ES 2928091 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

5 é ESPANA
@NUmero de publicacion: 2 928 091
GDint. Ci.;
A61B 5/11 (2006.01)
AG61B 5/00 (2006.01)

A63B 22/02 (2006.01)
A61B 5/0205 (2006.01)
A61B 5/026 (2006.01)
AG61B 5/378 (2011.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud internacional: =~ 09.10.2012  PCT/IB2012/055453
Fecha y nimero de publicacién internacional: 18.04.2013 WO13054257

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea:  09.10.2012 E 12839495 (4)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 06.07.2022 EP 2763588

Tl’tulo: Realidad virtual para el diagndstico de trastornos de movimiento

Prioridad: @ Titular/es:
09.10.2011 US 201161545164 P THE MEDICAL RESEARCH, INFRASTRUCTURE,
09.10.2011 US 201161545161 P AND HEALTH SERVICES FUND OF THE TEL AVIV

0,
Fecha de publicacién y mencion en BOPI de la MEDICAL CENTER (100.0%)

traduccion de la patente: 6 Weizmann Street
15.11.2022 64239 Tel-aviv, IL

@ Inventor/es:

MIRELMAN, ANAT,
HAUSDORFF, JEFFREY M.y
GILADI, NIR

Agente/Representante:
ELZABURU, S.L.P

AViso:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES2928091 T3

DESCRIPCION
Realidad virtual para el diagnéstico de trastornos de movimiento

La presente invencién, en algunas realizaciones de la misma, se refiere al diagndstico, monitorizacién y/o tratamiento
de personas con riesgo de caer y/u otras afecciones patoldgicas.

Las caidas son una de las principales causas de morbilidad y mortalidad entre los adultos mayores y tienen un
tremendo impacto en la economia de la atencién médica, la funcion social y la calidad de vida.

Los deterioros de la marcha y las caidas son omnipresentes entre los adultos mayores y los pacientes con
enfermedades neuroldgicas comunes. Aproximadamente el 30% de los adultos mayores de 65 afios que viven en la
comunidad se caen al menos una vez al afio. Las consecuencias de estas caidas pueden ser graves, conduciendo a
institucionalizacion, pérdida de independencia funcional, discapacidad, miedo a caer, depresion y aislamiento social.
Atender este problema es de gran importancia ya que la poblaciéon que envejece en el mundo crece continuamente y
se espera que se duplique para el afio 2030, alcanzando los 70 millones de adultos mayores de 65 afos.

En el ano 2000 habia aproximadamente 35 millones de adultos mayores de 65 afos en los Estados Unidos. Para el
afno 2030 la poblacion de mayor edad puede alcanzar los 70 millones. Segun las cifras publicadas en 2006 por el
Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos, alrededor de 5,8 millones
(15,9%) de personas de 65 afios 0 mas informaron haberse caido al menos una vez durante un periodo de solo tres
meses, y 1,8 millones (31,3%) de los que se cayeron sufrieron una lesién que resulté en una visita al médico o actividad
restringida durante al menos un dia. En la poblacién anciana, las caidas son la principal causa de discapacidad y
pérdida de independencia. EI CDC estim6 recientemente que se gastaron 19 mil millones de délares en lesiones no
fatales relacionadas con caidas solo en el afio 2000. Se han informado nimeros relativos similares en Europa e Israel.
Se espera que los fondos para la atencién médica gastados en caidas en el oeste aumenten a medida que la cantidad
de adultos mayores continla aumentando. Pero incluso cuando no hay lesiones fisicas, una caida a menudo produce
miedo a caer, aislamiento social y restricciones autoimpuestas en las actividades de la vida cotidiana que pueden
aumentar aun mas el riesgo de caer y reducir la independencia.

La mayoria de las caidas ocurren al caminar y, como era de esperar, los deterioros de la marcha se han asociado con
un mayor riesgo de caidas. Las anomalias de la marcha en ancianos con caidas incluyen velocidad de marcha
reducida, longitud de zancada y simetria de zancada aumentada. El miedo a caerse, una marcha cautelosa, la
inestabilidad de la marcha o la inconsistencia y la disritmicidad de los pasos han sido reconocidos como mediadores
del riesgo de caer. Otro factor de riesgo identificado como causa de caidas en ancianos es la capacidad de cruzar
obstaculos. En comparacion con los adultos jévenes sanos, los adultos mayores caminan mas despacio durante el
cruce de obstaculos, con pasos mas pequefios que aterrizan peligrosamente mas cerca del obstaculo con la
extremidad adelantada. Los déficits relacionados con la edad en la vision, la propiocepcion, la orientacion visoespacial
y la atencion también pueden afectar negativamente la estabilidad postural y la cinematica de las extremidades
inferiores al cruzar obstaculos.

Durante las ultimas dos décadas, gran parte de la investigacion sobre las caidas se ha centrado en determinar los
factores de riesgo "intrinsecos" y "extrinsecos".

Si bien hay muchos cambios motores que contribuyen al riesgo de caer, estos cambios no siempre explican
adecuadamente la magnitud de esta incidencia. Existe un creciente nimero de investigaciones que vinculan
especificamente los subdominios cognitivos de la atencion y la funcion ejecutiva (FE) con las alteraciones de la marcha
y el riesgo de caer, especialmente la capacidad de realizar tareas duales. La EF y las reservas atencionales se reducen
con el envejecimiento. Esta reduccién coloca a los adultos mayores en un mayor riesgo de caidas cuando intentan
realizar dos 0 mas tareas simultdneamente, incluso si las tareas se consideran automaticas o exigen una atencion
minima.

En las Ultimas dos décadas, se han realizado enormes avances en la comprensién de los factores que contribuyen a
las caidas y se han desarrollado muchas intervenciones multifactoriales'''. Desafortunadamente, sin embargo, debido
a los fondos limitados para la atencion médica, el consenso clinico actual sugiere reservar estas intervenciones para
las personas con un alto riesgo de caer?3. Esto requiere la capacidad de predecir futuras caidas y cuantificar el riesgo
de caer. Por lo tanto, debido al tremendo impacto de las caidas en la independencia funcional, la economia de la
atencién médica y la calidad de vida se ha dedicado mucho esfuerzo al desarrollo y evaluaciéon de medidas 6ptimas
del riesgo de caer® 1221,

Se han propuesto diversos sistemas para identificar automaticamente las caidas, de modo que se pueda
desencadenar una accién que ayude a paliar el dafo causado por la caida. Sin embargo, la deteccion de caidas con
su aparicion solo puede proporcionar una solucion para el tratamiento o la ayuda de alerta. Se han identificado pocas
soluciones para la deteccién de individuos con riesgo de caidas antes de la primera caida real. Estos tienden a incluir
una valoracién médica unidimensional de la funcién de equilibrio y movilidad que normalmente se realiza en el
consultorio de un médico o en un laboratorio en condiciones menos que normales.

También se han desarrollado y examinado intervenciones disefiadas para reducir el riesgo de caidas. Sin embargo,
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mas recientemente se han recomendado formas especificas de ejercicio como elementos de los programas de
prevencion de caidas para adultos mayores. Por ejemplo, los ejercicios de tipo aerdbico y los ejercicios que tienen
como objetivo el equilibrio, la fuerza y la marcha son elementos comunes de las intervenciones multifactoriales de
prevencion de caidas. Por lo general, estos ejercicios informan una reduccién en el riesgo de caer de solo alrededor
del 10% al 20% y aun no son éptimos.

