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Resumen
Elligamento cruzado anterior es una de las partes de la rodilla que mids se afecta cuando se presentan lesiones en miembros
inferiores. La mayorfa de estas lesiones son tratadas mediante cirugfa, la cual requiere una rehabilitacién post quirurgica
que consiste en recuperar el angulo de movimiento durante la flexioén de la articulacion. Esta fase de rehabilitacion se llama
fase aguda, donde el fisioterapeuta indican los angulos de rehabilitacién de forma subjetiva. Debido a esta subjetividad, en
este trabajo se desarrolla un dispositivo para asistir la primera fase de la terapia posterior a una lesién de ligamento cruzado
anterior, mediante la flexion y extensién de la articulacién de forma domiciliaria. El dispositivo consiste en una értesis
activa que con un grado de libertad donde se programan 10 minutos de terapia con dos diferentes angulos de flexion y
extension. Se realizaron pruebas en 11 personas sanas, 1 persona que sufrié luxacién de rodilla, 2 personas con
reconstruccion de ligamento, y 1 una persona que se encuentra en rehabilitacion de lesién de ligamento cruzado anterior.
Los resultados indican que el dispositivo podria contribuir en una rehabilitacién de rodilla en su fase aguda de forma
domiciliaria con un nivel de satisfaccion del 84%. El 16% de los usuarios indic6 la necesidad de implementar algunas
mejoras en el equipo. Este dispositivo representa un punto de partida para el desarrollo de una 6rtesis con mayores rangos
de movimiento, lo que serfa beneficioso para una rehabilitacién completa en casos de lesiones de ligamento cruzado
anterior.

Palabras Clave: ligamento cruzado anterior, LCA, 6rtesis para rodilla, rehabilitacién de rodilla.

Abstract

The anterior cruciate ligament is one of the parts of the knee that is most affected when lower limb injuries occur. Most
of these injuries are treated by surgery, which requires a post-surgical rehabilitation that consists of recovering the angle
of movement during flexion of the joint. This rehabilitation phase is called the acute phase, where the physiotherapist
indicates the rehabilitation angles subjectively. Due to this subjectivity, in this work a device is developed to assist the first
phase of therapy following an anterior cruciate ligament injury, by flexion and extension of the joint at home. The device
consists of an active orthosis with a degree of freedom where 10 minutes of therapy with two different angles of flexion
and extension are programmed. Tests were performed on 11 healthy people, 1 person who suffered knee dislocation, 2
people with ligament reconstruction, and 1 person undergoing rehabilitation of anterior cruciate ligament injury. The
results indicate that the device could contribute to acute-phase knee rehabilitation at home with a satisfaction level of 84%.
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Sixteen percent of the users indicated the need to implement some improvements in the device. This device represents a
starting point for the development of an orthosis with greater ranges of motion, which would be beneficial for complete
rehabilitation in cases of anterior cruciate ligament injuries.

Keywords: ACL, anterior cruciate ligament, orthosis for knee, rehabilitation of knee.

1. INTRODUCCION

En la fase inicial de la recuperacion frente a una ruptura del ligamento cruzado anterior (LCA), es esencial
prestar una atenciéon minuciosa (Bynum et al., 1995). Esto se debe a que la lesion del LCA genera un déficit en
la capacidad para detectar el movimiento pasivo de la rodilla, lo que conlleva a una notable reduccién en el
rango de movimiento en la flexién-extensiéon de la articulacién. Esta situacién genera una preocupacion
relevante tanto desde la perspectiva clinica como funcional (Beynnon et al., 2002). Ademds, estudios como el
de Stanish & Lai (1993) ha demostrado que realizar movimientos de flexién de la rodilla después de una
reconstruccion del LCA que exceden los 30 grados de flexién puede provocar un aumento en la hinchazén de
la articulacién. Por lo tanto, es posible que la falta de ejecucion de flexiones en los angulos adecuados provoque
un retraso en la recuperacion. Ademas, la terapia que normalmente usan los especialistas en cuanto a la primera
fase de la recuperacion es el uso de crioterapia con el fin de controlar la inflamacién y el dolor (Alvarez et al.,
2008) descuidando a menudo la restauracién del arco de movilidad, que es el aspecto mas importante en esta
fase postoperatoria, ya que la pérdida del arco, en cuanto a la flexién-extension, es un hecho frecuente entre los
pacientes que no realizan la rehabilitacion completa (Barber-Westin & Noyes, 2019). Este tratamiento se lleva
a cabo en centros especializados, donde el paciente debe asistir regularmente a las sesiones, a menudo sin
considerar su disponibilidad de tiempo y movilidad (Ong et al., 2015). Ademas, los pacientes estan bajo la
supervision de fisioterapeutas o especialistas de los centros de rehabilitacién, quienes tienen a su cargo a varios
pacientes con distintos tipos de lesiones lo que genera estrés laboral y dificulta la prestacién de una rehabilitacién
completa a un solo paciente, disminuyendo las posibilidades de una terapia eficaz y centrada en la primera fase
de la terapia de rehabilitacién de una LCA (Gandini et al., 2019).

Asimismo, existen distintos métodos de apoyo en la recuperacion temprana de una ruptura del ligamento,
entre ellas estd la crioterapia que sirve para mitigar el dolor y la inflamacién posterior a la reconstruccién (Abush,
2003). Sin embargo, la crioterapia no contribuye con la ganancia del arco de movilidad (Alvarez et al., 2008).
Para suplir esta necesidad, se han realizado varios tipos de értesis activas con el objetivo de contribuir en la
recuperacién de pacientes con lesiones en diversas articulaciones del cuerpo, disminuyendo el esfuerzo que
realizan los pacientes al ejecutar los ejercicios que requieran o involucren la realizacién de un esfuerzo o de
movimientos complicados. Sin embargo, estas Ortesis no estan disefladas principalmente en apoyar la flexioén-
extension de la rodilla, sino que tienen un enfoque mas amplio referentes a fases posteriores (Lopez et al,
2014a).

Dadas estas limitaciones, en este estudio se desarrolla un dispositivo domiciliario, que pueda contribuir al
proceso de recuperacion de una ruptura de ligamento cruzado en la fase aguda. Enfocandose especificamente
en facilitar la flexién-extension de la rodilla a los angulos adecuados, ofreciendo al personal de los centros
especializados, un apoyo en la disminucién del flujo de pacientes, y la ejecucién constante en el proceso de la
terapia de rehabilitacion.

2. MARCO TEORICO

La rodilla es la articulacién mas grande que hace parte del cuerpo humano, ya que se encarga de la estabilidad
y de su desplazamiento (Ratto et al.,, 2020). Segin Drake et al. (2015) la rodilla estd conformada por los
ligamentos que se enlazan con esta articulacion, estos ligamentos son el ligamento patelar, el tibial (medial) y
peroné (lateral), ligamentos colaterales y los ligamentos cruzados anterior y posterior. Los ligamentos cruzados
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ofrecen una estabilidad durante la actividad de la flexién y extensiéon (Lozano et al., 2021). El Ligamento
Cruzado Posterior (LCP) se encarga de oponer la traslacion posterior de la tibia y sobre la rotacion externa de
la rodilla (Ranalleta et al., 2011). Mientras que el Ligamento Cruzado Anterior (LCA) impide que la tibia se
desplace hacia al frente sobre el fémur (Ayala et al., 2014). Una de las principales funciones del LCA es prevenir
el movimiento impropio de la tibia anterior durante los diferentes grados de flexién. El LCA propotciona una
fuerza de restriccion del 85% al desplazamiento del tibial anterior entre 30 y 90° de flexion de la rodilla (Liu-

Ambrouse, 2003). En la Ilustracién 1 se observan los componentes estructurales de la articulacién de rodilla.

