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1. INTRODUCCION

La atrofia muscular espinal (AME) es la segunda enfermedad rara mas frecuente en la
infancia. La esperanza de vida de estos nifios es relativamente corta, causada por el
deterioro de la funcién respiratoria, que se acelera por la aparicion de escoliosis. Este
trabajo parte de la hipoétesis de que mantener la marcha (o capacidad de caminar)
reduciria o retrasaria significativamente la aparicion de complicaciones relacionadas,
mejorando la esperanza de vida y la calidad de vida. Sin embargo, hasta la realizacion
del proyecto ATLAS no ha existido ningun dispositivo para ayudar a estos nifos a
deambular de forma auténoma. Este documento presenta una visién general del
proyecto ATLAS para el desarrollo de un exoesqueleto portable de asistencia y
entrenamiento de la marcha en nifios con AME. Tras los diversos proyectos de
investigacion clinica con el exoesqueleto ATLAS se demuestra que este dispositivo
aumenta la calidad de vida de estos nifios, logrando una reduccién de las
complicaciones musculoesqueléticas habituales y una mayor independencia funcional.
Se aprecia ademas un gran impacto psicolégico tanto en los pacientes como en su
entorno cercano.

1.1. Objetivos plateados en el trabajo

La atrofia muscular espinal (AME) es la segunda enfermedad neuromuscular mas
comun en la infancia. La AME actualmente tiene una incidencia de 1/6.000 nacidos vivos
[1], y presenta una clara tendencia de creciente prevalencia.

Es una enfermedad puramente motora. Los sintomas comienzan en la infancia, hay tres
tipos segun la edad de inicio de los sintomas y la capacidad para caminar [2]. En la AME
tipo Il, el inicio ocurre después de los 6 meses de edad; la posicién sentada es posible
sin ayuda, pero no la capacidad de caminar. La debilidad suele ser simétrica. Durante
el curso de la enfermedad pueden surgir diferentes complicaciones, como deformidades
articulares, escoliosis, trastornos respiratorios, luxacién de cadera, osteoporosis y
fracturas [2-5].

La esperanza de vida de estos nifios es relativamente corta, causada principalmente por
el deterioro de la funcién respiratoria, que se acelera por la aparicion de escoliosis, que
ocurre en el 100% de los pacientes. Por lo tanto, es muy importante prevenir
complicaciones musculoesqueléticas. Se cree que caminar juega un papel importante
en retrasar las complicaciones. Esta hipotesis se ve reforzada por estudios recientes en
ratones, que revelan que el ejercicio regular podria ampliar la expectativa de vida de
AME tipo Il en 50% [6]. Sin embargo, previamente a este proyecto no hay ningun
dispositivo médico que pueda proporcionar la deambulacién a estos nifios. Por lo
tanto, es una necesidad actual tener un dispositivo que permita a estos nifios caminar
sin esfuerzo y asi retrasar las complicaciones relacionadas.

El exoesqueleto ATLAS mantiene el ejercicio de caminar de los nifios AME tipo Il, con
el fin de mejorar el nivel motor, reducir o retrasar las complicaciones, aumentar la
esperanza de vida y la calidad de vida, logrando una mejoria fisica y una mayor
independencia funcional. Con el fin de lograr el resultado esperado, esta investigacion
ha contemplado las siguientes actividades:

1. Identificar los requisitos de los exoesqueletos ponibles para AME

2. Desarrollar un exoesqueleto para ninos AME

3 Realizar una evaluacién clinica del dispositivo desarrollado para evaluar y
demostrar su usabilidad para la asistencia de marcha de pacientes con AME.

4, Transferir al mercado los resultados de la investigacion
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5. Ampliar el rango de enfermedades indicadas a Miopatias y Paralisis Cerebral
Infantil

Este documento presenta una visién general del trabajo multidisciplinar realizado en el
proyecto ATLAS para el desarrollo de un exoesqueleto de marcha portatil para la terapia
de AME Tipo Il, su evaluacién clinica en el hospital y los pasos hacia la comercializacion
y la extension de su uso a otras enfermedades neuroldgicas en la infancia.

El dispositivo se ha disefiado especificamente para el entrenamiento de la marcha de
nifos no ambulantes. La implantacién de la terapia alternativa a la actual mediante el
entrenamiento de la marcha con el exoesqueleto puede aportar un retraso en las
complicaciones asociadas a la pérdida de la marcha y una mejora en su calidad de vida.

1.2. Soluciones alternativas: estado del arte

En los pacientes con AME Tipo Il y otras neuroldgicas, que no tienen la habilidad de
caminar, la Unica ayuda indicada son las oértesis pasivas de los miembros inferiores que
permiten a los pacientes ponerse de pie. Desafortunadamente, no hay en el presente
ningun procedimiento que permita caminar a estos nifios, debido a que tienen un déficit
significativo de fuerza en los miembros superiores y el tronco, por lo que utilizar 6rtesis
convencionales les produce una fatiga excesiva. Por lo tanto, es una necesidad clinica
y social tener un dispositivo que permita a estos niflos caminar sin esfuerzo y retrasar
las posibles complicaciones.