Durante la Ultima década se ha publicado un nimero grande y en rapido aumento de pruebas controladas aleatorias
que investigan la eficacia de las opciones de prevencién de caidas. Se han propuesto y evaluado muchos programas
de intervencion preventiva basados en los factores de riesgo informados. Estos han incluido programas de ejercicio
para mejorar la fuerza o el equilibrio, programas de educacion, optimizacién de medicacién y modificacion ambiental.
La mayoria de los programas de ejercicio se han centrado en entrenar al individuo y han intentado mejorar el deterioro
que provoco el aumento del riesgo. Revisiones anteriores sugirieron que las intervenciones multifactoriales que
combinan tareas motoras y cognitivas para mejorar la estabilidad y mejorar las habilidades de tareas duales en la
poblacién de edad avanzada pueden estar entre las méas efectivas, y la Sociedad Estadounidense de Geriatria y la
Sociedad Britanica de Geriatria recomendaron este enfoque como estrategia de tratamiento primario en su pauta para
la prevencioén de caidas. Sin embargo, hasta la fecha no hay consenso en cuanto a la eficacia, el tipo de intervencién,
la frecuencia o la intensidad de la intervencion que puede utilizarse ampliamente y reproducirse facilimente para la
prevencion exitosa de las caidas.

El documento US 2010/0228144 de Labat describe "un equipo de estimulacion ocular y posturografia, caracterizado
porque comprende, en combinacion: un soporte que se puede sujetar de manera retirable a la cabeza del sujeto y que
incluye al menos un dispositivo de visién ocular para colocar frente a un ojo del sujeto, cada dispositivo de vision
comprende una pantalla de exposicion y un cuerpo hueco, en el que se coloca la pantalla, y que se ha disefiado para
colocarse frente a un solo ojo del sujeto y para minimizar las marcas de referencia visuales para el paciente distintas
de las que se muestran en la pantalla; medios para detectar reacciones corporales significativas en el paciente, que
son capaces de emitir sefales de medicion representativas de reacciones corporales significativas; medios para la
adquisicion y registro de las sefales de mediciéon emitidas por los medios de deteccidn; medios para sincronizar las
sefales de imagen transmitidas y las sefales de medicién recibidas para poder correlacionar estos dos tipos de sefnal"
(resumen). Mirelman et al., "Virtual Reality for Gain Training: Can it Induce Motor Learning to Enhance Complex
Walking and Reduce Fall Risk in Patients with Parkinson’s Disease?", The Journals of Gerontology Series A: Biological
Sciences and Medical Sciences, vol. 66A, n.? 2, 24 de noviembre de 2010 (2010-11-24), pags. 234-240, XP055187968,
ISSN: 1079-5006, DOI: 10.1093/Gerona/glg201 ensefna "Hasta donde sabemos, esta es la primera vez que TT + RV
se ha utilizado para el entrenamiento de la marcha en la EP. Los resultados indican que TT + RV es viable enla EP y
puede mejorar significativamente el rendimiento fisico, la marcha durante condiciones desafiantes complejas e incluso
ciertos aspectos de la funcion cognitiva. Estos hallazgos tienen implicaciones importantes para comprender el
aprendizaje motor en presencia de la EP y para tratar el riesgo de caer en la EP, el envejecimiento y otros que
comparten un mayor riesgo de caidas" (seccion de conclusiones).

Maidan et al., "136 does heart rate change with freezing of gait in patients with Parkinson’s disease?", Parkinsonismo
y trastornos relacionados, Elsevier Science, Oxford, GB, vol. 16, 1 de febrero de 2010 (2010-02-01), pags. S39-S40,
XP026909427, ISSN: 1353-8020, DOI: 10.1016/S1353-8020(10)70137-1 [obtenido el 01-02-2010] revela "Hasta
donde sabemos, estos hallazgos son los primeros en documentar experimentalmente la asociacion de FOG con la
activacion del sistema autonomo, como se manifiesta en la dindmica de recursos humanos. Estos hallazgos también
respaldan la idea de que los aspectos 'mentales’ contribuyen a FOG. Una explicacién es que los cambios en la FC
antes y durante la FOG puede ser una respuesta simpatica secundaria a una activacion limbica que contribuya al
desarrollo de la FOG” (seccién de Conclusiones).

Hanakawa et al., "Enhanced lateral premotor activity during paradoxical gait in Parkinson’s disease,", Annals of
Neurology. vol. 45, nim. 3, 1 de marzo de 1999 (1999-03-01), pags. 329-336, XP055188096, ISSN: 0364-5134, DOI:
10.1002/1531-8249 (199903)45:3329:: AID-ANA83.0.CO; 2-S revela que "Los pacientes con enfermedad de Parkinson
(EP) a menudo muestran una marcada mejoria de la marcha hipocinética cuando se exponen a estimulos especiales.
Para investigar los mecanismos fisioldgicos subyacentes a esta 'marcha paraddjica’ inducida por sefales visuales en
pacientes con EP, examinamos los cambios regionales del flujo sanguineo cerebral durante la marcha en un cinta de
correr guiada por dos sefales visuales diferentes, las lineas orientadas transversalmente a la direccién de caminar
(TL) y las lineas paralelas a ella (PL). Diez pacientes con EP y 10 controles de la misma edad recibieron inyecciones
de oxima de ®*mTc-hexametilpropilenamina dos veces, una vez durante cada condicién de caminar. Se obtuvieron
imagenes de perfusion cerebral mediante tomografia computarizada por emisién de fotén Unico. Cuando se vieron
afectados por TL, los pacientes con EP mostraron una marcada mejoria de los parametros de la marcha,
principalmente una reduccién de la cadencia. En el analisis del flujo sanguineo cerebral regional, cuando se compar6
TL con PL, ambos grupos tenian una activacion comun en la corteza parietal posterior y los hemisferios cerebelosos.
Especialmente en la corteza premotora lateral derecha, los pacientes con EP mostraron una mayor activacion inducida
por TL en un grado significativamente mayor que los controles. El presente estudio indica que la red dedicada al control
visomotor, particularmente la corteza premotora lateral, juega un papel importante en el desarrollo de la marcha
paraddjica inducida por estimulos visuales especiales en pacientes con EP" (resumen).

Yang et al., "Virtual reality-based training improves community ambulation in individuals with stroke: A randomized
controlled trial,", Gait & Posture, Elsevier, Amsterdam, NL, vol. 28, nim. 2, 1 de agosto de 2008 (2008-08-01), pags.
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201-206, XP022940963, ISSN: 0966-6362, DOI: 10.1016/J.Gaitpost.2007.11.007 [consultado el 2008-03020] divulga
"una prueba controlada aleatoria simple ciego para examinar el efecto del entrenamiento basado en realidad virtual en
la ambulacién comunitaria en individuos con accidente cerebrovascular. Veinte sujetos con accidente cerebrovascular
fueron asignados aleatoriamente al grupo de control (11 = 9) o al grupo experimental (11 = 11). Los sujetos en el grupo
de control recibieron el entrenamiento en cinta de correr. Los sujetos en el grupo experimental se sometieron al
entrenamiento en cinta de correr basado en realidad virtual. Se evaluaron: velocidad de marcha, tiempo andando
comunitario, cuestionario de capacidad de andar (WAQ) y confianza en el equilibrio especifico de actividades (ABC).
Los sujetos del grupo experimental mejoraron significativamente en la velocidad al andar, el tiempo andando
comunitario y la puntuacion WAQ después del entrenamiento y en los periodos de seguimiento de 1 mes. Su
puntuacion ABC también aument6 significativamente después del entrenamiento, pero no se mantuvo en el periodo
de seguimiento. Con respecto a las comparaciones entre grupos, el grupo experimental mejoro significativamente mas
que el grupo de control en la velocidad al andar (P = 0,03) y tiempo andando comunitario (P = 0,04) en el periodo
posterior al entrenamiento y en la puntuacién WAQ (P = 0,03) en el periodo de seguimiento. Nuestros resultados
respaldan los beneficios percibidos de los programas de entrenamiento de la marcha que incorporan realidad virtual
para aumentar la ambulacién comunitaria de individuos con accidente cerebrovascular" (resumen).

