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DESCRIPCION
Dispositivo y método para mejorar la funciébn motora humana
Campo y antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere a la mejora de la funcién motora y la locomocién en seres humanos, y, mas
en particular, a un método y dispositivo para mejorar tal funcién motora y locomocion por medio de un cambio
aleatorio en el angulo de postura de un usuario durante la marcha

Varios métodos y dispositivos se han desarrollado en diferentes campos médicos para inducir cambios en
patrones patoldgicos estables (atractores estables). Por ejemplo, se han hecho intentos para controlar los
ataques epilépticos del cerebro mediante la espera de que el sistema se acerque a un punto inestable de la
base estable. Una intervencién minima se requiere entonces para traer el sistema de vuelta a la estabilidad
(S.J. Schiff, y otros, Nature 1994; 370:615-20).

En el control de la arritmia cardiaca, A. Garfinkel y otros (Science 1992; 257:1230-5) desarrollaron un método
llamado "realimentacion de perturbacion proporcional”, en el cual el punto de estado del sistema se perturba
para asi mover el punto de estado hacia el colector estable.

Los estudios han demostrado que la adicion de ruido mediante la aplicacion de vibraciones aleatorias de bajo
nivel a los pies puede reducir significativamente el balanceo postural durante la posicion de pie quieta en los
ancianos, pacientes con diabetes, y sujetos con ataques al corazén. Esto se basa en un fenémeno conocido
como resonancia estocastica (A.A. Priplata y otros, Annals of Neurology 2006; 59: 4-12). Un nimero de
estudios han investigado los procesos implicados en la adaptacién motora mediante la exposicién de los
sujetos a perturbaciones especificas y la cuantificacion de los cambios en sus respuestas con el tiempo. Estas
perturbaciones se impusieron usualmente durante el desempefio de una tarea en una forma fija o aleatoria.

La publicacion de la patente de los Estados Unidos nium. 20040173220 de Harry y otros describe un método y
sistema que se puede usar para mejorar el balance humano y la marcha y evita una lesion en el pie a través
de la simulacién neurolégica del pie y el tobillo. La simulacion debajo del umbral para la mejora neurosensorial
se proporciona mediante electrodos o actuadores vibracionales, o una combinacién de los mismos, dispuestos
en o sobre una plataforma que se puede usar, tal como una plantilla, media de zapato, plantilla de zapato
removible, o aplicados sin el soporte de una plataforma, a la superficie de la piel de un individuo. La
simulaciéon sobre el umbral para propésitos terapéuticos, tal como la mejora del flujo sanguineo, se
proporciona ademas por los actuadores vibracionales. Los actuadores y electrodos se accionan por sefiales
de presidn generadas por un generador de sefiales de presion que se acopla a un controlador. El generador
de sefiales bajo el control del controlador se adapta para generar una sefial aleatoria no deterministica, un
patrén repetitivo o una serie de patrones.

A pesar de los méritos y eficacia de los dispositivos y métodos descritos anteriormente, seria altamente
ventajoso tener un método y dispositivo para mejorar la funcién motora y locomocién de un usuario.

Sumario de la invencién

De acuerdo con las ensefianzas de la presente invencién se proporciona un sistema para mejorar la
locomocidn y la funcion motora de un usuario humano, mediante el cambio de una inclinacién o altura de una
superficie de postura de un dispositivo para ponerse encima de una pierna del usuario durante la marcha, el
sistema que incluye: (A) un dispositivo que incluye: (a) una plataforma que tiene, sobre el lado superior, un
receptaculo adaptado para recibir al menos una porcién de una parte inferior de un zapato o pie del usuario;
(b) un mecanismo de seguridad, asociado con el receptaculo, para asegurar el zapato o el pie en el
receptaculo; (c) al menos una suela adaptada para entrar en contacto con una superficie del suelo; (d) al
menos un mecanismo, al menos parcialmente dispuesto entre, y operativamente asociado con, la suela y un
lado inferior de la plataforma, cada uno de al menos un mecanismo que incluye: (i) un motor, operativamente
conectado a una fuente de energia, y (ii) al menos un elemento de empuje, mecanicamente asociado con, y
activado por, el motor, el elemento de empuje adaptado para moverse, cuando esta en modo de empuje, entre
la suela y la plataforma para asi aplicar una fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, de esta
manera que cambia una altura de al menos una porcién de la plataforma con respecto a la suela; (B) un
dispositivo sensor que incluye al menos un sensor adaptado para asociarse con una extremidad inferior del
usuario, y para producir una sefial de datos relacionada a la locomocién del usuario, y (C) un
microprocesador, operativamente conectado al menos a un sensor y al motor, el microprocesador adaptado
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para: (i) recibir la informacién relacionada con la locomocién basada en la sefial de datos; (ii) procesar la
informacién relacionada con la locomociéon para hacer una determinacion de una fase de locomocion del
usuario, y (iii) controlar una temporizacién de al menos un mecanismo, basado en la determinacion, para asi
efectuar el cambio de la altura durante una fase de balanceo de la locomocion del usuario.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales en las modalidades preferidas descritas, al menos un elemento
de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para asi
cambiar la altura de menos de una totalidad de la plataforma, con respecto a la suela, tal que durante una en
particular de la fase de balanceo, se cambia un angulo de la plataforma con respecto a la suela.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para
asi cambiar la altura en una forma variable con respecto a la suela, tal que durante una en particular de la fase
de balanceo, se cambia un angulo de la plataforma con respecto a la suela.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para
asi cambiar la altura de sustancialmente una totalidad de la plataforma, con respecto a la suela, tal que
durante una en particular de la fase de balanceo, un angulo de la plataforma con respecto a la suela
permanece igual.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para
asi cambiar la altura de la plataforma, con respecto a la suela, tal que durante una en particular de la fase de
balanceo, un tal6n de la plataforma se levanta con respecto a un dedo de la plataforma.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para
asi cambiar la altura de la plataforma, con respecto a la suela, tal que durante una en particular de la fase de
balanceo, un dedo de la plataforma se levanta con respecto a un talén de la plataforma.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para
asi cambiar la altura de la plataforma, con respecto a la suela, tal que durante una en particular de la fase de
balanceo, la plataforma se posiciona en angulo con respecto a la suela al menos a lo largo de una dimensién
lateral de la plataforma.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, la plataforma
puede posicionarse en angulo con respecto a la suela a lo largo de la dimension lateral de la plataforma, tal
que un lado exterior de la plataforma se levanta con respecto a un lado interior de la plataforma.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, la plataforma
puede posicionarse en angulo con respecto a la suela a lo largo de la dimension lateral de la plataforma, tal
que un lado interior de la plataforma se levanta con respecto a un lado exterior de la plataforma.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje se adapta para aplicar la fuerza hacia arriba contra el lado inferior de la plataforma, para
asi cambiar la altura en una forma variable con respecto a la suela, durante una en particular de la fase de
balanceo, tal que se cambia un angulo de la plataforma con respecto a la suela, y en donde el dngulo es
diagonal a una dimension lateral de la plataforma y a una dimension del frente hacia atras de la plataforma.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
elemento de empuje es una pluralidad de elementos de empuije.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, el
microprocesador se adapta ademas para efectuar una serie de cambios en la altura de al menos una porcion
de la plataforma de acuerdo con un patrén predeterminado.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, el
microprocesador se adapta ademas para efectuar una serie de cambios en la altura de al menos una porcion
de la plataforma de acuerdo con un patrén predeterminado, el patron predeterminado que corresponde a un
programa de entrenamiento acoplado a un nivel de la funcién motora del usuario.
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De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, se proporciona la
informacién relacionada con la locomocion recibida por el microprocesador, y el microprocesador se adapta
ademas, para obtener al menos un parametro de evaluacion de orden.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
parametro de evaluacion de orden incluye un parametro de variabilidad.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
parametro de evaluacion de orden incluye un parametro de caos.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, al menos un
parametro de evaluacion de orden incluye al menos un pardmetro de variabilidad y al menos un parametro de
caos.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aln en las modalidades preferidas descritas, el parAmetro de
variabilidad se selecciona de un grupo de pardmetros de variabilidad que consisten de desviacion estandar,
varianza, mapa Poincaré, y densidad espectral.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aln en las modalidades preferidas descritas, el parAmetro de
caos se selecciona de un grupo de parametros de caos que consisten de dimensién fractal, exponente de
Lyapunov, exponente de Hurst, entropia aproximada, y dimensién de correlacion.

