seleccién de los participantes se estima un tiempo de 30 minutos. La prueba
a realizar es que con el sensor mioelectrico el paciente debe ser capaz de emitir al menos una
sefial de voltaje de 3 voltios. El sensor cuenta con 3 luces donde cada una de ellas indica un
nivel de voltaje, para cumplir el criterio debe encender la segunda luz. El sensor se ubica en
el musculo flexor del antebrazo, este musculo se ilustra en la figura

7.2.

La sesién mencionada con anterioridad se hara en las instalaciones de la Escuela Colom-
biana de Ingenieria Julio Garavito con la supervisién de uno o dos participantes del grupo de
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Figura 7.2: Musculo flexor en color azul para posicionamiento del sensor de EMGI73].

investigacién involucrado en el desarrollo del presente proyecto.

Duracién

Las fases de este protocolo tienen una duracién de 30 minutos.

Metodologia

Usted no estd obligado a ser parte de esta investigacion si no es su deseo hacerlo. Puede
abandonar la investigacién cuando lo considere conveniente. Todos sus derechos siempre serdn
respetados.

Beneficios y molestias

Su participacién en este proceso de seleccion determinard si usted es apto para participar
en un estudio que se realizara con una prétesis basada en robética blanda si es asi, usted estara
contribuyendo a que esta investigacién avance y quiza en el futuro gracias a su participacion
mas personas se puedan ver beneficiadas. Al participar de las pruebas de selecciéon usted no
sentird ninguna molestia.

Incentivos

No se dara ningin incentivo al ser parte de la investigacion.

Confidencialidad

Toda la informacién que se tome en estas pruebas seran registradas y almacenadas de
manera andnima, es decir su nombre y datos personales nunca serdan revelados ni publicados.

Compartimiento de resultados

Durante el estudio, los participantes podran conocer el estado del proyecto y los resultados
preliminares que se tengan de este. Los resultados definitivos que se obtengan en la investi-
gacion se haran publicos para que otras personas interesadas puedan aprender y tener acceso
a los mismos. No se compartird informacién confidencial.

Consentimiento informado

Yo, , identificado con la cédula de ciudada-
nia ntmero , declaro que he leido y comprendido el presente documento y que mis preguntas
han sido respondidas satisfactoriamente; por lo tanto, doy mi consentimiento informado para
participar en la investigaciéon llamada “Protocolo de seleccién de usuario no patolégico para
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realizar pruebas funcionales con la proétesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand”.
Estoy de acuerdo en que mi nombre, edad y otros datos antropométricos sean almacena-
dos. Autorizo la grabacién de las sesiones para uso exclusivamente académico. Sé que puedo
retirarme del experimento en cualquier momento.

Sujeto participante

Nombre

Cuidad de residencia

Direccién

Teléfono

Firma

Cédula

Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado a esta persona la naturaleza y el objetivo de la investi-
gacion, y que esta persona entiende en que consiste su participacion, 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 consenti-
miento informado.

Hago constar con mi firma

Investigador

Nombre

Cédula
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Anexo 2: Protocolo para realizar pruebas funcionales con usuario no patolé-
gico para la evaluacion funcional de la prétesis de mano basada en Soft-Robotics
PrExHand

Resumen
Este documento presenta un protocolo experimental de una proétesis de mano basada en robo6ti-
ca blanda (Soft-Robotics) en la modalidad de pruebas funcionales con usuarios no patolégicos.
Se espera por medio de este estudio validar el efecto que tiene la prétesis para realizar acti-
vidades cotidianas haciendo uso de esta.
Planteamiento del problema Segtin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), disca-

pacidad es un término general que abarca las deficiencias, las limitaciones de la actividad y las
restricciones de la participacién. Las deficiencias son problemas que afectan a una estructura
o funcién corporal; las limitaciones de la actividad son dificultades para ejecutar acciones o
tareas, y las restricciones de la participacién son problemas para participar en situaciones
vitales. Por consiguiente, la discapacidad es un fenémeno complejo que refleja una interaccién
entre las caracteristicas del organismo humano y las caracteristicas de la sociedad en la que
vive [1].