El documento WO 98/46127 de Allum describe "un método y un aparato para el diagnéstico y la rehabilitaciéon de las
correcciones anormales del equilibrio humano. Se coloca a un sujeto en una posicion de pie sobre una plataforma de
apoyo que se puede mover en cualquier combinacion de direcciones de cabeceo y balanceo. Las mediciones de la
respuesta del equilibrio se hacen usando transductores de fuerza, sensores de balanceo del cuerpo o electrodos EMG"
(resumen).

El documento US2003/0077556 A1 de Barry revela "un sistema educativo que desafia los sistemas fisiolégicos y
cinestésicos de un sujeto para mejorar sinérgicamente la funcién cognitiva". El sistema educativo incluye un sistema
de seguimiento para determinar cambios en una ubicacién fisica general de un estudiante y una pantalla para mostrar
sefales para que el estudiante participe en el movimiento de todo el cuerpo y participe en una tarea de aprendizaje
cognitivo interactivo. Se le pide a un estudiante que se involucre en una tarea de aprendizaje cognitivo interactivo que
involucra el movimiento de todo el cuerpo, lo que le permite alcanzar el estado de aprendizaje mejorado que resulta
de una tasa metabdlica elevada e involucra sinérgicamente las instalaciones de aprendizaje cinestésico del estudiante.

El documento US2009/124938 A1 de Brunner revela "un sistema de analisis de la marcha". El sistema de analisis de
la marcha esta destinado a fines de entrenamiento o rehabilitacion y permite el registro de la marcha durante un largo
periodo de tiempo mediante el uso de un sistema de cinta de correr.

Los antecedentes de la técnica adicionales incluyen el riesgo de caer. Fluido vibratorio subsensorial proporcionado
por plantillas que contienen actuadores vibratorios se utilizé para reducir la variabilidad de la marcha en una poblacion
de ancianos con caidas recurrentes®®. Los resultados fueron modestos y sin efecto a largo plazo. Las plantillas
vibratorias solo pueden proporcionar tratamiento; una vez que se identifica a los individuos en riesgo, se las puede
tratar con este dispositivo en una tarea especifica para abordar la variabilidad y la estabilidad de la marcha. Otro
dispositivo tecnolégico utilizado para abordar el riesgo de caer es el Balance Master (SMART EquiTest), que
proporciona una valoracién objetiva del control del equilibrio y la estabilidad postural en condiciones de examen
dinamicas y también se puede utilizar para el entrenamiento. La evidencia ha demostrado cierta mejora en el equilibrio
después de usar este enfoque?.
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Compendio de la invencion

Un aspecto de algunas realizaciones de la invencion se refiere a un aparato como se establece en las reivindicaciones
adjuntas.

Breve descripcion de los dibujos

Algunas realizaciones de la invencion se describen en este documento, solo a modo de ejemplo, con referencia a los
dibujos e imagenes adjuntos. Con referencia especifica ahora a los dibujos en detalle, se destaca que los detalles
mostrados son a modo de ejemplo y con fines de discusion ilustrativa de las realizaciones de la invencién. A este
respecto, la descripcion tomada con los dibujos hace evidente a los expertos en la técnica cdmo se pueden poner en
practica las realizaciones de la invencion.

En los dibujos:
La FIG. 1 es un diagrama esquematico de un sistema basado en RV segun realizaciones ejemplares;

La FIG. 2 es un diagrama de bloques esquematico de un sistema basado en RV segln algunas realizaciones
ejemplares;
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La FIG. 3 es un diagrama de flujo que muestra un método ejemplar de valoracién de marcha y/o caida a segun una
realizacién ejemplar no cubierta por la invencion;

La FIG. 4A es una imagen de un sistema de valoracion de caidas segin una realizacion ejemplar;

La FIG. 4B muestra un sensor de tobillo Shimmer utilizado segun una realizacion ejemplar;

La FIG. 4C muestra una vista de RV aérea de un escenario de examen segun una realizacién ejemplar;
La FIG. 4D muestra dos ejemplos de obstaculos usados segun una realizacién ejemplar;

La FIG. 5 muestra dos ejemplos de escenarios desafiantes, segun realizaciones ejemplares;

La FIG. 6 muestra una tabla 1 de cuantificacién y puntuacion del riesgo de caer;

La FIG. 7 muestra una tabla 2 de caracteristicas de los sujetos;

La FIG. 8 muestra sefales de aceleracién de un sujeto durante una prueba de obstaculos;

La FIG. 9 muestra una tabla 3 de medidas de consistencia;

La FIG. 10 muestra una sefnal de aceleracién sin procesar y la densidad espectral de la banda de frecuencia de la
marcha de un caido en comparacién con un participante de control;

La FIG. 11 muestra una seifal de aceleracion de la marcha de un sujeto durante una condicién sin obstaculos y la
sefal de una prueba cognitiva en la que se detecta un paso en falso;

La FIG. 12 muestra una sefial sin procesar de un sensor fNIRS que incluye un evento de paso en falso;

La FIG. 13 muestra una senal de fNIRS sin procesar durante un periodo de tiempo en el que no se detecta ningun
paso en falso;

La FIG. 14 muestra las sefnales de tres sensores fisiologicos;

La FIG. 15 muestra una tabla 4 de parametros de examen del sujeto 1;
La FIG. 16 muestra una tabla 5 de pardametros de examen del sujeto 2;
La FIG. 17 muestra una tabla 6 de parametros de examen del sujeto 3; y
La FIG. 18 muestra una tabla 7 de parametros de examen del sujeto 4.
Descripcion de realizaciones especificas

La presente divulgacion se refiere al diagnéstico, monitorizacién y/o tratamiento de personas con riesgo de caer y/u
otras afecciones patoldgicas.

Descripcién general

Algunas realizaciones hacen uso de la comprensién de que la marcha, asi como el sorteo de obstaculos, depende en
gran medida de la disponibilidad de amplios recursos cognitivos, debido a la necesidad de planificacion motora y
regulacion de la marcha visualmente dependiente. Existe un creciente nimero de investigaciones que vinculan
especificamente los subdominios cognitivos de la atencion y la funcion ejecutiva (FE) con las alteraciones de la marcha
y el riesgo de caer. La FE aparentemente juega un papel fundamental en la regulacion de la marcha, especialmente
en condiciones desafiantes donde las decisiones deben tomarse en tiempo real, como caminar mientras se evitan
obstaculos y caminar mientras se realiza simultdneamente otra tarea, es decir, tarea dual (DT). Esto puede explicar
por qué las caidas ocurren con tanta frecuencia entre los adultos mayores, ya que muchos adultos mayores sufren
una disminucion de la funcién cognitiva asociada con la edad, aunque no hayan alcanzado el nivel de "deterioro
cognitivo". De hecho, recientemente se demostré que las puntuaciones de la FE y el rendimiento de la marcha en
tareas duales pueden predecir futuras caidas durante 2 afios de seguimiento entre adultos mayores sanos que no
informaron caidas en el afio anterior al estudio (Herman et al 2010). El uso de examenes neuropsicolégicas de la FE
para predecir futuras caidas nos permite identificar una poblacion de riesgo.

La presente invencién, en algunas realizaciones de la misma, lleva este conocimiento un paso adelante mediante el
uso de un entorno de examen que presenta desafios motores y/o cognitivos de una manera que puede desenmascarar
estrategias compensatorias y/o detectar el riesgo de caidas y/u otros trastornos de la marcha en una base de poblacién
mas amplia, no solo aquellos que tienen deterioros cognitivos leves o minimos, sino también en individuos que no
mostrarian signos en los examenes clinicas. En algunas realizaciones, el examen puede detectar signos sutiles de
deterioro de la marcha, posiblemente antes de que se manifiesten de otro modo. Si bien se pueden observar algunos
signos de disminucién del rendimiento en tareas altamente desafiantes en casi todos los individuos, en una realizacién
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ejemplar, es el patrén de movimiento y la informacién acumulada sobre el rendimiento en estas tareas lo que se utiliza
para cuantificar el riesgo de caer y/o el riesgo de otro deterioro de la marcha. Por ejemplo, una persona puede cometer
muchos errores en una tarea de moverse por obstaculos, pero su patrén de marcha puede no verse afectado y
viceversa, lo que sugiere estrategias compensatorias suficientes para permitir la recuperacion de los pasos en falso y,
por lo tanto, un riesgo de caidas bajo o nulo.

