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Resumen y Abstract IX

Resumen

En esta tesis de grado se presenta el disefio personalizado de un par de plantillas de
calzado con textura localizada, disefiadas a partir de los valores normales de umbrales
de percepcion y presién, mostrando la metodologia utilizada, dando una descripcién de
cada una de las fases de disefio implicadas. Ademas, se presentan los métodos
utilizados para la validacion del prototipo personalizado para un estudio de caso y la
evaluacion de esté en 10 sujetos sanos. Se describe el protocolo de validacion utilizado
para las estabilometrias estéticas, las variables adquiridas y las pruebas de diferencia
estadistica. Los resultados evidenciaron que el control del balance en el sujeto del
estudio de caso mejord durante la prueba con ojos abiertos. Sugiriendo la necesidad de
evaluar este dispositivo como tratamiento para sujetos con problemas de control del
balance. Adicionalmente, las pruebas con y sin plantillas de los sujetos sanos no
mostraron diferencias estadisticas significativas. En consistencia con los resultados de

experimentos con plantillas de textura uniforme publicados previamente.

Palabras clave: Balance, centro de presion, estabilometria, plantillas y textura.



X Sistema de estimulacion tactil localizada para la mejora del balance en la

marcha humana patolégica

Abstract

In this thesis it is shown the design of a personalized pair of shoe insoles with localized
texture is presented, designed from the normal pressure values and perception
thresholds. Showing the used methodology, giving a description of each of the design
phases involved. In addition, it is shown the methods used for the validation of the
personalized prototype from the case study, as well as the evaluation of it in 10 healthy
subjects. Describing the protocol used in the static stabilometries, the variables acquired
and the statistical difference tests. The results showed an improvement in the
pathological cases during the test with open eyes. Suggesting the need to evaluate this
device as treatment, for people with balance control problems. Also, the results in the
healthy sample shown no statistical difference with and without the insoles, as in the

previous published studies with uniform texture insoles.

Keywords: Balance, center of pression, stabilometry, insole and texture.



Contenido Xl

Contenido
Pag.
ST U1 1 1= o PSPPI IX
RS} = o [ 0 LU =T X1l
I ES] = o [ = o] = T XV
Lista de SimboloS Yy @breViatUras .........ocuuuveiiiiiiiiiiiiiiieeeee e XVI
TN (o Yo [ Lo o3 oY o I 1
1. Metodologia de diSEM0.....uuiiii i e e e e e aaane 5
1.1  Definicién de especificaciones de diSef0............cceeeeeeriiiiiiiiiiiiiie e 5
1.1.1 Problemas y subproblemas de diSefo...........cccccceeeiiiiiiiiiiiii e, 5
1.1.2 Requerimientos de USUAIIO .........cooveiieiiiiieeeeeeeeeeeeeee e 6
1.1.3  AnAliSis de COMPELENCIA.........ccuuuiiieiiiee it 8
1.2 DiSEA0 CONCEPLUAL ......ccoiiiiiiiiiie e e e e e e e 8
1.3  Disefio de detalle........cccovvieiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e 10
1.3.1  Componentes diSPONIDIES .........cooviiiiiiiiiiiiiiiii 10
1.3.2 Especificaciones de ingenieria.........ccccceeeeiiiiiiiiiiiiiiie e, 11
1.3.3  REStricciones de €SPACIO ........cceiviiiiiiiiii e 12
1.34 ] (=T = Lo = 12
1.4  Planeacion de fabricacion...........ccccccvvviiiiiiiiiiii 15
1.5 Retroalimentacion de diSEM0..........cuuvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e 17
2. Pruebas y validaCion ... 19
2.1 MaterialeS Y MELOUOS. ... ..uuuuuuuuniiniiiiiiiiiiieieneeeeeeeaeeaennnannnnnnnnnnnnnnnnnnnnes 19
2.2 PODIACION Y MUESIIA ....uiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s nnnsnsnnnnnnnnnnes 20
22.1 ES (0 (o [To ] L= T oF= <o T 20
2.2.2  SUJEEOS SAMNOS. ... ittt 20
2.3 ProtoCOl0 d& PrUEDAS. ......ccii i 21
2.4 VANADIES. ... 23
2.5  ResultadoS Y ISCUSION .......uuuiiiiieiiiiiiiiiiie e e e 24
251 Pruebas en estudio de CaSO0.........cooeviiiiiiiiie e 24

25.2 Pruebas en SUjetos SAN0S .........cooovviiiiiiiiie 32


file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835661
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835662
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835663
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835664
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835665
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835666
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835667
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835667
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835667
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835667
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835667
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835669
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835670
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835670
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835671
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835672
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835672
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835668

XIl Sistema de estimulacion tactil localizada para la mejora del balance en la
marcha humana patoldgica

3. Conclusiones y reCOMENACIONES .....ccceeiiiieeieeee s 37

LS T8t R o T [od [0 1] (0] 1= 37

LI & = oo ] 1 01T oo F= Tox (o] o 1= 1 38
A. Anexo: Dimensiones de calzado Adidas para colombianos..........cccccccvvvvinnnnnn. 40
B. Anexo: Resultados numéricos de las estabilometrias del estuido de caso ....... 41
C. Anexo: Consentimiento iNformado ..o 42
D. Anexo: Presiones plantares NOrmales ..........coooovviiiiiiii e e 43
E. Anexo: Umbral de presion tactil normal............c..oooeiiiiiiiiiiiiieee e 44
F. Anexo: Didmetros y fuerzas de monofilamentosS..........cccccvvviieeei e, 45
G. Anexo: Pruebas estadisticas de comparacion .........ccccceeeeeeeeiiiiiiiiiiine e, 46
H. Anexo: Carta de revicion metodologicay etica de pruebas realizadas .............. 51

BB OGrafia. ..o 52


file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835676
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835677
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835678
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835679
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835679
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835680
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835680
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835680
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835680
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835680
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835679
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc392835681

Contenido Xl
Lista de figuras

Pag.
Figura 1-1: Plantilla con textura UNifOrMe. .............uuuriiiiiiiiiiiiiiiiiiieee s 9
Figura 1-2: Zonas texturizadas de prototipo..........ccuvvvviiiiiiiiiiii 9
Figura 1-3: Plantilla de talla de zapato EUIOPEaA. ..........cuvvveeiiieeeiiiiiiiee e 11
Figura 1-4: Variacién de distribucion geométrica de texturas. ........ccoeeeeeeeeeeeevnnvnnnnnn. 13
Figura 1-5: EStudio eStatiCo de Cargas. ........uuuueeeiieeeiiiiiiicie e 15
Figura 1-6: Prototipo INICIAL .......eeeieieeiiiiiiiiiieee bbb eeeeeeeeeennne 17
Figura 1-7: Prototipo final..........oouiiiii s 17
Figura 2-1: Estabilometria estética con zapatos de uso cotidiano.................cccuueueee. 22
Figura 2-2:  Trazas del COP con ojos abiertos en estudio de caso ....................... 25
Figura 2-3: Trazas del COP con ojos cerrados en estudio de caso...............cccceee..e. 25
Figura 2-4. Oscilaciones con ojos abiertos en estudio de caso. .......cccoeevvvvevreeennnnnnn. 26


file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412

XV Sistema de estimulacion tactil localizada para la mejora del balance en la
marcha humana patoldgica

Figura 2-5: Oscilaciones con ojos cerrados en estudio de caso .................... 27
Figura 2-6:  Elipses de covarianza en estudio de CaSo0 ............c.cocvvvuieinininne 27
Figura 2-7:  Variables de pruebas con ojos abiertos en estudio de caso ............... 29
Figura 2-8:  Variables de pruebas con ojos cerrados en estudio de caso........ 31
Figura 2-9: Valores p de las pruebas de diferencia con ojos abiertos .................. 33

Figura 2-10: Valores p de las pruebas de diferencia con ojos cerrados ................ 34


file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc283050412

Contenido

XV

Lista de tablas

Tabla 1-1:

Tabla 1-2:

Tabla 1-3:

Tabla 1-4:

Tabla 1-5:

Tabla 2-1:

Pag.
Requerimientos de USUAIIO..........ccovieieie oo 7
Productos COMPELIAOIES. . ... e e 8
Especificaciones de ingenieria. ........cccoeveeeeiiiiiiiiiii e 11
Relacion de presiones normales con presion resultante de textura. .......... 14
Costos de fabricacion de plantillas ............ccuveeeiiiiiiiiiiiieeeeen 16

Descripcion de las variables. ..o 23


file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc411433222
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc411433222
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc411433222
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc411433222
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc411433222
file:///C:/Users/DERIAN/Documents/Maestria/Tesis/Derian%20D.%20Espinosa%20Tesis%20Ms.%20%5bnov%20-2020%5d-.docx%23_Toc411433222

Contenido XVI

Lista de Simbolos y abreviaturas

Simbolos

Simbolo Término Unidad Sl
PP Presion pico Pa
Pe Presién resultante Pa
N Numero de cilindros de textura

R Radio de cilindros de textura Mm
Mn Pi

A Area de seccién de prueba de zona texturizada ~ mm?
X Coordenada en X del COP mm
Y Coordenada en Y del COP mm
N Numero de puntos en la trayectoria del COP

T Tiempo durante la estabilometria s

A Eje mayor de la elipse de error de covarianza mm
B Eje menor de la elipse de error de covarianza mm

Abreviaturas

Abreviatura Término

COP Peso colombiano
COoP Centro de presion
Max Maximo
Min Minimo

std Desviacién estandar



Contenido XVII







Introduccioén

Las caidas son reportadas como la segunda mayor causa de muerte por razones
accidentales segun la OMS. Mas del 80% de estas muertes se registran en paises en via
de desarrollo (World Health Organization, 2007) como el nuestro. Asi mismo se ha
encontrado en la literatura, que la poblacién de edad avanzada sufre de miedo constante
a las caidas (Aminzadeh & Edwards, 1998).