Ilustracion 1. Anatomia de la Rodilla
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Fuente: (Villa, 2022)
2.1. Lesiones Ligamentosas y Tratamientos

Cuando un ligamento se lesiona generalmente provoca una pérdida significativa de la actividad fisica en la
persona lesionada produciendo asf una discapacidad en personas jovenes y deportistas (Herrera et al., 2022). El
problema en el tratamiento de las lesiones del LCA es que, en general, las rupturas de este ligamento no se
curan totalmente (Marquez & Marquez, 2009), y es ahi donde se requiere una reconstruccion del ligamento.
Una vez se diagnostica la ruptura se toma la decision quirdrgica donde se elige el tipo de injerto a utilizar
(Orizola & Zamorano, 2012). Existen varias técnicas que consisten en reemplazar el ligamento dafiado por uno
bueno (Lepley et al., 2015). La primera y la mas conocida es la técnica quirtrgica la cual consiste en realizar
hoyos en lugar de tuneles, de esta manera la tibia y el fémur permanecen en su lugar (Almazan et al., 2011).
Otra técnica son los autoinjertos que actualmente son los mas conocidos para el manejo de lesiones de tendones
y ligamentos (Moshiri & Oryan, 2013). Otro tipo de injerto son los aloinjertos que son aquellos procedentes
del banco de tejidos, empleados habitualmente en técnicas de rescate (Pipa et al., 2020).

Las fases de rehabilitacién tienen como funciéon conseguir un nivel funcional bueno para asi disminuir las
posibilidades de una nueva ruptura, los objetivos de la rehabilitacién post quirdrgicas son suprimir la
inestabilidad, recuperar la actividad fisica en lo factores de la movilidad mejorar las capacidades que se tenfan
antes de la lesiéon (Ramos et al., 2008).

Segun Filbay & Grindem (2019) las fases de rehabilitacién de una ruptura de ligamento cruzado anterior se
dividen en 5 fases cada una de ellas tienen objetivos distintos como se muestra en Tabla 1.

Tabla 1. Fases de rehabilitacion y sus objetivos

Fases de Rehabilitacion Objetivos

Fase preoperatoria Hsta fase se ejecuta justo antes de la cirugfa para obtener mejores resultados. Ademas, se debe iniciar
después del diagnéstico trabajando la fuerza del cuadriceps, puesto que este factor tiene que ver con
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Fases de Rehabilitacion Objetivos

los resultados de la operacion.

Fase aguda Esta fase se enfoca principalmente en la flexién y extensién de la articulacién. Incluso se debe iniciar
un dia después de la reconstruccién de LCA. Se recomiendan ejercicios de amplitud de movimientos
para obtener los ROMS de la articulacién y que esta no se quede rigida y asf lograr una rehabilitacion
satisfactoria.

Fase intermedia En esta fase se reintegra la fuerza en las actividades musculares y también se incluye el entrenamiento
neuromuscular para mejorar la estabilidad del paciente. El objetivo de esta fase es restaurar la fuerza
muscular.

Fase tardia Esta fase va dirigida més que todo a los deportistas para obtener un regreso exitoso en el deporte,

realizando ejercicios particulares con el fin de enfocarse en alcanzar la potencia y agilidad que se

mantenia antes de la ruptura.

Fase de prevencion En esta fase se realiza un programa de actividades de fuerza y movimientos musculares con el fin de
prevenir nuevamente la ruptura.
Fuente: (Filbay & Grindem, 2019)

En el 2017 se realiz6 un estudio donde se evalud la eficacia de un protocolo de rehabilitacién post quirargica
de rotura de LCA, donde se evaluaron 5 fases de rehabilitacion. Una de estas se trata de la recuperacion
completa del arco de la rodilla, realizando ejercicios constantes de movimientos como la flexion y extension de
angulos determinados por el especialista, a esta fase se le denomina la fase aguda o mejor conocida como la
primera etapa de la rehabilitacién posterior a la reconstrucciéon, donde su objetivo principal es recuperar al
menos el 85% del arco de movilidad (Cortes & Ravelo, 2017).

2.2. Ortesis y rehabilitacion

Segin la OMS las értesis tienen una variedad de propésitos, que incluyen mejorar la movilidad del paciente,
el rango de movimiento, reducir el dolor, restaurar la estética, proteger las articulaciones, ademas de prevenir y
corregir deformidades. La mayoria de las protesis y dispositivos ortopédicos deben usarse durante un perfodo
prolongado de tiempo y otros por un periodo de tiempo limitado (Com, 2017). Las 6rtesis pueden ser de dos
tipos de forma activa o pasiva. Las Ortesis activas ayudan a que las personas puedan realizar actividades por
medio de un dispositivo eléctrico en la que se ubica en la parte afectada donde se pueden encontrar un déficit
del movimiento motor mostrando asi avances y mejoramiento en la rehabilitaciéon (Injante et al., 2020).

Por otro lado, los especialistas en rehabilitacion y recuperacién de lesiones en la rodilla consideran que las
oOrtesis permiten un control, soporte y seguridad en la movilidad de esta, brindando confianza a quienes
necesitan utilizar estos dispositivos. Sin embargo, en 2009 se realiz6 un estudio bibliografico para evaluar la
eficacia del uso de las Ortesis en lesiones ligamentosas de la rodilla. Se menciond que, si bien son importantes
en las primeras semanas de recuperacion tras estas lesiones, pero no garantizan una recuperaciéon completa
(Novoa & Pérez, 2009).

2.3. Biomecanica de la Rodilla

La biomecanica es la estructura de todos los sistemas mecanicos que componen a los seres vivos por medio
de distintos mecanismos, los cuales contribuyen con los movimientos y fuerzas ejercidas por el ser humano
desde las leyes mecanicas (Norman, 1992). La biomecanica de la rodilla consta de dos grados de libertad de
movimiento, el mds relevante es la funcién flexo-extensora de la articulaciéon, debido a que este grado de
movimiento realiza funciones mecanicas aportando la estabilidad a todo el cuerpo humano cuando esta
articulacion se encuentra totalmente extendida. Ademas, gracias a la flexién durante el movimiento ofrece buena
orientacioén a los miembros inferiores (Girard, 2008). En la Ilustracion 2 se observa los vectores y momentos

que participan en una flexo-extensién de rodilla.
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Ilustracion 2. Biomecénica de la Rodilla
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Fuente: (Wang et al., 2014)

En la Tabla 2 se observa el estudio de Avila et al. (2007) donde se indican las dimensiones antropométricas
promedio de la rodilla de personas entre los 20-29 afios y 30-39 afios, concluyendo que los promedios de la
rodilla no tienen diferencias significativas entre ambos grupos de estudio.

Tabla 2. Dimensiones Antropométricas de la Rodilla

Dimensiones [cm] Percentiles 20-29 afios (n = 487) Percentiles 30-39 afios (n= 477)
X D.E. 5 50 95 X D.E 5 50 95
Altura sentada 86,5 3,58 80,6 86,3 92,6 86,3 3,51 80,3 86,3 92,1
Altura poplitea sentado 89,0 3,31 83,8 89,0 94,7 89,0 3,14 83,7 88,9 94,2
Altura muslo 14,8 1,30 12,7 14,8 17,0 15,1 1,19 13,2 15,2 17,1
Altura de la rodilla 52,9 2,56 48,9 52,8 56,9 52,4 2,49 48,3 52,6 56,3
Longitud nalga - rodilla 57,2 2,64 53,0 57,1 61,6 57,0 2,44 52,8 57,1 61,0

Fuente: (Avila et al., 2007)

2.4. Torque de la Rodilla

El torque de la rodilla es la técnica que evalia la fuerza ejercida por los musculos en un angulo de
movimiento determinado y en una velocidad asignada, el beneficio de esta técnica es que se determinan las
curvas de fuerza y los rangos de movimiento. Ademads, gracias al torque de movimiento de esta articulacién se
pueden analizar los programas de entrenamiento y rehabilitacién de diferentes tipos de patologias de la rodilla
que requieren la flexién y extension en la terapia, las variables y magnitudes fisicas que se deben de tener en
cuenta para hallar el torque son las siguientes: velocidad de movimiento, ROM, tipo de contraccion, ritmo,
fuerza ejercida por la articulacion, tiempo, distancia de desplazamiento y la potencia del motor (Tlatoa, 2014).
En la Hustracion 3 se observan los torques de la rodilla.