Dado que las caidas son episddicas por naturaleza y probablemente sean el resultado de un fallo de multiples
sistemas, se ha considerado dificil valorar cuantitativamente el riesgo de una persona y su propension a las caidas.
Los pasos en falso o tropiezos se han identificado como "minicaidas" que no dieron como resultado una caida porque
la persona pudo recuperarse o porque la pérdida de equilibrio o el tropiezo no alcanzé suficiente fuerza y se podria
haber considerado que implicaba un mayor riesgo de caidas. Sin embargo, identificar los pasos en falso (y de hecho
las caidas) requiere confiar en el autoinforme de la persona, que puede no ser lo suficientemente fiable (especialmente
entre los adultos mayores con problemas de memoria y recuerdos).

En una realizacion ejemplar no cubierta por la invencion, se proporciona un método fiable que identificara a los posibles
"que caen", posiblemente antes de la primera caida, que normalmente inicia el circulo vicioso del que es dificil escapar.
Se espera que la intervencion temprana, antes de la primera caida, sea mucho mas eficaz y rentable, sin embargo, el
desafio, respondido por algunas realizaciones de la invencion, es identificar personas con un mayor riesgo de caer en
esta etapa relativamente temprana.

Segun realizaciones ejemplares, se proporciona un sistema adaptativo que puede permitir uno 0 méas diagnosticos
precisos del riesgo de caidas, cuantificar la gravedad del riesgo de caer y/o proporcionar un tratamiento que sera
personalizado y/o adaptado a las necesidades de la persona para mejorar la capacidad funcional, reducir el riesgo de
caidas y/o mantener la salud. En una realizacién ejemplar, se proporciona un sistema todo en uno que utiliza tecnologia
de realidad virtual para introducir desafios y una "examen de esfuerzo" personalizada que, de otro modo, podria
provocar caidas, pero en un entorno seguro. El uso de un sistema de 'ciclo cerrado’ permite desenmascarar el riesgo
de caer que puede no ser perceptible en condiciones normales cuando se pueden usar estrategias compensatorias.
Una vez que se detecta y cuantifica el riesgo de caer, se puede administrar un tratamiento adecuado.

En unarealizacion ejemplar, dicha tecnologia proporciona un sistema factible y utilizable para diagnosticar y cuantificar
el riesgo de caer, por ejemplo, valorar la posibilidad de usar el sistema para identificar individuos con riesgo de caidas,
usando, por ejemplo, los algoritmos descritos en esta memoria, pero no limitado a esto, opcionalmente utilizando una
o mas medidas fisiolégicas (por ejemplo, simples, como el ritmo cardiaco o procesadas, como las APA). En una
realizacién ejemplar no cubierta por la invencién, se proporciona un método para cuantificar el riesgo de caidas
mediante la combinacion de diferentes parametros de rendimiento proporcionados por un sistema como el descrito en
este documento u otros sistemas. Como se indica a continuacion, el sistema, segun algunas realizaciones de la
invencion, se puede utilizar con fines terapéuticos, por ejemplo, proporcionando la exposicion adecuada a las
circunstancias que tienen mas probabilidades de provocar caidas en un individuo determinado. En una realizacion
ejemplar, el sistema aumenta la tasa (por ejemplo, por paso) de caidas, pasos en falso y/u otras anomalias de la
marcha, opcionalmente de manera controlada, en un factor de, por ejemplo, 5, 10, 50, 100, 300, 1000 o mayor o
factores intermedios.

Un aspecto de algunas realizaciones se refiere al uso de diversas tecnologias de exposicion para provocar caidas y/o
casi caidas en personas, por ejemplo, un examen de esfuerzo de "marcha" o "caida". En una realizacion ejemplar de
la invencién, la provocacién se selecciona para usar desencadenantes y/o situaciones especificos. En una realizacion
ejemplar, los desencadenantes se seleccionan para que tengan diferentes intensidades para estimar la susceptibilidad
a caer. Opcional o alternativamente, los desencadenantes se seleccionan para que sean de diferentes tipos a fin de
proporcionar una indicacién de los tipos de situaciones en las que las caidas son mas probables y/o para ayudar a
identificar individuos particulares o conjuntos de déficits en un paciente, que predisponen al paciente a caer.
Opcionalmente, dichos déficits se tratan luego, por ejemplo, usando entrenamiento, opcionalmente usando un mismo
disefno de sistema y/o desencadenantes y/o situaciones, como se usa para el diagnostico.

En una realizacién ejemplar, las provocaciones (desafios) se aplican/modifican (por ejemplo, tipo, frecuencia,
intensidad) utilizando un ciclo cerrado con respecto al efecto de desafios previos y/o utilizando un ciclo abierto, con
respecto al diagnostico deseado.

En una realizacion ejemplar, tal "examen de estrés de riesgo de caer" basada en medidas fisioldgicas se usa
opcionalmente para cuantificar tales riesgos para valorar las caracteristicas del trastorno de la marcha de un individuo
en particular y/o emparejar al individuo con un estereotipo de un comportamiento de trastorno de la marcha conocido,
opcionalmente con un tratamiento sugerido asociado, prondstico y/o consejos para la vida cotidiana.

Como también se muestra a continuacion, los estudios iniciales que usan algunas realizaciones muestran la capacidad
de un sistema de RV segun algunas realizaciones para provocar y/o detectar cambios en la marcha y/o riesgo de caer
en condiciones ambientales seguras. Por ejemplo, un sistema ejemplar fue capaz de provocar pasos en falso en la
cinta de correr y detectar con sensibilidad estos eventos. Ademas, basandose en dicha deteccion se cuantifica una
puntuacion de riesgo de caer opcional que se puede usar para brindar atencién a individuos con un alto riesgo de caer.
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En una realizacion ejemplar, la puntuacion es una suma lineal de consideraciones, cada una ponderada, por ejemplo,
segun las caracteristicas del paciente, por ejemplo, basandose en una biblioteca de sujetos de control. También se
pueden utilizar otras formas de formula de puntuacion.

En una realizacion ejemplar, la eficacia del tratamiento y/o los cambios (o la estabilidad) en el riesgo del paciente se
monitorizan mediante examenes periddicas (u otras) del paciente utilizando el sistema de diagnadstico.

La identificacion de individuos con riesgo de caidas se basa hasta la fecha principalmente en la evaluacion de
estructuras biomecanicas y problemas médicos como trastornos del equilibrio, debilidad, déficits visuales y deterioros
neuroldgicos u ortopédicos. Sin embargo, estos déficits solo cubren una pequefa porcién del porcentaje de caidas en
el envejecimiento.

Es una caracteristica particular de algunas realizaciones que se proporciona y/o se utiliza la "provocacién” de
situaciones dificiles que pueden provocar caidas en los ancianos para detectar un umbral en el que una persona puede
caer mas alla de él, opcionalmente apuntando especificamente a las interacciones cognitivo-motoras que son criticas
para el riesgo de caer.

Una caracteristica particular de la invencion es que las tecnologias de exposicién utilizadas proporcionen una realidad
virtual (RV) al paciente. Esto permite, por ejemplo, probar mas facilmente diversas situaciones en un paciente.
Opcional o alternativamente, los desencadenantes se presentan mientras el paciente se encuentra en un escenario (0
en un escenario de realidad virtual), para valorar el efecto de los desencadenantes. Opcional o alternativamente, esto
permite que un usuario practique en casa y/o utilice sistemas de coste relativamente bajo.