De acuerdo con las caracteristicas adicionales aun en las modalidades preferidas descritas, la altura se
cambia para asi cambiar un angulo de postura de un pie del usuario.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se describe en la presente, a modo de ejemplo solamente, con referencia a los dibujos
acompafiantes. Con referencia especifica ahora a los dibujos en detalle, se destaca que los particulares
mostrados son en forma de ejemplo y para propésitos de discusion ilustrativa de las modalidades preferidas
de la presente invencion solamente, y se presentan en la causa de la proporcion de lo que se cree es la
descripcién mas util y facilmente entendible de los principios y aspectos conceptuales de la invencién. Con
respecto a esto, no se hace ningun intento para mostrar los detalles estructurales de la invencion en mas
detalle del que es necesario para un entendimiento fundamental de la invencion, la descripcién tomada con
los dibujos que hace evidente para los expertos en la técnica cémo las varias formas de la invencién se
pueden incorporar en la practica. A lo largo de los dibujos, los caracteres con igual referencia se usan para
designar elementos iguales.

En los dibujos:
La Fig. 1 es un diagrama de bloques de una modalidad del método de tratamiento inventivo, en el
cual el tratamiento de perturbacién aleatoria activo inventivo se logra mediante terapia convencional;
La Fig. 2 es un diagrama de flujo l6gico esquematico de acuerdo con otra modalidad del método de
tratamiento inventivo, que muestra la recoleccion de datos y las etapas de procesamiento realizadas
por el controlador;
La Fig. 2a muestra grabaciones simuladas esquematicas de un parametro relacionado con la
locomocioén ejemplar, como una funcién de tiempo, junto con los espectros de energia respectivos;
La Fig. 3 es un diagrama esquematico que muestra los componentes principales de una modalidad
del sistema inventivo, junto con varias interacciones dentro del sistema, y entre el sistema, el
paciente, y el médico o entrenador;
La Fig. 4 es una vista lateral esquemética de un zapato insertado dentro de una modalidad ejemplar
del dispositivo inventivo;
La Fig. 5 es una vista inferior esquemética de la modalidad proporcionada en la Fig. 4;
La Fig. 6 proporciona tres vistas laterales esquematicas y tres vistas frontales esquematicas de un
pie calzado en un zapato insertado dentro del dispositivo inventivo proporcionado en la Fig. 4;
La Fig. 7 es una representacion esquematica de la locomocién de un paciente que usa el dispositivo
inventivo proporcionado en la Fig. 4, en donde:
La Fig. 7A muestra cambios aleatorios o perturbaciones en el angulo de la plataforma que transpira
durante la fase de balanceo;
La Fig. 7B muestra la locomocion resultante del paciente, y mas especificamente, la reaccion del
paciente a tales perturbaciones durante cada fase de postura sucesiva, y
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La Fig. 8 es un diagrama de bloques esquematico de una modalidad ejemplar de un sistema
electrénico asociado con, y tipicamente al menos parcialmente dispuesto dentro del dispositivo de la
presente invencion.