En la Tabla 3 se presenta un estudio realizado sobre la dinamometria isocinética teniendo en cuenta el
torque de la articulacién, pata realizar el estudio consideraron la edad, peso, estatura, indice de masa corporal
(IMC), torque maximo en extension de pierna izquierda (TMEI) y derecha (TMED), toque maximo de flexién
de pierna izquierda (TMFI) y derecha (TMFD) considerando que las unidades de medida utlizadas para el
torque son Newton/metro(Nm) y por ultimo un analisis de la varianza (ANOVA) (Tlatoa, 2014).
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Ilustracion 3. Torque de la Rodilla

Fuente: (Wang et al., 2014)

Tabla 3. Evaluacién torque maximo absoluto de la rodilla

2007 (N:39) 2008 (N:37) 2009 (N:50) 2010 (N:41) 2011 (N:49) 2012 (N:56)
Edad 233+55 23,1451 20,9+4,5 20,5+3,7 21,944.6 22,1447
Peso [ke] 75,5+ 6,1 73,146,1 71,4471 73,1481 73,0477 72,5477
Estatura [cm] 1,8+ 0,5 1,840,5 1,840,6 1,840,6 1,840,6 1,840,6
IMC [kg/m? 247+ 14 23,6414 23,1+1,8 233+15 232415 23,1416
TMED [Nm|] 1904 +337  188,8426,6 193,6430,7  206,0+348 19724320  203,8%358
TMFD [Nm] 1402 +227 13814234 13954260  151,4426,5 138,7427,7  150,6+27.3
TMEI [Nm] 18734289  179,7+283 18654354  2051+358 19924337  2034%339
TMFI [Nm]  140,6 £19,6 1393177 143,8426,6 14854228 13594278  147,3+26,0

Fuente: (Tlatoa, 2014)

3. ESTADO DEL ARTE

En la Tabla 4 se mencionan algunos trabajos orientados a la rehabilitacion de rodilla, indicando sus aportes
y limitaciones. Como se puede observar estos dispositivos algunos estan orientados a otras terapias diferentes
al LCA y otros casos no son muy puntuales en su desarrollo.

Tabla 4. Estudios relevantes de ortesis para rodilla

Autor y afio

Desarrollo

Resultado

Limitacion

(Lopez et al., 2014b)

Exoesqueleto para

rehabilitaciéon  de tobillo y
rodilla, utilizando sensores con
el fin de disminuir el esfuerzo
producido por el paciente
ocasionado por traumas en las
articulaciones inferiores por
medio de actuadores, con el fin
de controlar los movimientos

estaticos de la pierna.

Se observé que al ejecutar
cjercicios  puntuales  que
requieren de esfuerzo en las
articulaciones, logrando una
amplificacién considerada en
la fuerza ejercida por usuario
con ayuda del actuador
permitiendo asi disminuir el

esfuerzo al paciente.

El exoesqueleto tiene una
medida especifica, es decir que
no se puede cambiar de
Esto

cambio de

paciente. implica un
parametros de
longitud y  programacion,
puesto que no se tuvo en
cuenta pardmetros como la

masa del usuario.

(Cantu et al., 2017)

En esta propuesta se
enfocaron en la recuperacion
de rodilla proponiendo un
dispositivo para las primeras
de rehabilitaciéon de

diferentes

etapas

lesiones

El desarrollo promete muchos
resultados, entre ellos estd el
monitoreo del dolor por
medio de  conductividad
cutdnea, ademas de recuperar

los rangos de movilidad de la

Solo es una propuesta.
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Autor y afio

Desarrollo

Resultado

Limitacion

rodilla
teniendo un sistema de control

ocasionadas en la

donde se podria estimar la
posicién del paciente, el estado

de la fuerza y el dolor.

rodilla.

(Tibaduiza et al., 2019)

Exoesqueleto activo enfocado
en las extremidades inferiores,
para apoyar la rehabilitacion de
usuarios con algin tipo de
accidentes o lesiones

cerebrovasculares.

Este obtuvo

informacién para comprobar

dispositivo

la posibilidad de automatizar y
monitorear las terapias de
rehabilitacién de pacientes con
ictus. Ademads, el dispositivo es
capaz de apoyar las primeras
fases de terapia como la

movilidad.

A pesar de que este
exoesqueleto es capaz de
apoyar las primeras fases de
rehabilitacién de este tipo de
pacientes, no cuenta con la
fuerza suficiente para
complementar la terapia en su
totalidad. Ademas, este
exoesqueleto Unicamente va

dirigido a pacientes con ictus.

(Lozano & Argiiello, 2021)

Se desarrollé una herramienta
que permite obtener valores
cuantificables con respecto al
comportamiento de una sefial
de electromiograffa para una
recuperacién de una lesion de
rodilla donde

parametros

utilizaron
temporales y
frecuenciales para obtener una
fuente de informacién del
estado muscular frente a una
lesién de ligamento cruzado

anterior

Este sistema electrénico logré
ser una fuente de informaciéon
del estado en que se encuentra
el misculo tras una lesién de
ligamento, pues al visualizar
una sefal mioeléctrica
mientras se ejecutaba una
extension a la articulacién se
logré

significativos y drasticos en la

percibir cambios

sefal cuando el paciente
experiment6 dolor al realizar la

extension.

Aunque se observaron sefiales

significantes, este sistema no

asegura realizar un
seguimiento  detallado  al
paciente mientras estd en

proceso de rehabilitacién de
LCA, ademas el tiempo del
estudio no fue suficiente para

verificar los resultados.

(Ma et al., 2022)

Exoesqueleto que brinda un
seguimiento en la asistencia de
la rodilla para la flexién y
extensioén al plantar el tobillo
para cada pierna con un solo
motot, con el fin de ayudar en
los movimientos de cadena

que tiene la articulacién.

Se comprobé su eficacia en
que este dispositivo es factible
para apoyar secuencialmente la
tobillo
disminuyendo asi diferentes

rodilla y el

lesiones que se puedan
presentar en estas
articulaciones.

Aunque  este  dispositivo
podtia ser un apoyo para los
centros médicos y los usuarios,
solo se debe realizar con ayuda
del especialista o fabricante

por su complejidad de uso.

Fuente: propia
4. METODOLOGIA

Para el desarrollo de este dispositivo domiciliario y ajustable al miembro inferior humano, se empled una
metodologia investigativa con el fin de abarcar diferentes especialidades como la anatomia, la biomecanica y
rehabilitacion humana, enfocadas principalmente en la rodilla.

4.1. Analisis de Especificaciones

Se realiz6 un analisis detallado sobre la biomecanica de la rodilla y sus dimensiones antropométricas y los
diferentes tipos de dispositivos para la rehabilitacion frente a una rotura de LCA, o patologias que afecten el
movimiento flexo-extensor de esta articulacion con base en diferentes articulos bibliograficos, por medio de
una evaluaciéon comparativa entre los distintos articulos encontrados identificando las necesidades de los
dispositivos de ayuda, en una rehabilitacién de la rodilla estableciendo las caracteristicas y las jerarquias para las
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necesidades identificadas.
4.2. Disefios y estructuras

En la ilustracién 4, se pueden observar los 3 disefios en herramientas CAD como Onshape y AutoCAD.
Para su desarrollo, se consideraron algunos criterios fundamentales, tales como la funcionalidad adecuada de la
articulacién, seguridad en el proceso de rehabilitacién y adaptabilidad para cualquier tipo de usuatio o
extremidad inferior. Estos disefios se elaboraron con el propésito de proporcionar una variedad de opciones y
asi poder seleccionar el disefio mas optimo para llevar a cabo el dispositivo.