En una realizacién ejemplar, la pantalla de realidad virtual incluye un conjunto de cabeza y/o gafas que muestran una
imagen y/o una imagen superpuesta al paciente. Opcionalmente, el seguimiento de la cabeza y/o el seguimiento de la
posicion se utilizan para ajustar la imagen de manera que parezca realista (p. €j., excepto cuando dicha desalineacion
se examen como desencadenante). En otro ejemplo, la "realidad virtual" se proporciona usando pantallas fijas, por
ejemplo, frente al paciente y/o mdltiples pantallas para proporcionar una imagen en una porcién mayor del campo de
vision del paciente, incluyendo opcionalmente también la vision periférica.

Opcional o alternativamente, la pantalla de realidad virtual incluye un sistema de sonido montado en la cabeza.
Alternativamente, el sonido, si lo hay, es proporcionado por altavoces ubicados en una habitacion.

En una realizacion ejemplar, la valoracion de un paciente es una valoracion de riesgo multifactorial de caidas, que
incluye opcionalmente una valoracion neuroldgica, etc. Opcionalmente, el examen de realidad virtual utiliza las
valoraciones anteriores como entrada para decidir qué factores desencadenantes, situaciones y/o niveles de
intensidad (u otros parametros de disparo) usar.

En una realizacion ejemplar, después de la valoracion, se selecciona un programa de intervencién, opcionalmente
personalizado, que incluye opcionalmente entrenamiento de RV y/u otras intervenciones, como entrenamiento
cognitivo y/o entrenamiento de fuerza. En una realizacion ejemplar, el entrenamiento de RV se selecciona para que
coincida con las debilidades especificas del paciente y/o incluya desencadenantes y/o situaciones que permitan no
solo el entrenamiento sino también la monitorizacion continua de los cambios en la susceptibilidad a las caidas (p. €;j.,
incluidos los desencadenantes que se suponen demasiado débiles para provocar caidas en ese paciente, para ver
que el paciente no retrocedid; de manera similar, para desencadenantes "dificiles", para ver si la susceptibilidad
disminuyo).

Es una caracteristica particular de algunas realizaciones que se usa una indicacion multisensorial intensiva que podria
afectar las caracteristicas del deterioro de la marcha al mismo tiempo que aborda los dominios cognitivos en
condiciones de tareas duales. En una realizacién ejemplar de la invencién, los sistemas y/o métodos descritos en esta
memoria se pueden usar para apuntar especificamente a tareas duales motoras y cognitivas con un sistema de RV
para el diagndstico y tratamiento de ancianos con caidas.

En una realizacion ejemplar, la valoracion del riesgo puede incluir el uso de analisis de la marcha observacional (o
medido por maquina) o métodos conocidos en la técnica para usar la caracterizacion del riesgo de caer. Aunque cabe
sefalar que, en general, el uso exclusivo de tales métodos (p. €j., con un sistema de RV) puede ser insuficiente para
cuantificar lo que ocurre cuando un sujeto realiza actividades rutinarias de la vida cotidiana, y se confiara en el
autoinforme. De hecho, a pesar de su naturaleza subjetiva y los problemas conocidos sobre el recuerdo, el autoinforme
es el estandar para cuantificar la frecuencia de caidas en el hogar. También cabe sefalar que la valoracion
unidimensional a menudo no refleja el rendimiento de la vida cotidiana donde los desafios cotidianos complejos pueden
hacer que la persona se caiga.

Es una caracteristica particular de algunas realizaciones que la monitorizacion del diagnéstico y/o el tratamiento se
realicen emulando y/o simulando situaciones que reflejan experiencias diarias y/o fuera del laboratorio.

En una realizacion ejemplar, el uso de un sistema de exposicion de RV u otro controlado por ordenador permite el uso
de un Unico sistema para valorar el riesgo de caer y proporcionar el tratamiento para abordar este riesgo.
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En una realizacién ejemplar, dicho sistema 'todo en uno' tendra la capacidad de crear entornos similares a los que se
encuentran en la vida cotidiana que desafian a los adultos mayores y les provocan caidas. La RV llevara la valoracion
clinica del examen médico unidimensional "seguro” y artificial a un escenario multidimensional y realista mas complejo.
La provocacion de las caidas y la valoracion de las propiedades que provocan y aumentan el riesgo de cada persona
permitirdn un tratamiento mas individualizado, eficaz y dirigido.

En una realizacion ejemplar, las situaciones y/o desencadenantes utilizados se adaptan a un paciente. Opcionalmente,
dicha coincidencia se basa en el autoinforme de un usuario. Opcional o alternativamente, la coincidencia consiste en
probar primero un conjunto de situaciones y/o desencadenantes y consultar a los pacientes sobre su relevancia y/o
familiaridad, al mismo tiempo que se mide el efecto en el paciente (p. €j., a través de la deteccién de caidas o casi
caidas y/ o monitorizar la marcha y/o el efecto en una tarea motora-cognitiva de tarea dual.

En una realizacién ejemplar, la coincidencia se basa en imagenes proporcionadas por el paciente u otros, por ejemplo,
de aceras, una casa, un hogar de ancianos, un parque y/u otros lugares y/o de actividades en las que participa el
paciente, esto se puede utilizar para construir una situacion visual y/o cognitivamente similar para desafiar al paciente.

Una caracteristica particular de algunas realizaciones no cubiertas por la invencién es el uso del método para la
deteccion de pacientes. Por ejemplo, una sesion de deteccidon dura entre 30 minutos y una hora en la que se desafia
al paciente con diversas situaciones de examen y factores desencadenantes. En un ejemplo, el sujeto camina en la
cinta de correr y se le presentan diferentes escenarios de caminata (p. ej., duracion de 4 minutos cada uno, por
ejemplo, entre 1y 10 minutos) que desafian y manipulan diferentes tareas (motora, cognitiva, tarea dual). Por ejemplo,
primero se le pide a la persona que camine 4 minutos en la cinta de correr a su velocidad de marcha cémoda para
valorar su capacidad de referencia y/o la longitud de zancada normal y/o la simetria de la marcha. Luego la persona
caminara mientras observa la simulacién de RV en la que se presentaran obstaculos. Esta tarea puede ser desafiante
con obstaculos verticales de 30 cm y obstaculos horizontales de 1 metro. Tal tarea puede requerir que el participante
sortee los obstaculos sin contactarlos. La frecuencia de aparicion de los obstéaculos puede ser, por ejemplo, gradual y
aleatoria, por ejemplo, primero apareceran cada 5 pasos (6 metros) durante 30 segundos, luego avanzaran a 3 pasos
(3 metros) y luego a 8 m. El sistema puede medir el rendimiento en funcién del nivel de dificultad. Si la persona es
capaz de moverse bien en un cierto nivel, entonces el nivel de dificultad puede aumentar y el nivel de desafio mas
bajo puede no aplicarse. Opcionalmente, en total, se utilizan 5 pruebas de 4 minutos cada uno. Cada prueba se centra
en un aspecto diferente relacionado con el riesgo de caer (motor, ambiental, cognitivo, etc.). La prueba en la que se
han identificado la mayoria de los problemas puede repetirse dos veces o mas (p. €j., con diferentes niveles de
dificultad para valorar mas de cerca el mecanismo subyacente de las caidas en esta persona. Dependiendo de los
resultados, se puede enviar al paciente para una evaluacién mas completa y/o asesoramiento.

En algunas realizaciones, se puede proporcionar un examen en el hogar, por ejemplo, utilizando una pantalla de
ordenador y una cinta de correr doméstica.