Descripcion de las modalidades preferidas

Un aspecto de la presente invencion es un método y dispositivo para la mejora de la funcién motora y la
locomocion por medio de una perturbacion aplicada a un aparato para un pie, para asi cambiar,
preferentemente de manera aleatoria, el angulo de postura o la altura de postura para un pie del usuario,
durante la marcha

Los principios y la operacion del método y dispositivo de acuerdo con la presente invencién pueden
entenderse mejor con referencia a los dibujos y la descripcion acompafiante.

Antes de explicar al menos una modalidad de la invencion en detalle, se debe entender que la invencién no se
limita en su aplicacion a los detalles de la construccion y al conjunto de los componentes que se exponen en
la siguiente descripcion o ilustrados en los dibujos. La invencidon es capaz de otras modalidades o de ser
practicada o llevada a cabo en varias formas. Ademas, se debe entender que la fraseologia y terminologia
empleada en la presente es para el propésito de descripcion y no debe considerarse como limitante.

Como se usa en la presente en la especificacion y en la seccién de reivindicaciones que sigue, los términos
"aleatorio" y "cadtico", con respecto a una perturbacion y similares, se usan sustancialmente de forma
intercambiable para referirse a una perturbacién que es de una naturaleza impredecible con respecto a la
percepcion del paciente que usa el dispositivo.

La presente invencion se basa en el aprendizaje motor y la soluciéon de problema como una reaccion a las
perturbaciones aleatorias. En seres humanos normales, 32 musculos trabajan en la sinergia durante la
marcha con el propésito de mantener el balance. La continuacion repetitiva de los movimientos se ha
encontrado que es mucho mas efectiva para la intervencion terapéutica puesto que tal intervencién involucra
la resoluciébn de problemas activos por el sistema nervioso central y ademas requiere lazos de
biorrealimentacion natural de varios niveles. Por fuerte contraste, un movimiento pasivo de las extremidades
en su mayor parte involucra las sendas unidireccionales aferentes para la recopilacion de informacién, pero
falla en estimular, o al menos estimular de forma apreciable, el uso de esta informacion.

Varios aspectos de la presente invencion incorporan un enfoque de "sistemas dinamicos" en la
conceptualizacién del control de los movimientos voluntarios, y la estabilidad es una caracteristica de
movimiento importante dentro de este enfoque. La estabilidad de movimientos puede verse como una
caracteristica positiva que permite se logren metas motoras bajo condiciones de cambios inesperados en el
medio ambiente. Sin embargo, la estabilidad alta actla ademéas contra los cambios adaptativos en los
patrones de movimiento y puede verse como la inhibicién de la flexibilidad de movimiento y asi, el desempefio
Gptimo.

La organizacion de las funciones motoras en comportamientos tipicos y atipicos es un proceso dinamico. En
consecuencia, el individuo y el medio ambiente pueden considerarse como un solo sistema dinamico
complejo, conectado interactivamente por sendas aferentes que transportan informaciéon sensorial sobre el
medio ambiente al individuo, y sendas eferentes que efectian cambios dentro del medio ambiente.

Bajo el régimen de estas interconexiones multiples, el sistema tiende a lograr estados estables, llamados
"atractores", los cuales se interpretan como estados de comportamientos preferidos.

El comportamiento motor de las personas con trastornos del movimiento es un resultado 6ptimo, basado en
las limitaciones individuales tales como la espasticidad, el alto nivel de coactivacion de los misculos agonistas
y antagonistas en una articulacion y el alto costo de energia. Por lo tanto, un poco de este comportamiento
motor puede describirse como "cableado,” "estereotipado” u "obligatorio." La estereotipia y la resistencia al
cambio caracterizan estos patrones de movimientos atipicos y ellos pueden considerarse que tienen un
"atractor rigido." Las consecuencias de los atractores rigidos son las funciones motoras patoldgicas, el
repertorio pobre de comportamientos motores y las dificultades de funcionamiento en medios ambientes
cambiantes.

Cuando los sujetos se adaptan a nuevas fuerzas externas, ellos aprenden a compensar para estas fuerzas
mediante la restauracién de los movimientos aprendidos previamente. Sin embargo, existe evidencia de que
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los sujetos aprenden a anticipar las fuerzas externas cuando las perturbaciones no cambian, o son
grandemente predecibles. Un aspecto del método inventivo involucra la aplicacion de un movimiento externo
aleatorio inesperado al pie del usuario, durante la marcha, para asi inhibir, 0 en gran medida reducir, el ciclo
contraproducente encontrado en los sistemas y métodos conocidos, en los cuales el usuario aprende el
esquema de perturbacion, se anticipa a la proxima perturbacion, y se desvia de un patrén de marcha normal
para asi compensar de manera desventajosa para la perturbacién anticipada.

En fuerte contraste a la técnica conocida, el método y sistema de la presente invencion preferentemente
emplean perturbaciones no invasivas aleatorias durante el desempefio activo de tareas motoras para asi
aflojar comportamientos motores altamente estables y facilitar la flexibilidad motora y el aprendizaje en el
usuario. Este aprendizaje, en contraste con el aprendizaje en detrimento del esquema de perturbacion
descrito anteriormente, tiene un efecto positivo en el comportamiento motor. Hemos encontrado que las
perturbaciones aleatorias durante la marcha activa o en bicicleta sirven para remover el sistema de control
motor de su estado "atractor rigido" estable y para facilitar las funciones motoras mejoradas.

La incorporacion de las perturbaciones aleatorias dentro de un programa de tratamiento fisico intensivo podria
servir para mejorar los resultados para varias poblaciones que tienen trastornos de movimiento y para esos
propensos a caer, que incluyen ancianos que sufren caidas. Las poblaciones que pueden beneficiarse de la
presente invencion pueden incluir esas que tienen trastornos de postura y movimiento que provocan la
limitacion de actividad. Tales trastornos de postura y movimiento se atribuyen a perturbaciones no progresivas
que ocurren en el cerebro del feto o bebé en desarrollo o incluso en la edad adulta. Estos trastornos pueden
encontrarse en nifios con paralisis cerebral, personas después de una lesiéon cerebral traumatica, y en
personas con hemiplejia como resultado de un incidente cerebrovascular. Adicionalmente, los pacientes
propensos a caer pueden ganar estabilidad en su balance y/o locomocion.