Los exoesqueletos de extremidades inferiores para el entrenamiento de la marcha
constituyen un campo de actividad cada vez mayor en la investigacion robética. Muchos
grupos de investigacién se estan centrando en dispositivos de rehabilitacion para
hospitales y centros de rehabilitacion. Dispositivos como Lokomat [7] por HOCOMA,
LOPES [8] por la Universidad de Twente, y ALTACRO [9] por Vrije Universiteit Brussel.
Estos exoesqueletos de rehabilitacion funcionan en la cinta de correr para el
entrenamiento de la marcha. Lokomat tiene un modelo pediatrico, indicado para nifos
mayores de 4 afos. En la actualidad, sin embargo, el uso de Locomat no esta indicado
para todas las enfermedades neuromusculares [10].

Actualmente no existe un método robotizado para ayudar a los nifios con AME tipo IlI.
Ademas, cabe sefalar que estos dispositivos no son portatiles, por lo que su uso esta
restringido a la rehabilitacion periddica en el hospital, por lo general una vez a la semana.
Los profesionales médicos consideran un tema de suma importancia el proporcionar
una rehabilitacion diaria, que seria 6ptima en el hogar integrada en la ejecucion de las
actividades de la vida diaria. La cuestion de la portabilidad, aunque dificil, permitiria al
paciente rehabilitarse durante las actividades cotidianas y contribuira a la mejora general
de la calidad de vida.

Los avances recientes han llevado a exoesqueletos de marcha ponibles (o vestibles)
que permiten a las personas afectadas deambular. Sin embargo, el estado actual de los
exoesqueletos de marcha limita su aplicacion a la lesidbn de la médula espinal
(paraplejia) y, hasta ahora, los nifios con enfermedades neuromusculares no pueden
ser asistidos por estos dispositivos. Existen cinco dispositivos portatiles disponibles
comercialmente disefiados para parapléjicos adultos [11-14] y algunas iniciativas de
investigacion en curso sobre el tema, pero tienen las siguientes deficiencias comunes
para su uso en nifios con enfermedades neuromusculares:

e El usuario necesita hacer uso de muletas o andadores para apoyar su cuerpo, y
por lo tanto el uso de tales dispositivos requiere fuerza fisica en brazos y manos.
Los nifios AME se ven afectados por la debilidad general, no sélo las piernas se
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ven afectadas; presentan una debilidad aguda en brazos y manos por lo que son
incapaces de hacer uso de estas ayudas estabilizadoras. El exoesqueleto debe
proporcionar esta capacidad.

Debido a tener sélo 2 grados de libertad por pierna, el dispositivo por si mismo
no puede proporcionar movilidad espacial (3D); s6lo proporciona movimiento en
la direccion sagital, se deja al usuario para maniobrar con la ayuda de muletas
para cambiar de direccién. Para ello, se requiere control toracico, ya que los
usuarios tienen que maniobrar haciendo girar el tronco para cambiar la direccidon
de caminar o hacer giros. Los nifios AME no pueden realizar esta accion, el
exoesqueleto debe proporcionar movilidad 3D aumentando el nimero de grados
controlados de libertad.

Debido a la sintomatologia articular que degenera en el tiempo, los actuadores
rigidos no son deseables en las articulaciones, debido a razones de seguridad.
El accionamiento adaptable es deseable para esta aplicacion.

Los dispositivos de ultima generacion actuales no son adecuados para nifios, ya
que la altura minima del usuario aceptado es de 1,54m.

El proyecto ATLAS resuelve los retos cientifico-técnicos que permiten desarrollar la
tecnologia de exoesqueletos para las enfermedades neurolégicas en la infancia.

2. El exoesqueleto pediatrico ATLAS: Relevancia cientifico-técnica

2.1.

Caracteristicas diferenciales de la tecnologia

El exoesqueleto ATLAS es un prototipo de investigacion disefiado como dispositivo
ortoprotésico activo de tipo THKAFO (Trunk- Hip-Knee-Ankle-Foot Orthosis). Se
caracteriza por:

Se acopla al cuerpo humano de forma no invasiva mediante una interfaz fisica
basada principalmente en un arnés, zapatos, cinchas y abrazaderas.

Su chasis es ajustable en longitud y ancho para nifos desde 95 cm hasta 135
cm de estatura

Reproduce la marcha humana con movilidad en todas las direcciones
espaciales, permitiendo el movimiento controlado en los planos sagital y frontal,
lo que lo distingue de la mayoria de los exoesqueletos comerciales.