Ilustracién 4. Disefios y estructuras

Disefio 1 (Onshape) Disefio 2 (Onshape)

Disefio 3 (AutoCAD)

(2 y
- ﬁeﬂ
[0 _

Fuente propia

4.3. Construccion del dispositivo

4.3.1. Sistema electromecanico para el desarrollo de ortesis

Para el desarrollo electromecanico de la 6rtesis se usé un actuador lineal los cuales transforman un
movimiento rotatorio a un movimiento lineal. Este tipo de motores son adecuados para realizar movimientos
de elevacion, traccién y empuje de objetos pesados, estos elementos son los responsables de los mecanismos
que producen los movimientos lineales, rotatorios, vibratorios y circulares dependiendo el sistema necesario
que se requiera (Sandoval et al., 2019). En la ilustracién 5 se observa el actuador lineal que se empled para el
dispositivo.
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Ilustracion 5. Actuador lineal

Fuente propia
4.3.2. Estructura Mecanica

A partir de la matriz de seleccién de materiales que se muestra en la Tabla 5, se tuvieron en consideraciéon
los materiales para la construccion del dispositivo, teniendo en cuenta las medidas antropométricas de personas
adultas como la distancia que deberfa tener la estructura fisica entre muslo-tobillo y muslo-pierna para la
construccion del dispositivo (Avila et al., 2007), enfocando principalmente la ergonomia, resistencia y seguridad

para el usuario.

Tabla 5. Matriz de seleccion de materiales

Materiales Moldeable Resistencia Flexible cémodo Rigidez Ligero Costo Total
PLA 1 0 0 NC 1 1 0 3
Aluminio 1 1 1 NC 1 1 1 6
Acetro 0 1 0 NC 1 0 0 2
PVC 1 1 1 NC 1 1 1 6
Espuma Bondeada 1 1 1 1 0 1 1 6
Espuma Industrial 1 0 1 0 1 1 1 5
Velcro 1 1 1 1 0 1 1 6
Cortea de cuero 0 1 1 0 1 0 0 3

Fuente propia
4.3.3. Circuito Electréonico

Se construy6 un circuito electrénico dentro de una placa universal de circuitos. Esta placa incluye un
Arduino UNO, utilizado para la programacién de los angulos de movimiento en el contexto de la rehabilitacion.
Esta estructura electrénica incluye un sistema electromecanico mencionado anteriormente, el cual permite los
movimientos pasivos flexo-extensores del dispositivo. El actuador es gestionado por un médulo de relés que
opera como un interruptor, permitiendo el control de los movimientos en sentido inverso. Ademas, el circuito
se alimenta con baterfas de 1000 mA disefiadas para drones, que se recargan a través de un moédulo de
alimentaciéon de energia 4R7. Para supervisar y controlar los movimientos del dispositivo durante la
rehabilitacion, la placa universal de circuitos incorpora tres interruptores, cada uno programado para activar y
desactivar funciones especificas en el proceso de rehabilitaciéon. En la Ilustracién 6 se presenta el disefio
electronico del dispositivo para rehabilitacién. El dispositivo es tipo BF, debido a que no genera corriente

directa en el corazén, ademas de que es alimentada por una fuente interna.
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Ilustracién 6. Circuito Digital
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Fuente propia
4.3.4. Programacion

El cédigo es disefiado para un microcontrolador Arduino el cual incluye el control del actuador lineal a
través de relés y tres interruptores. Su funcionalidad principal se enfoca en la capacidad de iniciar, detener ciclos
de activacion y desactivacion de los relés. En la fase inicial, se realiza una configuracion de los pines de conexion
tanto para los relés como para los interruptores. Ademas, se establecen los tiempos en milisegundos, elementos
cruciales que determinan la duracién de los ciclos de los relés, el limite temporal para el movimiento, la respuesta

a las pulsaciones de los interruptores y el ciclo completo del programa.

Al inicializar el Arduino, se asegura que los relés se inicializan en estado apagado, garantizando asi que el
motor permanece inactivo hasta que se inicie el proceso. El cédigo opera de manera continua, con una
constante verificacién del tiempo total del ciclo. En caso de que este tiempo sea superado, se procede a restaurar
todos los elementos a su estado inicial. Ademas, se lleva a cabo una vigilancia constante del estado de los
interruptores, detectando cualquier pulsacién. Cuando se presiona un botén de ciclo y no existen otros ciclos
en progreso o detenidos, se inicia un ciclo registrando cudl ciclo se ha seleccionado. Durante un ciclo activo, se
controla el estado de los relés mediante intervalos de tiempo previamente definidos. También se supervisa si el
ciclo ha culminado o si se ha superado el limite temporal maximo para el movimiento. Cuando se presiona el
botén de detener, el ciclo se interrumpe de inmediato, y los relés se apagan. Ademas, se permite reiniciar un
ciclo si se presionan los botones de ciclo durante una pausa. Por dltimo, el programa finaliza automaticamente
después de ejecutar la cantidad especifica de ciclos deseada por el usuario. En la ilustracién 7 se describe el

diagrama de flujo del sistema.
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Ilustracion 7. Diagrama de flujo
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4.4. Sujetos de prueba

Se realizaron pruebas en 15 sujetos divididos en 11 personas que no presentan o presentaron patologias en
la rodilla, 1 persona que padecié de alguna patologfa en la rodilla, 2 personas que tienen una reconstruccion de
ligamento cruzado anterior y 1 persona que padece de lesion de ligamento cruzado anterior. El rango de edad
de las personas se encuentra entre 18 y 60 afios, un peso entre 60 y 97 kg. Para realizar las pruebas, se establecid
una medida de circunferencia del muslo entre (50-60cm). Esta limitaciéon se fundamenté en la informacion
proporcionada por los siguientes estudios de medidas antropométricas en adultos (Aldo, 2014; Avila, 2007), los
cuales indicaron que el promedio maximo de petimetro del muslo era de 59.5 cm, mientras que el promedio
minimo era de 48 cm, considerando individuos en un rango de 18-64 afios.

Antes de realizar la prueba se pidié a los usuarios diligenciar un consentimiento informado donde se
especificé los objetivos del estudio, la justificacion, los riesgos o molestias, las garantfas que tiene entre otros

temas importantes que los usuarios deben saber (Anexo 2).

Adicionalmente, el proyecto esta orientado con base en la ley 842 del 2003 que orienta y reglamenta el
ejercicio de la ingenierfa en lo que respecta al articulo 2, ejercicio de la ingenietfa, inciso b, el cual regula los
estudios, proyectos, diseflados y procesos de sistema electrénicos y electromecanicos (Min. Educ. Nal, 2003),
la resolucién 8430 de 1993 en el articulo 2 (Min. Salud, 1993), que indica que las investigaciones que se deseen
realizar en humanos deberan contar con la aprobacion de un comité de ética, la ley 1581 de 2012 (Min. Comerc.
(Indus. Turism, 2012), sobre proteccion de datos personales, y la Norma IEC 60601-1 2013 ICONTEC, 2013)
que establece las corrientes permitidas en cuanto a sus medidas en condiciones normales y las condiciones en

las que se empiezan a presentar efectos. Las pruebas y utilizaciéon del equipo fueron avalados por el Comité de
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Etica de la facultad de ingenierfa de la universidad Santiago de Cali acta nimero 013 sesién 003. Adicionalmente,
se realiz6 un consentimiento informado con base en el Articulo 15 de la resolucion 8430, donde se especificaron
los objetivos del proyecto, la justificacion, los riesgos o molestias inesperadas al paciente, los procedimientos a
los que este serd sometido, las garantias que este tendra, entre otros temas importantes que el paciente debe
saber.

4.5. Protocolo de rehabilitacion

Seguido a una reconstruccion de ligamento, la articulacién queda completamente inmovilizada. Entonces se
procede a realizar una terapia de recuperaciéon donde en los primeros dias de la rehabilitacion, se ejerce un
entrenamiento en unos angulos de flexién especificos dependiendo el paciente y la tolerancia de este, el objetivo
de la terapia es aumentar los rangos de movimiento de una manera progresiva. Teniendo en cuenta que en la

ptimera semana la rodilla no debe sobtepasar un dngulo de 30°, porque podtia causar inflamacién en la rodilla
(Entrena et al., 2018).

Este protocolo de rehabilitaciéon va dirigido a personas que requieran apoyo en la primera fase de
rehabilitacién postquirirgica después de una lesiéon de ligamento cruzado anterior. En la Ilustracién 8 se
describe el uso del dispositivo que ejerce una contribucion en la terapia donde los angulos, el tiempo y el numero
de series de los ejercicios de la rehabilitacion, los cuales fueron suministrados por un fisioterapeuta especialista
en casos de recuperacion de atletas, que han sufrido este tipo de patologias de la rodilla.