Un aspecto de algunas realizaciones se refiere a examinar y/o tratar a los pacientes provocando a los pacientes con
situaciones y/o desencadenantes disefiados y/o seleccionados para provocar caidas, casi caidas, degradacion de la
marcha y/u otras funciones cognitivas y/o motoras y/o efectos funcionales.

Segun la invencién, un sistema para tal uso incluye una pantalla, al menos un sensor de movimiento o un sistema de
posicién y/o seguimiento configurado para proporcionar al menos una medicion de los parametros de la marcha de un
sujeto durante la locomocion, y un controlador programado para proporcionar, usando la pantalla, una o mas
situaciones y/o desencadenantes. En una realizacion ejemplar, el controlador, por ejemplo, un ordenador, se programa
con situaciones y/o desencadenantes que coinciden con un plan de diagnéstico, monitorizacion y/o tratamiento del
paciente. Opcional o alternativamente, también se almacenan examenes estandarizadas. Opcional o alternativamente,
se almacenan escenarios estandarizados en el mismo.

En una realizacién ejemplar de la invencion, la pantalla es una pantalla de RV (por ejemplo, una pantalla, proyeccion
de pared o gafas). Opcional o alternativamente, la pantalla es una pantalla de pie. Opcional o alternativamente, los
desencadenantes son desencadenantes de audio. En algunas realizaciones, la situacién la proporciona, al menos en
parte, una habitacién y su decoracién. Opcionalmente, el sistema (p. €j., posiblemente otro que no sea la pantalla) no
se acopla al paciente, por lo que el paciente no esta sujeto a cables. Por ejemplo, la pantalla y/o cualquier sensor
pueden ser inalambricos. Opcional o alternativamente, el controlador también lo lleva el paciente.

En una realizacién ejemplar de la invencién, el sistema incluye una cinta de correr (u otra plataforma) para que el
paciente camine. En otras realizaciones, el paciente camina sobre el suelo.

En una realizacién ejemplar, el sistema se puede usar para presentar simultdneamente una situaciéon y/o
desencadenantes y también proporcionar una tarea cognitiva dual. Opcionalmente, el sistema incluye entradas del
usuario (p. €j., voz, botones, pantalla tactil) y/o mediciones (p. ej., de marcha, caidas y/o casi caidas, por ejemplo,
usando sensores de presion y/o acelerébmetros y/o videocamaras y/o sensores de posicion) para valorar un efecto de
la situacion y/o desencadenante.

En una realizacion ejemplar, el sistema se configura para operacion remota y/o procesamiento de datos recopilados,
por ejemplo, permitiendo que un sistema se coloque en un hogar de ancianos, pero operado y/o monitorizado de forma
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remota.

Un aspecto de algunas realizaciones de la invencion se refiere a la determinacién de un problema de caida o casi
caida o de la marcha mediante la actividad en los l6bulos frontales, por ejemplo, sobre la base de cambios en el flujo
sanguineo a los mismos. En una realizacién ejemplar, cuando dicho flujo se reduce, se supone que la causa del
problema es motora y que la sangre se desvia hacia areas motoras. Si dicho flujo aumenta, se supone que la causa
del problema es cognitiva y la sangre se desvia hacia los l6bulos frontales, por ejemplo, para mejorar la atencion o la
funcion ejecutiva. En algunos casos, se supone que dichos cambios en el flujo sanguineo indican el método que esta
utilizando el paciente para resolver el problema. Opcionalmente, el entrenamiento del paciente incluye ensefar otros
métodos (por ejemplo, motores en lugar de cognitivos o viceversa) y dicha retroalimentacion se usa para valorar si el
paciente esta aprendiendo la respuesta mas util. Algunas realizaciones se pueden usar como herramienta de
valoracion para observar los efectos del aprendizaje motor implicito y la transferencia de este aprendizaje a la
capacidad funcional y/o también se pueden usar como enfoque de neurorretroalimentacion mediante el que se utiliza
el dispositivo FNIRS (espectroscopia funcional de infrarrojo cercano) llevado en la frente de la persona mientras esta
entrenando con el sistema de RV. La medicion continua del flujo sanguineo al I1ébulo frontal podria acoplarse a un
mecanismo de retroalimentacion que proporcione informacion sobre las estrategias motoras correctas o incorrectas.

En una realizacion ejemplar, podria detectarse una caida o casi caida basandose en el aumento del flujo sanguineo,
opcionalmente junto con otras medidas fisiolégicas, como el ritmo cardiaco y la aceleracién de una extremidad. En
algunas realizaciones, la valoracién del flujo sanguineo frontal es solo para uso clinico, mientras que el ECG y/o la
conductancia galvanica de la piel (usada como una indicacién de excitacion psicoldgica o fisioldgica y una medida del
sistema nervioso simpatico) podrian medirse continuamente también durante la vida diaria con el dispositivo
ambulatorio.

Un aspecto de algunas realizaciones de la invencion se relaciona con el tratamiento de un trastorno de la marcha y/o
la reduccion del riesgo de caidas entrenando con provocaciones que provocan caidas y, opcionalmente, ensefiando
implicitamente estrategias de movimiento que seran eficaces para sortear estas provocaciones. En una realizacion
ejemplar de la invencion, dicho entrenamiento se usa junto con la ensefanza de estrategias alternativas, cognitivas
y/0 motoras y/o mecanicas para usar en situaciones en las que aumenta el riesgo de caer y/o si un paciente recibe
una indicacion de riesgo de caer. Tal indicacion es proporcionada opcionalmente por un dispositivo llevado que
proporciona biorretroalimentacién cuando el patrén de marcha no es correcto o se identifica como un riesgo de caidas.
Este entrenamiento también permite oportunidades implicitas de aprendizaje motor debido a la retroalimentacion
proporcionada sobre el conocimiento del rendimiento. Esta retroalimentacién se puede personalizar para las
necesidades de la persona y, opcionalmente, puede permitir una progresiéon graduada en el nivel de dificultad. En
algunas realizaciones no cubiertas por la presente invencidn, se utiliza un dispositivo implantado o llevado sin RV, por
ejemplo, que incluye un sensor y un estimulador, por ejemplo, implementado en un teléfono inteligente.

Un aspecto de algunas realizaciones se refiere al cribado de pacientes por riesgo de caer. Un beneficio potencial de
algunas realizaciones de la invencién es que en 20 minutos (por ejemplo, 5 pruebas de caminatas de 4 minutos cada
uno), uno no solo puede valorar y diagnosticar el riesgo de caer, sino también comprender la naturaleza de los
problemas de los individuos y/o posiblemente prescribir y/o adaptar la atencién personalizada mas apropiada que
aborde las necesidades de la persona. Como ejemplo, un adulto mayor podria ser evaluado por el sistema en una
clinica como resultado, su facultativo puede recomendar fisioterapia para abordar los problemas de espacio libre para
los pies que aumentan el riesgo de caidas de esta persona. Después de recibir la terapia, el cliente volvera a la clinica
para otra evaluacion por parte del sistema para valorar la eficacia de la intervencion y el riesgo de caidas actual. Si ha
habido una mejora, el clinico puede recomendar modificaciones en el estilo de vida, como actividad fisica continua,
etc. Si no ha habido cambios o incluso un deterioro, el clinico puede prescribir una intervencion intensiva a través del
sistema descrito en este documento. Algunas partes complementarias de algunas realizaciones de la invencion
permiten el uso de sus componentes como herramienta de deteccién, herramienta de evaluacién y valoracion vy,
finalmente, como dispositivo de entrenamiento. Opcionalmente, la seleccién se repite periédicamente, por ejemplo,
cada tres meses, cada afio o cada dos afos y/o en respuesta a cambios funcionales y/o eventos neurolégicos en el
sujeto.

