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Resumen

Introduccion: Los esqueletos bidnicos (exoesqueletos) son una de las
estrategias de rehabilitacion actuales con personas con Dafio Cerebral
Adquirido (DCA) para la mejora de destrezas motoras. Pese a los
beneficios que reporta esta tecnologia, poco se ha investigado sobre su

impacto funcional en el desempefio ocupacional de esta poblacion.

Objetivos: 1) Determinar posibles influencias funcionales, sobre la
independencia personal, que deriven del uso de un esqueleto biénico
como recurso rehabilitador en personas con DCA. 2) Conocer y describir

el perfil de usuarios del exoesqueleto Ekso Bionics en Esparfia

Metodologia: Estudio longitudinal prospectivo de casos y controles con
metodologia mixta, desarrollado en colaboracion con dos centros de
caracter privado a nivel nacional. Las variables estudiadas incluyen
caracteristicas clinicas y sociodemograficas, parametros del exoesqueleto
(configurables) y las empleadas como medida de resultados, que son la
independencia personal y la calidad de vida. Los métodos para la
recogida de datos incluyen hoja de registro de exoesqueleto, cuestionario
especifico, Medida de la Independencia Funcional (FIM), Medida
Canadiense del Desempefio Ocupacional (COPM), EuroQol5D. En la
vertiente cualitativa, se realizard una entrevista semiestructurada. Se
plantean varias fases de desarrollo, con un periodo de ejecucién de 18
meses. La difusion de los resultados incluye la propuesta de presentacion

en congresos del ambito y publicacion en revistas con factor de impacto.

Palabras clave: Terapia Ocupacional, exoesqueleto, calidad de vida,

independencia personal.
Resumo

Introduccion: Os esqueletos bidnicos (exoesqueletos) son unha das

estratexias de rehabilitacion actuais empregadas con persoas con Dano
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Cerebral Adquirido (DCA) para a mellora de destrezas motoras. Maila os
beneficios que reporta esta tecnoloxia, pouco se ten investigado o seu
impacto funcional no desempefio ocupacional desta poblacion.

Obxectivos: 1) Determinar as posibles influencias funcionais , sobre a
independencia persoal, que deriven do uso dun esqueleto biénico como
recurso rehabilitador en persoas con dano. 2) Cofiecer e describir o perfil
de usuarios do exoesqueleto Ekso Bionics en Espafa

Metodoloxia: Estudo lonxitudinal prospectivo de casos e controis, con
metodoloxia mixta, desenvuelto en colaboracion con dous centros de
caracter privado a nivel nacional. As variables estudadas incluyen
caracteristicas clinicas e sociodemograficas, parametros do exoesqueleto
(configurables) e as empregadas como medida de resultados, que son a
independencia personal e a calidade de vida. Os métodos para a recollida
de datos incluyen folla de rexistro de exoesqueleto, cuestionario
especifico, Medida da Independencia Funcional (FIM), Medida
Canadiense do Desempefio Ocupacional (COPM), EuroQol5D. Na
vertiente cualitativa, realizarase unha entrevista semiestructurada.
Expofiense varias fases de desenvolvemento a executar nun periodo de
18 meses. A difusion dos resultados inclie a propuesta de presentacion

en congresos do ambito e a publicacion en revistas con factor de impacto.

Palabras clave: Terapia Ocupacional, exoesqueleto, calidade de vida,

independencia personal.

Abstract

Introduction: Bionic skeletons (exoskeletons) are a contemporary
rehabilitation strategy used by people with Acquired Brain Damage (ABD)
in order to improve their motor skills. Despite the benefits derived from this
technology, there has been little research about the functional impact on

the occupational performance of said population.
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Objectives: 1)To stablish possible functional consequences, on self-
reliance, derived from the use of an exoskeleton as a rehab resource for
people with brain damage. 2)To know and describe the profile of an Ekso

Bionic's user in Spain.

Methodology: Case and control prospective longitudinal study, with mixed
methodology, developed in collaboration with two nationwide private
centres. Analysed variables include clinical and socio-demographical
characteristics, configurable exoskeleton parameters, and self-reliance
stage as well as quality of life level. The data is collected by different
means: the exoskeleton record sheet, specific questionnaires, the
Functional Independence Measure (FIM), the Canadian Occupational
Performance Measure (COPM), and the EuroQol5D. On the qualitative
side, semi-structured interviews will be conducted. The development
stages that are to be conducted in an 18 month period are included. The
disclosure of the results includes a proposal for presentation in related

conferences and the appearance in relevant publications.

Keywords: Occupational Therapy, exoskeleton device, quality of life, self-

reliance



Uso de un esqueleto bidnico en la independencia funcional en personas con DCA

indice

1. Estado del arte: antecedentes y estado actual del tema...................... 7
2. Justificacion del @StUIO.........ccuuuiiiiiiiee e 19
3. Bibliografia mas relevante............cccoueeeiiiiiiiiii e 20
4. ODJELIVOS ..o 28
TN |V =1 (oo [o] (oo | - VSR P RSP 29
6. Plan de trabajo ...........uuuuuuiiiiiiiiiiiii e 46
7. ASPECLOS BLICOS ....uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 49
8. Plan de difusion de los resultados............oooovveiiii 50
9. Financiacion de la investigacion.............cccovvieeeieeeeiiiiiiee e 52
(O T Vo | 7= Vo [=Tod [0 1T=T ] (o 1 R SEPPPPR 55
APENICE 1 - ADFEVIAIUIAS .. .uuui i e e 56
Apéndice 2- Competencias abordadas en la elaboracion del trabajo ...... 57

Apéndice 3 - Formulario de medicién de las variables del exoesqueleto. 69

Apéndice 4 — Cuestionario especifico de recogida de datos.................... 71
Apéndice 5 — Modelo de entrevista para 10S USUarios............ccccceeeeeeennnn. 73
Apéndice 6 — Modelo de entrevista para los profesionales...................... 77
Apéndice 7 — Hoja de informacion al participante ............ccccoeevvvvieeeeeenne. 79
Apéndice 8 - Consentimiento informado ............ccccccceeeiiieeeiiiiiee e 87



Uso de un esqueleto bidnico en la independencia funcional en personas con DCA

indice de tablas

Tabla I. Resultados obtenidos en la busqueda bibliografica.................... 31
Tabla Il. Criterios de inclusion y de exclusion del grupo de casos........... 35
Tabla Ill. Criterios de inclusion y exclusion del grupo control................... 36

Tabla IV. Criterios de inclusion y exclusion del grupo de profesionales... 36

Tabla V. Criterios de retirada del @Studio........ovouvveeeee i 37
Tabla VI. Variables del softwate EKSO BiONICS .....c.oveveiiiieie i 39
Tabla VII. Variables sociodemogréficas y clinicas del usuario................. 40

Tabla VIII. Variables sobre la asistencia del usuario a otras terapias...... 41

Tabla IX. Cronograma del plan de trabajo .............ccceeeviiiieieiiiiiiciie e, 48
Tabla X. Presupuesto del proyecto ........cccevveeeeiiieeiiiiiiiie e 53
Tabla XI. Posibles fuentes de financiaCion..........ccccccccvvvvvviiiiiiiiiiiiiiiennnne. 54



Uso de un esqueleto bidnico en la independencia funcional en personas con DCA

1. Estado del arte: antecedentes y estado actual del tema

A continuacion, se expondran determinados conceptos clave relacionados
con la tematica central del estudio, y se profundizard en aquellos aspectos

mas relevantes para la justificacién de la propuesta del proyecto.
Dafio Cerebral Adquirido

Para comenzar se debe definir qué se entenderda como Dafio Cerebral
Adquirido (DCA)! a lo largo del presente trabajo:

Se denomina DCA a aquellas lesiones producidas “en el cerebro, de
naturaleza no degenerativa ni congénita, como resultado de una fuerza
fisica externa o causa interna, que produce una alteracion en el nivel de
conciencia y del cual resulta una afectacion del funcionamiento cognitivo,
emocional, conductual y/o fisico” (1). Este tipo de lesion no es
considerada una enfermedad en si misma, sino “un conjunto de secuelas
en multiples areas funcionales [...] como consecuencia de lesiones

cerebrales” (2).

Al analizar los datos recogidos por la Federaciéon Espafiola de Dafio
Cerebral (FEDACE), en el afio 2015 se observa que este tipo de lesion
afectd en Espafia a 420.064 personas, y se estima que cada afio se
producen 104.071 casos nuevos (3). Estas cifras muestran la gran

incidencia que este tipo de lesion presenta en la sociedad espafiola.

El DCA tiene varias formas clinicas que, en funcién de su etiologia, se

pueden clasificar en:

— Accidentes cerebrovasculares (ACV): son consideradas la principal
causa del dafio cerebral adquirido. Dentro de todas las lesiones

gue conforman este tipo de lesidn, el ictus se sitia como principal

1 Todas las abreviaturas empleadas a lo largo del documento estan recogidas en el Apéndice 1
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responsable del 78% del total de los casos producidos. Dentro de
esta categoria también se encuentran la anoxia y la hipoxia
cerebral (3) (4).

— Traumatismo craneoencefalico (TCE): los accidentes de trafico son
la causa del 80% de este tipo de lesiones, a lo que le siguen los
accidentes laborales y los deportivos (3) (4) (5). Se considera que
esta causa es la responsable de la mayoria de las lesiones en
jovenes de entre 15y 24 afios (5).

— Otras causas: tumores cerebrales, enfermedades infecciosas y
enfermedades neuroldgicas (5).

A consecuencia de los dafos y secuelas derivados de la lesion, el DCA se
sita como la principal causa de discapacidad adquirida a nivel mundial.
Este dato se ha visto incrementado debido al aumento del niumero de
personas que sobreviven a la lesidn, gracias al avance de la medicina y

de las técnicas empleadas para su tratamiento (6).

Al analizar el efecto funcional de las secuelas derivadas del DCA (2), se
observa que la mayor parte de los afectados tiene reconocido el grado de
discapacidad: un 65.04% obtiene un grado de discapacidad superior al
65%, seguido por el 27.64% con un grado mayor al 33%. Solamente el
7.32% restante tiene menos de un 33%. Como resultado del episodio
traumatico, el 89% de las personas tienen importantes dificultades para

realizar las actividades basicas de la vida diaria (3).

Los datos recogidos abalan que estas lesiones afectan de manera
significativa a las personas que la padecen, siendo de gran importancia
una intervencion temprana para tratar de mejorar su independencia
personal, asi como su calidad de vida. Pese a esto, la respuesta ofrecida
a las necesidades, tanto de usuarios como familias, es insuficiente. El
sistema de salud publico, una vez finalizada la fase aguda, no tiene la
capacidad para cubrir todas las demandas de la persona tanto en su

rehabilitacion, como en los cuidados a largo plazo. Por ello, un gran
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ndamero de personas afectadas, junto con sus familiares, optan por acudir
a los servicios privados (7). Esto supone que sumado a los gastos que
resultan de la intervencibn médica (gastos directos: hospitalarios,
enfermeria, terapia fisica, farmacos...), los que derivan de la morbilidad
(discapacidad y pérdida de ingresos por trabajo), y aquellos secundarios a
la mortalidad (pérdidas ocasionadas por una muerte prematura) que se
asocian a la lesién, existen otros no directos, como los servicios prestados
por los cuidadores, el sufrimiento individual y familiar, asi como problemas

de tipo psicosocial que habitualmente no son suficientemente valorados

(8).

La alta prevalencia a nivel nacional y sus consecuencias derivadas,
evidencian que el DCA constituye una situacion de importante relevancia,
tanto personal, familiar, socio-sanitario como econdémica, repercutiendo en

el plano individual y social (7).

Estrategias de rehabilitacion aplicadas en la intervencion de

personas con Daiio Cerebral Adquirido

La planificacion de la intervencion con personas con DCA, se debe
abordar desde una perspectiva interdisciplinar, contando con un equipo
gue incluya al médico, terapeuta ocupacional, fisioterapeuta, logopeda y
al neuropsicélogo, entre otros (9). La comunicacion entre los
profesionales, asi como la elaboracién de un plan de trabajo coordinado,
es indispensable para optimizar la calidad y beneficios de los resultados
obtenidos (10) (11).