Dentro de dicha definicién se encuentran las amputaciones, a pesar de que no existen cifras
concretas acerca de la cantidad de personas que sufren amputaciones de mano en Colombia, la
Asociacién Colombiana de Medicina Fisica y Rehabilitacion estima que en el pais la incidencia
de amputacion es de 200 a 300 personas por cada 100 mil habitantes [2].

En los ultimos anos las prétesis de mano han sido creadas para mejorar la calidad de vida
de personas que sufren algin tipo de amputacién, dentro de este espectro de prétesis se en-
cuentran las prétesis roboticas que son controladas por medio de senales mioeléctricas (EMG)
Esta senal es utilizada en este tipo de proétesis ya que brinda una representaciéon del potencial
eléctrico generado por la despolarizacién de la membrana exterior de las fibras musculares,
lo cual es utilizado para interpretar la intencién de movimiento. En las iltimas décadas, ha
habido un auge en la investigacion de sistemas que clasifiquen las senales electromiogréficas
producidas por movimientos especificos de la mano, buscando que se tenga la capacidad de
realizar multiples funciones con un rendimiento confiable [3].

El proyecto PrExHand, es un proyecto de cooperaciéon entre la Escuela Colombiana de
Ingenieria Julio Garavito y el University College London tiene como objetivo disefiar y elaborar
una protesis de mano la cual emule los movimientos de una mano humana por medio de Soft-
Robotics. Este protocolo se plantea con el fin de realizar pruebas funcionales con usuarios no
patolégicos y puedan hacer uso de la prétesis de mano.

Justificacion y uso de resultados

El estudio que se plantea en el presente protocolo puede contribuir para medir el desempefio
de la prétesis de mano utilizada por usuarios no patoldgicos para desempenar tareas de la
vida diaria. Especificamente se busca realizar tareas de la vida diaria donde se evalie el
desempeiio de la protesis mientras estan siendo ejecutadas. Con los datos que se obtengan se
espera realizar una realimentacién para la mejora del funcionamiento y diseno de la prétesis.
Objetivos

1. General Evaluar la funcionalidad de la prétesis de mano basada en Soft- Robotics
PrExHand a partir de pruebas usuarios no patoldgicos.

2. Especificos
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= Hacer uso del protocolo de medidas de las actividades de los amputados de miembro
superior AM-ULA por sus siglas en inglés, para evaluar la velocidad, calidad de
movimiento, habilidad e independencia que tiene el usuario al hacer uso de la
proétesis de mano.

= Realizar videos, uno con vista frontal y otro con vista lateral donde se evidencie el
uso de la protesis por el usuario para tener informacién sobre las mejoras en disefio
que se pueden llegar a realizar.

= Analizar la percepcion del usuario sobre el uso de la robdtica suave en una proétesis
de mano.

Metodologia
Para el desarrollo del presente protocolo se utilizard la prétesis de mano PrExHand. El pro-
tocolo tendrd una tnica sesién, esta tendrd una duracién aproximada de 120 minutos por
participante. Todo el desarrollo de la sesién sera registrado en vides tomados con dos cé-
maras, una para tener vista superior de las actividades y la otra para tener vista lateral.
El usuario siempre estard acompanado por uno o mas miembros del equipo de investigacion
mientras se realiza cada una de las actividades propuestas.

Tipo de estudio
El estudio que se presenta en este protocolo es de tipo observacional. Criterios de inclusién
Usuarios que hayan sido seleccionados con anterioridad por medio del protocolo de usuarios
no patolégicos y que hayan pasado cada una de las pruebas que se encuentran alli estipuladas,
estos usuarios deben estar de acuerdo con las pruebas que se van a desarrollar.

Equipos e instalaciones

= Prétesis de mando basada en Soft-Robotics PrExHand
» Elementos para ejecutar cada una de las pruebas
= Dos cdmaras para documentacién

= Todas las pruebas que se describan en este protocolo se realizaran en las instalaciones
de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.