En una realizacion ejemplar, se proporciona una deteccion parcial mediante acelerémetros llevados u otros sensores
de movimiento que pueden identificar una marcha problematica. Opcionalmente, un dispositivo llevado de este tipo
puede proporcionar una advertencia (p. €j., antes de una caida o casi caida) y/o generar una alarma o comunicarse
con un centro para llamar a un sujeto para el examen, si se detecta un cambio en el riesgo. Opcionalmente, se
proporciona un diagnostico y/o una evaluacion en profundidad utilizando un sistema de RV, por ejemplo, en casa o en
una clinica. Opcional o alternativamente, un dispositivo llevado también incluird un sistema de sefales para recordar
a un sujeto que corrija su marcha y/o entre en un modo defensivo.

En un uso ejemplar, utilizando la informacién proporcionada por el sistema, después de una valoracién de referencia,
el sistema puede crear automaticamente (o un humano, manualmente) programas de entrenamiento personalizados
para entrenar el sistema motor del sujeto para adaptarse a las estrategias que lo distancian de las circunstancias
fisiolégicas que conducen a las caidas. Esto puede potenciar la prestacion de cuidados de calidad, individualizados a
las necesidades de la persona. Por ejemplo, si la evaluacion destaca que un sujeto tiene principalmente problemas
con la asimetria de la marcha, el enfoque del tratamiento estara en el aprendizaje motor que resultara en la
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modificacién del patrén de la marcha para que se vuelva méas coordinado. Si el sistema concluye que el riesgo de
caidas de la persona es alto debido a problemas cognitivos y atencion dividida disminuida, entonces el sistema puede
recomendar el uso de la simulacidon de RV para proporcionar un entrenamiento rico en tareas de estimulo cognitivo
como el procesamiento visoespacial, la atencion, la planificacién y funcién ejecutiva. En otro ejemplo, si la persona
tiene dificultades para superar los pasos y sortear obstaculos, el entrenamiento se centrard en los diferentes
obstaculos proporcionados y en ensefnar estrategias de movimiento al participante. Los resultados que se muestran a
continuacion sugieren que el entrenamiento con un sistema de este tipo puede mejorar la marcha, la tarea dual y/o las
habilidades cognitivas y/o reducir el riesgo de caidas.

Antes de explicar en detalle al menos una realizaciéon de la invencion, debe entenderse que la invencidén no esta
necesariamente limitada en su aplicacion a los detalles de construccion y disposicion de los componentes y/o métodos
expuestos en la siguiente descripcion y/o ilustrado en los dibujos y/o los Ejemplos. La invencidn es susceptible de
otras realizaciones o de ser puesta en practica o llevada a cabo de diversas maneras, que Unicamente estan limitadas
por el alcance de las reivindicaciones adjuntas.

Sistema y métodos adaptativos ejemplares

En una realizacién ejemplar, se proporciona un sistema adaptativo "inteligente", que permite la provocacion de caidas
para valorar el riesgo de un individuo y/o utiliza opcionalmente esta capacidad de deteccion para proporcionar un
paradigma de tratamiento individualizado, opcionalmente disefiado especificamente para abordar las necesidades de
cada persona, lo que puede disminuir el riesgo de caidas y/o mantener la salud en la medida de lo posible.

En una realizacién ejemplar, dicho sistema 'todo en uno' comprendera una cinta de correr y una simulacion de realidad
virtual (RV).

La Fig. 1 es una representacién esquematica de dicho sistema 100, segin una realizacion ejemplar de la invencion.

Un sujeto (paciente) 102 caminara sobre una cinta de correr 104 mientras se sumerge en un entorno de RV 108 (o
posiblemente en una pantalla de exposicién no inmersiva). En una realizacion ejemplar de la invencion, los sujetos
llevaran un arnés de seguridad 110 para evitar lesiones pero que no interfiera con su movilidad. Opcionalmente, se
uniran sensores portables (o marcadores legibles por camara u otros tipos de marcas fiduciarias) 106 a segmentos
corporales especificos de la persona y permitiran que un sistema de ciclo cerrado detecte el movimiento y la reaccion
a la escena de RV y/o sirva como entrada directa a la escena de RV. El uso de un sistema de ciclo cerrado (p. €;j.,
adquisicion - procesamiento - activaciéon y nuevamente adquisicion...) opcionalmente reduce la necesidad de
asistencia continua por parte de los clinicos.

En una realizacién ejemplar, las camaras (por ejemplo, u otras, tales como camaras de captura de movimiento, gestos
y posturas de tipo "Kinect") se usan para recopilar también informacién de postura. Opcionalmente, las anomalias de
la marcha se detectan y/o predicen basandose en dicha informacién de postura y/o en una combinacién de informacion
de postura y datos de aceleracion u otras medidas fisioldgicas. Opcionalmente, el entrenamiento utiliza la informacion
de postura como retroalimentacién para indicar si un paciente ha aprendido las estrategias de afrontamiento y/o
evitacion deseadas.

Como se muestra, se puede desafiar a un usuario, por ejemplo, con tareas cognitivas y/o tareas motoras. Los ejemplos
de desafios cognitivos incluyen, pero no se limitan a estos, tareas duales, planificacion y/o exploracion. Ejemplos de
desafios motores incluyen, pero no se limitan a estos, instrucciones u obstaculos que requieren variaciones en la
velocidad de la marcha, la altura del paso y/o la longitud del paso. Escenarios ejemplares que se muestran incluyen
sorteo de obstaculos, caminata regular, caminata de resistencia y/o entrenamiento.

En una realizacion ejemplar, la arquitectura del sistema incluye nodos portables inteligentes (p. ej., sensores 106) que
consisten en sensores corporales (p. €j., acelerdbmetros, giroscopios, monitores de ritmo cardiaco, monitores
cerebrales), actuadores (p. €j., audio y/o vibrotactil) y/o microcontroladores (por ejemplo, de 8 a 32 bits), que actuaran
como la interfaz del sistema. Opcionalmente, médulos de comunicacién inalambrica (por ejemplo, Bluetooth (BT) o
Zigbee o de mayor alcance, como WiFi o protocolos celulares). Se pueden proporcionar fuentes de alimentacién
integradas (por ejemplo, baterias). Opcionalmente, las unidades sirven como puerta de entrada a la simulacién de RV.
Estos pueden habilitar un sistema personalizado multifuncional con retroalimentacién y deteccion multimodal.

En una realizacion ejemplar, los datos de los sensores se transferiran (mediante comunicacion inalambrica) a la
simulacion por ordenador y se proyectaran al sujeto. Opcionalmente, se mostrara al sujeto, en lugar o ademas de una
pantalla en primera persona, una pantalla en la que se podra ver su movimiento y actuacion a través de un avatar
virtual que lo represente.

En una realizacion ejemplar, la simulaciéon de RV incluye un disefio grafico que atrae a los pacientes y, sin embargo,
no se sobrecarga perceptualmente ni es demasiado complejo para dificultar la comprensién de la practica objetivo. En
una realizacion ejemplar de la invencion, el disefio del sistema tiene en cuenta la poblaciéon objetivo y los posibles
cambios visuales y de percepcién que se producen con la edad, como una percepcion de profundidad disminuida, una
vision periférica disminuida y una disminucion en la definicion del color. La simulacién de RV se proyecta en una
pantalla grande y se disefa para verse en 2D. La decision se basa en un estudio piloto que se realiz6 utilizando una
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vista estereoscopica 3D, que podria utilizarse en una realizacion alternativa de la invencion. Los adultos mayores
informaron que el entorno inmersivo les causaba mareos y les abrumaba con el tiempo. La aplicacién 2D aumenta la
sensacion de presencia pero sin los peligros potenciales de la enfermedad cibernética. La simulacion de RV puede
adaptarse a las capacidades del paciente. Opcionalmente, se utilizan situaciones mas realistas (aunque opcionalmente
con menos tareas) en pacientes con una capacidad mas limitada. En una realizacién ejemplar, la simulacién de RV
abarcara una o mas de sorteo de obstaculos y tareas cognitivas que incluyen tareas de funcién ejecutiva tales como
toma de decisiones, memoria, planificacién, seleccion de respuesta, inhibicion de respuesta, atencién dividida y
atencién sostenida. Opcionalmente, se proporcionan una o mas tareas ademas de la representacion de una escena,
por ejemplo, una tarea matematica o auditiva.