El control del balance durante la marcha y bipedestacién es fundamental para la
prevencion de caidas. Este control recibe informacién del sistema vestibular, visual y
somatosensorial (Blythe et al., 2017; Rcesen & Davis, 2015). Donde se tiene en cuenta la
propiocepcion y la percepcion tactil, como parte del sistema somatosensorial (J Kars et
al., 2009).

Dada la importancia de este control, los dispositivos que buscan disminuir la probabilidad
de caida apoyan alguno de estos tres sistemas fisiol6gicos. Estos dispositivos se pueden
agrupar en tres categorias: dispositivos de asistencia simples, robéticos y estimuladores

sensitivos.

Los dispositivos de asistencia simples mas comunmente utilizados son los bastones y los
caminadores, manipulados por mas de 5 millones de estadounidenses, en su mayoria
personas de edad avanzada. Estos ayudan a mejorar el balance proveyendo apoyo
mecanico y retroalimentacion somatosensorial. Sin embargo, se ha evidenciado que
muchos usuarios de estos dispositivos han aumentado su riesgo de caida al utilizarlos
(Bateni & Maki, 2005); ademas de ser asociados a la vejez y discapacidad (Aminzadeh &
Edwards, 1998; Gell et al., 2015). Adicionalmente estos dispositivos limitan la movilidad

del usuario dependiendo del entorno donde éste se encuentre.

Respecto a los dispositivos roboticos, se busca dar los mismos beneficios que con los

anteriormente mencionados. Afiadiendo ventajas adicionales de inteligencia artificial.



2 Introduccién

Algunos ejemplos de estos dispositivos son: exoesqueletos robéticos (Farris et al., 2011;
Jezernik et al., 2003) y caminadores inteligentes (Cifuentes et al., 2014). No obstante,
estos dispositivos tienen el inconveniente de que la mayoria no se encuentran en el
mercado o tienen costos muy elevados (Belda-Lois et al., 2011). Ademas, estos también
podrian llegar a limitar la movilidad dependiendo del entorno.

Los dispositivos de estimulacién sensorial estan mayoritariamente compuestos por
ortesis de momento dinamico (Serrao et al., 2014), estimuladores galvanicos (Woo et al.,
2017), vibradores (Ito, 2011; Priplata et al., 2003) y plantillas para calzado con diferentes
texturas (Qu, 2014).

Siendo las plantillas los dispositivos mas econémicos (Feng Qiu et al., 2013), practicos y
de facil acceso (Qu, 2014) en los paises en via de desarrollo (Qu, 2014). Ademas de

tener un impacto minimo en el entorno donde se estd movilizando el usuario.

El uso de las plantillas como estimuladores en el tratamiento para mejorar el balance,
esta basado en que el control fisiol6gico del balance es dependiente de la percepcién
plantar (J Kars et al., 2009). Esta percepcién esta basada en cuatro mecanorreceptores,
de los cuales solo uno esté especializado en estimulos vibratorios (Nelson, 2002). Por
esta razén es probable que las investigaciones en el uso de plantillas como
estimuladores para mejorar el balance suelan usar texturas en vez de vibracién como en

lo trabajado por Priplata (Priplata et al., 2003).

Las investigaciones con plantillas texturizadas regularmente se hacen por medio de
estabilometrias, que brindar informaciéon asociada a la marcha humana patolégica
(Nardone et al., 2009). Estas estabilometrias, regularmente se realizan con plataformas
de fuerza (CHRISTOVAO et al., 2013; Nardone et al., 2009).

Las plantillas texturizadas han mostrado mejoras en el balance de pacientes con
Péarkinson (Feng Qiu et al., 2013), hemiplejia (Ma et al., 2016), esclerosis multiple (Kalron
et al., 2014), ademés de pacientes de edad avanzada (CHRISTOVAO et al., 2013; Qu,

2014), entre otras dificultades.



Introduccién 3

Sin embargo, la plantillas texturizadas utilizadas en estas investigaciones tienen la misma
textura en toda la superficie de contacto con el pie (Kalron et al., 2014; Ma et al., 2016;
Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014). Pero la marcha es un proceso dinamico que involucra
diferentes movimientos (Chris Kirtley, 2006), utilizando distintas zonas sensitivas de la
planta del pie (Gandevia et al., 2002). Zonas con densidades sensoriales diferentes
(Kavounoudias & Roll, 1998) y por consiguiente, con diferentes umbrales de percepcion,
gue varian en cada individuo (Jeng et al., 2000; Nelson, 2002). Mostrando la necesidad

de unas plantillas personalizadas con texturas localizadas.

El problema de investigacion abordado en esta tesis fue: Los dispositivos utilizados para
mejorar el balance durante la marcha patolégica humana, pueden limitar la movilidad y/o

no tener un disefio basado en los diferentes umbrales sensoriales.

Tomando como pregunta de investigacion: ¢Coémo un dispositivo podria mejorar el
balance durante la marcha patolégica humana, sin limitar la movilidad y con un disefio

basado en los umbrales sensoriales?

Llegando a la hipétesis de investigacion: Las plantillas personalizadas con textura

localizada mejoran el control del balance.

El objetivo de este trabajo de investigacion fue: Disefiar y validar un sistema de
estimulacion tactil localizada que mejore el control del balance. El prototipo fue disefiado
de manera personalizada para un estudio de caso. Con una textura basada en los
umbrales de percepcion y presiones plantares normales (Jeng et al., 2000; Pultti et al.,
2008). Sin embargo, los valores de umbrales, presiones y talla pueden ser faciimente

personalizados para otro sujeto.

Para evaluar el prototipo se ha realizado un estudio caso con el sujeto con problemas de
equilibrio para el que fueron personalizadas las plantilla, ademés de un estudio paralelo
con 10 sujetos jovenes sanos. Todos los sujetos fueron revisados por un fisioterapeuta
con quien se realizaron las pruebas. A los sujetos se les hicieron pruebas de
estabilometria estatica en plataformas de fuerza con y sin el prototipo, con ojos cerrados

y abiertos como en el test de Romberg (Cuauhtémoc & Alejandra, 2014).



4 Introduccién

Los resultados evidenciaron una mejora en el control del balance en el estudio de caso,
al utilizar las plantillas personalizadas de textura localizada con ojos abiertos. Sugiriendo
la posibilidad de utilizar este dispositivo como tratamiento mientras los usuarios tienen los
0jos abiertos. Adicionalmente se evidencio que no existia diferencia significativa entre las
pruebas con y sin las plantillas de textura localizada, en el grupo de sujetos sanos. Tal
como lo ocurrido con las plantillas de textura uniforme en estudios previamente
publicados (Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014).



1. Metodologia de diseio

El prototipo se desarrollé a partir de las metodologias de disefio de presentadas en los
libros de Alcaide, Boothroyd y Capuz (Alcaide-Marzal et al., 2001; Boothroyd, 2005;
Capuz-Rizo et al., 2002). Donde se trabaja a partir de las siguientes fases, en las que el

retroalimenta el disefio en cada una de las etapas:

Def'mF'.on ‘.je las Disefio Disefo de Planeacion de Pruebas y
especificaciones L. .
de disefio conceptual detalle produccion validacién

1.1 Definicidon de especificaciones de disefo

1.1.1 Problemay subproblemas de disefio

El problema principal de disefio fue: COmo realizar una estimulacion tactil localizada
efectiva que permita la mejora del balance y no afecte la movilidad del paciente. Dado
gue las plantillas son los estimuladores sensoriales que pueden llegar a tener los rangos
de precios y accesibilidad necesarios en paises en via de desarrollo como el nuestro (Qu,
2014). Ademas de la necesidad de estimular distintas zonas sensoriales de la planta del
pie (Kavounoudias & Roll, 1998), con umbrales de sensibilidad que varian en cada

persona (Jeng et al., 2000; Nelson, 2002).
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De este problema se desencadenaron los siguientes subproblemas:

e Localizacién de la estimulacion. En busqueda de una mayor aproximacion

a los cambios intrinsecos de la marcha (Chris Kirtley, 2006).

e Umbral de percepcion tactil. Pues este suele variar considerablemente en cada

persona (Jeng et al., 2000; Nelson, 2002) y parte del cuerpo (Jeng et al., 2000;
Vignemont et al., 2005).

e Incomodidad aceptable. Dado que los estimuladores sensoriales mejoran el

balance por medio de la incomodidad percibida por los usuarios (Qu, 2014).