Con referencia ahora a los dibujos, la Figura 1 es un diagrama de bloques de una modalidad del método de
tratamiento inventivo, en el cual el tratamiento de perturbacion aleatoria activo inventivo se logra mediante
terapia convencional, después que los resultados medibles tangibles, a partir del método de tratamiento
inventivo se vuelvan evidente. Como resultado del estimulo aleatorio preferentemente, y la reaccion del
mismo, un paciente o usuario entra a un estado transitorio que tiene variabilidad aumentada o grados
adicionales de libertad. Este estado permite el progreso mejorado a partir de terapias convencionales
aplicadas subsecuentemente.

Después que se identifica el comportamiento motor patoldgico, el usuario experimenta un tratamiento de
perturbacién activo de la presente invencion. Este tratamiento se describird en mayor detalle a continuacion.
Una vez que es evidente que el patrén patologico se ha roto, se inicia un proceso de rehabilitacion
convencional, el cual tipicamente conduce a mejoras adicionales en el comportamiento motor. Se debe
enfatizar que estas mejoras adicionales en el comportamiento motor se atribuyen mayormente al tratamiento
de perturbacion activo que precede al proceso de rehabilitacion convencional.

La Figura 2 es un diagrama de flujo légico esquemético de acuerdo con otra modalidad del método de
tratamiento inventivo, que muestra la recoleccion de datos y las etapas de procesamiento realizadas por el
controlador o microprocesador. Si el paciente ha alcanzado la distorsion motora suficiente, por ejemplo, por
encima de un umbral predeterminado, el paciente puede progresar a la terapia convencional, es decir, a una
terapia predeterminada. Si el paciente no ha alcanzado la distorsion motora suficiente, incluso después de
experimentar un tratamiento de perturbacion activo de la presente invencion, entonces el paciente debe
comenzar, o continuar, el tratamiento de perturbacion activo

El umbral predeterminado puede o no puede ser especifico del paciente.

Subsecuentemente, la distorsién motora del paciente se evalta nuevamente. Si el paciente ha alcanzado la
distorsion motora suficiente, el paciente puede progresar a la terapia convencional, como se describi6. Si, sin
embargo, el paciente no ha alcanzado aun la distorsion motora suficiente, el paciente continda con el
tratamiento de perturbacioén activo, hasta que finalmente, se alcance la distorsién motora suficiente.

Los datos recolectados por el controlador a partir de sensores pueden incluir los pardmetros para la
evaluacién de orden, como parametros de variabilidad tales como desviacién estandar, varianza, mapa
Poincaré, y densidad espectral; o parametros de caos tales como dimension fractal, exponente de Lyapunov,
exponente de Hurst, entropia aproximada, o dimensién de correlacion.

Después de evaluar el grado de distorsibn motora, el controlador decide, o recomienda al médico, si un
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paciente puede progresar a la terapia convencional o requiere entrenamiento de perturbacién aleatoria
adicional.

Una implementacion ejemplar del método inventivo descrito anteriormente se elaborard con referencia a la
Figura 2a, en la cual grabaciones simuladas de un parametro relacionado con la locomocion ejemplar --
duracion del paso -- de un paciente, se plotea como una funcién de tiempo. Los graficos A, B, y C representan
tres periodos distintos de tiempo durante la marcha monitoreada del paciente:

periodo I: antes de un periodo de intervencion (serie de marcha A);

periodo IlI: siguiente a un primer periodo de intervencién (serie de marcha B);

periodo IlI: siguiente a un segundo periodo de intervencion, (serie de marcha C).
Los gréficos D, E, y F representan, respectivamente, el espectro de energia de cada serie de marcha (A, B, y
C).

Se observa que la serie de marcha A se caracteriza por valores relativamente bajos para la varianza (VAR), la
desviacion estandar (SD), la dimensién fractal (FD), y el exponente de Lyapunov (A). Siguiente al primer
periodo de tratamiento o intervencién, la serie de marcha B muestra incrementos en la variabilidad y los
parametros de caos con respecto a la serie de marcha A. Aumenta la desviacién estandar, aumenta la
dimensién fractal, y aumenta significativamente el exponente de Lyapunov.

La serie de marcha B es un ejemplo de la "distorsiébn motora suficiente" descrita anteriormente con referencia
a la Figura 2. El incremento observado en la varianza, la dimension fractal, y el exponente de Lyapunov indica
inestabilidad suficiente en el patrén de marcha rigido, de esta manera que garantiza una progresion al
"entrenamiento predeterminado” descrito con referencia a la Figura 2.

La serie de marcha C esquematicamente representa un grafico de duracion del paso que sigue este
"entrenamiento predeterminado”. Esta serie de marcha se caracteriza por la reduccién en los valores de los
parametros de variabilidad, una reduccién moderada en el valor de la dimension fractal, y un incremento en el
valor del exponente de Lyapunov

Un incremento en el valor del exponente de Lyapunov con respecto al periodo anterior al tratamiento o
intervencion (serie de marcha A), y una reduccion en los valores de varios parametros de variabilidades
pueden ser caracteristicos frecuentemente de una marcha saludable.

Los inventores han descubierto ademas que puede ser preferible con frecuencia usar dos 0 mas parametros
de variabilidad y/o caos para evaluar la distorsion y/o la "marcha saludable". Con este fin, parece ser mas
preferible usar al menos un parametro de variabilidad y al menos un pardmetro de caos.