Tras producirse la lesién, y una vez la persona ha sido estabilizada por el
equipo médico, el proceso de rehabilitacion debe comenzar tan pronto
como la situacion clinica lo permita. El inicio precoz de la intervencion, en
las primeras 24-72 horas, evitara futuras complicaciones relacionadas con
la inmovilidad, como pueden ser los problemas respiratorios (9). A su vez,
las personas que comienzan un “tratamiento rehabilitador durante la

primera semana después del ictus tienen menor grado de discapacidad y

9
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mas calidad de vida a largo plazo que los que la inician mas tarde” (9)

(12), factor que remarca la importancia del tratamiento precoz.

Estas mejorias son debidas a la neuroplasticidad cerebral, es decir, la
capacidad que el cerebro presenta para readaptarse a las lesiones
producidas (13). “El cerebro es un 6rgano dindmico y en constante
reorganizacion, capaz de ser moldeado y reformado a lo largo de toda su
vida [...] a través de la estimulacion de la experiencia y el aprendizaje”
(13). Esta reorganizacién cerebral se produce por la “remodelacién de los
mapas neurosinapticos, para optimizar la funcién de las redes cerebrales”
(24).

Incidiendo sobre esta caracteristica del sistema nervioso central, se
desarrollaron diferentes enfoques de intervencion que actualmente son

los mas empleados en el abordaje del DCA:

— Técnicas de compensacion: Son consideradas unas de las
primeras técnicas de reeducacion empleadas. Por medio del
entrenamiento de las capacidades residuales, y principalmente
mediante el uso del lado corporal no afectado por la lesiéon, se
busca mejorar la independencia de la persona (15).

— Técnicas de facilitacion: Empiezan a ser utilizadas a partir de 1940,

buscando trabajar y mejorar el lado afectado por la lesidon. Se
definieron a partir de las bases neurofisiolégicas, la observacion y
la experiencia de los profesionales. “Han pasado mas de 50 afos
y, aun hoy, a pesar de que nunca han demostrado su superioridad
sobre otras alternativas, se siguen utilizando de forma casi
generalizada” (15).
Los cuatro métodos de facilitacion mas empleados son: la terapia
de movimiento de Brunnstrom, el abordaje de Rood, la terapia de
Bobath y la facilitacion neuromuscular propiceptiva (15).

— Técnicas modernas: A finales de la década de 1980 surgieron

nuevos métodos de intervencion, cémo la terapia de movimiento

10
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inducido por restriccion del lado sano, o el reaprendizaje motor
orientado a tareas que, en combinacibn con las técnicas
planteadas anteriormente, ofrecen una mejoria importante del

estado de salud de la persona afectada (15).

Es también a finales de esta década, 1980, el momento en el que la
revolucién tecnolégica empieza su expansiéon pasando a formar parte de
la vida diaria y de los recursos alternativos de diagndstico e intervencion
en el ambito clinico (16). Una de las novedades que introdujo esta
revolucion fue la realidad virtual, tecnologia que a través de las
videoconsolas “implementaba experiencias sensoriales que sustituyen la
realidad. En esta nueva realidad, se genera un nuevo contexto de
desempeiio, en el que la persona se identifica e involucra en su totalidad,
logrando realizar acciones que en su medio original no siempre son
posibles de ejecutar” (16). Videoconsolas como la Xbox 360 Kinect o la
Wii han sido incluidas como estrategias de intervencion en multiples

disciplinas, como la terapia ocupacional (16) (17).

Esta tecnologia, utlizada como actividad terapéutica, facilita “el
mantenimiento y/o la mejora de habilidades motoras gruesas, entendidas
como acciones 0 comportamientos que utiliza una persona para moverse
e interaccionar fisicamente con las tareas, objetos, contextos, y entornos”
(18). Dentro de los beneficios obtenidos se incluye la mejora de diferentes
habilidades y patrones corporales como “postura, movilidad, coordinacién,
fuerza, esfuerzo, y energia, que permiten satisfacer necesidades de
alimentacién, seguridad, sexualidad y actividades de la vida diaria” (16).
“Asi mismo, se ha validado la rehabilitacion virtual como una herramienta
de apoyo al tratamiento de diversos problemas médicos y/o psicologicos,

ya que incrementa el autoconcepto, el autocontrol y la autoestima” (16).

11
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Innovacion en las estrategias de rehabilitacion: exoesqueletos

bidonicos

Continuando con la evolucién tecnoldgica, y centrando la atencién en la
disciplina de la ingenieria, existe un tipo de especializacion denominada
ingenieria de rehabilitacion. Este campo hace referencia a la combinacion
de las leyes y bases de la ingenieria con los principios de la rehabilitacion,
con el fin de “desarrollar soluciones y dispositivos tecnoldgicos para asistir
a personas” (19). Su finalidad es facilitar la rehabilitacion de aquellas
capacidades, ya sean fisicas y/o cognitivas, asi como de las
consecuencias funcionales, que se han visto alteradas por una

enfermedad o lesion (19).

La ingenieria de rehabilitacion se aplica en diferentes verticales, desde la
elaboracion de productos de apoyo, como sillas de ruedas o
dispensadores de medicamentos con alarma, hasta softwares
informaticos de reconocimiento de voz. Actualmente, gran parte de la
investigacion se orienta al desarrollo de sistemas de rehabilitacion virtual,
prétesis mejoradas, robotica, o al desarrollo de nuevas tecnologias que
permitan comprender con mayor exactitud como funciona el cuerpo

humano (19).

Una parte de esta ingenieria de rehabilitacion se centra en el disefio de
los exoesqueletos. Estos se definen como “un sistema biomecatrénico,
donde el mecanismo se encuentra adaptado a la estructura fisica del
cuerpo humano, con un control que puede estar conectado a las mismas
sefales del cerebro, con actuaciones que via analégica generan o
reproducen las funciones del cuerpo, actuando como un solo sistema
integrado que puede desarrollar actividades variadas” (20). En el
presente proyecto de investigacién nos centraremos en concreto en el uso
de ciertos exoesqueletos especificos definidos como “trajes bidnicos

portatiles que permiten a las personas, sea cual sea su grado de debilidad

12
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en las extremidades inferiores, ponerse de pie y caminar con paso

natural, equilibrado y completamente independiente” (21).

Este tipo de tecnologia fue desarrollada, en un primer momento, como un
sistema de asistencia para permitir a las personas con lesibn medular
caminar (22). Gracias a la estructura articulada de los exoesqueletos, y a
la optimizacion del rendimiento que se obtiene mediante su uso (23), es
posible llegar a realizar con él acciones tales como correr, saltar o

levantar objetos que de otra forma no podrian ser ejecutadas (21).

La estructura metalica presenta un conjunto de sensores que, ajustados a
los requerimientos y caracteristicas de la persona, permiten iniciar el paso

de dos formas posibles:
— Pasiva, como los exoesqueletos EKSO, REX y Rewalk.

— Activa, como el exoesqueleto HAL, cuya tecnologia permite el
movimiento gracias a unos electrodos situados en la piel de una
persona con lesién medular incompleta, que captan la minima
sefal bioeléctrica y reproducen la sefial de los musculos efectores
(20) (21). Las baterias accionan el movimiento de los miembros
inferiores, reemplazando la fuerza que realizaria la persona y

ejecutando el movimiento (21).

Recientes estudios clinicos demuestran que el uso de esta tecnologia en
personas que han sufrido un DCA (y se encuentran en fase subaguda o
cronica) presenta beneficios en relacion con las técnicas “tradicionales”

de rehabilitacién de la marcha (24).

Actualmente, las iniciativas de investigacion en este campo se han
dirigido, en su mayoria, al estudio de sus efectos en el &mbito de la lesion
medular. Lo poco que se ha abordado acerca de su aplicacion en
personas con DCA hace referencia a otro tipo de exoesqueletos: sistemas

electronicos que asisten a una parte del cuerpo, como puede ser el

13
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antebrazo (25) (26), o sistemas mecanicos que trabajan la rehabilitacion

de la marcha mediante plataformas para las extremidades inferiores (27).

En este sentido, la mayor parte de los estudios se centran en la
evaluacién de como estos sistemas mejoran destrezas motoras como
componentes de la marcha (28) (29), la fuerza muscular (26), la funcion
cerebral sensoriomotora empleada (30), la amplitud del rango articular, o

el aumento de la resistencia de la persona al esfuerzo.

En concreto, para el presente proyecto, de entre todas las alternativas se
ha seleccionado la tecnologia del exoesqueleto EksoBionics GT. Este
modelo es utilizado en mas de 130 centros de rehabilitacion alrededor del
mundo, en sesiones dirigidas siempre por un profesional acreditado (31).
La poblacion diana con la que puede ser aplicado este recurso incluye
(31):

— Personas que tras haber tenido un ACV presentan una hemiplejia

como secuela.
— Personas con lesion medular Toracica 4 a Lumbar 5.
— Personas con lesion medular Cervical 7 a Toracica 3 con ASIA D.

Su principal aportacion es facilitar que las personas que utilicen esta
tecnologia recuperen la bipedestacion, modificando los patrones de
marcha establecidos, consiguiendo asi una deambulacion mas

normalizada (31).

De estos beneficios, muy relacionados con los componentes motores, se
puede intuir que de ellos se derivan mejoras psicolégicas y organicas
asociadas. La percepcion de la imagen corporal, el sentimiento de
autorrealizacion, una mejoria de la circulaciébn sanguinea o un mejor

control del centro de equilibrio son algunas de ellas.

14
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La investigacion cientifica desarrollada por la compafia de EksoBionics
se ejemplifica en 24 estudios, realizados entre los afios 2012 y 2016, en
los que analizan los resultados derivados del uso de su exoesqueleto. De
estos estudios, soOlo 5 incluyen entre sus participantes a personas con
DCA, pese a ser la poblacion mayoritaria en relacion a sus datos, un 58%
de los participantes (32). Sin embargo, y pese a los buenos resultados de
su aplicacion, ninguno de los estudios evalla el impacto sobre la
capacidad funcional para el desempefio y participacion de una persona
con DCA.

Terapia ocupacional en el abordaje del Dafio Cerebral Adquirido

Segun la definicion dada desde la Federacion Mundial de Terapeutas

Ocupacionales, se entiende la Terapia Ocupacional (TO) como:

“Profesion de la salud, centrada en el cliente, preocupada con la
promocion de la salud y el bienestar a través de la ocupacion. El objetivo
principal de la terapia ocupacional es permitir que las personas participen
en las actividades de la vida diaria [...] modificando la ocupacion o el

ambiente para apoyar su compromiso ocupacional” (33).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el afio 1948, defini6 la
salud como “un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no
solamente la ausencia de afecciones o enfermedades” (34). Debido a que
esta definiciobn se considerd utbpica, estatica y subjetiva, en 1975, Milton
Terris definié el concepto de salud como “un estado de bienestar fisico,
mental y social, con capacidad de funcionamiento y no Unicamente la

ausencia de afecciones o enfermedades” (35)

Esta nueva definicién refleja la importancia de las ocupaciones y del
desempefio ocupacional de la persona, y cdmo este se relaciona con el
concepto de salud. La intervencion desde terapia ocupacional debe

continuar hasta haberse alcanzado el mayor grado de desempefio

15
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ocupacional posible, logrando a su vez el aumento de la autonomia

personal y, consecuentemente, una mejora de la salud de la persona.

Asi, y centrando la atencion en el tema de estudio, se justifica que la
terapia ocupacional trabaja en conjunto con personas que han sufrido
DCA vy sus familias, considerando que la ocupacion, como viene recogido

por la OMS, es un condicionante de la salud (36) (37).

La Federacion Mundial de Terapeutas Ocupacionales (WFOT) elaboré
una declaraciébn de posicionamiento acerca de la terapia ocupacional
centrada en el usuario, donde se recogen seis puntos de relacién entre la

perspectiva ocupacional y la salud (38):

— “Los seres humanos tienen una necesidad y capacidad innatas
para involucrarse en ocupaciones”

— “La ocupacion afecta a la salud y el bienestar”

— “La ocupacion organiza el tiempo y le brinda estructura a la vida”

— “Las ocupaciones son ricas en significados individuales vy
contextuales”

— “Involucrarse en ocupaciones es algo unico y contextual”

— “La ocupacion tiene potencial terapéutico”

La intervencion por medio de las ocupaciones debe realizarse englobada
dentro del paradigma contemporaneo de la terapia ocupacional,
realizando una practica congruente con los conceptos centrales de la
disciplina. El ser humano es concebido como un ser ocupacional a quien
la ocupacion le otorga un sentido a su vida, por lo que cuando estas se
encuentran comprometidas (como sucede en la mayoria de las personas
con DCA), el proceso debe realizarse considerando dichas ocupaciones

como un fin y como un medio en si mismas (39).