1.1.2 Requerimientos del usuario

Para identificar los requerimientos del usuario, se consideraron tres tipos de usuarios: los

usuarios directos del dispositivo (personas con problemas de balance) dentro de los

cuales estaba el sujeto para el que fue personalizado el dispositivo; los especialistas de

la salud que prescriben estos dispositivos y el investigador. Se realizaron las siguientes

encuestas a muestras de 10 individuos de los primeros sectores:

e Usuarios directos

O

O

Sexo, edad, estrato, patologia

¢, Qué dispositivos o alternativas usa para mejorar el balance en la marcha
humana?

¢, Qué le gusta y disgusta de los mismos?

¢, Qué les mejoraria?

¢, Qué considera para escogerlos?

¢ Ha considerado la estimulacién sensorial?

¢, Qué ventajas y desventajas le ve a la estimulacion sensorial?

o Especialistas de la salud (fisiatras y fisioterapeutas)

O

O

Especialidad
¢, Qué dispositivos o alternativas recomienda para mejorar el balance en la

marcha humana?
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o ¢QUué le gustay disgusta de los mismos?

o ¢Qué les mejoraria?

o ¢Qué considera para escogerlos?

o ¢Ha considerado la estimulacion sensorial?

o ¢Qué ventajas y desventajas le ve a la estimulacion sensorial?

o ¢Qué variaciones a la estimulacién propondria?

Los usuarios finales que respondieron la encuesta, en su mayoria eran mayores de 50
afios y de estrato medio. Estos evidenciaron como requerimientos de usuario: un
dispositivo liviano, resistente, estético, ergonémico, de precio accesible (alrededor de
300.000 COP) y comodo.

Los especialistas de la salud que respondieron la encuesta eran mayoritariamente
fisioterapeutas. Estos aseguraron que requerian un dispositivo: ergondémico, intuitivo,

personalizado y de bajo costo.

Con los resultados de las encuestas y los requerimientos del investigador se lograron
determinar los siguientes requerimientos de usuario con sus respectivos pesos (donde 1

simboliza muy poca importancia y 5 mucha) mostrados en la tabla 1-1.

Tabla 1-1: Requerimientos de usuario

Requerimiento Nivel de Importancia

Estimulacidn sensorial dinamica 5
Seguro
Personalizado
Cdémodo
Facil de usar
Estético

De bajo costo

P N W B~ b O

Sostenible
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1.1.3 Analisis de competencia

En el andlisis de competencia se tomaron en cuenta productos en dos niveles de
desarrollo: investigacion y comercial. En la tabla 1-2 se puede ver la informacion general
de estos productos: nombre, nivel de desarrollo, productores y rango de costo
aproximado. Para el item del costo en el caso de los dispositivos en investigacion, se

determind su precio a partir de los componentes y materiales de éste.

Tabla 1-2: Productos competidores
Producto Estado Productor / Costo [COP]

Desarrollador

Plantillas de textura Comercial Varios 6,000 — 20,000
uniforme
Vibradores Investigacion Varios 400,000
localizados
Ortesis Comercial Varios 40,000 — 200,000
Plantillas con Investigacion Boston University 3,000,000
vibradores

1.2 Disefio conceptual

A partir de las especificaciones de disefio y diferentes alternativas evaluadas con los
directores de tesis (plantillas con vibradores, estimuladores eléctricos o plantillas de
doble membrana), se decidié crear un prototipo similar a las plantillas texturizadas
usadas en estudios previos (Aruin & Kanekar, 2013; Dixon et al., 2014; Hatton et al.,
2011, 2012; Ma et al., 2016; Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014) como la que se puede ver
en la figura 1-1. Puesto que en estos estudios se ha demostrado que estas texturas son
capases de estimular los mecanorreceptores plantares. De tal manera que la
retroalimentacion sensorial adicional al sistema nervio central, mejora el control del
balance (F Qiu et al., 2012).
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Figura 1-1:  Plantilla con textura uniforme

Fuente: Impacts of different types of insoles on postural stability in older adults (Qu, 2014)

El prototipo personalizado para el estudio de caso, cuenta con siete zonas texturizadas
(ver figura 1-2), determinadas a partir de los diferentes umbrales de percepciéon normal
de la planta del pie (Jeng et al., 2000) (ver anexo E y F) y las distintas presiones
normales a las que es sometida la planta del pie (Pultti et al., 2008) (ver anexo D). Ya que
la densidad sensorial varia significativamente entre estas zonas y cada individuo (Jeng et
al., 2000; Nelson, 2002).

Figura 1-2: Zonas texturizadas de prototipo

Fuente: Propia
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En la figura 1-2 las zonas texturizadas son las siguientes:
1) El pulgar (alux)
2) El segundo dedo
3) Los dedos restantes
4) Los primeros cuatro metatarsianos
5) El quinto metatarsiano
6) El arco lateral
7) Eltaldon

No hay textura en el arco interno, porque a pesar de que tiene una sensibilidad
considerable (Jeng et al., 2000), no suele haber una presiébn en esa zona durante la

bipeda estacion y la marcha normal (Pultti et al., 2008).

1.3 Diseino de detalle

1.3.1 Componentes disponibles

Dentro de la simplicidad del dispositivo no se encontré ningln componente estandarizado
para su fabricacion. Aunque vale la pena afirmar que las medidas de tallas se basaron
inicialmente en los estandares europeos (ver figura 1-3), tomados de la pagina de
zapatillas espafiolas Pompeii®. Para luego ser corregidas a la poblacién colombiana
después de las pruebas con el primer prototipo. El prototipo final fue basado en la tabla
de tallas de Adidas® para nuestra poblacién (ver anexo A) y adaptado al paciente con

problemas de balance para el que fueron personalizadas.
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Figura 1-3: Plantilla de talla de zapato europea

pompeill:

Fuente: Zapatillas Pompeii® (www.pompeiibrand.com)

1.3.2 Especificaciones de ingenieria

Las especificaciones de ingeniera fueron determinadas a partir de los requerimientos del
usuario y caracteristicas intrinsecas del producto. En la tabla 1-3 se muestran los rangos
requeridos para cada especificacion del producto, determinados a partir de

investigaciones bibliograficas y aproximaciones tomadas de productos reales.

Tabla 1-3: Especificaciones de ingenieria

Especificacion Rango
Peso <0.1kg
Médulo de Young 0.015 - 0.080GPa
Altura 3-15mm
Toxicidad cutanea (piel de rata o conejo) > 100mg/kg/dia
Exactitud de fabricacion <0.4mm
Tolerancia de fabricacion <0.5mm
Resistencia a la compresion > 115kg

El rango del peso fue determinado por medio de mediciones experimentales de

dispositivos similares. Respecto al rango del mdédulo de Young, se tomé de las
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propiedades mecanicas de uno de los materiales mas comunes para la produccion de
plantillas texturizadas utilizadas en estudios de balance, Etileno Vinil Acetato (EVA por
sus siglas en inglés) (Dixon et al., 2016; Hatton et al., 2012; Qu, 2014). Para la altura el
rango fue establecido a partir de productos similares (Aruin & Kanekar, 2013; Dixon et al.,
2016; Hatton et al., 2012; Priplata et al., 2003; Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014), teniendo
en cuenta que en algunos casos ésta es mayor en el talén. En la toxicidad cutanea del
dispositivo fue determinada a partir de un reporte del Servicio de Prevencion de Valencia
(CSIC, 2008). En el caso de este producto se prevendra la toxicidad utilizando materiales
considerados inertes, para no realizar pruebas experimentales de toxicidad. Respecto a
la exactitud de fabricacion, el rango fue determinado a partir de las distancias percibidas
por los mecanorreceptores cutaneos del ser humano (Nelson, 2002). El rango de la
tolerancia de fabricacibn se determind a partir de las areas de contacto de los
mecanorreceptores cutaneos (Nelson, 2002). Para establecer el rango de la resistencia a
la carga, se tomaron los valores maximos de los pesos corporales reportados en una
base de datos de medidas antropométricas de estadounidenses
(USA_NATIONAL_HEALTH_SURVEY, 1965).

1.3.3 Restricciones de espacio

Las restricciones espaciales fueron dadas por las tallas estandar de calzado. El prototipo
personalizado fue talla 42 para hacer pruebas con el estudio de caso. El prototipo para
los sujetos sanos fue talla 36, pues es una de las tallas mas comunes en mujeres, lo que

facilito la obtencion de sujetos de estudio.

La restriccion en altura estara dada por la altura maxima reportada en la bibliografia para
plantillas 15mm (Qu, 2014). Vale la pena aclarar que esta es la altura del taléon en una

plantilla en forma de rampa donde el talébn es mas alto que los dedos (Qu, 2014).

1.3.4 Interfaces

Las interfaces funcionales de plantilla estdn concentradas en las siete zonas descritas en
la figura 1-2. Pues ademas de ser las zonas responsables de la estimulacion también son

las responsables de soportar el peso corporal del usuario. La superficie de las zonas
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texturizadas esta formada por matrices de cilindros con diametro y distancia entre ellos
diferentes para cada zona.

Para producir las diferentes texturas se utilizaron cilindros disefiados en el software
SolidWorks®, en los que se vario su distribucion geométrica y diametro (ver figura 1-4)
para generar las presiones resultantes esperadas.

Figura 1-4:  Variacion de distribucion geométrica de texturas

Fuente: Propia

Las texturas fueron disefiadas en la plantilla personalizada, para multiplicar la presion

pico en cada zona 4 veces el umbral de percepciéon. Exceptuando las zonas del pulgar y

el talén, pues este aumento superaba 10 kg/cmz, considerado como una predisposicion a

ulceras de presion (Murray et al., 1996).