Tlustracion 8. Protocolo de Rehabilitacion

Procedimiento de ejecucién

de la terapia

| ¥
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dispositivo con una compresa seca y ejercicio a 35° durante 20 segundos por
luego se instala el dispositivo ajustando repeticion, siendo la progresion
las cintas segin el didmetro del usuario dependiente de la tolerancia del paciente.

Fuente: propia

Para realizar los ejercicios de la terapia, la posicion inicial del usuario debe ser con la espalda recta y la pierna
que requiere de recuperaciéon completamente estirada como se muestra en la Ilustracién 9a. Seguido a esto el
ptimer ejercicio consta de flexionar la pierna a 15° como se muestra en la ilustracién 9b, sin olvidar que la
espalda debe continuar completamente recta. Por ultimo, el siguiente ejercicio consiste en flexionar la pierna
afectada a 35° como se muestra en la ilustracién 9c.
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Ilustracion 9. Posiciones dependiendo del momento de la rehabilitacion
Posicion inicial Posicién 15° de flexion Posicién 35° de flexién

@ o) ©

Fuente: propia
4.6. Encuesta de satisfaccion

Para realizar la encuesta se tuvo en cuenta el Sistema de escala de usabilidad (SUS) (Brooke, 1995), que
permite evaluar la eficacia, eficiencia y la satistaccién de los usuatios que empleen el dispositivo. Para llevar a
cabo la evaluacién, se consideraron cinco niveles de valoracién como totalmente de acuerdo y totalmente en

desacuerdo. La encuesta presento los siguientes interrogantes:

1. ¢Cree que usaria este dispositivo de rehabilitacién de rodilla domiciliario, para realizar esta terapia
flexo-extensora de la articulacién?
2. :Encuentra este dispositivo complejo para el desarrollo de una terapia de rehabilitacién de la rodilla?

e

¢Cree que este dispositivo domiciliatio de rehabilitacién de miembro infetior es de facil manejo?

4. :Cree que necesitaria ayuda de un especialista en rehabilitacién de miembro inferior para hacer uso de
este dispositivo?

5. ¢La terapia flexo-extensora de este dispositivo domiciliario cumple correctamente con su funciéon?

6. ¢Cree que este dispositivo domiciliario no realiza ningtin apoyo a la rehabilitacion de una lesién de
LCA?

7. Imagina que este dispositivo para rehabilitacién de miembro inferior puede ser usado facilmente por
cualquier usuario

8. ¢Cree que este dispositivo domiciliario es dificil de usar?
Siente que este dispositivo domiciliatio es adaptable y seguro para ejercer la rehabilitacién sin molestias
en la rodilla

10. ¢Ocupé de mucha informacién para realizar la rehabilitaciéon con el dispositivo domiciliario?

5. RESULTADOS Y DISCUSION
5.1. Disefios

Tras realizar una matriz de seleccién de disefios que se observa en la Tabla 6, se decidié avanzar con el
desarrollo del disefio 2, que fue creado en Onshape. Este disefio se ha elegido debido a su capacidad para llevar
a cabo la terapia de recuperacion en ambas piernas, gracias a la ubicacion del sistema electromecanico. Ademas,
este diseflo cumple con todos los criterios de evaluacion.

Uno de los aspectos clave de identificacion del disefio fue que este incluye un soporte seguro desde el muslo
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hasta el tobillo. Esta caracteristica proporciona fuerza y estabilidad en la extremidad inferior, lo que contribuye
a una terapia mas confiable.

Tabla 6. Matriz de seleccion de disefio

Criterio de evaluacion Disefio 1 Disefio 2 Disefio 3
Facil manejo 0 1 1
Ergonémico 0 1 1
Domiciliario 1 1 1

Ajustable 1 1 1
Economia 1 1 0
Adaptable ambas piernas 0 1 0
Total 3 6 4

Fuente propia
5.2. Dispositivo de tratamiento de LCA

En la Ilustracién 10, se observa cada una de las partes que componen el dispositivo para rehabilitacién de
rodilla para la etapa inicial de una ruptura de LCA. El equipo consiste en una estructura de PVC que funciona
como soporte del muslo y la pierna sin preocupacién que la estructura se fisure por el peso de la extremidad,
en las ilustraciones 10(a) y 10(b) se encuentran los disefios de los soportes. En la ilustracién 10(c) se muestra
un patin para parte inferior del tobillo, esta pieza se realiza para disminuir la fuerza que ejerce el motor al
flexionar la pierna y asi disminuir fuerza por rozamiento o peso adicional. En las ilustraciones 10(d) y 10(e) se
observan las laminas de aluminio que unen las partes de soporte del dispositivo, estas permiten el movimiento
pasivo de la rodilla. En la Ilustracién 10(f) se muestran todas las partes que componen el equipo ensambladas
en Onshape y en la Ilustracion 10(g) se observa el dispositivo de rehabilitacién de rodilla para la etapa inicial de
una ruptura de ligamento cruzado anterior construido. En el anexo 4 se encuentran los disefios en 2D.

Ilustracion 10. Disefio y estructura fisica mecanica del dispositivo
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Fuente propia
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En la ilustraciéon 11(a) se presenta cada uno de los materiales que se requieren para el funcionamiento del
equipo y también se observa el sistema de control en este caso el Arduino UNO. Con la finalidad de que sea
practico la movilidad del circuito se guardaron en una caja de plastico como se muestra en la Ilustracién 11(b)
para mayor comodidad al realizar las pruebas del equipo. Se programaron 2 terapias en el Arduino UNO como

se describen en el protocolo de rehabilitacién. El cédigo de programacién se encuentra en el Anexo 3.

Tlustracion 11. Circuito y compartimiento del dispositivo

Fuente: propia
5.3. Evaluacion por KINOVEA

En las ilustraciones 12-14 se verificaron los angulos de flexién que el dispositivo de rehabilitacion tiene
preprogramado por medio de KINOVEA el cual es un programa para analizar los movimientos deportivos a
través de fotos o video, con el fin de medir, evaluar, comparar y analizar la trayectoria de los movimientos y
angulos de las articulaciones en este caso de la rodilla usando el dispositivo para rehabilitacion (Fruns, 2012).

En la Ilustracion 12 se observa el angulo inicial que se obtiene sosteniendo la pierna totalmente estirada,
normalmente el 4ngulo debe ser de 180° pero por el disefio del dispositivo generaba molestias ¢ incomodidad
al usuario. Por esta razén, se disminuye el dngulo de extension a 167°, el cual no influye con el objetivo de la
terapia en su fase inicial.

Ilustracion 12. Posicién inicial prueba

Fuente: propia
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Para calcular el angulo de flexién se tuvo en cuenta la posicion inicial de la articulacién menos el angulo
tomado por KINOVEA, esto es 167° - 157° = 15°. Asi, en la Ilustracién 13 se observa que el dispositivo estd
realizando la rehabilitacién a 15° de flexién cumpliendo con la programacién de la terapia y el dngulo asignado
por el fisioterapeuta, se comprobé angulo y el tiempo de cada repeticién de 20 segundos, esto quiere decir que
el tiempo transcurrido por serie de este ejercicio dura 3 minutos y 40 segundos. Teniendo en cuenta los 20
segundos que el actuador retome su estado inicial.

Tlustracion 13. Rehabilitacion a 15° de flexion

Fuente: propia

Se repite el procedimiento nuevamente para calcular el angulo, restando el analisis del angulo que calculd
KINOVEA con la posicién inicial 167° - 132° = 35°. En la ilustracién 14 se observa que el dispositivo estd
realizando la rehabilitacién a 35° de flexién cumpliendo con la programacién de la terapia y el dngulo asignado
por el fisioterapeuta, ademas de que el tiempo de cada repeticién dura 40 segundos, esto quiere decir que el
tiempo transcurrido por serie de este ejercicio dura 6 minutos y 40 segundos. Teniendo en cuenta los 40
segundos que el actuador retome su estado inicial.