A su vez, no se debe suponer la ocupacion como algo aislado de la
comunidad, que pueda ser evaluado sin considerar los contextos y

entornos de la persona. Esto es debido a que “la vision del desempefio
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ocupacional como una interaccion dinamica entre las personas y sus
entornos es fundamental en los modelos de terapia ocupacional

contemporaneos” (40)

La guia de practica clinica de rehabilitacién dirigida a personas que hayan
sufrido un ictus, documento elaborado por la Sociedad Espafiola de
Rehabilitacion y Medicina Fisica (SERMEF), en sus recomendaciones
recoge la importancia de contar con la figura del terapeuta ocupacional
como miembro del equipo de intervencién. Ademés, establece como
recomendacion de Grado A que las intervenciones desde TO deben estar

incluidas en todos los procesos de rehabilitacion con dicha poblacion (9).

Enfoques de intervencion desde terapia ocupacional con personas

con Dafio Cerebral Adquirido

El trabajo realizado por el terapeuta ocupacional variara en funcién del
momento en el que se produzca la intervencion con el usuario, asi como
por las secuelas ocasionadas tras la lesion (41). También sera
determinante a la hora de plantear la intervencion, sus caracteristicas
individuales (edad, personalidad, capacidades previas, situacion clinica),

asi como tener en cuenta sus necesidades, gustos e intereses (42).

Asi, se pueden sintetizar diferentes estrategias segun las etapas de

recuperacién expuestas anteriormente:

1. Fase critica:
— Evaluacion del usuario
— Establecimiento y desarrollo de intervenciones de estimulacion
sensorial global.
— Valoracion y asesoramiento acerca de férulas y productos de
apoyo para el usuario y la familia.
2. Fase aguda:

— Valoracion desempefio ocupacional de la persona
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— Establecimiento de un plan de intervencion negociado y
adecuado a las necesidades e intereses de la persona y su
familia.

— Asesoramiento al usuario y a la familia sobre técnicas de
higiene postural, productos de apoyo, adaptaciones, etc.

— Elaboracion de férulas.

— Asesoramiento tras el momento del alta y la adaptacion del
domicilio.

3. Fase subaguda

— Evaluacion del desempefio ocupacional en las distintas areas
ocupacionales.

— Prevencion de la sobrecarga del cuidador.

— Valoracion, entrenamiento y/o adaptacion de los productos de
apoyo y férulas.

— Intervencion sobre las AVD.

— Intervencion en el domicilio de la persona y en su entorno social
y comunitario.

— Orientacién al usuario y la familia acerca de los recursos y

ayudas existentes a su disposicion.

Las secuelas derivadas de la lesion sobre el sistema nervioso central “no
deben considerarse de forma aislada sino prestando un especial interés a
las dificultades que producen en el funcionamiento diario [...] para llevar a
cabo sus actividades de la vida diaria” (AVD) (42).

Siguiendo el Marco de Trabajo de TO, los enfoques de intervencion (18)

mas comunes empleados en intervenciones en este ambito son:

- Enfoque de recuperacién: Orientado a “la restauracion de las
capacidades fisicas, cognitivas y perceptivas” (42) empleando
principalmente las técnicas del neurodesarrollo (43). Estas técnicas
no son entendidas como un “un enfoque unico” (43), sino como “un

conjunto de estrategias que se combinan en pautas de mejor
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practica y otros marcos de referencia” para todos los profesionales
(43). “El objetivo de la intervencion a partir de esta perspectiva
comprende la facilitacion de las competencias motoras especificas,
pero se argumenta que esta enfocado tanto en los aspectos
amplios del desempefio funcional en ocupaciones deseadas y
apropiadas para la edad, como en las necesidades psicosociales,

que crean esencialmente una ecologia de sistemas” (43).

- Enfoque de adaptacién/compensacion: Centrado en el uso de las
capacidades residuales de la persona para desempefar sus
actividades de la vida diaria (42) trabajando por medio del concepto
de la neuroplasticidad (13). “Ayuda a la persona a aprender a
priorizar su potencial residual y a utilizar estrategias para sustituir o
compensar sus limitaciones. La evaluacion y el tratamiento estan
basados en la funcionalidad (AVD)” (42).

Este enfoque “enfatiza la toma de conciencia del individuo sobre su
situacion [...] para poder abordar su tratamiento (compensacion
interna). De igual manera, reconoce que el desarrollo se llevara a
cabo si el entorno o la tarea es modificada para acomodarse a las

caracteristicas propias de la persona (compensacion externa)” (42).
2. Justificacion del estudio

Tras la revision de la literatura actual sobre el tema, se evidencia que
existe una laguna en la investigacion en cuanto al uso de los
exoesqueletos bidnicos y su aplicacién en procesos posteriores a un dafo

cerebral adquirido.

En concreto, los estudios realizados hasta la fecha no han valorado cual
es el impacto derivado de la intervencion con un exoesqueleto completo
sobre la capacidad funcional para el desempefio en una persona con
DCA. Se considera que la rehabilitacibn con el exoesqueleto puede

contribuir al empoderamiento de la persona, ya que esta tecnologia
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refuerza su independencia para implicarse y comprometerse con sus

ocupaciones.

Apoyandonos en la definicion mencionada de Terapia Ocupacional, y tras
haber estudiado la relevancia socio-sanitaria que esta lesion y sus
secuelas presenta en nuestra sociedad, se considera que desde esta
disciplina se puede plantear una intervencion empleando dicha
tecnologia. Esto permitird elaborar un proceso de terapia ocupacional que
incluya recursos de alta tecnologia y calidad, contribuyendo a potenciar la
independencia personal y la calidad de vida de la persona y mejorar, de

manera interrelacionada, su estado de salud.
Hipotesis del estudio

La incorporacion del exoesqueleto como recurso rehabilitador en el
proceso de intervencion de terapia ocupacional actia como facilitador de

la independencia personal en personas con dafio cerebral adquirido.
Competencias abordadas

Durante la elaboracion del presente proyecto de investigacion se han
trabajo las competencias correspondientes a la asignatura “Trabajo Fin de

Grado” presentes en el apéndice 1.

Se han afianzado los conceptos abordados a lo largo de la titulacién,
permitiendo realizar un trabajo eficaz aplicando los conocimientos de la
Terapia Ocupacional. Destacan aquellas competencias relacionadas con
el dmbito de la investigacion y las de habilidades de gestion de la

informacion.
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4. Objetivos

Objetivos generales

Determinar las posibles influencias funcionales, sobre la
independencia personal, que puedan derivar del uso de un
esqueleto bidnico como recurso rehabilitador en personas con
dafio cerebral.

Conocer y describir el perfil de usuarios del exoesqueleto Ekso

Bionics en Espafia.

Objetivos especificos

Analizar la eficacia de la intervencion con exoesqueleto sobre el
desemperfio ocupacional de personas con DCA en su vida diaria.
Determinar posibles diferencias en los resultados funcionales
procedentes de una intervencién combinada con exoesqueleto en
comparacion con la intervencion estandarizada.

Analizar las caracteristicas de los usuarios del exoesqueleto.
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— Valorar el grado de satisfaccion de los usuarios sobre el uso del
exoesqueleto como recurso rehabilitador en su proceso de
intervencion.

— Explorar la percepcion de las personas con DCA acerca de los
efectos derivados de la intervencion con el exoesqueleto sobre su
independencia personal y calidad de vida.

— Valorar la percepcién de los terapeutas ocupacionales sobre el

proceso de intervencion con un exoesqueleto.
5. Metodologia

Tipo de estudio

Se realizara un estudio longitudinal prospectivo de casos y controles. Este
planteamiento permitira a la investigadora la recogida de los datos

cuantitativos por medio de una secuencia temporal establecida (44).

Desde el punto de vista cualitativo, y para completar la informacion
obtenida con la perspectiva cuantitativa, se utilizara la entrevista individual
como método de exploracion. Asi, empleando como base un guion previo,
se realizard, por una parte, un encuentro con usuarios del exoesqueleto, y
por otra, con los profesionales del centro. Se pretende de esta forma
conocer cual es su impresion sobre la intervencion con esta tecnologia y

cémo valoran los resultados desde el punto de vista ocupacional.

El planteamiento metodolégico mixto permite combinar ambas técnicas
gue se complementan entre si (44) (45): el analisis cuantitativo aportara
de manera obijetiva resultados que puedan ser extrapolados al resto de la
poblacién que cumpla los criterios establecidos en la muestra, asi como
determinar el grado de relacion causa-efecto entre las variables. El
enfoque cualitativo, a su vez, permitira analizar la perspectiva de las
personas participantes acerca del uso del exoesqueleto, y sus
implicaciones en el desempefio ocupacional, mediante un analisis de las

experiencias subjetivas y objetivas que refieran.
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Analisis previo de la informacion: estrategia de busqueda

El proceso de documentacion, necesario tanto para poder detectar las
areas de estudio inexploradas, como para recabar la informacién
disponible, se ha realizado en los siguientes buscadores y bases de
datos:

— Pubmed

— Dialnet

— OTSeeker
— Scopus

— Trip Database

Para la estrategia de busqueda se han utilizado los siguientes
descriptores con sus términos MeSH, conectados con los operadores
boleanos AND, OR y NOT:

— Exoskeleton device

— Occupational Therapy
— Brain injury

— Stroke

— Spinal Cord Injury

— Independency

— [Ekso bionics
Para la seleccion de los articulos se han establecido los siguientes filtros:

— Texto completo

— Idioma: espafiol/inglés

A modo de sintesis, en la Tabla |, se muestran los resultados obtenidos
tras la aplicacion de los criterios vy filtros de busqueda comentados. Se
destaca que en la base de datos Dialnet y OTSeeker no han devuelto

ninguna referencia que cumpliera con las especificaciones de la pesquisa.
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Tabla |. Resultados obtenidos en la busqueda bibliogréafica

Occupational Therapy AND Exoskeleton

Pubmed 3
Dialnet 0
OTSeeker 0
Trip Database 13
Scopus 7
Exoskeleton device AND Assesment
Pubmed 11
Dialnet 2
OTSeeker 0
Trip Database 0
Scopus 0
Exoskeleton device AND Brain Injury
Pubmed 2
Dialnet 0
OTSeeker 0
Trip Database 40
Scopus 37
Exoskeleton device AND Independence
Pubmed 2
Dialnet 0
OTSeeker 0
Trip Database 42
Scopus 24

También se ha consultado el catdlogo de la biblioteca de la Universidad

de A Corufia, literatura gris y se han realizado busquedas libres desde el

Google Académico. Del total de articulos seleccionados, y tras su lectura,

se descartaron aquellos que no guardaban relacién con el tema del

proyecto.
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Periodo de estudio

Se prevé una duracién de 18 meses, desarrollandose entre los meses de
mayo de 2017 y octubre de 2018.

Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en colaboracién con dos centros de caracter

privado a nivel nacional.

Actualmente, de los 4 centros en Espafia que incluyen la tecnologia del
exoesqueleto Ekso Bionics como parte de sus terapias, solo dos de ellos
lo aplican en sus sesiones con personas con dafio neurologico derivado

de un dafo cerebral adquirido:

— Sinapse, tratamiento integral de la patologia neurolégica y
logopedia: Situado en la ciudad de A Corufia, es un recurso de
caracter privado que de manera interdisciplinar brinda atencion a
adultos y nifios que presenten algun tipo de afectacion neurologica
y/o logopédica. Este centro ofrece también la posibilidad de
beneficiarse de alguno de los convenios que mantiene con
diferentes mutuas y asociaciones, o que permite a las personas
gue cumplan los requisitos acudir a sus servicios sin que suponga
un coste particular.

— Fundacién Step by Step: Situada en Barcelona, es también un
recurso de caracter privado que centra su atencion hacia personas
gue presenten lesiones del Sistema Nervioso Central y/o afectacion

neuroldgica, especialmente en casos de lesion medular y DCA.
Entrada al campo

Durante el periodo de 4 meses como alumna en practicas en el centro
Sinapse, y tras haber observado cémo los profesionales incluyen esta
tecnologia en sus sesiones para mejorar aspectos referentes a la marcha,

surgio la idea de realizar una investigacién que abordara cuéales eran los
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beneficios reales que se podrian obtener de su aplicacion desde la

perspectiva de TO.