Para determinar las caracteristicas de la textura de cada zona, se cruzaron los valores
normales de: las presiones pico menores (Putti et al., 2008) (ver anexo D), con las
presiones umbral mayores en cada zona, determinadas con los tamafios de
monofilamento reportados por Jeng (Jeng et al., 2000) (ver anexo E), ademas de las
tablas de diametros y fuerzas entregadas por la North Coast Medical Inc.® (ver anexo F).
La relacion de estas presiones y la resultante en la textura (Pe) para cada zona se
pueden ver en la tabla 1-4.
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Tabla 1-4: Relacién de presiones normales con presién resultante de textura

Zona Presién Pico Menor Presién Umbral Mayor Presién Resultante de
[kPa] [kPa] Textura (Pe) [kPa]

1. Pulgar (Alux) 321 181 928.23
2. Segundo dedo 158 120 456.88
3. Dedos restantes 111 120 504.22
4. Primeros cuatro 233 181 755.26
metatarsianos

5. Quinto metatarsiano 151 193 817.24
6. Arco lateral 113 181 697.34
7. Talén 313 268 905.09

La presion resultante en la textura fue obtenida a partir de la ecuacién (1.1), donde PP es
la presion pico de la zona en la planta del pie que entra en contacto con esa seccion, N el
namero de cilindros que forman la textura, r el radio de los cilindros y A el area total de la
seccién. Se tomo PP para este célculo porque el A (aproximadamente 2 *2cm) se
aproxima al area mas pequefia de las secciones de la planta del pie donde las presiones
pddales son reportadas (zona 2, planta de segundo dedo).

PP
Pe = >
Nrntr

(1.1)

En total se crearon cinco texturas diferentes para cumplir con los requerimientos
anteriormente descritos: una compartida por las zonas 1, 2 y 7; y una para cada una de
las zonas restantes. Los cilindros que forman las texturas de las distintas zonas, tienen
una altura de 3.12 mmy la base de la plantilla 1 mm, para generar una plantilla con altura
similar a las utilizadas en estudios previos (Aruin & Kanekar, 2013; Dixon et al., 2016;
Hatton et al., 2012; Priplata et al., 2003; Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014).

Para evaluar que el disefio soportara el peso de los pacientes, se realiz6 un estudio
estatico en el software SolidWorks®, con las propiedades mecéanicas el material EVA
utilizado por Hatton (Hatton et al., 2012). Donde se sometio la plantilla a una carga de

100kgf sin llegar a la falla. En la figura 1-5 se puede ver el estudio estatico de cargas,
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donde la direccion de la fuerza es simbolizada por las flechas moradas y el area de
fijacién esta simbolizada por los puntos verdes.

Figura 1-5: Estudio estético de cargas

wvon Mises (N/m#2)
1,545e+06
l 1417e+06
- 1,288e+06

- 1,15%e+06

_ 1,030e+06

- 9,015e+05
[WT 7,727e+05
| 6,439+05

- 5151e+05

. 3,864e+05

2,576e+05
1,288e+05
7,063e+00

— Limite elstico: 1,600e+06

Fuente: Propia

1.4 Planeacion de fabricacion

Para la produccion del prototipo se evaluaron la fabricacién, el ensamblaje y los costos,

para las siguientes opciones:

e Impresion 3D FDM

e Conjunto de laminas de EVA

Para evaluar los costos de ambos métodos de produccion se usé una tarifa por mano de
obra de 10.000 COP por hora. Para el calculo de costos de la primera variable se
tomaron como referencia los costos para la impresora CubePro de 3D Systems®
(3D_Systems, 2014), sin embargo hay que tener en cuenta que no se lograron encontrar

los datos de devaluacion por hora de impresion de la impresora y consumibles de larga
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duracion como las boquillas. Los costos de la segunda variante se calcularon con los
precios y areas de ldminas de EVA utilizadas por Hatton (Hatton et al., 2012), teniendo

en cuenta un ensamblaje manual.

En la tabla 1-5 se pueden ver los costos de fabricacién tomados en cuenta para el par de
plantillas, calculado con una matriz de costos DFM (Design For in Manufacturing), donde
los costos indirectos tomados en cuenta fueron determinados empiricamente. En esta
tabla se evidencia que el método de fabricacion mas econdémico es la impresion 3D.
Principalmente, por la mano de obra ya que en la otra opcion de fabricacion todo el

trabajo es manual y consume un tiempo considerable.

Tabla 1-5: Costos de fabricacion de plantillas

Variacion Materia Prima Costos Indirectos  Mano de Obra  Total [COP]
[COP] [COP] [COP]
Impresién 3D 62,903 883 20,000 227,172
Cortey pegado de 37,958 10 80,000 295,536

laminas de EVA

Respecto a la evaluacién de ensamblaje es claramente superior la opcién 1, pues solo
cuenta con una pieza, ademas de procesos manuales minimos en contraposicion con la
otra variante, en la que minimo tendria siete piezas y un consumo en costos de ensamble

considerablemente elevados.

Finalmente, respecto a fabricacion, dada la alta variacién en la geometria de las texturas
y la dificil obtencién de laminas de EVA con texturas que se ajusten a los célculos de las
presiones resultantes esperadas, se termind seleccionando la impresién 3D como
método de produccion. Método que también permite que se cumplan las especificaciones
de ingenieria de exactitud y tolerancia. En la figura 1-6 se puede ver el prototipo inicial
de las plantillas personalizadas para el caso de estudio. Elaborada con material Ninja
Flex® que se aproxima a las propiedades mecanicas anteriormente descritas en las

especificaciones de ingenieria.
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Figura 1-6:  Prototipo inicial

Fuente: Propia

1.5 Retroalimentacion de disefo

A partir de las pruebas preliminares de disefio que consistieron en estabilometrias
cuantitativas del estudio de caso. Pudo evidenciarse una falla de disefio en el
posicionamiento de las texturas. Puesto que las puntas de los dedos no entraban en
contacto con las texturas disefiadas. Posiblemente por los estandares europeos (ver
figura 1-3), tomados de la pagina de zapatillas espafiolas Pompeii®. Luego de ser
corregidas estas medidas a la poblacion colombiana, a partir de la tabla de tallas de
Adidas® para nuestra poblacién (ver anexo A) y adaptado al paciente para el que fueron
personalizadas, se logro llegar al prototipo final mostrado en la figura 1-7.
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Figura 1-7:  Prototipo final

Fuente: Propia



2.Pruebas y validacion

2.1 Materiales y métodos

Para la validacion del prototipo se planteo un estudio pseudo experimental antes y
después, que buscaba comprobar el efecto de las plantillas de calzado con textura
localizada en el balance en bipedestacién. Puesto que las estabilometrias brindar

informacién asociada a la marcha humana patolégica (Nardone et al., 2009).

Estas pruebas fueron realizadas dentro del laboratorio de biomecéanica del Centro de Alto
Rendimiento en Altura de Coldeportes. Luego de la revision metodoldgica y ética del

estudio por parte de los encargados del laboratorio (ver anexo H).

Estas pruebas consistieron en estabilometrias estaticas. Un método utilizado para
evaluar el balance en bipeda estacién, basada en la captura de las oscilaciones del
cuerpo. Con las que se evidencia el control del balance de una manera segura, comoda y
rapida (Terekhov, 1976).

Se realizaron estabilometrias estéticas al sujeto con problemas de equilibrio para el que
se personalizadas las plantillas y a un grupo de 10 sujetos sanos. Tomando como base el
test de Romberg, estas estabilometrias se realizaron con ojos abiertos y cerrados

(Cuauhtémoc & Alejandra, 2014), con y sin las plantillas disefiadas.

Las pruebas se realizaron al sujeto del estudio de caso de 23 afios y a 10 mujeres sanas
jovenes con una edad promedio de 21.6 + 3.5 afios. Haciendo usé las plataformas de
fuerza Ampti®, con una frecuencia de muestreo de 1000 Hz como lo hace Hatton (Hatton
et al.,, 2012). Finalmente, el procesamiento de los datos y las pruebas estadisticas se

realizaron en el software Matlab®.
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En busqueda de identificar si el efecto de las plantillas era transitorio y se evidenciaba
solo en una parte de las estabilometrias de un minuto, los datos fueron procesados en
tres grupos de 30s. Dado que es el tiempo regularmente recomendado para las
estabilometrias estaticas (Wilson et al., 2007). El primer grupo tomaba los primeros 30s,

el segundo de los 15s a los 45s y el tercero los ultimos 30s.

Basado en los reportes clinicos de estabilometrias se generaron los gréficos de la traza
del centro de presion (COP), las oscilaciones medio-laterales y anteroposteriores,
ademas de la elipse de error de covarianza. Sin embargo, para facilitar la lectura de éstos

se disminuyd la frecuencia de muestreo a 1.5Hz en algunos de estos graficos.

2.2 Poblacion y muestra

2.2.1 Estudio de caso

El sujeto con problemas de equilibrio para el que fueron personalizadas las plantillas ha
sufrido diferentes lesiones en los miembros inferiores desde su nifiez. Entre las cuales
resalta una lesion en la cadera y rodilla izquierda por un accidente de transito. Ademas,
ha sufrido varias luxaciones de tobillo en ambos miembros, nacié con pie plano, rodillas

y halux valgos, asimismo sufre de problemas de visién considerables.