Reproduce el movimiento de levantarse y sentarse

La estructura del exoesqueleto se distribuye en dos piernas y una unién toracica.

Thoracic brace

Pelvic brace

Thigh brace

Shank brace

Figura 1 — ATLAS: Principales puntos de anclaje
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Cada pierna esta compuesta por tres eslabones: el fémur (superior) que une las
articulaciones de la cadera y la rodilla, y la tibia (inferior) que une las articulaciones de
la rodilla y el tobillo. Ambos eslabones tienen capacidad telescopica para adaptarse al
tamanfo y crecimiento del nifio. Esta disposicion permite ajustar cada eslabén a las
medidas de cada usuario. Un tercer eslabon de la pierna une el tobillo con el zapato del
usuario. El exoesqueleto ATLAS permite el ajuste de tamanos, en la longitud de sus
segmentos en nifios de 4 a 10 anos.

Head heighrt adjustment

Adjustment mechanism for the hip width.

| /\diuslmcnl mechanism in the thigh.

’ ‘ Adjustment mechanism in shank.
s

Foot height adjustment

Figura 2 — ATLAS: Mecanismos de ajuste.

Cada pierna incluye 4 grados de movilidad. Estos grados de movilidad son los
siguientes:

- Flexiéon y extension de la cadera por rotacién en el plano sagital;

- Abduccién y aduccion de la cadera al rotar en el plano lateral;

- Flexion y extension de la rodilla mediante rotacion en el plano sagital;
- Flexion y extension del tobillo rotando en el plano sagital.

Ademas, se establece un minimo de abduccion de la cadera para los usuarios que
puedan tener problemas de subluxacion o luxacion de la cadera. El rango de estos
valores es:

- Flexo de la cadera: -20° a 20° grados.

- Flexo de la rodilla: 0 a 15° grados

- Nivel de los tobillos: -20° a 20° grados

- Abduccién de cadera y tobillo: 0 a -10° grados

El disefio mecanico y configuracion adaptable al paciente del exoesqueleto ATLAS es
una de las principales aportaciones cientifico-técnicas del proyecto y esta
protegido mediante patente internacional’, extendida a Europa y USA.

1 “Exoesqueleto para asistencia al movimiento humano”

ES201431763 FECHA DE PRESENTACION: 27/11/2014 FECHA DE CONCESION: 22/05/2017
EXTENSION INTERNACIONAL: US 20170340504A1 Concedida 30/11/2017; EU EP15862885
Concedida 19/02/2019
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ATLAS incluye una aplicacion para dispositivos portatiles como teléfonos inteligentes y
tabletas para operar el exoesqueleto. Esta aplicacién es adecuada para ser controlada
por el especialista terapéutico.

P
[ Data Dashboard ]
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Figura 3. Pantalla principal de la aplicacién y pantalla de ajustes.

Desde esta aplicacién se puede monitorizar y configurar el uso del dispositivo para cada
paciente:

- Alarmas por autodeteccion del estado del dispositivo incorrecto.

- El nivel de bateria para el uso seguro del exoesqueleto nunca debe ser inferior
al 20%.

- Modo de inicio del movimiento: Automatico (modo pasivo) o mediante deteccion
de intencién de movimiento del paciente (modo activo). La intencién del
movimiento se detecta mediante umbrales de fuerza articular.

- Ajustes de la velocidad de la marcha.

El sistema de generacién cinematica de la marcha y control del movimiento explota las
ventajas de la tecnologia diferencial que se ha desarrollado en este proyecto (véase
seccion 2.2) implementado sistemas adaptativos al la sintomatologia del paciente [16].
Esta tecnologia garantiza la seguridad del paciente, la cinematica de la marcha se
modifica automaticamente por el exoesqueleto para evitar que se superen posturas
limite. El dispositivo ademas permite al fisioterapeuta compensar la postura en caso de
mal apoyo de los pies al modificar el flexo de la rodilla y la cadera.

Estas caracteristicas de adaptabilidad inteligente a la sintomatologia del paciente
y a los diferentes usuarios es lo que confiere a esta tecnologia el caracter
innovador y diferencial frente a otros exoesqueletos, y es la razén por lo que se
puede aplicar a las enfermedades neurolégicas en la infancia, que se caracterizan
por una compleja variabilidad en la sintomatologia musculo-esquelética y
articular.

Adicionalmente, la aplicacion aporta medidas de parametros biomecanicos de fuerza
articular, velocidad articular y de marcha con una precision que no se ha visto en otros
exoesqueletos.

2.2. Sistema de actuacién inteligente ARES

Otra de las principales aportaciones cientifico técnicas del proyecto ATLAS se encuentra
en el desarrollo de un sistema embebido de actuacion con impedancia variable y
controlable.