La idea fue expuesta ante los directores del centro, los cuales apoyaron la
propuesta, y se comenzo a elaborar el disefio del proyecto. La secuencia
planteada para la presentacién del proyecto y generacion de acuerdos

durante el periodo de investigacion se muestra a continuacion:

1. Establecimiento del primer contacto entre la investigadora
principal y los centros determinados, Sinapse y Fundacion
Step by step: Se realizara por medio de un correo de
presentacion donde se expondra la idea principal del estudio y
se facilitaran los datos de contacto necesarios para que ambas
partes implicadas puedan mantener una comunicacion mas
directa.

2. Propuesta de la investigacion y negociacion de las
condiciones: Se realizara una reunion, presencial o via Skype,
gue permita exponer el proyecto en su integridad y aclarar las
posibles preguntas que puedan surgir de las partes
implicadas.

3. Puesta en contacto con los usuarios, por medio del listado de
usuarios del centro, y con los profesionales: El acercamiento a
los usuarios se realizara de forma individual cuando la persona
acuda a recibir sus terapias, antes o después de la sesién, en
funcién de su disponibilidad. El contacto con los profesionales
se realizardA en un momento de su jornada que ellos
determinen, para evitar la interferencia de este encuentro con

su actividad habitual y sesiones.
Poblaciéon de estudio

La poblacion de estudio seleccionada seran las personas que han sufrido

un DCA, del cual hayan derivado secuelas para la realizacion de
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actividades de la vida diaria, y que acudan a los recursos presentados

anteriormente.

Por otra parte, también se incluye como un segundo grupo de estudio a
los profesionales de terapia ocupacional que incluyan el exoesqueleto

Ekso Bionics en sus sesiones de intervencion con la poblacion principal.
Seleccion de los participantes

Los usuarios susceptibles de poder participar en el estudio, teniendo en
cuenta los criterios de inclusion y exclusion establecidos, seran
seleccionados por medio de un muestreo intencionado a partir del listado
de usuarios aportado por ambos centros. Es decir, todas las personas que
cumplan los criterios de inclusion seran invitadas a involucrarse en el

proyecto.

En el caso del grupo de profesionales de terapia ocupacional, también
seran seleccionados todos aquellos que cumplan las condiciones de

inclusion establecidas.
Criterios de inclusion/exclusion

Basandonos en la formulacion del proyecto se estableceran tres grupos
de estudio: dos de ellos estaran integrados por los usuarios, conformando
asi un grupo de casos y controles. El tercer conjunto estara formado por
los profesionales. A fin de establecer los candidatos participantes en cada
grupo se han definido los criterios de inclusion y exclusion que permitan al

investigador hacer una adecuada seleccion:

— Grupo de casos: Personas asistentes al recurso que reciben
terapia ocupacional en combinacion con la terapia de exoesqueleto
(ver Tabla Il)
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Tabla ll. Criterios de inclusion y de exclusidon del grupo de casos

Criterios de inclusién

Personas con diagnéstico de Dafio Cerebral Adquirido

Ser usuario/a del recurso y asistir a las terapias con exoesqueleto

Acudir a sesiones de intervencion ofrecidas en el centro: terapia ocupacional y/o
fisioterapia

Dar su consentimiento informado a participar en el estudio

Criterios de exclusion

Ser menor de 16 afios

Tener un resultado en la escala FIM (46) de 210 puntos

Presentar un nivel de dolor en la escala de valoracion EVA igual o mayor a 8

Pesar méas de 100 Kg

Medir menos de 159 cm y mas de 190 cm.

Acudir a otras terapias externas al centro

Presencia de una 0 mas de las siguientes complicaciones:
— Hipotension ortostatica
— Osteoporosis severa
— Problemas de trombosis venosa profunda
— Espasticidad muscular >3 valorado segun la escala de Asworth (47)
— Inestabilidad en la columna vertebral
— Lesiones cutdneas
— Estar embarazada

— Grupo de control: Personas usuarias al recurso que sélo reciben

intervencion de terapia ocupacional (Tabla Il1).
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Tabla lll. Criterios de inclusion y exclusion del grupo control

Criterios de inclusién

Personas con diagnéstico de Dafio Cerebral Adquirido

Ser usuario/a del recurso y acudir a sesiones de intervencion ofrecidas en el centro:
terapia ocupacional y/o fisioterapia

Dar su consentimiento informado a participar en el estudio

Criterios de exclusion

Asistir a las terapias con exoesqueleto

Acudir a otras terapias externas al centro

Presentar un resultado en la escala FIM (46) de 210 puntos

— Grupo de profesionales: Terapeutas ocupacionales que utilicen el

exoesqueleto en sus intervenciones (Tabla 1V).

Tabla IV. Criterios de inclusion y exclusién del grupo de profesionales

Criterios de inclusion

Profesionales titulados en TO que empleen el exoesqueleto Ekso Bionics como un
recurso en sus sesiones de intervencion

Formar parte del cuadro de profesionales de los centros en los que se desarrolla la
investigacion

Dar su consentimiento informado a participar en el estudio

Criterios de exclusion

Experiencia menor a tres meses dirigiendo sesiones con exoesqueleto

No disponer de la informacién especifica que acredita poder intervenir usando el
exoesqueleto Ekso Bionics

Criterios de retirada

Es necesario también reflejar aquellas situaciones que derivardn en la
supresion del estudio de aquellos participantes que cumplan con alguno

de los criterios de retirada (Ver Tabla V).
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Tabla V. Criterios de retirada del estudio

Usuarios

Concluir las sesiones a las terapias antes de la finalizacion del periodo de estudio

Retirar el consentimiento informado

Comenzar a asistir a terapias externas al centro donde se realiza la investigacion

Aparicién de una o mas de las siguientes complicaciones:
— Lesiones cutaneas
— Rotura 6sea
— Quedarse embarazada

Profesionales

Retirar el consentimiento informado

Finalizar el contrato de trabajo durante el periodo de estudio

Procedimiento: mediciones/intervenciones

El trabajo de campo planteado para este proyecto incluye todo el proceso
de una intervencion, desde la fase de evaluacion inicial, con la aplicacion
de las herramientas de evaluacion, el desarrollo de las sesiones de
intervencion y el seguimiento final, con su valoracion y realizacion de
entrevistas. En primer lugar, se enumeran y describen las variables de
estudio y, seguidamente, las herramientas de medida y las técnicas de

recogida de datos que se utilizaran.

Variables de estudio

Las variables seleccionadas se dividiran en especificas (referentes al
software del exoesqueleto y a sus herramientas de evaluacion) y

descriptivas (informacién sociodemografica y clinica):

A) Caracteristicas especificas y técnicas de Ekso Bionics:
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El exoesqueleto Ekso Bionics esta equipado con el software Smart Assist,
el cual permite registrar todo el proceso técnico llevado a cabo durante la
sesion. Este sofisticado software permite al usuario de forma visual, por
medio de un panel situado en el frontal del Ekso, tener control de su
centro de equilibrio. A su vez, permite ajustar los valores de forma
independiente en cada estructura, regulando la asistencia ejercida por el
dispositivo evitando la compensacion innecesaria y promoviendo la
autonomia e independencia de la persona. Esta version del software
también permite al usuario hacer sentadillas, subir escaleras o realizar un

apoyo monopodal, entre otras funciones.

Entre todas las variables fisico-métricas que registra, desde terapia
ocupacional resultan de especial relevancia las presentadas en la Tabla
VI. Dichas caracteristicas son las que se tendran en cuenta en el proceso

de investigacion y analisis de resultados.

Estos valores que ofrece el software de Ekso, configurables, pueden ser
extrapolados en el analisis de su posible relaciéon con el desempeiio
ocupacional de la persona, y consecuentemente con su influencia en su

independencia personal.
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Tabla VI. Variables del softwate Ekso Bionics

Caracteristica
evaluable

Definicién

Configuracion

Configuracion

La persona necesita la asistencia de un
dispositivo de apoyo durante la
deambulacién con el exoesqueleto

Muleta/andador/baston

Ekso La persona necesita utilizar un cabestrillo
que sostenga el brazo afectado durante la | Cabestrillo
sesion
Valor ek_so_ preestablecido por e_I terapeuta Longitud de
para delimitar la altura y la longitud de
paso/Altura de paso

paso

Configuracion Tiempo preestablecido por el terapeuta Tler_npq’ _

del software para el paso de sedestacion a oscilacion/tiempo

bipedestacién levantarse

Valor preestablecido por el terapeuta para
configurar los grados de flexién de rodilla y
cadera alcanzados durante la marcha

Flexion Rodilla/Flexiéon
Cadera

Configuracion
de la asistencia

La ayuda ejercida por el exoesqueleto se
realiza de manera unilateral/bilateral segun
las necesidades del usuario

Tipo: bilateral/pierna
libre

Ayuda ejercida por el exoesqueleto para
realizar la oscilacién del miembro inferior
izquierdo

Ayuda a la oscilacion
Izquierda

Ayuda ejercida por el exoesqueleto para
realizar la oscilacion del miembro inferior
derecho

Ayuda a la oscilacion
Derecha

Ayuda ejercida por el exoesqueleto para la
oscilacién de ambos hemicuerpos

Oscilacién completa

Feedback sobre

Ayuda méxima hacia delante que la
persona necesita para completar el
balanceo

Ayuda méxima hacia
delante (I/D)

Ayuda minima hacia delante que la
persona necesita para completar el

Ayuda minima hacia

la asistencia delante (I/D)
balanceo
Ayuda suministrada a la persona para Ayuda en la trayectoria
mantener el paso segun la trayectoria
- : ) (I/D)
definida por lo valores de asistencia
Tiempo total de deambulacién Tiempo andado
Datos

registrados

Tiempo total en bipedestacion

Tiempo total de pie

NuUmero total de pasos realizados durante
la sesidn

Numero total de pasos

B) Variables sociodemograficas y clinicas

Se valoraran también ciertas variables sociodemograficas y clinicas,

especificadas en la Tabla VII, que se tendran en cuenta en el proceso de

andlisis de resultados.
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Tabla VII. Variables sociodemograficas y clinicas del usuario

Mujer
Sexo
Hombre
Fecha de nacimiento dd.mm.aaaa
Urbano
Entorno de residencia
Rural
Sin estudios

i : Estudios primarios
Nivel de estudios

Estudios secundarios

Estudios superiores

Soltero

Casado

Estado civil
Viudo

Divorciado

ACV

TCE

Tipo de lesion Hipoxia

Tumor cerebral

Otros

Fecha de lalesion dd.mm.aaaa

Fecha de inicio de la participacion en

. . ., dd.mm.aaaa
la investigacién

C) Asistencia a otras terapias del centro

En el proceso de investigacion también se tendra en cuenta la posible
influencia que pueda ocasionar en el desempefio ocupacional de la
persona el hecho de acudir a otras terapias complementarias. Por ello, se

registrard como una variable segun lo especificado en la Tabla VIII.
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Tabla VIII. Variables sobre la asistencia del usuario a otras terapias

Namero de Duracién de la Variacion de la
sesiones/semana sesion asistencia

Terapia ocupacional

Fisioterapia

D) Variables de medida de resultados

El impacto del uso del exoesqueleto, desde una perspectiva ocupacional y
de participacién, se valorara a través del estudio de ciertas variables de
medida de resultado, de entre las que se han seleccionado las siguientes:

— Independencia personal: capacidad de la persona de realizar
aquello que se necesita para mantener su salud, sin la ayuda de
una tercera persona (46).

— Calidad de vida: “valor que se asigna a la duracién de la vida
modificada por la incapacidad, el estado funcional, la percepcion y
las consecuencias sociales debidas a una enfermedad, un

accidente o a una decision politica, social o sanitaria” (47)

Técnica de recogida de datos

Los métodos utilizados para la recopilacion de la informacion variaran

segun el tipo y procedencia de la misma:

Los valores especificos referidos a las variables del exoesqueleto seran
recogidos mediante las hojas de registro realizadas por el investigador, y
acordes a los datos reflejados en su software (apéndice 3) al final de cada

sesion.

La informacion del propio usuario con respecto a los datos clinicos
sociodemograficos y de asistencia a otras terapias sera registrada con un
cuestionario especifico, elaborado por la propia investigadora (apéndice
4).