Un aspecto del método de la presente invencion se basa parcialmente en un enfoque de "sistemas dinamicos"
en la conceptualizacién del control de los movimientos voluntarios, en consecuencia que mejora las funciones
motoras, la postura y el movimiento del ser humano a través de una perturbacion aleatoria. La aplicacion del
método necesita cambios deliberados o aleatorios en la inclinacion o altura de la superficie con la cual un
paciente interactia mientras realiza activamente una tarea. El modo de cambios (tasa de cambios, inclinacion,
direccién de la inclinacion, altura; en bicicleta: resistencia, radio de la manivela, posicion del pedal a lo largo
del eje, desincronizacion, patrén y nimero de variables) son individuales para cada paciente de acuerdo con
su patologia y progreso durante el tratamiento. Los cambios para cada pie son independientes. Durante la
sesion de tratamiento, se hace al paciente realizar movimientos activos (es decir pasos, marcha, subir
escaleras, revoluciones de ciclismo, etc.), que reaccionan a los cambios aleatorios en la altura de postura o
angulo de postura hecho por el dispositivo.

Preferentemente, el método y dispositivo inventivo puede permitir (a) un modo aleatorio no deterministico; (b)
un modo predeterminado en el cual un patrén se repite, 0 ambos modos. El modo de operacién puede
seleccionarse mediante la computadora asociada.

La Figura 3 es un diagrama esquematico que muestra los componentes principales de una modalidad del
sistema inventivo, junto con varias interacciones (algunas de las cuales se elaboran ademas a continuacion)
dentro del sistema, y entre el sistema, el paciente, y el médico, terapeuta, o entrenador. El sistema inventivo
200 incluye un aparato inventivo o dispositivo 250, y una computadora 210 tal como una computadora
personal (PC).

La Figura 4 es una vista lateral esquematica de un zapato 252 insertado dentro de una modalidad ejemplar del
dispositivo inventivo 250. El dispositivo250 incluye preferentemente un receptaculo 254 adaptado para recibir
al menos una porcion del zapato252, y un mecanismo de seguridad tal como un mecanismo de correa 256,



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2461 864 T3

asociado con el receptaculo 254, para asegurar y no asegurar el zapato 252, o un pie del usuario, en una
superficie de postura 258 en el receptaculo 254.

El dispositivo250 se equipa con una plataforma 260 u otros medios adaptados para soportar el zapato 252. El
dispositivo250 incluye ademas al menos una suela270 adaptada para entrar en contacto con una superficie
del suelo, y un mecanismo de ajuste de postura 280, el cual se dispone al menos parcialmente entre, y se
asocia operativamente con, la suela 270 y un lado inferior 262 de la plataforma260.

El mecanismo de ajuste de postura 280 incluye un motor 282,0perativamente conectado a una fuente de
energia (no mostrada), y al menos un elemento de empuje tal como los elementos de empuje 284a y 284b,
los cuales se asocian mecanicamente con, y se activan por, los motores 282a y 282b,respectivamente. Los
elementos de empuje 284a y 284b se adaptan para moverse, cuando estdn en modo de empuje, entre la
suela 270 y la plataforma 260 para asi aplicar una fuerza, en este caso una fuerza hacia arriba, contra el lado
inferior 262 de la plataforma 260. Asi, cuando estdn en modo de empuje, los elementos de empuje 284a y
284bcambian una altura de al menos una porcion de la plataforma 260 con respecto a la suela270.

Se apreciara que el mecanismo de ajuste de postura 280 es ejemplar, y que muchos mecanismos alternativos
y modificaciones podrian contemplarse por un experto en la técnica. Por ejemplo, un elemento de rotacién
asimétrico o excéntrico (tal como un disco o rueda) podria usarse como uno 0 mas elementos de empuje.
Ademas, los elementos de empuje podran extenderse y contraerse en un movimiento de tornillo, o como
brazos telescopicos.

El mecanismo de ajuste de postura 280 se adapta preferentemente para proporcionar una variedad de
inclinaciones o alturas de la superficie de postura 258, como se elaborara a continuacion.

El dispositivo250 incluye ademas, o se asocia al menos operativamente con, al menos un dispositivo sensor
290 que tiene al menos un sensor 292disefiado para medir un parametro de marcha tal como peso, presion,
un angulo de rotacion asociado con una extremidad inferior del usuario, etc., y para producir una sefial de
datos relacionada a la locomocion. Asi, el dispositivo sensor 290 puede incluir ser un sensor de presion, un
acelerémetro, un giroscopio, un sensor de campo magnético, un interruptor de talén, u otros sensores. En la
Figura 4, el dispositivo sensor 290 es un sensor de presion o peso dispuesto entre la suela 270 y la plataforma
260.

A partir de la sefial de datos proporcionada por el dispositivo sensor 290, puede determinarse la fase de
locomocidn del usuario (por ejemplo, por el controlador). En una modalidad preferida, la fase de balanceo, la
fase de postura, 0 ambas pueden determinarse a partir de la sefial de datos. Los métodos de hacer esta
determinacion seran facilmente evidentes para los expertos en la técnica.

El mecanismo de ajuste de postura 280 se controla por un controlador 298(por ejemplo, un microprocesador).
El controlador298 puede disponerse en, o unirse al, dispositivo 250, por ejemplo, como parte de una unidad
electrénica 240 unida a la plataforma 260. Se apreciara, sin embargo, que el controlador 298, mientras se
asocia operativamente con el mecanismo de ajuste de postura 280, puede disponerse fisicamente en otro
sitio, tal como en una unidad de control separada. La computadora210 puede adaptarse para funcionar como
el controlador 298. Algunas de las funciones del controlador 298 se han descrito con respecto a la Figura 2,
otras se elaboran a continuacion.

La unidad electrénica 240 puede incluir un transmisor 0 un transceptor 295, para mantener al menos
comunicacion unidireccional, y preferentemente comunicacion bidireccional, con un dispositivo externo tal
como la computadora 210 proporcionada en la Figura 3.