Tlustracion 14. Rehabilitacion a 35° de Flexion
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Fuente propia
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5.4. Evaluacién comparativa

En la Tabla 7 se realiz6 una evaluacién comparativa con algunos de los dispositivos mencionados

anteriormente en el estado del arte, teniendo en cuenta ciertos criterios como la ergonomia, complejidad y su

adaptabilidad para ambas piernas.

Tabla 7 Matriz de evaluacion comparativa

. . B Facil o Rehabilitacion Ambas
Dispositivo Ergonomia . Domiciliario .
Autor Manejo Programada Piernas
Exoesqueleto para la Rehabilitacion de  (Lopez et al.,
Extremidad Inferior con dos grados de 2014b)
libertad X X X
Exoesqueleto  para rehabilitacion de  (Tibaduiza et
miembro inferior con dos grados de al.,, 2019)
libertad orientado a pacientes con
accidentes cerebrovasculares X X X
Exoesqueleto blando infraccionado para (Ma et al.,
proporcionar secuencialmente asistencia 2022)
para la extension de la rodilla y la flexién
plantar del tobillo X X X X
Dispositivo para rehabilitacion de rodilla  Fuente propia
frente a una ruptura de LCA: apoyo
enfocado en la primera fase de
rehabilitacién
X X X X X

Fuente propia

Aunque todos los dispositivos puestos en comparacién tienen el mismo enfoque que es rehabilitar el
miembro inferior, tienen diferencias significativas con respecto al dispositivo desarrollado, en el exoesqueleto
presentado por Lopez et al. (2014b), se disefié un dispositivo especifico para un paciente en particular, lo que
significa que no es adaptable para otros pacientes. Ademds, su estructura esta diseflada exclusivamente para una
extremidad inferior especifica, ya sea izquierda o derecha. El dispositivo construido por Ma et al. (2022) la
oOrtesis tiene la versatilidad de ser utilizada en ambas extremidades que requieran rehabilitacion, lo que la hace
mas accesible y adaptable.

Por otro lado, el dispositivo desarrollado por Tibaduiza et al. (2019) cumple con la mayorfa de los criterios
de evaluacién y esta dirigido a pacientes que han sufrido un ictus. Sin embargo, su uso es complejo y requiere
la supervision constante de un especialista. Por el contrario, el dispositivo de rehabilitacion de LCA se diferencia

por su facilidad de uso, lo que permite a los usuarios utilizarlo comodamente desde la comodidad de su hogar.
5.5. Pruebas en usuarios

Este dispositivo de rehabilitacion se ajusta segun la circunferencia del muslo, puesto que para lleva a cabo
las pruebas fue necesario que el didmetro del muslo se encontrara 50-60cm, el equipo fue evaluado en los
hogares de los usuarios. Ya que, es uno de los objetivos principales, el cual es que el dispositivo sea de uso
domiciliario.

Se realizaron los respectivos ejercicios a los usuarios para analizar el comportamiento del dispositivo,
seguido de la prueba se realizé una encuesta de satisfacciéon (Anexo 1) basada en el sistema de escalas de
usabilidad (SUS) y se realizé un analisis de las respuestas a las preguntas sobre el uso diario del dispositivo patra
realizar la terapia, la complejidad, si necesitaria un apoyo de un especialista, si es seguro y adaptable y si el equipo
biomédico cumple con su funcién. En la Tabla 6 se encuentra el consolidado de las respuestas obtenidas por
los usuarios cuyo resultado final es de 84% lo que indica que el dispositivo es aceptable, brinda validez y eficacia
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para su contribucién en la primera fase de rehabilitacién de una ruptura del ligamento cruzado anterior.

Tabla 1 Consolidado de las respuestas de la encuesta

PREGUNTAS

USUARIO 1 2 3 45 6 7 8 9 10 SUS
1 4 4 3 4 4 4 4 3 3 3 50,0
2 4 1 5 4 4 15 25 2 82,5
3 4 2 4 25 2 4 1 4 1 82,5
4 5 4 4 2 5 1 4 25 1 82,5
5 5 2 4151 5 1 4 1 92,5
6 5 2 4 3 4 2 5 25 1 82,5
7 51 5551535 1 85,0
8 4 2 5 1 4 1 4 2 4 2 82,5
9 4 1 515 1515 1 97,5

10 51 5151515 1 100,0
11 5 2 5151 453 1 80,0
12 4 1 5 2 5 1 4 15 2 90,0
13 515151555 1 90,
14 51 5 3 5 35 15 2 87,5
15 5 2 3 3 41 3 1 4 2 75,0

PROMEDIO 84,0

Fuente propia

En la pregunta de la encuesta sobre si el usuario darfa uso del dispositivo para una terapia flexo- extensora,
se observa que el 60% estarfa en total acuerdo en usar la Ortesis, este es el principal factor para tener en cuenta
si los usuarios se sienten seguros en usar el dispositivo pata realizar su terapia de rehabilitacion en sus hogares
sin temor algiin inconveniente mayor, como la inflamacién de la articulacién o una lesion mas grave.

En la pregunta sobre si es dificil o complejo el uso del dispositivo de la encuesta sobre el rango de
complejidad sobre su uso, el 20% de usuarios indican que es complejo. Sin embargo, el 80% de usuarios
sefialaron lo contrario. Esta pregunta funciona como indicador de mejoras futuras sobre la estructura y el peso

del dispositivo para que no sea complejo o dificil su uso.

En la pregunta sobre si el usuario necesitaria del apoyo de un especialista para realizar la terapia con el
dispositivo de rehabilitacién flexo-extensora, las respuestas fueron las siguientes. Al 40% de usuarios opinan
que, si es necesario como primera vez al usar del dispositivo, la explicacién del fabricante o el apoyo del
especialista. Por otro lado, el 60% de usuarios indicaron que no es necesatio, solo bastarfa con el manual de

uso, pues no es tan complejo la implementacion de la értesis y el manejo.

En la pregunta sobre el cumplimiento de la terapia flexo-extensora, el 73,3% de usuarios estan totalmente
de acuerdo con su funcionamiento y cumple con la funciéon de flexién y extension de la articulacién sin
problemas, pero el 26,7% indicaron que estin de acuerdo, pero no completamente seguros con el

funcionamiento del dispositivo.

Una de las preguntas mas relevantes de la encuesta es sobre la seguridad y adaptabilidad del dispositivo ante
cualquier usuario. Las respuestas fueron las siguientes: el 13,3% sefialaron un estado neutral. El 86,7% de
usuarios indicaron que este dispositivo domiciliario es adaptable, seguro y comodo. Las respuestas neutrales se
deben a factores como la amortiguacién y la ventilacion entre la extremidad y la ortesis. Al respecto, el
dispositivo cuenta con tela bondeada cuya funcién principal es proporcionar comodidad y amortiguar la friccién
entre la pierna y el usuario, ademas el soporte del muslo esta diseflado con una abertura que permite el flujo del
aire, lo cual aporta una mejorfa en la funcionalidad de la 6rtesis brindando mayor confianza.

Con el proceso de analisis de comportamiento de la encuesta, se observé que de manera individual los
pacientes que han sufrido de alguna patologia en la articulacién ya sea de ligamentos o luxaciones manifiestan
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que usarfan esta Ortesis. Pues consideran este dispositivo util para realizar la terapia flexo-extensora, estos
resultados evidencian que el dispositivo es seguro, de facil manejo y domiciliario generando confianza en los
usuarios. Al ser un dispositivo domiciliatio permite a los usuarios realizar la terapia en sus hogares sin trasladarse
a los centros de rehabilitaciéon aportando asi ayuda tanto a los especialistas como al usuario generando

independencia para realizar la rehabilitacién con total seguridad y confianza.