El sistema patentado ARES (Adjustable-Rigidity and Embedded Sensor) constituye un
actuador elastico en serie, con capacidad de modificar la constante elastica equivalente,
resultando en un sistema hardware de impedancia controlable. Los comunmente
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utilizados sistemas de control de impedancia basados en software requieren un
consumo energético muy elevado a la hora de implementar una modificacion en la
impedancia virtual del sistema [15]. La implementacion hardware consigue un ahorro del
40% en el consumo energético durante la marcha al aprovechar la elasticidad intrinseca
del sistema. Adicionalmente constituye un filtro mecéanico lo que aumenta la seguridad
del usuario. En la comparativa con otros dispositivos de impedancia variable, el sistema
ARES consigue reducir a la mitad el peso y volumen del dispositivo, aumentando la
potencia y el rango de elasticidad [15].

Se trata de articulaciones inteligentes que emulan el funcionamiento del musculo
natural, lo que permite la adaptacion a la sintomatologia articular del paciente, asi como
la capacidad de caminar de forma segura en cualquier tipo de superficie. Se trata de un
actuador de impedancia variable y controlable, que adapta la rigidez del la articulacion
mecanica a la necesidad del paciente en cada etapa de su enfermedad.

Este sistema consta de dos partes:
- Un conjunto motor-reductor,
- Un conjunto elastico de rigidez adaptativa.

El conjunto elastico constituye un sistema de adaptacién ante choques, vibraciones, y
dinamica articular del usuario. Haciendo uso de la tecnologia embebida es posible
obtener una medida del par ejercido en la articulacion con elevada precision.

Esta tecnologia, patentada? en USA y Europa, es lo que diferencia al exoesqueleto
ATLAS de otros exoesqueletos, la capacidad de adaptacion de la dinamica
articular a la sintomatologia de la enfermedad y a su evolucién temporal. Esto
permite aplicar la tecnologia de exoesqueletos a un mayor grupo de enfermedades
neuroldgicas, y concretamente a las enfermedades neuroldgicas en la infancia.

2.3. Clasificacidon Reguladora y Uso Especifico

En la clasificacidon de dispositivos sanitarios se corresponde con un dispositivo
sanitario de clase lla, para bipedestacion y entrenamiento de la marcha en nifios
afectados por Atrofia Muscular Espinal.

El dispositivo ATLAS es un dispositivo no implantable, de uso externo y no
presenta ningun riesgo para el nifio.

En lo que respecta a la terapia con el exoesqueleto, se espera un retraso en la
aparicion de las complicaciones asociadas a la pérdida de la marcha y una
regulacion del tono muscular, por lo tanto una mejora en el estado de salud del
nifo.

3. La serie de proyectos ATLAS: Impacto en la salud y la calidad de vida
3.1. El proyecto ATLAS

El proyecto ATLAS parte de un resultado de investigacion en el Centro de Automatica
y Robédtica (CSIC-UPM). El primer ATLAS [15] que se desarrolla (2010-2013) es un

2 “Articulacion con rigidez controlable y dispositivo de medicion de fuerza”

ES201330882 FECHA DE PRESENTACION: 13/06/2013 FECHA DE CONCESION: 13/10/2015
EXTENSION INTERNACIONAL: Europa EP 14810160 (Concedida 6/11/2017); USA
US10016331B2 (Concedida 10/7/2018).
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exoesqueleto de marcha disefiado para nifios con lesiéon de la médula espinal, fruto de
un proyecto de investigacion financiado por el Plan Nacional de Investigacion (DPI12010-
18702). El exoesqueleto incluye 3 grados de libertad accionados, todos ellos
proporcionando movimiento en el plano sagital. En la prueba piloto del prototipo ATLAS
realizada el 24 de abril de 2012, una nifa tetrapléjica de 9 afos fue capaz de caminar
de una manera controlada y segura. Esto supuso un doble hito internacional al ser el
primer exoesqueleto probado en un caso real, para uso en pediatria y en
tetraplejia, lo que fue reconocido por 8 premios internacionales por editoriales
cientificas de prestigio como Emerald e IEEE, asi como el reconocimiento de
asociaciones profesionales y sociales.

Sin embargo, este dispositivo todavia proporcionaba movimiento sélo en el plano sagital.
Para otros grupos de pacientes con enfermedades neuromusculares como la AME y las
miopatias, el dispositivo no era adecuado debido a los limitados grados de libertad.
Ademas, la sintomatologia musculo-esquelética de estos pacientes (contracturas,
flexos, rigideces) requiere la adaptacion de los sistemas de accionamiento articular a las
condiciones de las articulaciones de los pacientes.