Sera evidente para los expertos en la técnica que el zapato 252 puede ser un zapato del usuario, o una bota
estacionaria en la cual se inserta el zapato o el pie del usuario.

Seré evidente ademds para los expertos en la técnica que el dispositivo 250 puede usarse, 0 adaptarse para
usarse, junto con un pedal de una bicicleta y similares.

La Figura 5 es una representacion en seccion transversal esquematica de la modalidad proporcionada en la
Figura 4. A partir de esta vista son evidentes el dispositivo sensor290 y los motores 282a y 282b, mostrados
en la Figura 4, y los motores 282c¢ y282d, los cuales no son visibles a partir de esta vista lateral. Una
proyeccion de la suela 270se proporciona para facilitar la comprension de la figura.

La Figura 6 proporciona tres vistas laterales esquematicas y tres vistas frontales esquematicas de un pie
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calzado en un zapato insertado dentro del dispositivo inventivo proporcionado en la Figura 4. Estas vistas
muestran una variedad de &ngulos de postura que se aplican a un pie del usuario. Con referencia ahora a las
vistas laterales (a) - (c), la vista lateral (a) muestra el mecanismo de ajuste de postura 280 (mostrado en la
Figura 4) que actla para levantar el extremo posterior de la plataforma 260, y consecuentemente, el tal6n del
zapato 252, con relacién al extremo frontal de la plataforma 260, y el dedo del zapato 252. Asi, la accion del
mecanismo 280 efectla flexion plantar sobre el pie del usuario insertado en252.

En la vista (b), el mecanismo de ajuste de postura 280 ha actuado para levantar el extremo frontal de la
plataforma 260, y consecuentemente, el dedo del zapato 252, con relacién al extremo posterior de la
plataforma 260, y el talon del zapato 252. En este caso, la accién del mecanismo 280 efectua flexion dorsal
sobre el pie del usuario insertado en 252.

En la vista (c), el mecanismo de ajuste de postura 280 esta en un modo neutral, en el cual el mecanismo de
empuje se relaja, tal que el pie asume una postura sustancialmente normal.

Con referencia ahora a las vistas frontales (d) - (f), la vista frontal (d) muestra el mecanismo de ajuste de
postura 280 (mostrado en la Figura 4) que actda para levantar un lado interior (es decir, el lado del empeine)
de la plataforma 260, y consecuentemente, el empeine del zapato252, con relacion al lado exterior de la
plataforma 260, y el lado exterior del zapato252. Asi, la accion del mecanismo 280 efectua supinacion sobre el
pie del usuario insertado en 252.

En la vista (e), el mecanismo de ajuste de postura 280 ha actuado para levantar el lado exterior de la
plataforma 260, y consecuentemente, el lado exterior del zapato 252, con relacion al lado interior de la
plataforma 260, y el lado del empeine del zapato 252.Asi, la acciéon del mecanismo 280 efectlia pronacion
sobre el pie del usuario insertado en 252.

En la vista (f), el mecanismo de ajuste de postura 280 ha actuado para uniformemente levantar la plataforma
260, tal que el pie se ha levantado uniformemente con respecto a la postura normal. Tal postura
uniformemente levantada puede ser (til en efectuar perturbaciones de posturas terapéuticas de acuerdo con
la presente invencion.

Asi, existen 5 desviaciones de postura basicas a partir de la postura normal, que pueden describirse como
dedo arriba, talén arriba, empeine arriba, empeine abajo, y plataforma arriba. El grado de inclinacion, o grado
de elevacion de la plataforma, puede ser sustancialmente continuo. Alternativamente, puede existir un nimero
finito de posiciones. Por ejemplo, cada desviacion de postura basica puede tener 3 angulos discretos, que
corresponden a desviaciones de postura ligera, moderada, y extrema, y la elevacion de la plataforma
("plataforma arriba") puede tener ademas 3 niveles discretos. En este caso ejemplar, existen 15 posiciones del
dispositivo que se controlan por el controlador en un patron predeterminado o aleatorio (por ejemplo, basado
en pardmetros del paciente especificos).

Asi, el mecanismo 280 y el controlador del mecanismo 280 pueden disefiarse para proporcionar varios grados
de libertad al cambio de la altura de la plataforma 260. Por ejemplo, cada uno de los elementos de empuje
284a - 284d podria levantar porciones de la plataforma 260 a tres o incluso cuatro alturas diferentes.
Consecuentemente, el dispositivo inventivo y método pueden efectuar un nimero sustancialmente infinito de
direcciones de inclinacion, por ejemplo, varias inclinaciones diagonales tales como "dedo y empeine arriba",
"talon y empeine arriba". Las inclinaciones diagonales pueden pesarse, para favorecer una direccién de
postura particular. Similarmente, el controlador, el mecanismo de ajuste de postura (tal como el mecanismo
280) y los elementos de empuje del mismo pueden adaptarse para proporcionar un namero infinito de grados
de inclinacion.

La Figura 7 es una representacion esquematica de la locomociéon de un paciente o usuario que usa el
dispositivo inventivo tal como el dispositivo proporcionado en la Figura 4, en donde: la Figura 7A muestra
(preferentemente aleatorios) cambios o perturbaciones en el &ngulo de la plataforma que transpiran durante la
fase de balanceo, y la Figura 7B muestra la locomocion resultante del paciente, y mas especificamente, la
reaccion del paciente a tales perturbaciones durante cada fase de postura sucesiva. Las flechas en la Figura
7B indican la reaccién natural del paciente al estimulo de la perturbacion.

La Figura 8 es un diagrama de bloques esqueméatico de una modalidad ejemplar de un sistema electronico
300 asociado con, y tipicamente dispuesto dentro de, el dispositivo 250 (mostrado en la Figura 3) de la
presente invencion.

