Livrabil 2.3. Protocol pentru noile scheme de terapie cu integrarea noilor
functionalitati

ROBOT MODULAR INOVATIV DE RECUPERARE PENTRU
TRATAMENTUL EFICIENT AL DEFICITULUI MOTOR LA NIVELUL
MEMBRULUI INFERIOR (HOPE2WALK)

Rezumat:

Patologiile neurologice sunt recunoscute ca fiind cauza principalad de dizabilitate la nivel
mondial si cea de a doua cauza de deces. Incidenta anuald a dizabilitatilor cauzate de boli
neurologice cumulate la nivel global depaseste 1000 de cazuri la 100.000 locuitori. Una dintre
aceste dizabilitati este si parapareza/monopareza crurald, avand un impact deosebit asupra
capacitatii de munca, dar si asupra reintegrarii pacientilor in societate dupa un astfel de
eveniment.

Accidentul vascular cerebral, atat cel ischemic cat si cel hemoragic, afecteaza 1 din 6
persoane la nivel global. Aproximativ 90% din supravietuitorii unui eveniment cerebrovascular
vor prezenta un anumit grad de dizabilitate, o mare parte a lor prezentand tulburari de mers.
Recuperarea mobilitatii membrului inferior prezinta, la momentul de fata, un important subiect
de interes.

Studiul de fata are ca scop evaluarea eficientei reabilitarii asistate robotic, cu sistemul
robotic paralel pentru recuperarea parezei membrului inferior RAISE, sistem de tip end-effector,
comparativ cu reabilitarea clasica efectuata de kinetoterapeut, la pacienti adulti cu parapareza/
monopareza crurala dreapta de etiologie vasculara.

Stadiul actual al cunoasterii:

Recuperarea functiei membrelor superioare respectiv inferioare este esentiald pentru
reintegrare socio-profesionald la pacientii cu patologie neurologica. Studiile efectuate pe
recuperarea medicald asistata robotic au Tnceput in anii 60 si au luat amploare dupa anii 2000.
Parerile sunt impartite la momentul actual, o serie de studii afirmand ca recuperarea asistata
robotic ar reduce deficitul motor la nivelul membrului inferior mai eficient decat un program de
recuperare conventional, alte studii clinice prezinta rezultate similare intre cele doua metode de
recuperare medicala.

Scopul cercetarii:

Scopul central al studiului este evaluarea eficientei reabilitarii asistate robotic cu ajutorul
unui sistem robotic paralel in comparatie cu reabilitarea clasica, efectuata de kinetoterapeut, la
pacienti adulti cu paraparezd/monopareza crurala dreapta de etiologie vasculara.



in al doilea rand scopul studiului de fata cuprinde si obtinerea unor informatii utile in
vederea optimizarii ulterioare a sistemului robotic.

Obiectivele cercetarii:

Obiectivul principal al studiului este de a stabili daca reabilitarea monoparezei crurale
drepte (de cauza cerebrovasculard) asistata robotic este mai eficientd decat reabilitarea
efectuata de kinetoterapeut.

Obiectiv secundar: imbunatatirea parametrilor sistemului robotic.
Tipul studiului: Studiu interventional de tip trial clinic, open label.
Domeniul cercetarii: Medicina generalda — Neurologie. Robotica medicala.

Populatia tinta: Pacienti cu parapareza/monopareza crurala dreapta de etiologii diferite: AVC
ischemic si hemoragic acut sau cronic, scleroza multipla, patologie a sistemului nervos periferic,
patologie traumatica.

Populatia accesibila: Pacienti cu parapareza/monopareza crurala dreapta consultati in sectiile de
Neurologie si Neurochirurgie ale Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Cluj-Napoca.

Pacienti:

Pacienti de ambele sexe, cu varsta > 18 ani, indiferent de mediul de provenienta si statutul
socio-profesional, avand parapareza/monopareza crurala dreapta de etiologie vascularad
(Accident vascular cerebral ischemic sau hemoragic, acut sau cronic) care se prezinta in perioada
Mai 2023 — Septembrie 2024 in sectiile de Neurologie si Neurochirurgie ale Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Cluj-Napoca.

Se vor forma 2 loturi a cate 10-15 de pacienti. Un lot va urma protocolul standard de recuperare
a monoparezei crurale prin kinetoterapie efectuata de catre un kinetoterapeut acreditat. Cel de-
al doilea lot va urma protocolul de recuperare cu sistemul robotic RAISE.