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

Intervencién propuesta

La intervencién propuesta a la cual el paciente serd sometido involucra tres etapas.

1. La instalacion de la prétesis, en esta el usuario serd atendido por uno de los integrantes
del grupo de investigacién quien le ubicaré la proétesis en el brazo de manera adecuada.

2. Verificar el funcionamiento de la protesis, en esta etapa se le pedira al usuario que abra
y cierre la mano para saber que estd funcionando.

3. Una vez se cumplan estos dos criterios se iniciard con el protocolo de medidas de las
actividades de los amputados de miembro superior AM-ULA. Este protocolo cuenta
con 24 tareas y cada una de ellas tiene subtareas que seran evaluadas para saber si el
usuario esta cumpliendo con el objetivo. A cada una de estas subtareas se le dard una
puntuacién de 0 a 4, donde 0 indica que no se pudo completar la subtarea y 4 que se
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realiz6 de manera satisfactoria, una vez se califiquen las subtareas se hara un promedio
para saber la puntuacién final de la tarea general. El protocolo AM- ULA evalua la
velocidad, calidad de movimiento, habilidad e independencia del uso de la prétesis.

Recoleccion de informacion

Para la recoleccién de la informacion se hara uso de dos camaras, una para tener vista
superior de las actividades y la otra para tener vista lateral. Esto para tener documentadas
todas las pruebas, luego por medio de un calificador se observaran los videos para poder llenar
una rubrica que se encuentra en la seccién 8 del documento y asi dar un puntaje a cada una de
las tareas desarrolladas y llegar a resultados concluyentes que permitan determinar el estado
de la prétesis y las mejoras que se podrian realizar a futuro.

Consentimiento Informado

El consentimiento informado de este protocolo va dirigido a las personas que hardn parte
de las pruebas funcionales con usuarios no patolégicos para la evaluacién de la protesis de
mano. La seccion se divide en tres partes, la informacién sobre el estudio y el formulario
de consentimiento que el paciente debera firmar y asi aceptar que se hard uso de sus datos
personales.

Propésito

Segun la Organizacion mundial de la salud la discapacidad es un fenémeno complejo que
refleja una interacciéon entre las caracteristicas del organismo humano y las caracteristicas
de la sociedad en la que vive [1]. Una amputacién es un reflejo de estas dos interacciones.
Una persona que ha perdido una extremidad, en concreto una mano tiene limitaciones para
poder realizar actividades de la vida diaria. Para poder suplir esta necesidad en los tltimos
anos se han desarrollado prétesis de mano, estas en su mayoria estdn basadas en la robdtica
rigida. El propésito de este trabajo implica el uso de una proétesis de mano basada en robdtica
blanda (Soft- Robotics) esto se hace con el fin de que la proétesis tenga un movimiento mas
parecido al de una mano humana y ademas aporte al paciente facilidad para poder desarrollar
las actividades de la vida diaria. Este protocolo que se hard con el fin de realizar pruebas
funcionales a la protesis de mano PrExHand en pacientes que hayan sido seleccionados con
anterioridad con el protocolo de seleccion de pacientes y estén dispuestos a seguir con el
proceso.

Tipo de investigacion

Esta investigacion incluye un protocolo no invasivo, todas las pruebas y se haran por uno
o dos integrantes del grupo de investigacion que esta desarrollando el proyecto.

Criterios de inclusion

Usuarios que hayan sido seleccionados con anterioridad por medio del protocolo de se-
lecciéon de pacientes y que hayan pasado cada una de las pruebas que se encuentran alli
estipuladas, estos pacientes deben estar de acuerdo con las pruebas que se van a desarrollar.

Procedimiento y protocolos

En el proceso de este protocolo se tendran en cuenta 10 participantes, cada uno de ellos
realizara las actividades con supervision de uno o dos integrantes del grupo de investigacion,
para realizar la seleccion se estima un tiempo de 120 minutos. Las actividades por realizar se
describen a continuacién de manera detallada.