3.2. ATLAS 2020 para la AME

El siguiente proyecto, ATLAS 2020 (2013-2015) propuso la actualizacién necesaria del
exoesqueleto portatil anterior ATLAS para proporcionar un dispositivo indicado para la
AME Tipo Il y otras miopatias (DP12013-40504-R). Aumentando el niumero de grados
de libertad controlados y aportando la tecnologia ARES de adaptacion articular.

Adicionalmente se llevé a cabo un proyecto de investigacién clinica del dispositivo
ATLAS 2020 para evaluar y demostrar su usabilidad para facilitar la marcha de pacientes
con AME. Este trabajo (2015-2017) se realizé en el marco del proyecto Europeo
EXQOTrainer (EU FP7-601116 Echord++), en colaboracién entre el CSIC, Marsi Bionics
y el Hospital Infantil Sant Joan de Déu de Barcelona, centro nacional de referencia
en las enfermedades neuromusculares en la infancia, con la direccién clinica de la Dra.
Anna Febrer Rotger.

e i o | L\
Figura 4: Proyecto de investigacion clinica EXOTrainer en el Hospital Sant Joan de Déu de
Barcelona.
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En el estudio clinico participaron 7 nifios diagnosticados con AME tipo Il de edades
comprendidas entre los 4 y los 10 afios. La evaluacién general del exoesqueleto por el
equipo clinico fue muy satisfactoria. Un testimonio relevante del proyecto clinico por la
Dra. Anna Febrer, Jefa de Rehabilitacion en el Hospital de Nifios de Sant Joan de Déu
(ya retirada) se puede encontrar siguiendo este enlace de video. Los resultados clinicos
se pueden consultar en el Anexo 1.

Todos los nifios se mostraron receptivos y dispuestos a colaborar. A lo largo del estudio
su nivel de satisfaccion fue en aumento y familias y niflos mostraron felicidad durante
las sesiones de marcha. Durante las sesiones de evaluacion clinica en el hospital de
Barcelona, ademas de demostrarse la correcta usabilidad del dispositivo, se
encontraron indicios muy significativos de un impacto en la motivacion de los nifios, al
sentirse funcionalmente mas capaces e independientes. Adicionalmente, la Dra Febrer
solicita un exoesqueleto para su uso en el servicio de rehabilitacién del hospital. EI 29
de noviembre de 2017 se instala el exoesqueleto ATLAS 2030 (version comercial)
en el Hospital Sant Joan de Déu.

Este resultado motiva el siguiente proyecto de investigacion clinica (2016-2018)
KINDER-2 (Fundaciéon Mutua Madrilefna), en colaboracion con el Hospital
Universitario Ramén y Cajal de Madrid, con la direccién clinica del Dr. Gustavo
Lorenzo Sanz, en el que se plantea el uso del exoesqueleto en el entorno doméstico
para evaluar el impacto en la calidad de vida de los nifios con AME.

Para conocer el impacto psicolégico derivado del uso del exoesqueleto ATLAS se realiza
un estudio de corte cualitativo. El objetivo principal es el de conseguir una descripcion
rica y detallada de la experiencia personal del uso diario del dispositivo en casa y sus
implicaciones psicolégicas en los nifios que lo han utilizado, asi como la percepcion de
sus familias, estando este ambito, el psicolégico, relacionado con la calidad de vida de
las personas que sufren algun tipo de enfermedad neuromuscular.

El estudio psicolégico se realiza bajo la supervision del profesor Cade McCall, Doctor
en Psicologia en la Universidad de York y en el Departamento de Neurociencia Social
del Instituto Max Plank.

Las sesiones se realizan durante dos meses, durante 2 horas de lunes a viernes en
domicilio. Participan 3 pacientes diagnosticados AME tipo Il. Las sesiones de control
inicial, intermedia y final durante cada fase en domicilio arrojan resultados que indican
un impacto muy relevante en la mejoria fisica de los pacientes (véase Anexo 1). Los
valores de fatiga y constantes vitales son estables mientras que la fuerza muscular en
todos los grupos musculares implicados muestra un progreso positivo en el
restablecimiento de la fuerza muscular. Tratandose de enfermedades que causan
debilidad muscular progresiva, resultados que presentan indicios de mejora en la
condicion muscular son impresionantes. La mejoria fisica no solo se ha detectado en
los musculos que intervienen en la deambulacién sino también en los miembros
superiores, tronco y cuello, por lo que la terapia con el exoesqueleto en domicilio es
tremendamente esperanzadora para estos nifios.

El estudio del impacto psicoldgico en los nifios refleja las situaciones expresadas como
mas significativas vividas por los nifios durante el estudio:

- Aquellas que han tenido que ver con los logros relacionados con las actividades
realizadas (deportivas principalmente).

- Actividades sociales en las que han podido compartir la experiencia de uso del
exoesqueleto con otros nifios, y cuyo significado trasciende la mera funcion
rehabilitadora del aparato.