Criterii de includere:

e Pacienti cu monopareza crurala stanga proximald si/sau distala de etiologie
cerebrovasculara: Accident vascular cerebral ischemic sau hemoragic, acut sau cronic.

e Semnarea consimtamantului informat
e Varsta peste 18 ani
Criterii de excludere:

e Boli artrozice severe/avansate



e Parapareza/monopareza crurald dreapta de alta etiologie decat cea cerebrovasculara
(scleroza multipla, scleroza laterala amiotrofica, poliradiculonevrite acute sau cronice,
patologie traumatica a sistemului nervos central sau periferic)

e Patologie articulara inflamatorie

e Traumatisme ale membrului inferior cu impotenta functionala asociata
e Antecedente de tromboza venoasa profunda a membrelor inferioare

e Edeme la nivelul membrelor inferioare

e Ulceratii, plagi, leziuni cutanate la nivelul membrelor inferioare

e Afectiuni acute infectioase sau cardiovasculare care pun in pericol viata pacientului

Patologie psihiatrica asociata care poate interfera cu autoaprecierea calitatii vietii si cu
cooperarea pacientului

Recrutarea subiectilor:
Prin contact direct, dupa citirea si semnarea consimtamantului informat.
Desfasurarea studiului:

Studiul se va desfasura cu respectarea legislatiei in vigoare si cu avizul comisiilor de etica
ale UMF “luliu Hatieganu” si Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Cluj-Napoca, pe o perioada de
2 ani.

Dupa semnarea prealabild a acordului de prelucrare a datelor cu caracter personal si a
consimtamantului informat de fiecare pacient in parte, se vor include pacientii intr-unul dintre
cele doua grupuri, prin randomizare. Se va efectua consultul clinic neurologic cu evaluare gradului
de pareza brahiala.

A. Evaluarea pacientilor inainte de inceperea planului recuperator:

Se va efectua de catre medic si kinetoterapeut prin 2 metode diferite la includerea in
studiu (ziua 1) si la finalizarea sedintelor (ultima zi):

1. Evaluare clinica: cu calcularea FMS/MAS (in cadrul examenului obiectiv neurologic), utilizarea
scalei FUGL-MAYER pentru membrul inferior (FME-LE), a scalei BARTHEL modificate, respectiv a
scalei ADL si evaluarea tonusului muscular prin scala ASWORTH modificata.

2. Evaluare efectuata prin goniometrie pentru fiecare segment al membrului inferior (articulatia
coxo-femurald, genunchi, articulatia piciorului). Masuratorile vor fi efectuate cu goniometrul
manual de catre un kinetoterapeut avizat si vor fi inregistrate intr-o baza de date digitala.

B. Program de exercitii fizice prin kinetoterapie clasica in monopareza crurala:



Programul de exercitii va fi individualizat dupa o analiza atenta a conditiei fizice a
pacientului, dupa anamneza si discutia cu medicul, dar si in functie de starea psihica a pacientului
si a disponibilitatii de colaborare a acestuia cu terapeutul. Programul de recuperare a
monoparezei crurale va cuprinde exercitii de baza, care vor urmari principalele directii de
miscare: flexie-extensie, abductie-adductie, inversie-eversie.

Exercitile se vor efectua de la proximal spre distal urmarind procesul fiziologic de
recuperare si se vor realiza din pozitia de decubit dorsal a pacientului, iar kinetoterapeutul va fi
pozitionat in partea laterala a acestuia. Terapeutul va respecta mobilitatea articulara si vaincerca
in permanenta sa creasca amplitudinea miscarilor si va urmari obiectivele kinetoterapeutice
principale: mobilitatea, stabilitatea si functionalitatea, pentru a reda cat mai rapid si in cat mai
mare masurad, independenta pacientului.

Programul recuperator va cuprinde un set de exercitii de baza. Acesta este creat pentru a
fi aplicat asupra unui lot de control alcatuit din pacienti de diferite varste si patologii. Rezultatele
obtinute cu ajutorul lui vor fi comparate cu rezultatele obtinute pe un alt lot care va beneficia de
recuperare asistata robotic. De aceea, programul este unul limitat de posibilitatile de activitate
ale robotului (din program vor fi excluse rotatiile, circumductiile si mobilizarile active).

Exercitiile fizice pe care le vom include in acest program vor fi aplicate timp de 5-7 sedinte,
iar rezultatele vor fi cuantificate cu ajutorul unor masuratori care se vor efectua la inceputul si la
sfarsitului programului si cu ajutorul unor scale relevante. Programul va cuprinde urmatoarele
exercitii:

1. La nivelul coapsei/articulatiei coxo-femurale:

1.1 Flexia si extensia coapsei pe bazin: Pacientul in decubit dorsal cu membrul inferior
drept in extensie: se va efectua deplasarea spre verticala a membrului inferior la un unghi cat
mai apropiat de 90°, cu revenirea pe planul orizontal.

1.2. Abdcutia si adductia coapsei: Pacientul in decubit dorsal cu membrul inferior drept
extins: se va efectua deplasarea acestuia in afara liniei mediane si ulterior revenirea spre linia
mediana a corpului.