1. Uno de los integrantes del equipo le pondra la prétesis de mano en su brazo.

2. Se le pedira que abra y cierre la mano de la prétesis para verificar su funcionamiento
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3. Se le pedira que realice las actividades de la prueba AM-ULA. Este protocolo cuenta
con 24 tareas y cada una de ellas tiene subtareas que serdn evaluadas para saber si el
usuario estd cumpliendo con el objetivo. A cada una de estas subtareas se le dard una
puntuacién de 0 a 4, donde 0 indica que no se pudo completar la subtarea y 4 que se
realiz6 de manera satisfactoria, una vez se califiquen

Procedimiento para ingresar a las instalaciones Para el ingreso a la institucién edu-
cativa Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito usted debe diligenciar un formato que
se encuentra en el enlace a continuacion: https://form.jotform.com/EscuelaingEncuestaSalud/
reporte-obligatorio-salud . Alli se le pedird que elija la modalidad en la que usted va a ingre-
sar, usted deben elegir “Presencial (para solicitar ingreso al campus)” una vez elegida debe
darle click en seguir, alli se pedird que ingrese su nombre, primer apellido y segundo apellido,
de manera subsecuente usted debe registrar su edad exacta, su nimero celular, su correo elec-
trénico (Ingrese un correo al que pueda acceder facilmente), su relacién con la institucion. De
manera seguida usted debe decir si su localidad estd en cuarentena actualmente, luego usted
encontrard un listado de sintomas que pudo presentar en los tltimos 7 dias, debe seleccionar si
ha tenido alguno o no, de no presentar ningtin sintoma, elija la opciéon de “ninguno”. Luego se
encuentra una lista de situaciones en las que usted pudo estar en los tltimos 14 dias, elija la o
las que usted haya presentado, de lo contrario elija la opcién “ninguna”, luego se le pregunta
sus antecedentes de salud que hayan sido diagnosticados en los ultimos 5 afios, si usted no
presenta ninguna de ellas entonces debe elegir “ninguno” més adelante se le pedird que firme
para confirmar sus respuestas diligenciadas son veridicas. A continuacién, 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. Para finalizar la fecha en la que usted ingresara a la
institucién para realizar la prueba. A el correo le llegard un cédigo QR que debe presentar a
la entrada de la institucién.

Debe portar los implementos béasicos de bioseguridad incluidos tapabocas, careta, alcohol
y traje antifluido, pasara por una zona de desinfeccién y se le tomara la temperatura tanto al
ingreso como a la salida de las instalaciones.

El entorno de investigacién y la totalidad de los implementos utilizados durante la prueba
seran previamente desinfectados con el fin de minimizar el riesgo de contagio de COVID-19,
proceso que se repetird una vez finalizada la prueba. Procedimiento para el ingreso al lugar
de la prueba Si usted presenta enfermedades cronicas 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 emergencia sanitaria, tiene derecho a negar su participacion o a retirarse
en el momento que desee.

Duracion

Las 3 fases que tiene el protocolo para realizar pruebas funcionales tienen una duracién
estimada de 120 minutos.

Metodologia

Usted no esta obligado a ser parte de esta investigacién si no es su deseo hacerlo. Puede
abandonar la investigacién cuando lo considere conveniente. Todos sus derechos siempre serdn
respetados.

Beneficios y molestias

Su participacién en este estudio trabajando con una prétesis basada en robdtica blanda
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usted estard contribuyendo a que esta investigacién avance y quiza en el futuro gracias a
su participacién maéas personas se puedan ver beneficiadas. En esta prueba usted no sentira
ninguna molestia

Riesgo por COVID-19

Si usted presenta infeccion respiratoria aguda, tos, fiebre, congestién 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.

Incentivos No se dard ningin incentivo al ser parte de la investigacion. Confidencialidad
Toda la informacién que se tome en estas pruebas sera registradas y almacenadas de manera
anénima, es decir su nombre y datos personales nunca seran revelados ni publicados.