- Actividades cotidianas nunca antes realizadas caminando y en bipedestacion.


https://youtu.be/I-o2YzOR7Ew
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- Se ha observado un alto grado de motivacién (de tipo intrinseco positivo), en los
participantes al usar el exoesqueleto y al realizar actividades con él.

La motivacion ha sido uno de los aspectos mas destacables en la experiencia. Esta
motivacion se ha debido principalmente al desafio psicolégico y los factores
relacionados con el mismo, que han estado presentes en la experiencia de uso del
exoesqueleto. El uso del exoesqueleto produce un impacto positivo en la autoestima de
los nifios, ya que se ha observado que influye en dos de los cuatro aspectos principales
en los que esta se basa, como son la autoimagen y la autoeficacia.

A nivel fisico y/o funcional, todas las madres han percibido al final del estudio que sus
hijos eran capaces de mantenerse erguidos mejor y mas tiempo que antes, que habian
ganado fuerza muscular y/o que eran capaces de hacer determinadas actividades
fisicas que antes no podian hacer.

La valoracién por la fisioterapeuta y directora del centro CIGAT de atencion temprana,
encargada de la intervencion fisioterapéutica con el exoesqueleto en el proyecto de
investigacion clinica lo ha considerado como una herramienta muy relevante para
trabajar con nifios afectados por AME; en sus propias palabras, “hace que los nifios se
empoderen, se motiven y terminen haciendo cosas que no creian que podian hacer”. El
aspecto mas relevante para ella ha sido el cambio que ha percibido en todos los nifios
en relacién a su tolerancia a la frustracion, el aumento en su autoconfianza, el espiritu
de superacion observado y la motivacién mostrada.

Figura 5. Evaluacion clinica del impacto en la calidad de vida del nifio AME (KINDER-2)
La fisioterapeuta ha considerado como hecho significativamente relevante y positivo, la
diferencia observada entre las terapias convencionales y la experiencia de uso del
exoesqueleto, ya que en esta ultima la motivacion y la autoconfianza mostrada por los
nifos han sido ostensiblemente mayores. Como posible causa se encontraria la
posibilidad de caminar que ofrece el dispositivo y que permite hacer actividades mucho
mas dinamicas y deportivas, que resultan ser mas motivantes y divertidas, por lo que
los nifios fueron capaces de aguantar sesiones de actividades mas largas y con un
mayor numero de repeticiones en los movimientos.

Especialmente significativo fue valorado el hallazgo en la autopercepcién de los nifios y
de otras personas cercanas a ellos, de haberse producido un aumento en la fuerza
muscular mientras se usaba el exoesqueleto. Este hallazgo es expresado como muy
importante desde su perspectiva profesional, ya que, de confirmarse el aumento de la
fuerza muscular, traducido en una mejora de la funcién motora, podria llevar a la
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conclusion de que el exoesqueleto se considerase como un instrumento de
rehabilitacion muy potente.

Para la directora del centro CIGAT, esto supondria una motivacion para continuar
estudiando el efecto del uso del exoesqueleto y abordar nuevos estudios hacia nuevas
enfermedades y nuevas formas de terapia.

3.3. La plataforma de investigacion multidisciplinar Marsi Care

La tecnologia ya industrializada del exoesqueleto ATLAS 2030, ademas de alcanzar el
mercado, constituye una herramienta muy valiosa de investigaciéon multidisciplinar.
Retornar estos desarrollos, que ya cumplen los requisitos de seguridad para su uso en
pacientes, a la investigacion, permite avanzar en el estudio de nuevas formas de terapia
asistida por tecnologias emergentes, en su impacto social y sanitario, en el estudio de
nuevas tecnologias facilitadoras que aporten valor afadido, convirtiendo asi la
transferencia tecnoldgica en una espiral que se realimenta y refuerza ciclicamente
mejorando la calidad de la investigacion y de las prestaciones de la tecnologia a la
sociedad. Para cumplir este objetivo se propone la creacién de Marsi Care, la Plataforma
para la Investigacion y Terapia Asistida por Robots de las Enfermedades Neuroldgicas.