Ademas, como herramientas estandarizadas, se aplicaran las siguientes

escalas durante el proceso de evaluacion:
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Medida de la independencia funcional (FIM) (48): Se utilizar4 para
determinar la capacidad que tiene el participante para el
desempeiio de sus actividades de la vida diaria, permitiendo una
mejor comprension sobre el nivel de desempefio de la persona. Se
suministraréd la herramienta de evaluacion en la recogida inicial y
en la recogida final de los datos. La FIM ha sido validada al
contexto espafiol y ha demostrado su calidad con la determinacion
de sus propiedades psicométricas (49):

Validez interna: estandar, r=0,30-0,70

Fiabilidad: alfa de Cronbach=0.90-0.95

Sensibilidad: 4.9 puntos con un nivel de confianza al 95%

Medida canadiense del desempefio ocupacional (COPM) (50): Este
instrumento de evaluacion permitira conocer coOmo la persona
percibe su propia ejecucion y participacion en determinadas
ocupaciones, determinando su satisfaccion. La escala sera
suministrada al final de la intervencion junto con la recogida final de
los datos.

EuroQol5D (51): Esta escala permitira cuantificar la salud percibida
por parte de los participantes, a la vez que se analizan
componentes de la intervencién, como su eficacia y efectividad. La
escala sera suministrada en la evaluacion inicial y en la recogida

final de datos.

Los datos de caracter cualitativo de la informacion aportada por los
usuarios seran recogidos mediante la entrevista semiestructurada, cuyo

guion ha sido elaborado por el equipo investigador (apéndice 5).

Los datos de caracter cualitativo para recabar informaciéon por parte del
grupo de profesionales seran registrados empleando también un guion
especifico de entrevista semiestructurada, elaborado por el equipo

investigador (apéndice 6).
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Analisis de datos

— Andlisis de las variables cuantitativas

Se realizara con el paquete estadistico SPSS version 20 para el sistema
operativo Windows. Primero, se realizara un estudio descriptivo de las
caracteristicas consideradas. Las variables cuantitativas se valoraran y
expresaran como media (M) + desviacion tipica (SD), mediana y rango
(m&ximo y minimo). Las variables cualitativas se formulardn con su

frecuencia absoluta y porcentaje valido (44).

Se aplicard la prueba de Kolmogorov-Smirnov para comprobar si las
variables de resultados se comportan como distribucion normal
(aplicacion de pruebas paramétricas), o no (realizacion de pruebas no

parameétricas) (44).

Con el fin de determinar la posible relacion que guardan las variables
cuantitativas entre si, se calculara el coeficiente de correlacion (Pearson o
Spearman, segun corresponda). Para la asociacion de variables
cualitativas, se utlizarda el X? o, alternativamente, el de razéon de
verosimilitudes, en el caso de tener frecuencias observadas inferiores al
5%. En el caso de los datos resultantes de las escalas FIM/IFAM, COMP y
EuroQol5, se realizara una comparacion de medias entre los datos de la
primera evaluacion y los de la sesion de reevaluacion, aplicando T de

Student o U de Mann Whitney, segun corresponda (44)

Para determinar el grado de asociacion de las diferentes variables se
realizard un analisis de regresion multiple lineal o logistica, segun la
variable dependiente sea cuantitativa o cualitativa. En todos los contrastes

de hipotesis, el nivel de significacion estadistica se fija en p<0.05 (44).
— Analisis de las variables cualitativas

Debido a que las entrevistas constan de una parte de pregunta cerrada y

otra de pregunta abierta, serd necesaria la transcripcién de las respuestas
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aportadas por el sujeto. Para conservar el anonimato de los datos del

participante, se asignard un codigo alfa-numérico a cada uno (45).

A continuacién, a partir de las respuestas obtenidas se realizara una
categorizaciéon por medio de un enfoque inductivo, con el fin de llegar de
situaciones especificas a aquellas mas generales. Se analizard cuales
son aquellos temas mas repetidos en todas las entrevistas, y se
elaboraran los resultados finales que seran trabajados por medio del
criterio de rigor de la triangulacion. Esto permitira evitar posibles sesgos y
aportar credibilidad a la investigacion (45).

Rigor y credibilidad

Durante la elaboracién del trabajo se tendran en consideracion cuatro
aspectos que permitan determinar el nivel de calidad de la investigacion
(52):

— Valor verdadero: “Confianza que puede haber en que los hallazgos
que se han obtenido con un estudio sean veraces” (52). Este
aspecto sera evaluado mediante el criterio de validez interna, con
el fin de observar “cual de los efectos observados son causados
realmente por las variables estudiadas y no son debidas a ningun
sesgo, falta de fiabilidad o a otras fuentes de error” (52).

— Aplicabilidad: “Grado en el que los hallazgos del estudio se pueden
aplicar a otros contextos o participantes” (52). Este aspecto sera
evaluado mediante el criterio de validad externa, “medida en la que
los resultados [...] pueden ser generalizados a otras poblaciones y
contextos” (52).

— Consistencia: Con el fin de valorar “los resultados de un estudio y
si éstos volverian a obtenerse si se repitiera el estudio en el mismo
contexto [...] y con los mismos [...] participantes” (52). Este
aspecto sera evaluado mediante la fiabilidad, “medida de la

consistencia y precision de la recogida de datos” (52).
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— Neutralidad: Para valorar el “grado con el que los hallazgos de un
estudio emergen solo de los participantes y del contexto de una
investigacion y no de sesgos, motivos, intereses, perspectivas, etc.
del investigador’ (52). Este aspecto se medira mediante la
objetividad, “medida que se basa en una realidad fisica no

sometida a interpretacion individual” (52).
Limitaciones

El desarrollo de este proyecto de investigacion presenta una serie de
limitaciones que podrian generar ciertos sesgos sobre los resultados
obtenidos:

En primer lugar, el nUmero de centros que cuentan con esta tecnologia
(exoesqueleto) y que lo aplican en sus sesiones es muy reducido, 4 a
nivel nacional (y solo 2 que dirijan su intervencion a personas con DCA).
Este hecho influye en el tamafio de la muestra y en el tipo muestreo

seleccionado.

En segundo lugar, el coste econdmico del exoesqueleto, asi como el de
las propias sesiones en las que se emplea esta tecnologia, es mas
elevado que el de las sesiones ordinarias. Como consecuencia de esto,
existe un sesgo en el perfil de usuarios asistentes a los recursos que

puede influir en los resultados de la investigacion.

Otra limitacion encontrada ha sido la escasa evidencia cientifica existente
en las bases de datos acerca de este tipo de asistencia en la intervencion.
Relacionado con esto, es necesario destacar la dificultad para encontrar
articulos de acceso publico propios de la comparfia Ekso Bionics y su

tecnologia.

Para finalizar, la falta de experiencia de la investigadora principal en el
ambito de la investigacion supone una de las mayores limitaciones a la

hora de desarrollar el proyecto.
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Aplicabilidad

En contraposicion a las limitaciones, se establece la aplicabilidad del
proyecto: los resultados obtenidos en este estudio permitiran iniciar la
investigacion acerca del uso de esta tecnologia tanto en nuevas
disciplinas profesionales anteriormente no contempladas en los estudios,
como la terapia ocupacional, como en nuevos ambitos de accién, como es

el dafo cerebral adquirido.

Esta nueva evidencia resultara relevante a nivel tedrico, ya que permitirq
ampliar los resultados sobre la efectividad de su aplicacién desde una

perspectiva ocupacional.

En su aplicacion préactica, se pretende evidenciar como las personas
implicadas viven y perciben esta intervencion y mostrar cOmo se puede
usar desde una perspectiva que no solo certifique la mejoria de los
valores biomédicos. Es decir, contribuir a la comprension del fenébmeno

ocupacional derivado del uso de este recurso tecnologico.

A nivel divulgativo, los resultados obtenidos permitiran servir de apoyo
cientifico a aquellos centros privados que adquieran este sofisticado
sistema como un complemento mas a las terapias, o al sistema gallego de
salud, con el fin de incluirlo dentro de la red de hospitales como se ha

hecho anteriormente con el Lokomat (53)
6. Plan de trabajo

El desarrollo de la investigacion se llevara a cabo en el periodo de tiempo
representado en la Tabla IX. En el cronograma se ha englobado desde la
busqueda bibliografica en el mes de mayo de 2017, hasta la difusion de
los resultados en el mes de octubre de 2018, estimandose una duracién

total de 18 meses.

El trabajo de campo se restringe al proceso de evaluacion, intervencién y

reevaluacion, teniendo una duracién de 6 meses.
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Se debe dejar constancia de que este cronograma estd realizado por
medio de una estimacion temporal, por lo que el desarrollo real puede
variar segun las necesidades y/o demandas encontradas al ser llevado a

cabo.
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Tabla IX. Cronograma del plan de trabajo

Blsqueda bibliografica

Redaccion del proyecto

Solicitud al comité de ética de
Galicia

2017 | 2017

JUL
2017

AGO
2017

SEP
2017

OCT
2017

NOV
2017

DIC
2017

ENE
2017

FEB
2017

MAR
2017

ABR
2017

MAY
2018

JUN
2018

JUL
2018

AGO
2018

SEP
2018

ocCT
2018

Entrada al campo

Seleccion de los participantes

Proceso de intervencion
- Recogida de datos
inicial
- Andlisis delos
resultados
- Resultados final +
entrevista

Andlisis de los datos y
gestiéon de resultados

Elaboraciéon de conclusiones
y redaccion final

Difusion y comunicacién de
los resultados
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7. Aspectos éticos

En primer lugar, se contempla la necesidad de solicitar, previo al
desarrollo del proyecto, la evaluacion y la aprobacion de realizacion del

mismo al Comité de Etica de Investigacion de Galicia (CAEIG) (54).

Aquellas personas interesadas en participar en el estudio, que cumplan
los criterios establecidos por los investigadores, tendran a su disposicion
la hoja de informacion al participante (apéndice 7), habiendo sido
explicada previamente de forma oral por el investigador principal.
Posteriormente se procedera a obtener el correspondiente consentimiento

informado a través de un formulario elaborado a tal efecto (apéndice 8).

El desarrollo de la investigacion se realizara cumpliendo la Ley 41/2002,
de 14 de Noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion
clinica (55) y la Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacion de la Ley
3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la

historia clinica de los pacientes (56).

Para salvaguardar la informacion de los datos a cada participante se le
asignara un caédigo alfa-numérico que permita mantener la desvinculacion
de los datos registrados de la persona, manteniendo el anonimato durante
todo el proceso de investigacion. Asi mismo, el tratamiento de los datos
se hard conforme a la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de

proteccion de datos de caracter personal (57).

La investigacion se regirA empleando el coédigo ético de Terapia
Ocupacional (58) y a los valores fundamentales y actitudes de la practica
(59) establecidos por la Asociacion Americana de Terapia Ocupacional
(AOTA) y por la guia para el investigador, normas de buena préactica en
investigacién en seres humanos, editada por la Xunta de Galicia (60). En

Ultima estancia, seran de aplicacion las consideraciones estipuladas en la
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Declaracion de Helsinki, promulgada por la Asociacion Médica Mundial
(61).

8. Plan de difusion de los resultados

Una vez realizada la investigacion y analizados los resultados se
procedera a su divulgacion cientifica en revistas y congresos relacionados
con la terapia ocupacional, en medios vinculados al ambito de la
tecnologia de salud y en la propia comunidad. La finalidad de orientar la
difusion a estas tres esferas es llegar al mayor numero de profesionales

posibles relacionados con el ambito de la rehabilitacion.
Revistas nacionales

- Revista gallega de Terapia Ocupacional. Indexada en: ISOC,
OTDBASE, CUIDEN PLUS, Dialnet.

- Revista asturiana de Terapia Ocupacional. Bases de datos:
Latindex, Dialnet, Servicio de informacion sobre discapacidad,
Centro superior de investigaciones cientificas, Portales médicos,
REBIUM, C-17, RESH, Dulcinea.

- Revista de la Asociacion Espafiola de Terapeutas Ocupacionales
APETO.

- Revista del Colegio Oficial de Terapia Ocupacional de Catalufia
(COTOC).

- Rehabilitacion — Factor de impacto SJR 2015: 0.126

- Neurologia (revista oficial de la Sociedad Espafiola de Neurologia)
— Factor de impacto JCR 2015: 1.790.