Compartimiento de resultados

Durante el estudio, los participantes podran conocer el estado del proyecto y los resultados
preliminares que se tengan de este. Los resultados definitivos que se obtengan en la investi-
gacion se haran publicos para que otras personas interesadas puedan aprender y tener acceso
a los mismos. No se compartird informacién confidencial.

Yo, , identificado con la cédula de ciudadania nimero
, declaro que he leido y comprendido el presente documento y que mis preguntas han sido
respondidas satisfactoriamente; por lo tanto, doy mi consentimiento informado para participar
en la investigacién llamada “Protocolo para realizar pruebas con usuarios no patoldgicos para
la evaluacién funcional de la protesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand”. Estoy de
acuerdo en que mi nombre, edad y otros datos antropométricos sean almacenados. Autorizo
la grabacién de las sesiones para uso exclusivamente académico. Sé que puedo retirarme del
experimento en cualquier momento. Sujeto participante

Nombre

Cuidad de residencia

Direccién

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 que consiste su participacion,
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

Consentimiento informado sobre COVID-19 Yo,

, identificado con la cédula de ciudadania niimero , 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 pruebas para esta investigaciéon han sido
respondidas satisfactoriamente; por lo tanto, doy mi consentimiento informado para partici-
par en la investigacién “Protocolo para realizar pruebas con usuarios no patolégicos para la
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evaluacién funcional de la prétesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand”. Adicional-
mente, entiendo que pese a los cuidados preventivos como el distanciamiento social, lavado de
manos, desinfeccién de implementos de laboratorio, existe el riesgo de posibilidad de contagio
por Covid-19.

Certifico que durante los tltimos 15 dias no he tenido contacto con personas COVID-19
y que en caso de presentar algiin tipo de sintoma relacionado a los expuestos en la seccién
(RIESGOS) notificaré de inmediato a los investigadores para mantener las medidas de aisla-
miento 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

Cuidad de residencia

Direccion

teléfono

Firma

Cédula

Instalacién de la prétesis y verificacién de funcionamiento

Uno de los integrantes del grupo posicionard la proétesis en el brazo derecho del paciente
de tal manera que pueda tener movimiento libre y se sienta cémodo con esta. En la seccién de
verificacién se busca saber que la prétesis esta en buen estado se le pedira a cada participante
que abra y cierre la mano para identificar si estd en funcionamiento o necesita algin ajuste.

Lista de tareas a desarrollar y rubrica para calificacién

1. Poner pasta dental en un cepillo
de dientes.

= Pasar los brazos por las mangas.

= Jalar la camiseta para que quede

= Agarrar la pasta dental. bien.

Quitarle la tapa a la pasta dental. 4. Quitarse la camiseta.

Poner en posicién el cepillo de dien-
tes.

= Agarra la camiseta.

Levantar la camiseta por la cabeza.

= Poner pasta dental en el cepillo. Sacar los brazos

Poner la tapa a la pasta dental. Ubicar la camiseta en una tabla.

Soltar el tubo de pasta dental. Soltar la camiseta.

2. Cepilla el cabello (unilateral).

3.

= Agarra el cepillo.
= Acercar el cepillo a la cabeza.

= Cepillar el cabello o hacer el movi-
miento.

= Soltar el cepillo.
Ponerse una camiseta.

s Agarrar la camiseta.

= Pasar la cabeza por la apertura del
cuello.
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. Abotonarse una camisa con boto-

nes al frente.

= Agarrar la camisa.

= Presionar el botén a través del hue-
Co.

= Sacar el botén por el otro lado.

. Cremallera.

= Agarrar la cremallera.

= Ponerla en posicién para poderla
subir.



= Subir la cremallera por lo menos 12. Cortar carne con un cuchillo y te-
2/3. nedor.

= Bajar la cremallera.

Agarrar el cuchillo y el tenedor.

Sostener la carne con el tenedor.