Los componentes electrénicos del sistema electrénico 300 incluyen un controlador de motor (o motores) 298,
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el cual puede ser un microprocesador de varios tipos adecuados conocidos por los expertos en la técnica.
Directamente conectados de forma eléctrica al controlador 298 estan los motores 282a-d, los cuales pueden
accionarse por el controlador 298 discretamente o de forma simultanea. Al menos un sensor 292, el cual
genera una sefial eléctrica que se correlaciona con la presién, la aceleracion, etc., puede conectarse
eléctricamente al controlador 298 mediante un amplificador de la sefial del sensor 312 (en cuyo caso el
controlador 298 recibe informacién basada en, o derivada de, la sefial de datos producida por el sensor 292),
0 puede conectarse eléctricamente al controlador 298 en una forma directa.

La unidad de transmision 295, la cual puede incluir un médem u otros mecanismos de transmision, puede
conectarse directamente al controlador 298.Preferentemente, la unidad de transmisién 295 proporciona
conexién bidireccional con una computadora tal como la computadora personal 210 mostrada en la Figura 3, o
con algun otro dispositivo que tiene una unidad de procesamiento central (CPU). La energia eléctrica para los
varios componentes electrénicos se proporciona por una fuente de energia 318, la cual se conecta
preferentemente de forma directa al controlador 298.

Todos los cambios de posicién de postura se realizan durante la fase de balanceo de la marcha. Tipicamente,
estos cambios de posicién se realizan completamente durante la fase de balanceo de la marcha. La marcha o
fase de locomocién se determina por el controlador 298, basado en las lecturas del sensor, por ejemplo, el
sensor 292.

El controlador 298 puede ademas manejar la conexidon entre el dispositivo inventivo y la computadora
asociada con el mismo.

La fuente de energia para el dispositivo puede ser una bateria o un generador de electricidad alimentado por
un generador eléctrico accionado por la marcha humana o un acumulador que se puede cargar a partir de una
toma de electricidad o un generador. Una fuente de energia externa (es decir, una toma de electricidad o una
conexién USB) puede usarse para un dispositivo estacionario o para el dispositivo unido a un pedal de una
bicicleta ergbmetro estacionaria. La conexién entre el dispositivo y la computadora puede ser cableada o
inaldmbrica y permite la operacién y el ajuste del modo de funcionamiento del dispositivo y la recoleccion de
datos para la construccion del lazo de realimentacién o para almacenamiento adicional, o para el monitoreo
del desempefio funcional, y el diagnéstico.

En una modalidad preferida de la presente invencién, el sistema presenta un programa de entrenamiento
incorporado o predeterminado, el cual puede ser especifico del paciente. En este programa, pueden hacerse
varias restricciones en la acciones del sistema, que incluyen restricciones en la posicion de la plataforma,
restricciones en el rango de inclinacidn, y restricciones de las tareas al usuario que se asignan por el sistema.

Por ejemplo, para un paciente evaluado como que tiene un nivel pobre de desempefio, el nivel de deterioro se
define por el sistema como severo, el programa de entrenamiento escogido incluira los rangos o niveles
minimos de inclinacién y tareas no complejas, como "caminar hacia atras". Como otro ejemplo, un profesional
puede restringir la accion del dispositivo a un pie solamente, debido a los sintomas ortopédicos en el otro pie.

El controlador puede determinar o evaluar (o actualizar) el nivel de deterioro de la funcion motora de un
usuario basado en la informacion obtenida a partir del sensor. El nivel de deterioro puede ademas ingresarse
0 actualizarse manualmente.

El software de la presente invencion tiene preferentemente al menos dos interfaces: una interfaz para usar por
profesionales (doctores, terapeutas, etc.), en el entrenamiento, programacion, seguimiento y diagndstico; y
una interfaz "del paciente” méas simple y mas limitada para el auto uso del sistema.

El sistema se programa preferentemente tal que un sujeto o paciente recibe un comando auditivo o visual
desde la computadora para realizar una tarea mediante el uso del dispositivo inventivo. Los ejemplos de una
tarea son: caminar o ir en bicicleta hacia la direccién apuntada; caminar o ir en bicicleta con un ritmo dado;
caminar o ir en bicicleta a una velocidad dada; realizar una secuencia de pasos sencillos, cada uno en una
direccion dada, etc. De acuerdo con el éxito del desempefio y sujeto a varias restricciones predeterminadas, la
computadora ajusta (o permite al paciente o al médico o al entrenador ajustar) el modo. La realimentacion
puede proporcionarse de las siguientes maneras: mensajes, imagenes, videos, y/o sonidos personalizados. La
motivacién del paciente puede estimularse por los sistemas de puntuacion, o por una variedad de medios
conocidos en la técnica. Los datos del desempefio de la tarea se graban y pueden representarse
graficamente.

El programa de computadora incluye ademas una base de datos de sujetos, los resultados de las sesiones
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previas (tasa de éxito de un paciente), parametros de postura y marcha (o parametros en bicicleta de un
sujeto) para el seguimiento y diagnéstico, y un generador de reporte. Los parametros para el diagndstico y
seguimiento pueden incluir el andlisis de equilibrio y marcha, y la terminacion de una tarea.

Aunque la invencion se describe junto con modalidades especificas de la misma, es evidente que muchas
alternativas, modificaciones y variaciones serdn evidentes para los expertos en la técnica.