Revistas internacionales

- British Journal of Occupational Therapy — Factor de impacto JCR
2015: 0.935.

- Scandinavian Journal of Occupational Therapy — Factor de
impacto JCR 2015: 0.957.
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- Canadian Journal of Occupational Therapy — Factor de impacto
JCR 2015: 1.179.

- Assistive Technology — Factor de impacto JCR 2015:1.283.

- Australian Occupational Therapy Journal — Factor de impacto JCR
2015: 1.404.

- American Journal of Occupational Therapy — Factor de impacto
JCR 2015: 1.806.

- Disability and Rehabilitation — Factor de impacto JCR 2015: 1.919.

- Revista Chilena de Terapia Ocupacional. Indexada en: Lilac,
Bireme y Latindex.

Congresos

- XVIII Congreso nacional de Estudiantes de Terapia Ocupacional
(CENTO), Caceres (2018).

- VIl Congreso internacional de Estudiantes de Terapia Ocupacional
(CIETO).

- Il Congreso Andaluz de Dafio Cerebral (2017).

- X Jornadas Cientificas Internacionales de Investigacion sobre
Personas con Discapacidad. “Estrategias de Innovacion y Cambio
en Servicios Sociales, Educativos y de Salud”: Salamanca, 14-16
de marzo 2018

- Reunion anual de la Sociedad Espafiola de Neurologia: previsto
para el afio 2018

- 56 congreso de la Sociedad Espafiola de rehabilitacién y medicina
fisica: previsto para el afio 2018

- 18° Congreso mundial de terapia ocupacional: Paris 2022

- AOTA Annual Conference & Expo: 19-22 de abril 2018

- Congreso de la fundacién COTEC para la innovacién: previsto para
el afio 2020
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- Congreso de la Red Europea de Terapia Ocupacional en la red
superior (ENOTHE): Ciudad del Cabo, Sudéfrica, 21-25 mayo de
2018.

Comunidad

- Sesiones informativas en los centros que adquieran el uso del
exoesqueleto Ekso Bionics.

- Puestos informativos en foros, encuentros y salas de exposiciones.
9. Financiacion de la investigacion

Se ha realizado una estimacion de los costes derivados del desarrollo del
proyecto incluyendo recursos humanos, materiales y dietas referidas a los
desplazamientos necesarios hasta el centro de estudio ubicado en

Barcelona.

La infraestructura necesaria para la realizacion de la investigacion no se
incluye en el desglose de costes, ya que las sesiones seran realizadas en
las instalaciones de los dos centros privados participantes en la
investigacion (Galicia y Barcelona) y por las instalaciones de la Facultad

de Ciencias de la Salud de la Universidad de A Corufa.

En la Tabla X se ofrece el desglose del presupuesto estimado para el

proyecto con un coste total de 49.547,61€.
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Tabla X. Presupuesto del proyecto

COSTE COSTE TOTAL
RECURSOS Y MATERIALES UNITARIO
HUManos Terapeyta 1 .462_.50€/mes 41.638,61€
ocupacional (salario bruto)*
Fungible Material de oficina 10€ 100€
Material Equipo informatico: 500€
Inventariable - Ordenador 570€
portatil
- Impresora 70€
Gastos administrativos Llnea_ 'Eelefonica - 39€ 39€
conexién a Internet
Viajes 3000€
Dietas —— 7.000€
Inscripcion en
congresos 'y 4000€
estancias
Otros gastos Imprevistos 300€ 300€
PRESUPUESTO TOTAL 49.547,61€

*Salario establecido segun las Tablas salariales del afio 2017/2018 para la figura de
“Técnico superior de apoyo a la Investigacion”. UDC

Para poder desarrollar el

presente proyecto de investigacion sera

necesaria la obtencion de una financiacién suficiente que permita cubrir

los gastos derivados de su realizacion. Para ello, se presentara la

propuesta a diversas fuentes de financiacién, tanto publicas como

privadas, presentes en la Tabla XI:
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Tabla XI. Posibles fuentes de financiacion

Fuentes publicas

de financiaciéon

Entidad . L. Dotacion
Convocatoria Argumentacion P
convocante econdmica
Bolsas de .
. D Se considera
investigacion LS
_ - destinadas a ben_ef|C|osa e_sta_beca
Diputacién de A titulados debido a su finalidad de 8.000€

Corufia

universitarios, 2017:
area de ciencias de
la salud

brindar apoyo a la
investigacion a nivel
Gallego

Se considera
beneficiosa esta beca

128.603.559,31€

Ministerio de Ayudas de Accion . . a repartir entre
P . - debido a la relacion con
economia, industria | Estratégica de todos los
o del tema propuesto con
y competitividad Salud - proyectos
las caracteristicas de la
beca presentados
Se considera de interés
esta ayuda debido a la
Universidad de A Técnico de apoyo a _relaqon entre las partes 12.000 -
Corufia la investigacion implicadas en el 15.000€
9 proyecto, siendo una de ' '
ellas la universidad de
A Coruia
Debido a la
Ayudas para -
. caracteristica de
Xunta de Galicia: contratar ) L
. . innovacion planteada
conselleria profesionales para
. L . | en el proyecto, se 10.000€
econdmica, actividades de I+D+i . .
. . considera que se ajusta
emprego e industria | (programa
AN a las bases planteadas
principia).
en la beca
Fuentes privadas de financiacién
Se considera
Ayudas a la beneficiosa esta beca
investigacion de debido al compromiso
Fundacién Ignacio H. de de la fundacion 48.000€
MAPFRE Larramendi para el MAPFRE con las '

area de promocién
de la salud

nuevas tecnologias y
su relacion con la
promocion de la salud

Fundacién La Caixa

Programa
Caixalmpulse

Se considera de interés
debido a que va dirigida
a programas
universitarios que
desarrollen proyectos
de investigacion que se
guieran extrapolar a la
sociedad

Hasta 70.000€
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Apéndice 1 - Abreviaturas

ACV

AOTA

AVD

CAEIG

DCA

FEDACE

OMS

SERMEF

TCE

TO

WFOT

Accidente Cerebro Vascular

Asociacion Americana de Terapia Ocupacional
Actividades de la Vida Diaria

Comité de Etica de Investigacion de Galicia

Dafio Cerebral Adquirido

Federacion Espafola de Dafio Cerebral

Organizacion Mundial de la Salud

Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica
Traumatismo craneoencefalico

Terapia Ocupacional

Federacion Mundial de Terapeutas Ocupacionales
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Apéndice 2- Competencias abordadas durante la elaboracion

del trabajo

Al: Explicar la relacion entre el funcionamiento ocupacional, la salud

y el bienestar

Esta competencia ha sido abordada mediante el analisis de los conceptos
de salud planteados por la OMS, y la consecuente critica de Milton Terris,
plasmando la directa relacion entre la capacidad de funcionamiento de la
personay el concepto de salud. Se hace referencia también a la evidencia
cientifica que declara que las ocupaciones afectan a la salud y bienestar
de la persona, dotando de espacio para la accion de la terapia

ocupacional.

A2: Explicar los conceptos tedricos que sostienen la terapia
ocupacional, expresamente la naturaleza ocupacional de los seres

humanos y su funcionamiento a través de las ocupaciones

Durante el proyecto se hace referencia a la naturaleza ocupacional de los
seres humanos, y a la relevancia que presentan, tanto a nivel individual
como comunitario, las situaciones que suponen un compromiso de esta.
Se expresa también la importancia de no alienar esta naturaleza,
realizando una practica basada en el paradigma contemporaneo de la

ocupacion, donde esta sea un medio y un fin en si misma.

A3: Sintetizar y aplicar el conocimiento relevante de ciencias
biol6gicas, médicas, humanas, psicoldgicas, sociales, tecnolégicas y

ocupacionales, junto con las teorias de ocupacion y participacion

La naturaleza del trabajo permite aunar los beneficios de la ingenieria de
la rehabilitacibn con la terapia ocupacional para ofrecer un tipo de
intervencion mas actualizada y efectiva, permitiendo incidir sobre el

desempefo ocupacional y el estado de salud de la persona.
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A4: Analizar las complejidades de aplicar teorias formales vy
evidencia de investigacion en relacion con la ocupacion en el

contexto de una sociedad en cambio

Debido a la caracteristica novedosa del tema central del proyecto, y pese
a que la evidencia cientifica abala el uso de esta tecnologia en el proceso
de rehabilitacibn, se han encontrado barreras sociales acerca del
desarrollo de la investigacion. Es por ello que se ha requerido una estricta
revision de la literatura cientifica sobre esta tecnologia y su beneficio
desde la terapia ocupacional con el fin de poder presentar una base

cientifica sélida que abale el proyecto.

A5: Constatar e influir en el debate racional y su razonado en

relacion a la ocupacion humanay la terapia ocupacional

Durante el proyecto se ha ofrecido una argumentacion basada en la
evidencia cientifica que pone en valor la terapia ocupacional y el trabajo
por medio de la ocupacion en los procesos de rehabilitacion en Dafio
Cerebral Adquirido. Se ha respaldado la argumentacion aportando cifras

oficiales y datos de interés.

A7. Escoger, modificar y aplicar teorias apropiadas, modelos y
meétodos de la practica para encontrar la ocupacion segun las

necesidades de salud de individuos/poblaciones

La finalidad principal del proyecto es valorar el grado en que una
determinada tecnologia traslada sus beneficios al desempefio
ocupacional. Esto debe trabajarse por medio de las bases tedricas de la
disciplina, y a los distintos enfoques de intervencion existentes desde

terapia ocupacional en Dafio Cerebral Adquirido.

A13: Buscar activamente, evaluar criticamente y aplicar los rangos
de informacién y de evidencia para asegurar que la practica es

actualizada y relevante al cliente
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La naturaleza de la investigacion supone el desarrollo de una préactica
actualizada debido a la innovadora tecnologia empleada. La evidencia
cientifica recabada ha sido seleccionada de una forma critica buscando la

informacion més actualizada y relevante para la investigacion.

Al4: Valorar criticamente la préactica de la terapia ocupacional para
asegurar que el foco estd sobre la ocupacion y el funcionamiento

ocupacional

El proyecto ha sido elaborado de una forma critica para evitar perder el
foco de la intervencion, la ocupacion, manteniendo un equilibrio entre las

técnicas innovadoras y las bases de la disciplina.

Se ha planteado el proyecto teniendo como nucleo central la ocupacion, y
como la intervencion planteada repercute en el desempefio ocupacional

de la persona.

A15: Trabajar segun los principios de la préactica centrada en el

cliente

La intervencion planteada se centra en la persona, y se centra sobre la
ocupacion. Toda la intervencidon se basa en como la techologia empleada
en las sesiones repercute en aquello que la persona considera
significativo en su vida, trabajando y respetando la independencia,

autonomia y expectativas de la persona.

A20: Preparar, mantener y revisar la documentacion de los procesos

de terapia ocupacional

Con el fin de elaborar un proyecto lo mas completo y justificado, se ha
adjuntado toda la informacion relevante para su desarrollo, desde las
herramientas de evaluacion, hasta los cuestionarios elaborados por la

investigadora principal.
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A21: Cumplir con la politica y procedimientos
locales/regionales/nacionales/europeos, normas profesionales vy
regulaciones del empleo

Todo el proceso se ha elaborado, como viene recogido en el apartado de
consideraciones éticas, por medio de las regulaciones, tanto autonémicas
(desarrolladas por la Xunta de Galicia y el Comité de Etica de
Investigacion de Galicia), nacionales (Boletin Oficial del Estado) como
internacionales (Declaracion de Helsinki).

A22: Demostrar continuamente el proceso de aprendizaje y cambios
enlaTO

Este proyecto muestra un tipo de intervencion diferente a lo establecido
hasta el momento, manteniendo las raices de la profesion y permitiendo
por medio de un cambio en el modelo de intervencion conseguir actualizar

la practica.

A23: Practicar de manera ética, respetando a los clientes, teniendo
en cuenta los cédigos profesionales de conducta para terapeutas

ocupacionales

Durante el apartado de consideraciones éticas se hace referencia a que el
desarrollo del proyecto se regird por el Cédigo de Etica de Terapia
Ocupacional desarrollado por la Asociacion Americana de Terapeutas
Ocupacionales, asi como por las leyes existentes a nivel nacional y

autondémico.