7. Ponerse medias.
Realizar tres cortes a la carne.

= Agarrar la media.

Dejar los cubiertos en la mesa o en

= Pasar las medias por los dedos del
el plato.

pie.
» Pasar la media por el talon hasta
que quede completamente puesto.

13. Servir de una lata de 12 oz.

= Alzar la lata de soda.

Agarra el pocillo con la mano con-
traria para estabilizar.

8. Atarse los cordones de los zapatos.

= Agarrar un cordén con cada mano.

Servir la soda en el pocillo.
= Entrecruzar los cordones.

Dejar la lata en la mesa.
= Hace el lazo de amarrar.

Dejar el pocillo en la mesa.

= Apretar el lazo.
14. Escribir la palabra “carta” legible
= Soltar los cordones.

(unilateral)
9. Bebfr de un vaso de papel (Unila- = Agarrar un lépiz.
t
eral) = Escribir la palabra “Carta”.
= Coger un vaso de papel de la mesa. = Dejar el 1apiz en la mesa.
= Llevar el vaso a la boca. 15. Usar tijeras.

Empinar el vaso y simular que be-
be. = Agarrar las tijeras.

= Agarrar una hoja de papel con la
otra mano.

Devolver el vaso a la mesa.

Soltar el vaso. .
= Cortar el pape con las tijeras, hacer

10. Usar un tenedor. al menos 3 cortes.

« Agarrar el tenedor = Soltar el papel y las tijeras.

= Llevarlo a la boca como si fuera a  16. Girar una perilla redonda. (unila-

darle un mordisco a la comida. teral)
= Devolverlo a la mesa. = Alcanzar la perilla.
= Soltar el tenedor. = Agarrar la perilla.

11. Usar una cuchara. ¢ = Girar la perilla.

= Soltar la perilla.
= Agarrar la cuchara.

» Llevarlo a la boca como si fuera a 17. Usar la llave.

comer de la cuchara. = Agarrar la llave.
= Devolverlo a la mesa. = Insertar la llave en la cerradura.
= Soltar la cuchara. = Girar la llave y abrir.
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= Quitar a llave de la cerradura. = Soltar el clavo y seguir martillan-

do.

= Soltar el martillo.

= Soltar la llave.

18. Llevar una cesta de lavanderia.

= Agarra la cesta por ambos lados. 21. Doblar una toalla de bafio

= Recoger la cesta. = Agarrar los bordes de la toalla.
= Caminar con la cesta. = Unir los extremos, doblar dos ve-
= Poner la cesta en un mostrador. ces.
= Soltar la cesta. = Soltar la toalla.
19. Marcar un teléfono de tonos 22. Abrir un sobre
= Agarrar el teléfono con una mano. = Agarra el sobre con una mano.
= Posicionar el teléfono para ver el s Usar un abrecartas, boligrafo o un
tablero tactil. dedo para romper el sello de segu-
= Usar la mano sana para presionar ridad del sobre.
los botones para marcar un nume- = Abrir el sobre.
ro.

= Soltar el sobre.

20. Usar un martillo y clavo 93 Revolver en un bol

= Recoger el martillo con una mano
y el clavo con la otra.

Agarrar una cuchara.

Poner la cuchara en el bol.

= Poner el clavo en forma vertical so-
bre la madera. Estabilizar el bol con la otra mano

de ser necesario.

s Martillar hasta clavar el clavo en la

madera. Revolver usando la cuchara.

Rubrica de calificacién

La prueba consiste en 23 tareas, de las cuales tienen algunas subtareas que la persona
debe cumplir en su totalidad. Se calificara cada tarea entre 0-4.

Se calificaran 5 elementos

1. Grado de finalizaciéon: Cumple con todas las subtareas de la actividad

2. Velocidad de finalizacién de toda la actividad. Califique la velocidad del desempeno de
la tarea en comparacion con el desempeno con una extremidad sana.

3. Calidad del movimiento: califique la cantidad de incomodidad o movimientos compen-
satorios que resultan de la falta de reposicionamiento, limitaciones del dispositivo, falta
de uso calificado o cualquier otra razon.