En el analisis preliminar del sujeto, se le realiz6 una estabilometria mostrando
deficiencias en el control del equilibrio. Evidenciadas principalmente por el area de la
elipse de error de la traza del centro de presion, que en el caso de este sujeto superaba
por mas del doble el &rea promedio de un sujeto sano 325mm? (Tropp et al., 1984), los
resultados numeéricos de las estabilometrias del estudio de caso se pueden ver en el

anexo B.

2.2.2 Sujetos sanos

Para las pruebas en el grupo de 10 sujetos sanos se utilizd un prototipo con las mismas

relaciones de las texturas del estudio de caso. Todas las participantes del estudio eran
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jovenes sanas ya que son quienes tienen un mejor control del balance y mayor

disponibilidad.

Criterios de seleccion:

e Mujeres adultas sanas.

Criterios de exclusion:
¢ Incomprensién de las instrucciones para la realizacién de las pruebas.
e Sujetos propensos a ulceras de presion en la planta del pie.

e Sujetos considerados inapropiados luego de revision de fisioterapeuta.

2.3 Protocolo de pruebas

1. Diligenciamiento del consentimiento informado (ver anexo C).
Revision fisica enfocada al balance por parte de un fisioterapeuta del laboratorio.
Realizacién pruebas de estabilometria con zapatos de uso cotidiano (ver figura 2-

1).

Sin plantillas

Con plantillas

Se pide al sujeto que dé una vuelta al
laboratorio caminando
(aproximadamente 50m).

Se pide al sujeto que se pare
comodamente sobre la plataforma y
se mantenga de pie sobre ambas
piernas. Con las manos
comodamente puestas a sus lados,
su cabeza derecha y la mirada fija en
un punto al frente. Durante 60s.

Se repite la vuelta y la prueba 2 veces
mas.

Se pide al sujeto que realice otras 3

vueltas y pruebas. Pero esta vez las

Se pide al sujeto que se quite los
zapatos y dentro de éstos se ponen
las plantillas.

El sujeto se pone los zapatos con las
plantillas.

Se pide al sujeto que dé una vuelta al
laboratorio caminando
(aproximadamente 50m).

Se pide al sujeto que se pare
comodamente sobre la plataforma vy
se mantenga de pie sobre ambas
piernas. Con las manos
comodamente puestas a sus lados,

su cabeza derecha y la mirada fija en
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pruebas con los ojos cerrados. un punto al frente. Durante 60s.

» Se repite la vuelta y la prueba 2 veces
mas.

» Se pide al sujeto que realice otras 3
vueltas y pruebas. Pero esta vez las
pruebas con los ojos cerrados.

Figura 2-1: Estabilometria estatica con zapatos de uso cotidiano

Fuente: Propia

4. Se importa el movimiento del centro de presién (COP) a Matlab® donde se
determinaran las variables descritas en el numeral 2.4.

5. Determinar el promedio del resultado de cada variable obtenido en las 3 de
cada variante (ojos cerrados o abiertos, con y sin plantillas).

6. Finalmente se compararan los resultados de las variables con y sin las

plantillas.
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2.4 Variables

Las variables (ver tabla 2-1) fueron seleccionadas con la asesoria de los directores de

tesis y basadas en el articulo (Bickley et al., 2018), donde se aconseja el uso de

distintas variables derivadas de la trayectoria del COP.

En las ecuaciones X son las coordenadas en X del COP, Y son las coordenadas en Y

del COP, n el nimero de puntos de la trayectoria del COP y t el tiempo.

Tabla 2-1: Descripcion de las variables
Variable Definicion Unidad Ecuacion
Conceptual
Edad Edad del sujeto de Afos No Aplica
estudio

Tipo de Pruebas con ojos Adimensional No Aplica

prueba abiertos o cerrados
Aditamento  Pruebas con o sin Adimensional No Aplica

de la prueba

Rango ML

Rango AP

Distancia

radial

Velocidad

plantillas de textura

localizada

Rango medio-lateral

de trayectoria del

COP

Rango

anteroposterior de
trayectoria del COP

Distancia promedio

en el sentido

anteroposterior de
los puntos de la
trayectoria del COP

al centroide de la

misma

Velocidad del COP

Mm

Mm

Mm

mm/s

max(X) — min(X)

max(Y) — min(Y)

Z;cl=1 | Yk - Ymean |
n

i

(= 007+ 0, =

ttotal
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Velocidad ML  Velocidad del COP mm/s YioXn — Xl
en el sentido medio- Liotal
lateral

Velocidad AP Velocidad del COP mm/s YUY e — Yol
en el sentido Liotal

anteroposterior

Distancia Distancia recorrida Mm Z“‘l \/(X X (Y, — Y)?
recorrida  por el COP k=1 ki k1
Area por Cambio en el tiempo mm? n1q media(X) media(Y) 1
segundo del area del triangulo Z 12 det | Xpiq X 1
formado por dos - Yiers Vi !
puntos consecutivos
de la trayectoria del
COP y el centroide
de la misma.
Areadela  Areade la elipse que mm? Txaxb
elipse contiene
aproximadamente el a = 2 std(X)V5.991
95% de los puntos
de la trayectoria del b = 2 std(Y)V5.991
COP

2.5 Resultados y discusion

2.5.1 Pruebas en estudio de caso

En las gréficas de los reportes clinicos de estabilometrias las coordenadas en X,
muestran el movimiento medio lateral y las coordenadas en Y, el movimiento
anteroposterior del sujeto, los puntos azules los resultados con las plantillas y los rojos
sin ellas. En la figura 2-2 se pueden ver los desplazamientos del COP durante las
estabilometrias estaticas con ojos abiertos del sujeto con problemas de equilibrio. Donde

se evidencia una asimilacion lateralizada del control del balance al usar y no usar las
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plantillas, inclinandose frecuentemente hacia la derecha sin ellas y hacia la izquierda con

ellas.

Figura 2-2:  Trazas del COP con ojos abiertos en estudio de caso
Traza de COP ‘con Ojos Abiertos

——Con Plantillas
——Sin Plantillas

40 T

20 -

-20

Y [mm]

.40 +
-60 ( 1

-80 + \ §

_100 L L - 1 1 s L
-60 -40 -20 0 20 40 60 80

X [mm]

Fuente: Propia

A diferencia que en las pruebas con los ojos abiertos, el balanceo durante las pruebas
con los ojos cerrados (ver figura 2-3) se inclina hacia el mismo lado con y sin las

plantillas, probablemente por las deficiencias visuales del sujeto.

Figura 2-3: Trazas del COP con ojos cerrados en estudio de caso

Traza de COP con Ojos Cerrados

T

20 T
"\ ——Con Plantillas
10 \ ——Sin Plantillas |
ol — -
-10 |
20 +

-30 +

Y [mm]

.40 -

50 ‘o 5 ( 1
-60 | i

-70

-80 L L ¥ L | | 1
-80 -60 -40 -20 0 20 40 60

Fuente: Propia
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Dado que las coordenadas de la trayectoria del COP tienen su origen en el origen de la
plataforma y no en el centroide de las trayectorias, solo podemos deducir una mejora en
el control del balance en los graficos de oscilaciones respecto a los rangos de
movimiento. En el caso de las oscilaciones con ojos abiertos (ver figura 2-4), se pude ver
una pequefia mejora del control del balance en el sentido anteroposterior (COP y), por
los picos mas bajos de las oscilaciones con plantillas. Sin embargo, se debe tener en
cuenta que estos graficos no muestran todos los datos sino un submuestreo de éstos,

para facilitar su lectura.

Figura 2-4:  Oscilaciones con ojos abiertos en estudio de caso

Oscilaciones Con Plantillas

0 b : o Oscilaciones Sin Plantillas

——COPX

——COP:x

-0.5 - —#-COPy | -0.5+ \ —#-COPy |
<] | B Atk | \ \ : |\ A d
1.5} B 215} / \ | | [ | \ 4
2+t . " (R i
251 1 250 || ' ‘ i !

1 ¥ i * T t
il , -3} | ¥ 1 x| ¥ ¥ |
H* | /| ¥+ | % % I\ # * sd \/ | [ " ¥
£ ¥ * | ¥ ¥ *| (| W ¥ £\
35T § 35T \ [T [* & | [ # (k) | # 3

[* * | f {F | ¥

4 | 4} } | | ‘ * # kg !

i | i *
-4.5 - ) ¥ -4.5F J 4

’ 0 5 10 15 20 25 30 0 5 10 15 20 25 30

[mm]
[mm]

Fuente: Propia

En contra posicion con lo visto en las oscilaciones de las pruebas con ojos abiertos. En
las adquiridas durante las pruebas con ojos cerrados (ver figura 2-5), se pudo ver una

sutil mejora del control del balance en el sentido medio lateral (COP x).
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Figura 2-5:  Oscilaciones con ojos cerrados en estudio de caso

" Oscilaciones Con Plantillas ) Oscilaciones Sm Plantillas
T : T T T : r : .