La Plataforma para la Investigacion y Terapia Asistida por Robots de las Enfermedades
Neuroldgicas Marsi Care pretende ser una instalacion unica de vanguardia, una
plataforma de investigacion cientifica transversal y multidisciplinaria como centro de
referencia internacional para la investigacion e innovacién en terapias alternativas. Se
pretende ofrecer un espacio para la investigacion multidisciplinar combinando las
ciencias clinicas y de ingenieria, y la transferencia al mercado de resultados de
investigacién. Es un proyecto de colaboracion publico-privada entre el CAR (CSIC-UPM)
y la Empresa de Base Tecnholdgica Marsi Bionics, en la que colaboran otros organismos
publicos de investigacion internacionales (hospitales, fundaciones, universidades) y las
empresas tecnoldgicas o del sector salud. Tal asociacién publico-privada multidisciplinar
ofrecera el diagndstico y las terapias innovadoras mas confiables para las enfermedades
neurolégicas. Ademas, la investigacion permitira extender el uso de los productos a
nuevas enfermedades, mejorar los productos existentes con nuevos materiales, fuentes
de energia o actuadores, y desarrollar nuevos dispositivos.

v #

s \ Y
Figura 6. Marsi Care: plataforma multidisciplinar de investigacion

Marsi Care ofrece un programa de intervencion con el exoesqueleto ATLAS con el fin
de reactivar la neuro-rehabilitacién y la tonificacion de la musculatura y mejorar la
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funcion motora aprovechando el impacto psicolégico y emocional que genera esta
tecnologia. La terapia se realiza en un espacio preparado para el ejercicio y equipado
con un sistema de analisis del movimiento. Este sistema de andlisis del movimiento
captura la informacion cinematica y cinética de la marcha permitiendo analizar, valorar
y corregir la postura, la biomecanica de la marcha y el progreso de la terapia en si
misma. Permite ademas valorar la evolucién de la enfermedad midiendo el progreso de
la escoliosis y otras complicaciones tipicas. Permitira optimizar y personalizar la terapia
para cada paciente.

Cada programa se compone de una sesién de valoracién inicial del paciente, un nimero
determinado de sesiones de intervencion con el exoesqueleto (a determinar en la sesion
de valoracion inicial), sesiones mensuales de control y una valoracion final.

La terapia integral hace uso del exoesqueleto que aprovecha al maximo sus
capacidades y tiene efectos muy positivos en la terapia fisica de los pacientes en
comparacion con las técnicas de fisioterapia convencionales.

Cabe esperar que esta colaboracion tenga un impacto muy relevante en la atraccion de
talento investigador de excelencia y en la obtencibn de nuevos proyectos de
investigacion multidisciplinares en el marco nacional e internacional, al crearse como un
espacio de investigaciéon de referencia con tecnologia Unica en exoesqueletos de
marcha. Se espera un impacto en publicaciones Q1, captacidon de recursos en
convocatorias competitivas nacionales e internacionales como H2020, contratos con
industria y centros privados, formacién y atraccién de investigadores a través de
convocatorias ERC, Marie Curie, etc. Por lo tanto, esta plataforma de investigacion
incidira en el nivel de excelencia de la investigacion cientifica que lleva a cabo, y
simultdneamente facilitara la captacion de recursos y las relaciones con otras
instituciones. En el marco de esta colaboracién sera totalmente factible Ila
interdisciplinaridad de la investigacion entre centros. Hay que destacar el potencial de
esta iniciativa para atraer al talento altamente cualificado que emigré y que espera
nuevas oportunidades para retornar a nuestro pais y a nuestro ecosistema de [+D+i.

3.4. Nuevos proyectos de investigacion clinica en curso

En el marco de Marsi Care se estan llevando a cabo varios proyectos de investigacion
clinica:

Estudio en Marsi Care / Hospital Universitario La Paz

Titulo: Serie de casos para evaluar el efecto rehabilitador del uso de un exoesqueleto
de marcha en pacientes con patologia neuromuscular o paralisis cerebral

Organismo financiador: Fundacion SEUR / Fundacién ONCE
Hospital: Hospital Universitario La Paz, Madrid / Marsi Care-CSIC

Investigadoras principales: Dra. Mercedes Martinez (Hospital U. La Paz), Dra. Elena
Garcia Armada (CSIC)

Objetivo: Valorar el efecto rehabilitador derivado del uso del exoesqueleto ATLAS 2030
en ninos con patologia neuromuscular o paralisis cerebral, que no pueden caminar, asi
como la valoracién de otros parametros fisicos, funcionales y psicolégicos de interés.
Valorar la tolerancia fisica y fisiologica del nifio a la actividad realizada con el
exoesqueleto en las sesiones de rehabilitacion. Valorar si se consigue una mejora en
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parametros relacionados con la rehabilitacion fisica del paciente usando el
exoesqueleto, en la capacidad respiratoria y calidad de vida auto percibida (bienestar
fisico, emocional y autoestima).

Medidas de resultados: AMA, biomecanica de la marcha, RULM, HMSFSE, EGEN K2,
constantes vitales, BORG, PIM/PEM, SNIP, FVC, TLC, FRC. FEV1, FEV1/FVC,
Integridad cutanea, Kid-KINDL

Estudio no finalizado.