Con respecto a las limitaciones que los usuarios que presentan patologia tuvieron sobre el dispositivo indican
que serfa interesante mejorar la apariencia estética y ampliar los angulos de movimiento. No obstante, la
ergonomia, la seguridad y el funcionamiento afirmaron la aceptacién del dispositivo indicando que emplearfan
la Ortesis para realizar la terapia de rehabilitacion. En la ilustracién 15 se observa en resumen de estos

interrogantes.
Tlustracion 15. Resultados de encuesta SUS
70%

60%
50%

A40%

30%

20%

I ill
0% n

uso complejidad apoyo funcionamiento seguridad,
adaptabilidad y
confianza

w

H5 H4 EH3 N2 Bl
Fuente propia

El presente trabajo también tiene algunas limitaciones las cuales son las siguientes: (1) los rangos de
movimientos solo son hasta 35° de flexién por el tamafio del motor. Sin embargo, el objetivo de la rehabilitacion
es flexionar y extender la articulacion a 15° y 35° de rangos de movimiento, (ii) el dispositivo unicamente va
dirigido a personas con un diametro del muslo en especifico (50-60cm) (iii) es el numero de pruebas realizadas,
puesto que se realizaron 15 pruebas lo cual no es un numero suficiente para un estudio investigativo, pero segun
el calculo basado en el SUS (2017) el resultado del dispositivo es aceptable, es decir que este dispositivo brinda
validez y eficacia para su contribucién en la primera fase de rehabilitacion de una ruptura del ligamento cruzado

anteriot, y (iv) solo 4 personas que tienen o tuvieron alguna patologia relacionada con la rodilla.
6. CONCLUSIONES

En este estudio se desarrollé un dispositivo que podria contribuir en la primera fase de rehabilitacion de una
ruptura de ligamento cruzado antetior, a través de la flexién y extension de la articulacion a 15° y 35° de
movilidad con una aceptabilidad de 84 % de los usuarios. A pesar de que todos los dispositivos puestos en
comparacién tienen sus ventajas, el dispositivo desarrollado se diferencia por su adaptabilidad y baja

complejidad al usarlo constantemente.
ple

Como futuros proyectos, se propone emplear mas rangos de movimientos en la programacion de la terapia
de rehabilitacién, adaptando el sistema electromecanico para que sea mas larga su trayectoria y generar mas
angulos de flexién. También se propone mejorar estéticamente el dispositivo usando otro tipo material, que
brinde la misma seguridad y fuerza como el PVC. Ademas, gracias a la evaluacién comparativa como futuras
mejoras o evoluciones se podtia considerar implementar otro grado de libertad y un sistema de seguimiento al
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estado del musculo a realizar las terapias de recuperacion. Finalmente, se recomienda realizar el estudio con
mas tiempo de analisis, para dar resultados mas puntuales en términos de contribucion.
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ANEXOS

Anexo 1: Encuesta de satisfaccién
Encuesta de satisfaccion
Encuesta Nombre del encuestador:
Cedula de Ciudadania:
Nombre del encuestado:

N.° de encuesta:

Buen dia, nos dirigimos a usted con el fin de conocer su experiencia al momento de finalizar la terapia, con el
dispositivo para rehabilitacién de rodilla frente a una ruptura de ligamento cruzado anterior: enfocado en apoyar
la primera fase de rehabilitacion. Cuyas caracteristicas son: facil manejo, ergonémico, domiciliario y generar el
movimiento flexo-extensor de la rodilla, esta conformado por un actuador lineal, acoplado en una estructura
de PVC, forrada con espuma para obtener mayor ergonomia, ademas cuenta con unas cintas de velcro para un
ajuste seguro en el muslo, pierna y tobillo. El cual permite realizar el movimiento de flexién-extension de la
articulacién, permitiendo rehabilitar la movilidad de la rodilla de una forma segura en la vivienda del usuario.
Estamos interesados en conocer su opinidn, por favor, ¢podria contestar el siguiente cuestionario? La
informacién que nos suministre sera de ayuda para conocer el porcentaje de conformidad y cumplimiento del
dispositivo de rehabilitacién, esta encuesta dura alrededor de 3 minutos, por favor sea lo més sincero posible,
de esta forma nos permite realizar futuras mejoras. Gracias.

Por favor, serfa tan amable de decirme si ¢ha sufrido usted de alguna lesion en la rodilla?, si es asi ¢Cual?

Perfil del encuestado

Edad: Sexor: Peso:

Valoracién de conformidad del dispositivo para rehabilitacién frente a una ruptura de ligamento cruzado
anterior: enfocado en apoyar la primera fase de rehabilitacién

Nota: para responder las preguntas cuenta con 5 opciones donde 1 es total desacuerdo y 5 es total acuerdo

1. ¢Cree que usatia este dispositivo de rehabilitacion de rodilla domiciliario, para realizar esta terapia flexo-
extensora de la articulacion?

L+ [ 2 [ 3 [ 4 | 5 |

2. :Encuentra este dispositivo complejo para el desarrollo de una terapia de rehabilitacién de la rodilla?
v 2 [ 3 |4 |5 ]

3. ¢Cree que este dispositivo domiciliario de rehabilitacién de miembro inferior es de facil manejo?
L+ 2 [ 3 [ 4 [ 5 |

4. :Cree que necesitaria ayuda de un especialista en rehabilitacién de miembro inferior para hacer uso de
este dispositivo?
L+ 2 [ [ 4 [ 5 |

5. ¢La terapia flexo-extensora de este dispositivo domiciliatio cumple correctamente con su funcion?

L+ 2 [ 3 | 4 [ 5 |

6. ¢Cree que este dispositivo domiciliario no realiza ningtin apoyo a la rehabilitacion de una lesién de
LCA?
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10.

Imagina que este dispositivo para rehabilitacién de miembro infetior puede ser usado facilmente por
cualquier usuario

L+ |2 [ 3 | 4 [ 5 |

¢Cree que este dispositivo domiciliatio es dificil de usar?
L+ [ 2 [ 3 [ 4 [ 5 |

Siente que este dispositivo domiciliatio es adaptable y seguro para ejercer la rehabilitacion sin molestias
en la rodilla

Lt [ 2 [ 3 [ 4 | 5 |

¢Ocupo de mucha informacion para realizar la rehabilitacion con el dispositivo domiciliario?

Lt [ 2 [ 3 [ 4 | 5 |
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Anexo 2: Consentimiento informado

Consentimiento UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI PROGRAMA DE BIOINGENIERIA
GRUPO DE INVESTIGACION EN ELECTRONICA, INDUSTRIAL Y AMBIENTAL — GIEIAM
PROYECTO DE INVESTIGACION:

Dispositivo para rehabilitacion de rodilla frente a una ruptura de ligamento cruzado anterior: apoyo
enfocado en la primera fase de rehabilitacion

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

El Proyecto de investigacion Dispositivo para rehabilitacién de rodilla frente a una ruptura de ligamento
cruzado anterior: apoyo enfocado en la primera fase de rehabilitacion tiene el objetivo general: Desarrollar un
dispositivo domiciliatio que contribuya en el proceso de rehabilitacién de una ruptura de ligamento cruzado en
la fase aguda.
El Equipo de investigacion esta constituido por profesores y estudiantes de la Universidad Santiago de Cali, los
cuales llevaran a cabo aplicacién de cuestionario de entrevista inicial, evaluacién de los participantes y
observaciones de sesiones de intervencion.
Para lo anterior, el Equipo de investigacién solicita al participante, autorizar a integrantes del Equipo la
aplicacién de cuestionarios, observaciones y registros (fotograficos, video y audio) del desempefio en la
realizacion de actividades de intervencion para la investigacion.
Se aclara que se trata de un trabajo estrictamente académico, que los datos se manejaron de manera confidencial,
se dard retroalimentacién de la informacion a la institucioén y a las personas participantes, y sus familiares. Los
resultados se utilizaran con fines académicos (informes de investigacién, material educativo, articulos y
presentaciones en eventos cientificos).

Lugar donde se realizara el estudio:

Las actividades de recoleccion de datos: entrevistas, evaluaciones, observaciones e intervenciones se llevaran a
cabo en la Universidad Santiago de Cali.

Procedimiento en las intervenciones:

Entrevista inicial: La entrevista inicial estd dirigida al participante, se indaga informacién general, cémo se
ocasiono su patologia, y su forma de estilo de vida con la disminucién de la funcién motora.