2. La nivelul genunchiului:

2.1. Flexia si extensia genunchiului: Pacientul in decubit dorsal cu membrul inferior drept
extins: se va efectua flexia din genunchi, cu revenirea la pozitia initiala.

3. La nivelul piciorului:

3.1. Flexia dorsala si flexia plantara: Pacientul in decubit dorsal cu membrul inferior
drept extins: se va efectua flexia dorsala respectiv flexia plantara a piciorului.

3.2.Inversia si eversia: Pacientul in decubit dorsal cu membrul inferior drept extins: se va
efectua deplasarea plantei astfel incat aceasta priveste spre linia mediana a corpului ulterior se
va efectua deplasarea plantei astfel incat aceasta priveste n afara liniei mediane a corpului.



Numarul de repetari pe o sedinta va fi: Tn primele 3 zile de 15 repetari pe exercitiu, iar in
urmatoarele zile de 30 repetari pe exercitiu. Masuratorile se vor realiza cu ajutorul goniometrului
si a scalelor clinice.

C. Program de exercitii fizice prin recuperare asistata robotic:
1. Exercitii de recuperare la nivelul coapsei/articulatiei coxo-femurale

Folosindu-se sistemul robotic paralel RAISE se vor executa urmatoarele miscari de recuperare la
nivelul articulatiei coxo-femurale

1.1 Flexia si extensia coapsei: pacientul se afla in decubit dorsal, cu membrul inferior
drept in extensie, fixat cu ajutorul curelelor elastice de sistemul robotic, unde acesta va
executa miscarile de flexie/extensie la amplitudinile prescrise de catre kinetoterapeut.
1.2 Abductia si adductia coapsei: pacientul se afla in decubit dorsal, cu membrul inferior
drept in extensie, fixat de sistemul robotic prin curele elastice, iar robotul va executa
miscarile de abductie respectiv adductie de la nivelul articulatiei coxo-femurale.

2. Exercitiile de recuperare la nivelul genunchiului

Folosindu-se sistemul robotic paralel RAISE vor executa urmatoarele miscari de recuperare la
nivelul genunchiului:

a. 2.1 Flexia si extensia la nivelul articulatiei genunchiului: pacientul aflat in decubit dorsal
are membrul inferior drept asezat si fixat cu ajutorul curelelor elastice de sistemul robotic,
unde acesta va executa miscarea de flexie a genunchiului cu revenirea acestuia la pozitia
initiala.

3. Exercitiile de recuperare la nivelul piciorului:

Folosindu-se sistemul robotic paralel RAISE se vor executa urmatoarele miscari de recuperare ale
la nivelul piciorului:

3.1 Flexia dorsala si flexia plantara a piciorului: pacientul aflat in decubit dorsal are
membrul inferior drept asezat si fixat cu ajutorul curelelor elastice de sistemul robotic, iar
acest va executa miscarile de flexie dorsala respectiv flexie plantara la nivelul piciorului.
3.2 Inversia si eversia piciorului: pacientul aflat in decubit dorsal are membrul inferior
drept asezat si fixat cu ajutorul curelelor elastice de sistemul robotic, iar acest va executa
miscarile de inversie si eversie la nivelul piciorului.

Numarul de repetari pe exercitiu va fi de 15 in primele 3 zile cu posibilitatea ulterioara de crestere
la 30 de repetari pe exercitiu, in functie de toleranta fiecarui pacient. Sedintele vor avea o durata
de 45-50 de minute.



Se vor respecta pauzele de respiratie dupa fiecare exercitiu, sau Tn timpul exercitiului, in functie
de rezistenta la efort a pacientului. Pe parcursul sedintelor de recuperare pacientilor le va fi
monitorizat pulsul si Sa02.

Programul de recuperare se va repeta pe parcursul a 5-7 zile consecutive.
Limitele studiului:

e Numar relativ mic de pacienti inclusi in fiecare lot

e Multe criterii de excludere

e Necesitatea compliantei de durata a pacientilor pentru completarea intregului program
recuperator (cu kinetoterapeut sau cu asistare robotica).

Consideratii etice:

Pacientii vor fi inclusi in studiu doar in urma obtinerii informate a semnaturii acordului de
prelucrare a datelor cu caracter personal (GDPR) si a consimtamantului. Alocarea pacientilor in
cadrul celor doua grupuri se va realiza conform deciziei investigatorului principal si disponibilitatii
pacientului si aparatului robotic, o parte dintre pacienti urmand sa beneficieze de reabilitare
asistata robotic, iar cealalta parte de reabilitare prin exercitii clasice efectuate de un
kinetoterapeut acreditat. Identificarea pacientilor in cadrul studiului se va efectua pe baza unui
cod unic, pentru a pastra anonimatul.
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