Estudio Multicéntrico Hospital Raymond Poincaré / Hospital Universitario La Paz

Titulo: Evaluacion de la seguridad y el uso del exoesqueleto ATLAS 2030 en nifios con
AME y ENM (ATLASMA)

Organismo financiador: European Union’s Horizon 2020 research and innovation
programme GA No 784498

Hospitales: Hopital Raymond Poincaré, Paris. Hospital Universitario La Paz, Madrid

Objetivo: Investigacion de eventos adversos graves cuando se utiliza el exoesqueleto
ATLAS 2030 en nifios con ENM que no caminan, incluida la AME.

Diseno del estudio: Fase 2: Etiqueta abierta, Estudio prospectivo observacional
Tamanio de la muestra: N-15

Primera visita del paciente (FPFV) : 9/03/2019

Estudio no finalizado.

4. Transferencia Tecnoldgica e impacto econdmico

El proyecto ATLAS da lugar a una innovacion significativa que se protege mediante tres
patentes, extendidas a Europa y USA y actualmente en explotacion industrial y
comercial.

Ne Patente Titulo Propiedad/Licencia
ES20130030882 Articulacion con rigidez Titular CSIC-UPM, licenciada a
EU EP14810160 controlable 'y dispositivo de MARSI BIONICS
US10016331B2 medicion de fuerza

ES20120031567 Andador con mecanismo de Titular CSIC-UPM, licenciada a

EU EP2907495 (Pro); asistencia en operaciones de MARSIBIONICS
US2015265490 (Pro);  levantado y sentado de un usuario

ES201431763 Exoesqueleto para asistencia al Titulares CSIC-UPM (CAR)
US20170340504A1 movimiento humano (85%), MARSI BIONICS (15%)
EU EP15862885 Licenciada a MARSI BIONICS

Con el objetivo de transferir los resultados de la investigacion en exoesqueletos de
asistencia a la marcha humana a la sociedad, en 2013 se funda Marsi Bionics SL como
spin-off del Centro de Automatica y Robdtica (CAR), centro mixto de la Universidad
Politécnica de Madrid (UPM) y el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC). Marsi Bionics esta reconocida como una Empresa de Base Tecnoldgica (EBT)
de alto impacto en el desarrollo de tecnologias disruptivas para el sector de la salud. Su
actividad se centra en el desarrollo de exoesqueletos de miembro inferiores para
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aplicaciones médicas. Basados en la innovadora tecnologia ARES, licenciada en
exclusiva para su explotacion industrial y comercial, los productos de Marsi tienen
articulaciones activas con rigidez variable que imitan el funcionamiento del musculo
natura y ofrecen un patron de marcha natural y se adaptan a la sintomatologia mas
compleja. Los productos de MARSI son modulares (desde ortesis activas de una sola
articulacion a exoesqueletos completos de tronco-cadera-rodilla-tobillo-pie) y estan
disenados para rehabilitacion de una amplia gama de patologias que afectan a mas de
40 millones de pacientes en el mundo, de los que 17 millones son nifios.

El impacto socio-econémico va mas alla. El 35% de los costes de salud en Europa
(139.000 millones €) estan destinados a la terapia de enfermedades neuroldgicas. La
introduccion de exoesqueletos como alternativa terapéutica supone un ahorro estimado
de 4.000 millones € en estos costes. Igualmente, las familias veran reducidos sus costes
sanitarios al incorporar una terapia doméstica que sustituye a un numero significativo de
dispositivos terapéuticos y horas de fisioterapia. Las familias afectadas en Espafia
destinan actualmente alrededor de 25.000 euros cada afio en gastos medicos no
cubiertos por los Sistemas Nacionales de Salud.

Marsi Bionics lleva a cabo la industrializacién de los exoesqueletos ATLAS y su
certificacion como producto sanitario, comercializando el exoesqueleto con el nombre
ATLAS 2030 (véase Anexo 2). La empresa ha implantado la norma de calidad ISO13485
y ha solicitado la licencia de fabricante de producto sanitario a la AEMPS, asi como el
marcado CE de sus dos exoesqueletos ATLAS y MAK, de inmediata comercializacion
en Europa. La empresa ha crecido desde su constitucion, contando con un equipo
multidisciplinar de 17 empleados altamente cualificados, 4 de ellos con titulo de doctor.

Figura 7. ATLAS 2030 de Marsi Bionics

Marsi Bionics ha recibido numerosos premios por su impacto tecnoldgico y social, entre
los que destacan el Premio CEPYME 2015 al Mejor Proyecto Emprendedor de las
manos del Rey Felipe VI, El Premio FENIN 2017 al Emprendimiento en Tecnologia
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SANITARIA, o el Premio Discapnet de la Fundacion ONCE 2019, entregado por S.M.
La reina Dona Letizia.

Marsi Bionics ademas es una de las PYMES de la Europa de Futuro al participar en el
Instrumento PYME de la Comisién Europea (H2020 SME Instrument Phase 2).
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