Evaluacion del participante: La evaluacion del participante consiste en obtener informacién acerca de su fuerza
y sensibilidad esto por medio de movimientos de forma pasiva como son: flexion y extension de la rodilla

Se realizara un control en el cual cada sesién de terapia se documenta la evolucion del paciente, antes de cada
sesion se realizard una encuesta donde se evidencia si el individuo nota mejoria o no en sus ejercicios, asi como
la adaptacién que ha tenido con el dispositivo de rehabilitacion.

En cada sesion se hara:

Parte 1: evaluacion inicial, se analiza el estado anatomico del individuo para observar si hay reacciones negativas

en el pie, como alergias o lesiones por friccidn, se realizan ejercicios de estiramiento para evitar futuras lesiones
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y se observara la flexibilidad del individuo.

Parte 2: Se realizan 3 series de ejercicios de flexién a 15 grados y flexién a 35 grados, con 10 repeticiones cada
uno, y con un intervalo de descanso de 5 minutos, si el individuo reacciona satisfactoriamente se analizara la
idea de ir incrementando el nimero de series.

Beneficios:

Los beneficios que recibira la persona participante o su familia seran de tipo académico por medio de un
informe final del proyecto y del aporte de ideas en la bisqueda de soluciones para optimizar la prestacion de

servicios en la evaluacién temprana de alteraciones en caso de que se evidencie.

El dato obtenido por cada participante permite la caracterizacién de parametros que seran usados como
referencia en futuras investigaciones sobre disefios de dispositivos de rehabilitacién del miembro inferior.

Riesgos asociados en la investigacion:

Los procedimientos y actividades previstos para la entrevista, evaluaciéon y observacion de desempefio del

participante no representarin riesgos biologicos, psicol6gicos ni morales.

El disefio del dispositivo sera implementado teniendo en cuentas la norma IEC 60601 para equipos tipo B y
BF, generando un nivel de riesgo minimo y un nivel de seguridad prioritario para los participantes.

Antes de empezar una terapia de rehabilitacién se esteriliza el dispositivo biomecanico y se verificard su

funcionamiento, evitando asi, riesgos bioldgicos y fisiologicos para el participante.

Confidencialidad:

® la participacién e informacién que aportan los profesionales en salud y los familiares se utilizaran para
fines académicos y los datos personales de los usuarios se mantendran bajo confidencialidad.

Consideraciones generales y aclaraciones:

La decision de participar en la investigacion es completamente voluntaria.
No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.
Los representantes legales del participante pueden interrumpir y retirarse del procedimiento de la prueba
en el momento que lo desee, aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, y sin el compromiso
de informar las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

® No tendrd que hacer gasto alguno durante el estudio.
No recibira pago por su participacion.
La informacién que se obtiene durante el desarrollo de las pruebas se mantendrda con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

® Siconsidera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta

de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.
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Si en algin momento tiene alguna pregunta relacionada con la investigaciéon o su participacién, puede
contactarse con el director del proyecto Investigador Leonardo Antonio Bermeo Varén, e-mail
leonardo.bermeo00@usc.edu.co, teléfono: 3014904333 o con la estudiante Ana Carolina Gutierrez Lemos e-
mail ana.gutierrez04@usc.edu.co, teléfono 3167489626, todos en condiciones de atender sus inquictudes o

comentarios. Usted recibira una copia del presente consentimiento informado.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

Yo, identificada(o) con cedula de ciudadania

, he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido

respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden

ser publicados o difundidos con fines cientificos. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de

consentimiento.
FIRMA FECHA
CC
FIRMA TESTIGO 1 FECHA
CC
FIRMA TESTIGO 2 FECHA
CC
COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR
He explicado al St(a). ; la naturaleza y los

propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion.
He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he
leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres humanos y me apego a
ella. Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente documento.
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Anexo 3: Codigo de programacion ARDUINO UNO

// Definicion de pines para relés
const int pinRelayl = 2;
const int pinRelay2 = 3;

// Definicién de pines para botones
const int pinBotonCiclol = §;
const int pinBotonCiclo2 = 9;

const int pinBotonDetener = 10;

// Tiempos de ciclo en milisegundos

const unsigned long tiempoCiclol = 40000; // segundos pata ciclo 1

const unsigned long tiempoCiclo2 = 20000; // segundos para ciclo 2

const unsigned long tiempoMaximoMovimiento = 40000; // segundos maximo de movimiento
const unsigned long tiempoDebounce = 50; // Tiempo de debounce para los botones

const unsigned long tiempoBucle = 700000; // segundos de duracién del bucle

// Variables pata el control de botones y ciclos

unsigned long tiempoPrevio = 0;

unsigned long tiempolnicioBucle = 0; // Tiempo de inicio del bucle
bool estadoRele = false;

bool cicloEnProgreso = false;

bool detenerCiclo = false;

int cicloSeleccionado = 0;

int cantidadCiclosEjecutados = 0; // Vatiable para contar los ciclos ejecutados
const int cantidadCiclosDeseados = 30;

bool botonPresionado(int pin) {
int lectura = digitalRead(pin);
return lectura == LOW && (millis() - tiempoPrevio >= tiempoDebounce);

}

void setup() {
// Configuracién de pines
pinMode(pinRelayl, OUTPUT);
pinMode(pinRelay2, OUTPUT);
pinMode(pinBotonCiclo1, INPUT_PULLUP);
pinMode(pinBotonCiclo2, INPUT_PULLUP);
pinMode(pinBotonDetener, INPUT_PULLUP);

// Apagar los relés al inicio
digitalWrite(pinRelay1, LOW);
digitalWrite(pinRelay2, LOW);
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tiempolnicioBucle = millis(); // Inicializar el tiempo de inicio del bucle

b

void loop() {
unsigned long tiempoActual = millis();

if (dempoActual - tiempolnicioBucle >= tiempoBucle) {
// Reiniciar todo a su estado inicial
digital Write(pinRelay1, LOW);
digital Write(pinRelay2, LOW);
cicloEnProgreso = false;
detenerCiclo = false;
cantidadCiclosEjecutados = 0;
tiempolnicioBucle = tiempoActual;

// Lectura de los botones y deteccion de pulsaciones

bool botonCiclo1Presionado = botonPresionado(pinBotonCiclo1);
bool botonCiclo2Presionado = botonPresionado(pinBotonCiclo2);
bool botonDetenerPresionado = botonPresionado(pinBotonDetener);

if (botonCiclo1Presionado && !cicloEnProgreso && !detenerCiclo) {
cicloEnProgreso = true;
cicloSeleccionado = 1;
tiempoPrevio = tiempoActual;

}

if (botonCiclo2Presionado && !cicloEnProgreso && !detenerCiclo) {
cicloEnProgreso = true;
cicloSeleccionado = 2;
tiempoPrevio = tiempoActual;

}

if (cicloEnProgtreso && !detenerCiclo) {

if (dempoActual - tiempoPrevio >= (cicloSeleccionado == 1 ? tiempoCiclol : tiempoCiclo2) / 2) {
estadoRele = lestadoRele;
digitalWrite(pinRelay1, estadoRele);
digitalWrite(pinRelay2, lestadoRele);
tiempoPrevio = tiempoActual;

b

if (dempoActual - tiempoPrevio >= (cicloSeleccionado == 1 ? iempoCiclol : tiempoCiclo2)) {
cicloEnProgreso = false;
digitalWrite(pinRelay1, LOW);
digitalWrite(pinRelay2, LOW);
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cantidadCiclosEjecutados++; // ciclos ejecutados

}

if (dempoActual - tiempoPrevio >= tiempoMaximoMovimiento) {
digitalWrite(pinRelay1, LOW);
digitalWrite(pinRelay2, LOW);
cicloEnProgreso = false;
b
b

if (botonDetenerPresionado) {
detenerCiclo = true;
digitalWrite(pinRelay1, LOW);
digitalWrite(pinRelay2, LOW);
h

if (detenerCiclo && (botonCiclo1Presionado | | botonCiclo2Presionado)) {
detenerCiclo = false;

cicloEnProgreso = false;

}

// Detener el programa después de completar la cantidad deseada de ciclos
if (cantidadCiclosEjecutados >= cantidadCiclosDeseados) {
while (true) {
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Anexo 4: Disefios en 2D
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