A24: Demostrar seguridad, autoconocimiento, autocritica Yy
conocimientos de sus propias limitaciones como terapeuta

ocupacional

Esta competencia ha sido abordada en el apartado de limitaciones, donde
se hace referencia a la falta de experiencia en el ambito de la

investigacion de la investigadora principal.
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A25: Identificar la necesidad de investigar y buscar publicaciones
relacionadas con la ocupacion, la terapia ocupacional y/o la ciencia

ocupacional y formular preguntas de investigacién relevantes

A la hora de plantear la pregunta de estudio, se realiz6 una busqueda de
la evidencia actual sobre el tema, observdndose una laguna de
informacion al respecto. La evidencia sobre el uso de exoesqueletos y
desempeiio ocupacional/terapia ocupacional, dio como resultado O
articulos. Esto permitié formular la pregunta de investigacion que derivo

en la realizacién del presente proyecto.

A26: Demostrar habilidades en la propia busqueda, el examen critico

y laintegracion de la literatura cientifica y otra informacion relevante

Para establecer las bases de la evidencia cientifica existentes sobre el
tema de estudio ha sido necesaria la realizacidon de una estrategia de
busqueda que permitiera obtener la informacion actual del tema. Tras su
analisis, se ha aumentado la busqueda con aquella informacién que
podria resultar relevante para la elaboracion del proyecto, y se ha

descartado aquella que no se considero de intereés.

A27: Entender, seleccionar y defender disefios de investigacion y
metodos apropiados para la ocupacién humana, considerando los

aspectos éticos

La elaboracion de este proyecto de investigacion fue realizada bajo los
estandares éticos de terapia ocupacional elaborados por la Asociacion
Americana de Terapia Ocupacional. También se ha hecho referencia a
aquellas leyes pertenecientes al Boletin Oficial del Estado que protegen
los derechos de las personas participantes en la investigacion. A su vez,

se tendra en consideracion la Declaracion de Helsinki.

A29: Desarrollar el conocimiento de ocupacion y de la préactica de la

terapia ocupacional
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Durante la elaboracion de la introduccion del proyecto se ha desarrollado
la importancia de la ocupacion y de la practica de la terapia ocupacional
en el &mbito del Dafo Cerebral Adquirido.

A30: Divulgar los hallazgos de investigacion para criticas relevantes

Se han planteado tres posibles lineas de divulgacion posibles una vez se
haya realizado la investigacién, tanto a nivel nacional como internacional:
revistas, congresos y puestos informativos en foros, encuentros y salas de
exposiciones. Los medios seleccionados para la difusibon combinan
fuentes de difusion especificas de la disciplina con fuentes propias de

otras areas.

A34: Considerar los avances en salud, cuidado social, sociedad y
legislacion a nivel internacional, nacional y local que afecten a los

servicios de terapia ocupacional

Todo el documento ha sido elaborado por medio de la legislacion actual

vigente, asi como la evidencia cientifica mas actual.
B1l: Aprender a aprender

Durante el proceso de elaboracion del proyecto ha sido necesario
mantener la autocritica con el trabajo realizado, aprendiendo a gestionar
aspectos que se creian asumidos, construyendo el trabajo y aceptando

las criticas constructivas, tanto internas como externas.
B2: Resolver problemas de forma efectiva

Durante la elaboracién del proyecto surgieron diversos problemas que
obligaron, o bien a cambiar el planteamiento general realizado en una
primera instancia, o bien a cambiar aspectos menores pero relevantes del

mismo.

B3: Aplicar un pensamiento critico, I6gico y creativo
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El proyecto se ha realizado mediante un pensamiento critico, evitando
perder el foco de la disciplina, I6gico, incorporando todas aquellas
medidas que aporten informacién veraz y validez al proyecto, y creativo,
debido a la novedad del tema de estudio.

B4: Trabajar de forma autonoma con iniciativa

El proyecto ha sido elaborado en su integridad de forma autonoma por la
alumna. El proceso de documentacion, planificacion y realizacion ha sido

realizado de forma individual, y corregido y comentado por las tutoras.
B5: Trabajar de forma colaborativa

El trabajo colaborativo se ha realizado por medio de las tutorias con las
tutoras del trabajo, de forma independiente cada una, escuchando,

debatiendo e incorporando las propuestas sugeridas.
B8: Capacidad de analisis y de sintesis

Para la redaccion del proyecto, y con el fin de ajustarse a la normativa
establecida por la Universidade de A Corufia, se ha analizado y
sintetizado la informacion de relevancia necesaria para incluir en el

proyecto.
B10: Conocimientos basicos de la profesion

Ha sido necesaria la aplicacion de los conocimientos basicos de la
profesion durante la elaboracion del proyecto. Esto ha permitido proponer
una intervencion acorde a la practica contemporanea de la terapia

ocupacional, evitando intervenciones alienantes para el usuario.
B12: Conocimientos generales basicos sobre el area de estudio

Para la elaboracién del proyecto ha sido necesaria una documentacion
acerca del exoesqueleto sobre el que versa la investigacion. Esto se ha

realizado por medio de la evidencia existente en las bases de datos, y
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gracias a las Estancias Practicas VIl donde se ha podido observar en

funcionamiento esta tecnologia.
B13: Resolucién de problemas

Como se expreso en la competencia B2, ha sido necesario resolver los
problemas que han ido surgiendo a lo largo de la elaboracién del trabajo.
Estos problemas han sido el cambio del tipo de trabajo, dificultad para
obtener la informacién necesaria, problemas de organizacién temporal,

etc.
B14: Habilidades interpersonales

Esta competencia ha sido especialmente relevante durante el proceso de
aprendizaje. Una mejora de la comunicacion verbal y no verbal, como de
la forma de expresion han sido dos de las habilidades interpersonales que

mas esfuerzo y trabajo han supuesto para la alumna.

B15: Capacidad para comunicarse con personas no expertas en la

materia

Debido que este proyecto se fundamenta no solo en la disciplina de
terapia ocupacional, sino también en la ingeniera de la rehabilitacion, es
necesaria una comunicacion formal que permita una presentacion del

tema comprensible y adecuada a todos los lectores.
B16: Habilidad para trabajar de manera auténoma

Como se plasmo en la competencia B4, el trabajo ha sido realizado de
forma autdnoma por la alumna, siendo solo necesaria la supervision de

las tutoras del proyecto.
B17: Compromiso ético

Todo el planteamiento del trabajo se ha realizado bajo un compromiso

ético tanto con la disciplina, como con los participantes.
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B18: Planificacion y gestion del tiempo

Debido a los plazos burocréaticos que rigen la elaboracion del trabajo de
Fin de Grado ha sido necesaria la planificacién y gestién del tiempo con el
fin de poder cumplir los plazos establecidos. Esto permiti6 a la alumna
realizar el trabajo, contando con el tiempo suficiente para su revision y

modificacion.
B19: Comunicacién oral y escrita en la lengua materna

El proyecto ha sido redactado en la lengua materna de la alumna. Pese a
esto, han existido errores de redaccion y expresion que han tenido que
ser corregidos a lo largo de las revisiones, evitando una incorrecta

presentacion escrita del trabajo.
B20: Conocimiento de una segunda lengua

Ha sido necesario el perfeccionamiento de la lengua inglesa con el fin de
poder realizar una adecuada redaccién, asi como para la comprension de

la literatura encontrada en este idioma.
B21: Habilidades basicas de manejo de ordenadores

Se han mejorado las habilidades basicas en el manejo del ordenador, en
mayor medida las relacionadas con el procesador de texto Microsoft
Word.

B22: Habilidades de investigacidn

Se han implementado las siguientes habilidades de investigacion:
busqueda de evidencia cientifica en las diferentes bases de datos,
seleccion de la informacidén relevante, busqueda de evidencia de la

informacion no disponible publicamente.

B23: Capacidad de aprender

65



Uso de un esqueleto bidnico en la independencia funcional en personas con DCA

El proyecto ha supuesto un reto para la alumna, quién se ha tenido que
formar sobre un enfoque nuevo de intervencion. A su vez, la elaboracion
de todo el proyecto, la metodologia, las entrevistas, etc, han supuesto una

forma de aprendizaje muy efectiva.

B24: Habilidades de gestion de la informacién (habilidad para buscar

y analizar informacion proveniente de diversas fuentes)

Tras las busquedas generales de la literatura existente, se ha hecho una
seleccion utilizando los filtros seleccionados. A continuacién, se han leido
los articulos resultantes y descartados aquellos que no presentaban

relevancia para el proyecto.
B25: Capacidad de critica y autocritica

Esta es una de las competencias de mayor importancia para la alumna.
Durante todo el proceso se ha tratado de mantener una vision critica con

el propio trabajo, y de autocritica con respecto al propio desarrollo.
B26: Capacidad para adaptarse a nuevas situaciones

Debido a los cambios planteados durante el proceso de elaboracion del
proyecto, ha sido necesario trabajar la capacidad de adaptacion a nuevas
situaciones. Esto permitié continuar el desarrollo del proyecto de la forma

mas efectiva posible.
B27: Capacidad para generar nuevas ideas

Durante la redaccion del proyecto, y tras la apariciéon de los problemas
gue han ido surgiendo, ha sido necesario generar nuevas ideas que
permitiesen continuar con el trabajo. Estas ideas buscan ser creativas e

innovadoras, a la vez que mantener las raices de la disciplina.

B28: Toma de decisiones
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Todas las decisiones surgidas en el proyecto han sido tomadas por la
alumna de forma auténoma. Aquellas de mayor dificultad tedrica o de

planteamiento practico fueron consultadas con las tutoras.
B34: Disefio y gestidén de proyectos

Debido al que trabajo es un proyecto, el disefio y gestion ha sido una

competencia trabajada durante todo el proceso.
B36: Preocupacién por la calidad

Una de las mayores preocupaciones surgidas durante la realizacion del
proyecto fue la de realizar un planteamiento de calidad, ajustado a las
bases de la disciplina, y que ofreciera un modelo de intervencion

actualizado.

C1l: Expresarse correctamente, tanto de forma oral como escrita, en

las lenguas oficiales de la comunidad autonoma

Esta competencia ha sido conseguida gracias a la formacion previa de la

alumna de la lengua Gallega y la lengua Espafiola.

C2: Dominar la expresion y la comprension de forma oral y escrita de

un idioma extranjero

El idioma extranjero que se ha mejorado durante la elaboracion del
presente documento ha sido la lengua inglesa. Esto es debido a que la
busqueda de literatura en bases de datos que utilizan este idioma como

lengua principal.

C5: Entender la importancia de la cultura emprendedora y conocer

los medios al alcance de las personas emprendedoras

Uno de los aspectos abordados durante el proyecto es el de “financiacion
y difusién de resultados”. Realizar este apartado supuso que la alumna

realizara una busqueda de los recursos disponibles a su alcance, becas
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de financiacion, congresos de exposicion, etc, donde poder exponer los

resultados hallados en la investigacion.

C7: Asumir como profesional y ciudadano la importancia del
aprendizaje a lo largo de la vida

Tras la revision de la literatura empleada en el trabajo, se han observados
los cambios ocurridos tanto en la disciplina de terapia ocupacional asi
como en otras areas como la evolucion de los exoesqueletos. Esto pone
de relevancia la necesidad de mantener una practica actualizada, con el
fin de poder ofrecer las intervenciones de mayor calidad sujetas a la

evidencia cientifica.