A
"\ |
—#-COPy | | oH | (0 /\ “ v*-COPy .
| \

b\ \ d
! V 1 |
2 I \f |
| L
E: £ 3 | |
) L ‘%\ z\* ”M 7 ! W i
4 Jil [ & I 1 | | "“ ,"“ ] 2
*“MTH/ \‘// ‘u\ﬁj\ﬁw*:w WS@ZE\"’ /ﬁgﬂ T
R el
[ \/ | |
L , l‘i o |
7o 5 10 15 20 25 3 o 5 10 15 20 25 30
t[s] t[s]

Fuente: Propia

En el caso de las elipses de covarianza (ver figura 2-6), es evidente el cambio de angulo
del eje mayor segun la tendencia de las trayectorias del COP. Ademas de que la mayoria
del tiempo el sujeto, en cada uno de los cuatro casos, procura concentrarse en el
centroide de las trayectorias y no en puntos extremos. Lo que sugiere que las plantillas

no afectan el control del balance en ninguno de estos casos.

Figura 2-6: Elipses de covarianza en estudio de caso

20 Elipses de covarianza con Ojos Abiertos 2 Elipses de covarianza con Ojos Cerrados
r : ; - " T : ; ; X ;
——Con Plantillas
. 10 |-
——Sin Plantillas
0
... _10 =
- K | 20t
£ X t
£ E -30
> g =
| -40
b
\ A -50 F i
i \ H
5 60 :
80 Sod Nt - b H
.' .‘-\ A7o .I
4 Y »
-100 . M I . . . .80 ¥ .
-60 -40 -20 0 20 40 60 80 -80 60 40 -20 0 20 40 60
X [mm] X [mm]

Fuente: Propia
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Sin embargo, para tener conclusiones globales del efecto de las plantillas en este estudio
de caso, se realiz6 un andlisis global de los datos. Comenzando con unas pruebas
estadisticas de normalidad Shapiro-Wilk a las coordenadas movimiento del COP. Para
luego hacer una comparacion de medianas apareadas de Wilcoxon entre las trayectorias
con plantillas y sin plantillas, puesto que ninguna trayectoria tenia una distribucion
normal. Estos resultados (ver anexo B) evidenciaron que existia una diferencia

estadisticamente representativa, entre los resultados de las pruebas con y sin plantillas.

Posteriormente, para evaluar el efecto de las plantillas en el control del equilibrio del
sujeto, se determinaron las variables descritas previamente en la tabla 2-1. Los
resultados de estas pruebas con ojos abiertos se pueden ver en la figura 2-7.

Analizandolas se puede evidenciar que algunas variables como el Area por segundo, las
distancias, las velocidades, el Rango AP o los maximos, muestran que el control del
balance mejora al utilizar las plantillas, dada la disminuciéon de sus valores. Pero otras
variables como los minimos o el Rango ML, muestran que el control del balance

empeoro utilizandolas, pues sus valores aumentan.
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Figura 2-7: Variables de pruebas con ojos abiertos en estudio de caso

Area de elipse
Area por segundo
Distancia Radial
Velocidad AP
Velocidad ML
Velocidad
Distancia AP
Distancia ML
Distancia
Rango AP

Y maximo

Y minimo
Rango ML

X maximo

X minimo

-100% -50% 0% 50% 100%

Con Plantillas Sin Plantillas

Fuente: Propia

Para tomar decisiones concluyentes sobre el efecto de las plantillas en el control del
balance del sujeto para el que fueron personalizadas las plantillas, en las pruebas con
los ojos abiertos. Se revisaron las cinco variables con mayor repetibilidad vy
discriminacion reportadas por Bickley (Bickley et al., 2018): El Area de la elipse, el Area
por segundo, la Distancia Radial, la Velocidad AP y el Rango-ML. Evidenciando que solo
el Rango-ML muestra un resultado negativo, dado su aumento. Por lo que se podria
afirmar que se mejora el control del balance del sujeto con problemas de balance al
utilizar las plantillas personalizadas de texturas localizadas, mientras tiene los ojos

abiertos.
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Estos resultados muestran que el aumento en las presiones plantares generado por las
texturas localizadas (Feng Qiu et al., 2013), es capaz de generar una hiperestesia en la
planta del pie (Corbin et al., 2007). Estimulando los mecanorreceptores de tal manera
que se aumenta la retroalimentacion de éstos al sistema nervioso central, contribuyendo

finalmente en una mejora del control del balance (F Qiu et al., 2012).

En el caso de las pruebas realizadas con ojos cerrados (ver figura 2-8), los efectos de las
plantillas son menos evidentes. Pues las variables tienen valores muy similares o tiene
resultados contradictorios entre ellas, como en el caso de los valores anteroposteriores:
gue evidencian una mejoria en Y minimo al disminuir, pero deterioro en el Y maximo al
aumentar. O en el caso del Rango ML, que evidencia una desmejora por su aumento
considerable. Ademads, revisando las cinco variables con mayor repetibilidad vy
discriminacién, nos damos cuenta que solo tenemos resultados positivos en la Distancia
Radial y la Velocidad AP.
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Figura 2-8: Variables de pruebas con ojos cerrados en estudio de caso

Area de elipse
Area por segundo
Distancia Radial
Velocidad AP
Velocidad ML
Velocidad
Distancia AP
Distancia ML
Distancia
Rango AP
Y maximo
Y minimo
Rango ML
X maximo
X minimo

-100% -50% 0% 50% 100%

Con Plantillas Sin Plantillas

Fuente: Propia

El deterioro del control del balance en las pruebas con ojos cerrados; sugiere que el
efecto de las plantillas con textura localizada no es lo suficientemente fuerte para
contrarrestar la falta de vision, al igual que las plantillas de textura uniforme (Corbin et al.,
2007). Probablemente por la importancia de la vision en el control del balance
(Tomomitsu et al., 2013).

Sin embargo, se demostré6 una mejora en el control de balance en las pruebas con ojos
abiertos. Evidenciando la necesidad de estudios futuros con muestras representativas,

para el uso de las plantillas con textura localizada como tratamiento para el control de
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balance; en condiciones normales en las que los usuarios tengan retroalimentacion

visual.

2.5.2 Pruebas en sujetos sanos

Para determinar conclusiones globales con todos los datos recogidos en el grupo de
sujetos sanos. Se realizaron pruebas estadisticas a las variables capturadas (tabla 2-1),
con el objetivo de determinar si existian diferencias estadisticamente representativas

entre los valores obtenidos en las pruebas con y sin plantillas (ver anexo G).

Dado que el tamafio de la muestra era de 10 sujetos, a las variables se le realizaron
pruebas de normalidad de Kolmogérov-Smirnov. Puesto que las variables no tenian una
distribucion normal, se realizé una comparacion de medianas apareadas de Wilcoxon.
Los resultados de estas pruebas evidenciaron que todas las variables en los tres grupos
de 30s, con ojos abiertos y cerrados, no tenian una diferencia estadisticamente
representativa entre las pruebas realizadas con y sin las plantillas, con un indice de
confiabilidad del 95%. Puesto que todos los valores p son mayores a 0.05. En
concordancia con los resultados de los grupos de sujetos sanos en estudios con plantillas
de textura uniforme (Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014).

Los resultados de las pruebas de diferencia estadistica se ilustran en la figura 2-9, donde
muestran los valores p de las pruebas con ojos abiertos y en la figura 2-10 donde estan
las de las pruebas con ojos cerrados. En estos graficos los valores p estan en el gje Y,
las variables evaluadas en el eje X, las barras azules representan las pruebas realizadas

con los primeros 30s, las naranjas con los 30s del medio y las verdes con los 30s finales.
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Figura 2-9: Valores p de las pruebas de diferencia con ojos abiertos
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Figura 2-10: Valores p de las pruebas de diferencia con ojos cerrados

Resultados de pruebas de diferencia con
ojos cerrados
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Variables

Fuente: Propia

Ya que todos los participantes del estudio aseguraron sentir las plantillas al tenerlas
puestas. Es evidente que el efecto de éstas no es lo suficientemente fuerte como para
afectar las estabilometrias en sujetos sanos. Al igual que lo mostrado en estudios previos
con plantillas con textura uniforme (Feng Qiu et al., 2013; Qu, 2014).

Por otro lado, en estudios previos donde se compara el efecto de plantillas de textura

uniforme en sujetos sanos jovenes con pacientes de edad avanzada. Se evidencia que
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las estabilometrias de los pacientes de edad avanzada con las plantillas, llegan a valores
similares a los de los sujetos sanos jovenes (F Qiu et al., 2012). Lo que podria explicar,
porque no existe diferencia significativa en las pruebas realizadas en este estudio con el
grupo de sujetos sanos al utilizar las plantillas de textura localizada. A diferencia de los
resultados de mejora en el control del balance, en las pruebas del estudio de caso.

Lo que probablemente sucede, por la pedida de sensibilidad cutdnea periférica (F Qiu et
al., 2012) y visual (Haegerstrom-portnoy & Schneck, 1999) con el paso del tiempo, en el
estudio de Qiu. O en nuestro caso, por las diferentes lesiones y deformidades congénitas
en los miembros inferiores, principalmente el halux valgus (Herron et al., 2004) y las
dificultades visuales (Tomomitsu et al., 2013) del sujeto del estudio de caso, para él que

se disefid el prototipo personalizado de plantillas con textura localizada.