4. Habilidad en el uso de proétesis. Califique el tipo de uso (sin uso activo, uso como esta-
bilizador, asistencia o motor principal), control sobre las funciones de agarre voluntario.
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Anexo 3: Aval del comité de ética para la realizaciéon del proyecto

AVAL 03-2021
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

Asistentes Cargo

Martha Pirmienta Giraldo Subdirectora de fomenlo y desarrollo a la
investigacion

Ricardo Martinez Rozo Médico y profesor de Ingenieria Biomédica

Gladys Rocio Gonzalez Leal Profesora Ceniro 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 abnl de 2021 que se revist la propuesta “Protocolo de
seleccion de usuario no patolégico para realizar pruebas funcionales con la pratesis de mano
basada en Soft-Robotics PrExHand. Y Protocolo para realizar pruebas con pacientes para la
evaluacion funcional de la prétesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand™ cuya
investigador principal es Marcela Sudrez v los tutores coimvestigadores son los profesores Carlos
Cifuentes Garcia y Marcela Minera Ramirez de la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.

Se revisaron los siguientes documentos:

+ Prolocolo
Consentimignto informado en donde se encuentra registrado: las estrateglas para dar a
conocer a los participantes la investigacion, riesgos, incluidos los de COVID-19 y beneficios,
coma se garantizard la privacidad y el anonimato de los mismos y confidencialidad de los
dalos de investigacion, la cadena de custodia de la informacion obtenida y las restricciones
para sU uso por terceros

+ Hoja de vida del investigador principal y coinvestigadares

Adicionalmente se revisaron los siguientes aspectos:

= Ltidad del projocolo para los participantes, la sociedad o el conocimiento
= Evaluacitn nesgos y beneficios
«  Procedimientos, melodologias y procesos de investigacidn, el manejo divulgacidn y archivo de los
datos oblenidos.
Adicionalmente se revish que la investigacidn no vulnarard la dignidad de los sujetos, no constituye

una amenaza bajo ninguna circunstancia, ni causa dafio emocional ni moral a los invesbgados y se
ajusta a estandares cientificos y éticas propios

Concepto
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EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION de la Escuela Colombiana de Ingenieria, aprueba los
protocoles “Protocolo de seleccion de usuario no patolégico para realizar pruebas funcionales
con la protesis de mano basada en Soft-Robotics PrExHand y el Protocolo para realizar
pruebas con pacientes para la evaluacion funcional de la prétesis de mano basada en Soft-
Robaotics PrExHand”. De conformidad con la legislacion vigente, este proyecto se dasifica coma:

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 desarollo 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
ung (2021)

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

N A \"/: f/ € (:/_r" :‘-.}___
Ricardo Martinez Rozo
Miembro del Comité de Etica de la Investigacién

S — e~V
Gladys Rocio Gonzélez Leal
Miembro del Comité de Etica de la Investigacion

[
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Anexo 4: Ficha del Surface ElectroMyoGraphy for the Non-Invasive Assess-
ment of Muscles (SENIAM) sobre el posicionamiento del sensor de electromio-
grafia

The Project

502 PM Satrday, 22 May, 2021
Home
Recommendations for sensor locations in arm or hand muscles
Seniam group
Project Partners
Contact
Name Biceps brachit
Subdivision ‘Short head and long head
Onigin ‘Short head: apex of coracoid process of scapula.
Long head: Supraglenoid uberce of scapuia
Inserton sy of ice
Funciion
Recommended sensor placement procedure (Chckionimo= o megucy)
Electroge size Maximum size inthe diection of the muscke fbres; 10 mm
Electioge dstance 20mm
Electrode placement
location nd the fossa cubt a
~orentation
s or elastic band.
 reference electrode On / around the wist
Cinical test under it flex ghtly aright angle, Press against the forearm in the-
direciion of exension.
Remaris
Glick here to ‘Go Back fo the previous page >
SENtAM
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