C8: Valorar la importancia que tiene la investigacion, la innovacion y
el desarrollo tecnolégico en el avance socioeconomico y cultural de

la sociedad

Durante el proyecto se han expuesto los datos que determinan la
relevancia que el Dafio Cerebral Adquirido presenta en la sociedad
Espafola y a nivel mundial. Fomentar la investigacion, en esta area y en
otros, asi como el desarrollo tecnolégico del que este Trabajo de Fin de
Grado se fundamenta, es vital para contribuir a la mejora de la sociedad.
Como se ha expuesto en la introduccién del documento, la salud viene
influenciada por los condicionantes sociales, por lo que la investigacion en

todas las areas es necesaria para una mejora de la salud global.
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Apéndice 3 - Formulario de mediciéon de las variables del

exoesqueleto

Cadigo:

Fecha:

CONFIGURACION DEL EKSO

Muleta/andador/bastén

Emplea cabestrillo

CONFIGURACION DEL SOFTWARE

. L H L H L H
(L) Longitud de (H) Altura de
paso paso
] ] SwW ST SW ST SW ST
(SW) Tiempo de (ST) Tiempo de
oscilacion levantarse
K H K H K H

(K) Flexion de
rodilla

(H) Flexion de
cadera

CONFIGURACION DE LA ASISTENCIA

Derecha

Tipo

Izquierda

Ayuda a la oscilacion Izquierda

Ayuda a la oscilacion derecha

Oscilacion completa

FEEDBACK SOBRE LA ASISTENCIA

Ayuda méxima hacia delante

(Izquierda / Derecha)

D

| D
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Ayuda minima hacia delante
(Izquierda / Derecha)

Ayuda en la trayectoria (Izquierda /
Derecha)

DATOS REGISTRADOS

Tiempo andado

Tiempo total de pie

NUmero total de pasos
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Apéndice 4 - Cuestionario especifico de recogida de datos

CODIGO DE USUARIO

FECHA

Mujer
Sexo

Hombre
Fecha de nacimiento

Urbano
Entorno de residencia

Rural

Sin estudios

Nivel de estudios

Estudios primarios

Estudios secundarios

Estudios superiores

Estado civil

Soltero

Casado

Viudo

Divorciado

Tipo de lesion

ACV

TCE

Hipoxia

Tumor cerebral

Otros

Fecha de lalesion

Fecha de inicio de la participacion en
la investigacién

Observaciones:
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Numero de
sesiones/semana

Duracién de la
sesion

Variacion de la
asistencia

Terapia ocupacional

Fisioterapia

Observaciones:
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Apéndice 5 - Modelo de entrevista para los usuarios

CODIGO DE USUARIO FECHA

e (COmo valora el uso del exoesqueleto en relacién al nUmero

de sesiones?
(] Suficiente [1 Insuficiente [1 Excesivo

e ¢Alguna otra consideracion respecto al nUmero de sesiones?

e ;Como valora la capacidad de los profesionales para llevar a

cabo la sesion?
1 Muy mala 1 Mala 1 Regular 1 Buena [JMuy buena

e ¢Alguna consideracion respecto a la capacidad del

profesional?

e ;/COmo valora el coste econémico?

1 Muy mal 1 Mal 1 Regular 1 Bien CIMuy bien
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e (COmo valora su capacidad para el desarrollo de diferentes

actividades, como las que se indican a continuacion, que

realiza estando sentado?

Muy
mal

Mal

Regular

Bien

Muy
bien

No ha
influido
nada

influido
poco

Ha

Ha
influido
mucho

No

aplicable

Atarse los
zapatos

Utilizar
cubiertos
durante
las
comida

Beber

Uso del
ordenador

e Enrelacién alo anterior, ¢hay alguna otra actividad que realice

sentado y que le gustaria destacar con respecto a la posible

influencia del exoesqueleto sobre la realizacion de la misma?

e ;COmMo valora su capacidad para el desarrollo de las
siguientes actividades estando de pie?
Mu Mu No ha Ha Ha No
ma)ll Mal | Regular | Bien bie)rq influido | influido | influido | aplicable
nada poco mucho

Colgar la

ropa

Cocinar

Vestirse

Aseo

personal
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En relacion a lo anterior, ¢ hay alguna otra actividad que realice
estando de pie y que le gustaria destacar con respecto a la
posible influencia del exoesqueleto sobre la realizacion de la

misma?

¢Como valora que ha influido el uso del exoesqueleto en su
capacidad para realizar diferentes actividades? ¢Nota algun
cambio en las actividades realizadas justo después de la

sesion?

,Como se encuentra durante la sesion de uso del

exoesqueleto? ¢ Y al finalizar?

¢Considera que el exoesqueleto ha influido en su autonomia

personal? ¢Y sobre su calidad de vida?

¢,Cree que el uso del exoesqueleto ha repercutido en la calidad

de vida de su familia?
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e ¢Hay alguna consideracién méas que quiera reflejar o destacar
sobre su proceso de intervencion y el desarrollo de esta

investigacion?
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Apéndice 6 - Modelo de entrevista para los profesionales

CODIGO DE PROFESIONAL FECHA

e ¢Considera que el numero medio de sesiones establecidas es

suficiente?
] Suficiente T Insuficiente ] Excesivo
e (/COmo valora el coste econémico?
1 Muy mal "1 Mal "1 Regular 1 Bien "1 Muy bien

e ¢;Considera que el numero de usuarios que actualmente estan
utilizando el exoesqueleto en sus sesiones es adecuado? ¢ Por

que?

e ;COmo percibe la actitud del usuario durante las sesiones?

e Observa cambios durante las sesiones ordinarias, o entre
dos sesiones, que puedan relacionarse al uso del

exoesqueleto?
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e (;COmo valoraria usted el cambio en la capacidad de la
persona de desarrollar actividades, en relacion al uso del

exoesqueleto?

e ¢Considera que el uso de un exoesqueleto facilita la
independencia de las personas con Dafio Cerebral Adquirido?

¢En qué sentido? ¢Puede indicar algun ejemplo?
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Apéndice 7 - Hoja de informacion al participante
MODELO PARA USUARIOS

Titulo del estudio: Exploracion sobre la influencia del uso de un
esqueleto bionico como facilitador de la independencia funcional en

personas con Dafo Cerebral Adquirido
Investigador: X
Centro: UDC

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion acerca del estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue

aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de Galicia a fecha X.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
gue precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el

tiempo necesario para decidir si desea participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decisidén no afectara a la relacion con su terapeuta

ni a la asistencia a la que Ud. tiene derecho.
¢,Cual es el proposito del estudio?

Por medio de este estudio pretendemos determinar como influye el uso de
un exoesqueleto en el aumento de la autonomia personal en comparacion

con una intervencion estandar en personas con dafio cerebral adquirido.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?
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Ud. esta invitado a participar en esta investigacion debido a su asistencia
previa a las terapias en el centro y, puesto que también retne los criterios
establecidos para su realizacion, se considera que su colaboracion sera

beneficiosa para la misma.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacién durante el periodo de estudio consistird en acudir a las
sesiones del centro manteniendo su horario de asistencia habitual.
Ademds, se realizara una entrevista con la investigadora principal donde
se abordard su percepcion acerca de los resultados derivados de la

terapia con exoesqueleto.

También sera necesaria la realizacion de una valoracion con herramientas
de evaluacion especificas y la consulta de su historial clinico, asi como de

los registros guardados por el centro.

Se estima que su participacion en el estudio tendra una duracion total

estimada de 6 meses.

¢, Qué molestias o0 inconvenientes tiene mi participacion?

Las posibles molestias o inconvenientes que puede suponer para Ud. la
participacion en este estudio es la necesidad de acudir horas
complementarias de las habituales al centro para la realizacion de la
entrevista y/o la evaluacion complementaria. Su participacion no supondra

un coste adicional a sus terapias.
¢,Obtendré algun beneficio por participar?

Como participante del estudio no se espera que usted reciba ningun
beneficio a mayores de los propios de la sesién. La investigacion pretende

ampliar el conocimiento sobre cémo influye el uso de esta tecnologia en el
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ambito del Dafio Cerebral Adquirido. Esta informacion podra ser de

utilidad en el futuro para otras personas y/u otros investigadores.
¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea una vez se finalice el estudio sera posible facilitarle un

resumen con los resultados obtenidos.
¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para a su difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a

la identificacion de los participantes.
¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de
modo codificado, de tal forma que cada persona es asignada con un
coédigo alfa-numérico de identificacibn que permite al investigador

mantener el anonimato de la persona.

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. Esta ley regula el uso de los datos
obtenidos en la investigacion, estipulando que no seran empleados con
fines lucrativos y que se emplearan Unicamente para la investigacion,
siendo posteriormente destruidos. En todo momento, Ud. podra acceder a
sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitando ante el

investigador su retirada del estudio.

Solamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que
no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacién sea

transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los
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datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro

pais.

El responsable de la custodia de los datos es X. Al terminar el estudio los

datos seran anonimizados.
¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacidon es promovida por X con fondos aportados por X.
Ademas, el investigador no recibira retribucion especifica por la
dedicacién al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del
estudio se deriven productos comerciales o patentes. En este caso, Ud.

no participara de los beneficios econémicos originados.
¢, Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con X en el teléfono X o el correo electronico X.

Muchas gracias por su colaboracion.
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MODELO PARA PROFESIONALES

Titulo del estudio: Exploracion sobre la influencia del uso de un
esqueleto bidnico como facilitador de la independencia funcional en
personas con Dafo Cerebral Adquirido

Investigador: X
Centro: UDC

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion acerca del estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue
aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de Galicia a fecha X.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
gue precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el

tiempo necesario para decidir si desea participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su terapeuta

ni a la asistencia a la que Ud. tiene derecho.
¢,Cual es el proposito del estudio?

Por medio de este estudio pretendemos determinar como influye el uso de
un exoesqueleto en el aumento de la autonomia personal en comparacion

con una intervencion estandar en personas con dafio cerebral adquirido.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. esta invitado a participar en esta investigacion debido a su trabajo

como terapeuta ocupacional en el centro y porque reune los criterios
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establecidos en su disefio y realizacion, considerando que su

colaboracion sera beneficiosa para la misma.
¢En qué consiste mi participacién?

Su participacion en el estudio consistira en asistir a una entrevista, con
preguntas abiertas, en la que se tratard de explorar de su percepcion
sobre el uso del exoesqueleto en el proceso de intervencién de las

personas usuarias del mismo.

Se estima que su participacion en el estudio tendrd una duracién total

estimada de 2 horas.
¢, Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Las posibles molestias o inconvenientes que puede suponer para Ud. la
participacion en este estudio es la necesidad de acudir horas
complementarias de las habituales al centro para la realizacion de la

entrevista. Su participacion no tendra afectacion salarial.
¢, Obtendré algun beneficio por participar?

Como participante del estudio no se espera que usted reciba ningun
beneficio. La investigacion pretende ampliar el conocimiento sobre cémo
influye el uso de esta tecnologia en el ambito del Dafio Cerebral
Adquirido. Esta informacidén podra ser de utilidad en el futuro para otras

personas y/u otros investigadores.
¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea una vez se finalice el estudio sera posible facilitarle un

resumen con los resultados obtenidos.

¢.Se publicaran los resultados de este estudio?
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Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para a su difusion, pero no se transmitira ningin dato que pueda llevar a

la identificacion de los participantes.
¢, COmo se protegera la confidencialidad de mis datos?

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de
modo codificado, de tal forma que cada persona es asignada con un
codigo alfa-numérico de identificacion que permite al investigador

mantener el anonimato de la persona.

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. Esta ley regula el uso de los datos
obtenidos en la investigacion, estipulando que no seran empleados con
fines lucrativos y que se emplearan Unicamente para la investigacion,
siendo posteriormente destruidos. En todo momento, Ud. podra acceder a
sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitando ante el

investigador su retirada del estudio.

Solamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que
no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro

pais.

El responsable de la custodia de los datos es X. Al terminar el estudio los

datos seran anonimizados.

¢Existen intereses econdémicos en este estudio?
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Esta investigacidon es promovida por X con fondos aportados por X.
Ademés, el investigador no recibird retribucion especifica por la
dedicacion al estudio.

Ud. no seré retribuido por participar. Es posible que de los resultados del
estudio se deriven productos comerciales o patentes. En este caso, Ud.

no participara de los beneficios econémicos originados.
¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con X en el teléfono X o el correo electronico X.

Muchas gracias por su colaboracion.
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Apéndice 8 - Consentimiento informado

DOCU

MENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN

UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Exploracion sobre la influencia del uso de un esqueleto

biénico como facilitador de la independencia funcional en personas con

Dafo Cerebral Adquirido

Yo con DNI

[l Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con X y hacer
todas las preguntas sobre el estudio.

[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en mi intervencion.

] Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion al participante.

] Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/lLa investigador/a que
solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE
LEGAL PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Titulo del estudio: Exploracion sobre la influencia del uso de un esqueleto
biénico como facilitador de la independencia funcional en personas con

Dafo Cerebral Adquirido

Yo, , representante legal de

] Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con X y hacer

todas las preguntas sobre el estudio.

[ ] Comprendo que su participacion es voluntaria, y que pueden
retirarse del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones

y sin que esto repercuta en su intervencion.

] Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas

en la hoja de informacién al participante.

] Presto libremente mi conformidad para que participe en el estudio.

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a que

solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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