11
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema (200) para mejorar la locomocion y la funcién motora (282) de un usuario humano, mediante el
cambio de una inclinacién o altura de una superficie de postura (258) de un dispositivo (250) para ponerse
encima de una pierna del usuario durante la marcha, el sistema (200) que comprende:
(A) un dispositivo (250) que incluye:
(a) una plataforma (260) que tiene, sobre el lado superior, un receptaculo (254) adaptado para recibir
al menos una porcién de una parte inferior de un zapato (252) o pie del usuario;
(b) un mecanismo de seguridad (256), asociado con dicho receptaculo (254), para asegurar dicho
zapato (252) o pie en dicho receptaculo (254);
(c) al menos una suela (270) adaptada para entrar en contacto con una superficie del suelo;
(d) al menos un mecanismo (280), al menos parcialmente dispuesto entre, y operativamente
asociado con, dicha suela (270) y un lado inferior (262) de dicha plataforma (260), cada uno de al
menos dicho mecanismo (280) que incluye:
(i) un motor (282), operativamente conectado a una fuente de energia, y
(ii) al menos un elemento de empuje (284a, 284b), mecanicamente asociado con, y activado por,
dicho motor (282), dicho elemento de empuje adaptado para moverse, cuando estd en modo de
empuje, entre dicha suela (270) y dicha plataforma (260) para asi aplicar una fuerza hacia arriba
contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), de esta manera que cambia una altura de
al menos una porcién de dicha plataforma (260) con respecto a dicha suela (270);
(B) un dispositivo sensor (290) que incluye al menos un sensor adaptado para asociarse con una
extremidad inferior del usuario, y producir una sefial de datos relacionada con la locomocién del
usuario, y
(C) un microprocesador (298), operativamente conectado al menos a dicho sensor y a dicho motor
(282), dicho microprocesador (298) adaptado para:
(i) recibir la informacion relacionada con la locomocion basada en dicha sefial de datos;
(i) procesar dicha informacion relacionada con la locomocién para hacer una determinacion de una
fase de locomocion del usuario, y
(iii) controlar una temporizacion de al menos dicho mecanismo (280), basado en dicha determinacién,
para asi efectuar dicho cambio de dicha altura durante una fase de balanceo de la locomocion del
usuario.

2. El sistema (200) de la reivindicacion 1, dicho microprocesador (298) adaptado ademas para:
(iv) controlar al menos dicho mecanismo (280) para introducir un cambio aleatorio en dicha altura de
al menos dicha porcién de dicha plataforma (260).

3. El sistema (200) de la reivindicacion 1, en donde al menos dicho sensor se adapta para medir un parametro
de marcha del usuario.

4. El sistema (200) de la reivindicacion 1, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se
adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura de menos de una totalidad de dicha plataforma (260), con respecto a dicha suela (270),
de manera que durante una en particular de dicha fase de balanceo, se cambia un angulo de dicha plataforma
(260) con respecto a dicha suela (270).

5. El sistema (200) de la reivindicacién 1, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se
adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura en una forma variable con respecto a dicha suela (270), durante una en particular de
dicha fase de balanceo, de manera que se cambia un angulo de dicha plataforma (260) con respecto a dicha
suela (270).

6. El sistema (200) de la reivindicacién 1, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se
adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura de sustancialmente una totalidad de dicha plataforma (260), con respecto a dicha suela
(270), de manera que durante una en particular de dicha fase de balanceo, un angulo de dicha plataforma
(260) con respecto a dicha suela (270) permanece igual.

7. El sistema (200) de la reivindicacion 5, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se

adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura de dicha plataforma (260), con respecto a dicha suela (270), de manera que durante una
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en particular de dicha fase de balanceo, un talén de dicha plataforma (260) se levanta con respecto a un dedo
de dicha plataforma (260).

8. El sistema (200) de la reivindicacién 5, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se
adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura de dicha plataforma (260), con respecto a dicha suela (270), de manera que durante una
en particular de dicha fase de balanceo, un dedo de dicha plataforma (260) se levanta con respecto a un talén
de dicha plataforma (260).

9. El sistema (200) de la reivindicacion 5, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se
adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura de dicha plataforma (260), con respecto a dicha suela (270), de manera que durante una
en particular de dicha fase de balanceo, dicha plataforma (260) se posiciona en angulo con respecto a dicha
suela (270) al menos a lo largo de una dimension lateral de dicha plataforma (260).

10. El sistema (200) de la reivindicacion 1, en donde al menos dicho elemento de empuje (284a, 284b) se
adapta para aplicar dicha fuerza hacia arriba contra dicho lado inferior (262) de dicha plataforma (260), para
cambiar dicha altura en una forma variable con respecto a dicha suela (270), durante una en particular de
dicha fase de balanceo, de manera que se cambia un angulo de dicha plataforma (260) con respecto a dicha
suela (270), y en donde dicho angulo es diagonal a una dimensién lateral de dicha plataforma (260) y a una
dimensién del frente hacia atras de dicha plataforma (260).

11. El sistema (200) de la reivindicaciéon 1, en donde dicho microprocesador (298) se adapta ademas para
efectuar una serie de cambios en dicha altura de al menos una porcion de dicha plataforma (260) de acuerdo
con un patrén predeterminado.

12. El sistema (200) de la reivindicaciéon 1, en donde dicho microprocesador (298) se adapta ademas para
efectuar una serie de cambios en dicha altura de al menos una porcién de dicha plataforma (260) de acuerdo
con un patron predeterminado, dicho patron predeterminado que corresponde a un programa de
entrenamiento acoplado a un nivel de la funcién motora (282) del usuario.

13. El sistema (200) de las reivindicaciones 1 o 2, en donde se proporciona dicha informacién relacionada con
la locomocidn recibida por dicho microprocesador (298), y dicho microprocesador (298) se adapta ademas,
para obtener al menos un parametro de evaluacion de orden.

14. El sistema (200) de la reivindicacion 13, en donde al menos dicho pardmetro de evaluacion de orden
incluye un parametro de variabilidad que mide la variabilidad de la locomocién.

15. El sistema (200) de la reivindicacion 13, en donde al menos dicho pardmetro de evaluacion de orden
incluye un parametro de caos que mide un aspecto caético de la locomocion.

13
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