3.Conclusiones y recomendaciones

3.1 Conclusiones

La metodologia de disefio utilizada para el desarrollo del producto entregé todas las
herramientas necesarias para desarrollar del prototipo. Adicionalmente se puede concluir
gue, para desarrollar prototipos con geometrias de precision diversa y en pocas
cantidades, como en el caso de productos personalizados. Es mas rentable hacer uso de
tecnologias de prototipado rapido a utilizar piezas comerciales que requeriran ser

adaptadas para generar el prototipo final.

Si se busca evaluar la estabilidad de un sujeto de manera cuantitativa, una estabilometria
con plataformas de fuerza es un método util y ampliamente reportado en la literatura.
Principalmente cuando se busca evaluar un gran nimero de variables en algoritmos

alternativos a los de adquisicion.

Se logré relacionar los umbrales de percepcion normales en unidades de presion, con las
presiones plantares normales. Aportando a la literatura, pues los umbrales solo los
suelen reportar con el nimero del monofilamento, pero sin las presiones que éstos

producen.

En referencia a las gréficas generadas basadas en los reportes clinicos de
estabilometria. Se puede concluir que cuando las pruebas son realizadas a frecuencias
de muestreo altas, debe ser reducida la informacion graficada para ayudar a la lectura

clinica de los datos.

Se cumplio el objetivo del proyecto de investigacion. Debido a que se evidencié el efecto
positivo de las plantillas de textura localizada en el balance del sujeto evaluado en el

estudio de caso.
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En el estudio de caso se demostré una mejora del control del balance del sujeto con ojos
abiertos y una disminucién en este control con ojos cerrados. Evidenciando la necesidad
de més pruebas en sujetos con problemas de equilibrio para evaluar el uso de estas
plantillas como tratamiento en condiciones de ojos abiertos. Pues el efecto de las

plantillas no es lo suficientemente fuerte como para contrarrestas la falta de vision.

Fue evidente que las plantillas de textura localizada no generaban cambios significativos
en la estabilidad del grupo de sujetos sanos. En concordancia con los estudios
previamente publicados de plantillas de textura uniforme. A pesar de que todos los

sujetos afirmaron sentirlas al estar utilizandolas.

3.2 Recomendaciones

Para futuros desarrollos en este campo, se deben hacer mas pruebas con sujetos con
problemas de balance. Buscando estudiar el uso de las plantillas con textura localizada

como tratamiento para la mejora del control del balance con ojos abiertos.

Ademas, se deben realizar estudios con una muestra patolégica de mayor tamafio. Dado
gue los reportes encontrados en la literatura no llegan a ser muestras representativas ni
utilizan plantillas con texturas localizadas. Profundizando en el efecto en diferentes

patologias y edades.

Adicionalmente se deberian utilizar plantillas con una textura pronunciada, para evaluar si
de esta forma se logra mejorar el control del balance con ojos cerrados en sujetos
patologicos en esta area. También para evaluar si se logra conservar el resultado de la

presion localizada mientras el sujeto usa medias, disminuyendo su efecto de membrana.

Deben desarrollarse plantillas en diferentes tallas de zapatos y con valores de presion y
umbrales personalizados para distintos sujetos, en lo que se podria usar como base las

pruebas sugeridas en esta tesis para determinar los valores normales. Sin embargo, esto
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aumentaria drasticamente los costos de la investigacion puesto que seria necesaria la

adquisicion de equipos como plataformas de presion y monofilamentos.

Se deben realizar estudios de comparacién entre las plantillas con diferentes texturas y
de textura uniformes, asi como su comparacion con otros dispositivos: bien sean los
simples como bastones, robédticos como exoesqueletos, u otros estimuladores

sensoriales como las plantillas con vibradores o los estimuladores galvanicos.

Otro trabajo futuro que podria desarrollarse a partir de los resultados de esta tesis, es el
desarrollo de prendas que se adapten a los umbrales de percepcion y presiones
normales utilizando las relaciones reportadas en este trabajo. Para evaluar la hipotesis
de que con estos ajustes biomecanicos de los dispositivos, el sistema somatosensorial se

adapta de mejor manera.



A. Anexo: Dimensiones de calzado

Adidas® para colombianos

MIDE DEL TALON [ MIDE DEL TALON A

A LA PUNTA DEL LA PUNTA DEL

DEDO (pulgadas) DEDO (cm)
8.5 21.6
8.7 22.1
8.9 22.5

9 22.9

9.2 23.3
9.4 23.8
9.5 24.2
9.7 24.6
9.8 25
10 25.5
10.2 25.9
10.4 26.3
10.5 26.7
10.7 27.1
10.9 27.6
11 28
11.2 28.4
11.3 28.8
11.5 29.3
11.7 29.7

Fuente: www.adidas.co
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B. Anexo: Resultados numéricos de
las estabilometrias del estudio de
caso

Ojos Abiertos Ojos Cerrado
Plantillas Con Sin Con Sin
P valor Wilcoxon 7,45E-237 5,95E-258
coordenada X
P valor Wilcoxon 6,62E-169 4,70E-158
coordenada Y
X minimo [mm] -56,76 -16,13 -70,80 -37,83
X maximo [mm] 41,10 69,30 50,88 48,55
Rango ML [mm] 97,86 85,43 121,68 86,37
Y minimo [mm] -99,81 -93,12 -67,31 -79,80
Y mdaximo [mm] 9,17 24,57 15,21 3,80
Rango AP [mm] 108,99 117,69 82,52 83,60
Distancia recorrida 4665,05 4777,47 4375,52 4480,11
[mm]

Distancia ML [mm] 3087,06 4043,82 2981,03 2894,77
Distancia AP [mm] 2806,39 4485,73 2575,23 2808,69

Velocidad [mm] 133,58 85,06 123,92 117,17
Velocidad ML [mm] 88,39 73,73 84,43 77,52
Velocidad AP [mm] 80,36 81,79 72,94 75,21

Distancia Radial 4,52 7,26 3,72 3,98

Promedio [mm]

Area por segundo 305,14 327,07 243,63 234,78
[mm?/s]
Area de elipse 944,81 1030,01 759,21 703,12

[mm?]
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C. Anexo: Consentimiento
informado

USO DE INFORMACION CLINICA Y DEMOGRAFICA, FOTOGRAFIAS, IMAGENES, RESULTADOS
DIAGNOSTICOS Y DESENLACES PARA REPORTE DE CASO

Declaro que he recibido la informacion por parte del especialista en salud Derian D. Espinosa, identificado con cédula de
ciudadania nimero_1018472681, sobre su intencion de incluir en una publicacién cientifica la informaciéon sobre la

condicion clinica, diagnéstico, tratamiento, resultados, fotografias y/o tras imagenes, correspondiente a:

Mi persona ()

Nombre y apellidos:

Numero de documento de identificacion tipo

Asi mismo, me ha sido informado que el propésito de dicha publicacion es de interés Unicamente cientifico y académico.
Se me ha dicho de manera explicita y clara que mi identidad (o la de mi hijo o familiar) no sera revelada, asi como ningin

dato que la ponga en evidencia (o la de mi hijo o familiar), manteniendo por encima de todo mi anonimato y privacidad.

La informacién que sea publicada sobre mi caso, condicién o atencion (o la de mi hijo o familiar) serd Unicamente la
proporcionada por mi u obtenida a través del proceso de atencion y se me garantiza la autenticidad de la misma, sin estar

sujeta a modificacion alguna.

En conclusion, autorizo al especialista en salud Derian D. Espinosa, la publicacion de la informacién antes mencionada y
el uso de la misma con fines meramente académicos y cientificos.

Profesional que solicita la autorizacion Paciente o Representante Legal

Derian D. Espinosa

CC: 1018472681 CC:

Ciudad Bogota

Fecha



D.

Table 1

Anexo: Presiones plantares
normales

Mean, standard deviation (S.D.) and coefficient of repeatability (CR) for the peak pressure (PP), contact area (CA), contact time (CT), pressure—time integral
(PTI), force—time integral (FTT) and instant of peak pressure (IPP) for the 10 regions of the foot (left and right sides combined)

Emed™ PP (kPa) CA (sz) CT (ms) PTI (kPa s) FTI (N s) IPP (ms)
masks Mean CR* Mean CR Mean CR Mean CR Mean CR Mean CR
(5.D.) (S.D.) (5.D.) (S.D.) (5.D.) (8.D.)

Heel 313 (77) 3.6 34.5(5.2) 0.8 393 (95) 2.5 73 (25) 34 105 (31) 33 99 (56) 13.6
Mid-foot 113 (37) 4.7 23.8 (9.8) 2.1 438 (98) 2.2 33 (15) 5.9 28 (23) 7.3 212 (82) 10.3
1 MT" head 277 (90) 7.7 13.6 (2.4) 1.6 562 (66) 1.7 87 (37) 7.1 52 (20) 54 531 (71) 1.9
2 MT head 361 (104) 2.9 10.5 (1.8) 2.0 576 (66) 1.4 107 (35) 3.1 54 (15) 2.7 563 (70) 1.7
3 MT head 330 (84) 3.6 11.5(1.9) 1.5 589 (70) 1.3 104 (30) 3.6 57 (16) 4.9 551 (74) 1.3
4 MT head 233 (67) 4.5 9.5(1.4) 1.7 577 (70 1.3 80 (30) 4.3 35(13) 59 504 (90) 1.9
5 MT head 151 (78) 9.9 5.9 (1.0) 2.7 528(77) 1.7 50 (30) 7.8 14 (7) 8.6 413 (120) 6.3
Hallux 321 (141) 6.2 10.4 (2.1) 1.5 478 (113) 35 81 (49) 8.4 26 (13) 7.3 559 (80) 1.8
Second toe 158 (73) 5.4 3.6 (1.1 4.5 432 (100) 2.8 37 (24) 6.6 5(3) 8.7 570 (71) 1.6
Third to fifth 111 (54) 9.9 7.3 (2.4) 4.8 457 (116) 4.6 29 (22) 12.7 6 (5) 15.4 575 (78) 23

toes

* CR: expressed as a percentage of the mean.
" MT: metatarsal.

Fuente: Normal pressure values and repeatability of the Emed® ST4 system (Putti et al.,

2008)



E. Anexo: Umbral de percepciodn
tactil normal

CULTANEOUS SENSITIVITY OF THE FOOT USING
SEMMES-WEINSTEIN MONOFILAMENT TESTING
Up Down
Postion Mean SEM Mean SEM
Plantar
1 3.67 0.04 3.58 0.05
2 3.44 0.04 3.43 0.04
@@ 3 3.38 0.04 3.34 0.04
0 @ 4 3.43 0.04 3.38 0.04
@ 5 3.53 0.04 3.498 0.04
6 3.77 0.05 3.69 0.05
7 3.69 0.04 3.64 0.04
@ @ 8 367 004 367 004
! 9 3.69 0.04 3.67 0.04
: 10 392 004 386 004
11 3.57 0.04 3.37 0.04
_I 12 3.56 0.04 3.64 0.04
! 13 374 004 364 004
K 14 4.18 0.03 412 0.03
3 @ Note: The values represent the mean of the lowest monofilament that was
‘ senf_-:ed by the subjects.,‘ The vaiue_s listed for Up were obt;ined _hy the
testing from lower to higher monofilaments values (increasing stiffness),
] / whilg those for Down were done in the opposite direction. The data was
i' 1 obtained from 40 subjects, as described in Methods.

Fuente: Sensory thresholds of normal human feet (Jeng et al., 2000)
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Anexo: Diametros y fuerzas de
monofilamentos

Tamaio

Diametro

[in]

Diametro
[mm]

Fuerza [gf]

Fuerza [N]

Presion[kPa]

Presion
[N/cm?]

3.84 0,008 0,203 0,6 0,00588 181.317.208 | 181.317.208
4.08 0,010 0,254 1 0,00980 193.405.021 | 193.405.021
4.17 0,010 0,254 1,4 0,01372 27.076.703 27.076.703
431 0,012 0,305 0,01960 268.618.085 |268.618.085
4.56 0,014 0,356 4 0,03920 394.704.125 |394.704.125
4.74 0,015 0,381 0,05880 515.746.724 |515.746.724
4.93 0,016 0,406 0,07840 604.390.692 |604.390.692
5.07 0,017 0,432 10 0,09800 669.221.527 (669.221.527
5.18 0,019 0,483 15 0,14700 803.621.973 | 803.621.973
5.46 0,022 0,559 26 0,25480 103.895.259 | 103.895.259
5.88 0,029 0,737 60 0,58800 137.982.179 | 137.982.179
6.1 0,032 0,813 100 0,98000 188.872.091 | 188.872.091
6.45 0,032 0,813 180 1,76400 339.969.764 |339.969.764
6.65 0,040 1,016 300 2,94000 362.634.415 | 362.634.415




G.

Anexo: Pruebas estadisticas de

comparacion

Ojos 30 Xminimo [mm] | X maximo [mm] | Rango ML [mm] | Y minimo [mm]
p 0.08 0.92 0.43 0.08
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Primeros Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba i i . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
p 0.56 0.85 0.49 1.00
£ Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
n
Abiertos ) Medianas Medianas Medianas Medianas
medio Prueba ) i . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
p 0.63 1.00 0.63 0.49
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba i ) . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
p 0.92 0.92 0.85 0.85
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Primeros Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba i i _ _
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
Cerrados (apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
p 0.77 1.00 0.92 0.32
En Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
medio Prueba | Medianas Medianas Medianas Medianas
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
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(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
p 0.92 0.77 1.00 0.70
Comparacion de | Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba i . . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
) o Distancia Distancia ML
Ojos 30 Y maximo [mm] | Rango AP [mm)] )
recorrida [mm] [mm]
P 0.70 0.19 0.56 0.77
Comparacién de | Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de
Primeros Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba i . . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.32 0.38 0.63 0.63
E Comparacién de | Comparacién de | Comparacién de |Comparacion de
n
Abiertos ) Medianas Medianas Medianas Medianas
medio Prueba ] . . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.49 0.70 0.32 0.38
Comparacién de | Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba ) . . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.77 0.49 0.49 1.00
Comparacién de | Comparacién de | Comparacién de | Comparacion de
Primeros Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba ) _ _ _
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
Cerrados
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
£ P 0.92 0.32 0.77 0.77
n
) Comparacion de | Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de
medio Prueba

Medianas

Medianas

Medianas

Medianas
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Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.06 0.19 0.43 0.63
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba ) ] . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
] Distancia AP i Velocidad ML Velocidad AP
Ojos 30 Velocidad [mm]
[mm] [mm] [mm]
P 0.56 0.56 0.77 0.56
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Primeros Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.70 0.56 0.63 0.70
E Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
n
Abiertos ] Medianas Medianas Medianas Medianas
medio Prueba
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.85 0.32 0.38 0.85
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba ) ) _ _
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.28 0.49 1.00 0.28
Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Primeros Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba i ) . .
Cerrados Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
En P 0.92 1.00 0.77 0.92
medio Prueba | Comparacion de | Comparacioén de |Comparacion de | Comparacion de
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Medianas Medianas Medianas Medianas
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.70 0.43 0.63 0.70
Comparacion de | Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas Medianas
Prueba ) . . .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas) (apareadas)
_ . _ Area por ) _
) Distancia Radial Area de elipse
Ojos 30 ] segundo
Promedio [mm)] [mm]
[mMm?/s]
P 0.92 0.53 0.85
Comparacién de . Comparacién de
) } Comparacioén de )
Primeros Medianas ) Medianas
Prueba ] Medias T student |
Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas)
(apareadas) (apareadas)
P 0.38 0.77 0.32
E Comparacién de | Comparacion de | Comparacion de
n
Abiertos ] Medianas Medianas Medianas
medio Prueba .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.77 0.70 0.70
Comparaciéon de | Comparacién de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas
Prueba i _ i
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.77 0.46 0.56
Comparacion de . Comparacion de
) } Comparacion de :
Primeros Medianas ) Medianas
Cerrados Prueba ) Medias T student |
Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas)
(apareadas) (apareadas)
En P 0.56 0.77 0.70
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medio Comparacion de | Comparacion de | Comparacion de
Medianas Medianas Medianas
Prueba ] ) .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas)
P 0.28 1.00 0.38
Comparaciéon de | Comparacién de | Comparacion de
Ultimos Medianas Medianas Medianas
Prueba i i .
Wilcoxon Wilcoxon Wilcoxon
(apareadas) (apareadas) (apareadas)
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H.

Anexo: Carta de revision

metodologica y ética de pruebas
realizadas

Bogota 19 de Moviembre de 20019

Senfores
A quien el interese

Cordial saludo

La presente tiene comao fin, informar acerca de los procesos metodoldgicos gue se llevaron
a cabo para la medicion de los test de estabilometria que se realizaron para el desarrollo de
la tesis de maestria “Sistema de Estimulacion Tactil Localizada para la Mejora del Balance
en Marcha Humana Patologica” realizada por Derian Dawvid Espinosa Montes COC:
1018472681, estudiante de la Maestria en Ingenieria = Ingenieria Mecanica de la
Universidad Nacional de Colombia.

Para la toma de medidas, se determino realizar un estudio piloto con 3 sujetos de estudio
los cuales s2 ke realizaron las pruebas de estabilometria (test de Romberg) las cuales
tuwieron comao objetivo determinar |as variables mas relevantes a medir y evaluar el riesgo
de los diferentes test gque se realizaron debido a que se realizan con ojos abiertos (0A) vs
ojos cerrados (OC) de manera bipodal. Se tomaron precauciones como, €l area de medicon
de la plataforma triaxial [2x2 metros), preguntar si los sujetos tenian antecedentes de
vértigo o alteracion del equilibrio, lesiones de rodilla o tobillo menor a & meses y las
indicaciones gue fueran claras segun los protocolos de investigaciones en estabilidad
encontradas.

Las pruebas fueron seguras y no se obtuvieron desenlaces negativos o gque comprometisran
la seguridad de los pacientes. Los protocolos de los test se tomaron paso a paso segun lo
establecido en las investigaciones publicadas. Con este estudio piloto, se procedid a realizar
la medicién de los demas sujetos de estudio y analizar las variables mas representativas y
de mayor relevancia en el estudio.

Cordialmente,

s

Rodrigo Esteban Afgothy B.
Biomecanico del Centro de giencias de Deporte CCD

Laboratorio de Biomecanica = Centro de Alto Rendimiento - CAR
Ministerio del Deporte
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