En una realizacién ejemplar, el sistema proporcionara escenarios que a menudo provocan caidas en los ancianos en
la vida cotidiana, como sortear obstaculos mientras se evitan elementos distractores y se atiende a una limitacion
temporal (por ejemplo, similar a tratar de coger un autobus). Si la persona puede atender con éxito la tarea sin caerse,
el sistema proporcionara automaticamente una tarea mas desafiante. Si se provoca una caida, se proporcionara un
escenario diferente para abordar otras dificultades que pueden provocar caidas para valorar completamente el riesgo
de la persona. Estos podrian incluir caminar en condiciones de obstruccion visual, cruzar caminos estrechos,
situaciones estresantes, escenarios que requieren una toma de decisiones rapida, etc.

En una realizacién ejemplar, las tareas y/o escenarios son personalizados. Las tareas especificas podrian incluir, por
ejemplo, una simulacién de una cocina, en la que se requiere que la persona se incline hacia delante y coja los
ingredientes para un pastel de la alacena. La simulacién incorpora una tarea motora que requiere equilibrio, alcance
funcional y desplazamiento del centro de masa, asi como tareas cognitivas relacionadas con escanear el armario y
recordar la lista de ingredientes necesarios. Otro ejemplo podria ser el uso de una simulaciéon de un paseo en tabla
sobre el que se colocan diferentes tipos de obstaculos. Aqui, la tarea motora es intuitiva y requiere dar pasos, apoyo
de una sola extremidad, equilibrio, espacio libre del pie sobre el obstaculo, y las tareas cognitivas incluyen la
planificaciéon de las acciones requeridas (cuando levantar el pie para pasar por encima del obstaculo), percepcion y
atencién. También se pueden utilizar subconjuntos de las tareas, en los que se requieren menos subtareas. La
seleccién de tareas depende, por ejemplo, de las necesidades de la persona y de las debilidades o deterioros
especificos para proporcionar el tratamiento personalizado més adecuado. Por ejemplo, para una persona que tiene
poco espacio libre y es probable que tropiece y se caiga porque no puede levantar los pies en alto, se puede prescribir
una carrera de obstaculos.

La Fig. 2 es una representacién esquematica de un sistema 200, segln una realizacion ejemplar. Como se muestra,
el sistema 200 tiene tres partes conceptuales, adquisicién 204, procesamiento 206 y retroalimentacion 208. Algunas
partes del sistema, tal como una pantalla o un sistema de procesamiento, pueden estar ubicadas remotamente de las
otras partes. Opcionalmente, los informes sobre el examen de un paciente y/o los cambios en los mismos pueden
enviarse automatica y/o electronicamente a un cuidador y/o un profesional de monitorizacién, como un facultativo. En
una alternativa, una vista remota puede conectarse al sistema e iniciar la recopilacion de datos, por ejemplo, para
habilitar un enfoque de telemedicina en el que un clinico puede ver el rendimiento de la persona en tiempo real.

En la adquisicion 204, se usa una pantalla 108 para uno o mas de crear desafios, crear una carga cognitiva, involucrar
y/o mantener a un sujeto y/o proporcionar retroalimentacion al sujeto. En una realizacién ejemplar, se utilizan sensores
y/o una camara 202 para recopilar informacién sobre el paciente 102.

En el procesamiento 206, un procesador, por ejemplo, una PC o un procesador portable integrado, proporciona una o
mas visualizaciones de generacion, procesamiento de sefiales en linea, deteccion de caidas y/o adaptaciones, tales
como caracteristicas de calibracion automatica, adaptacion y personalizacién. En una realizacién ejemplar, los datos
recopilados de los sensores se ejecutan a través de un algoritmo de deteccién que identifica altas frecuencias en el
patron de marcha que sugiere un patréon de marcha con exceso de potencia (que es comun durante los pasos en falso
y las caidas). Opcionalmente, la informacién proporcionada por la RV (p. €j., uno o mas de la cantidad de obstaculos
superados con éxito, qué obstaculos, la distancia del antepié al obstaculo cuando lo pasé por primera vez, la distancia
del talon del pie que avanza al obstaculo al contacto con el suelo, es decir, golpe de talén) se utiliza para adaptar los
obstaculos continuamente y/o cambiar el nivel de dificultad en funcién del sistema de rendimiento de la persona para
proporcionar una evaluacion y un entrenamiento mas guiados.

En la retroalimentacion 208, la identificacion de las necesidades del paciente 212 se proporciona opcionalmente y se
usa opcionalmente para variar el procesamiento. Opcionalmente, se genera un protocolo de tratamiento personalizado
214.

Segun la invencion, el sistema sera adaptativo y tendrda un paradigma de "aprendizaje" en el que si una persona
encuentra dificultad con uno de los escenarios, el sistema introducira una simulacién similar pero con un mayor nivel
de dificultad y/o una tarea diferente y/o tipo de tarea (o situacion) para descubrir los parametros que aumentan el
riesgo de caidas para este individuo en particular. Opcionalmente, se proporciona con anticipaciéon un conjunto de
tareas y su relacién para la seleccién para el examen. Alternativamente, se puede seleccionar manualmente. Al menos
en este sentido el sistema podra personalizar el riesgo para cada individuo. Opcionalmente, utilizando un algoritmo
matematico, el sistema proporcionard una puntuacion compuesta del riesgo de caidas de la persona. Esto puede
incluir, por ejemplo, una o mas de: las condiciones en las que es probable que caiga y las propiedades mas disminuidas
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(cognitivas o motoras) que haran que esta persona se caiga. Esta forma de deteccién puede proporcionar una
valoracion individualizada y/o precisa util de las necesidades de la persona y esta puntuacion compuesta permitira al
clinico valorar el riesgo de caer y luego prescribir la atencién mas eficiente.

Como se ha indicado, un dispositivo llevado (por ejemplo, en el cinturdn, collar o mufieca) se puede usar, por ejemplo,
para recopilar datos, generar alertas y/o proporcionar informaciéon al paciente y/u otros. En un ejemplo, dicho
dispositivo incluye uno o mas sensores de movimiento, como acelerémetros y/o uno o mas sensores de actividad
cerebral. El dispositivo y/o un dispositivo emparejado procesa los datos recopilados y genera una alerta, genera una
sefal para el paciente (p. €j., indicaciones) y/o se comunica con un servidor remoto. Por ejemplo, dicho dispositivo
puede proporcionar una indicacion de alto riesgo si la marcha del paciente cambia repentinamente, comienza a
cambiar lentamente (por ejemplo, cuando el paciente se emborracha) o como un detector cuando realmente ocurre
una caida.

La Fig. 3 es un diagrama de flujo ejemplar de dicho método de valoracién de caidas, ilustrando dicho método el
funcionamiento del sistema, pero no formando parte de la invenciéon como tal.

En 302, se valora el historial de caidas anteriores. Si no hay ninguno, el método se puede usar para la deteccion y
comienza en el nivel mas bajo, 306.

Si existe un historial de caidas anterior, se puede determinar manual o autométicamente un punto de partida, por
ejemplo, en funcién de ese historial.

Los niveles A-E (306-314) se pueden probar, por ejemplo, en serie, en un orden diferente y/o intercalados.

Si se superan todos los niveles (p. €j., en relacion con algun umbral), se puede determinar que no se detecta ningun
riesgo 322 y que no se necesita tratamiento (o se puede proporcionar algun tratamiento preventivo).

En 316, si un sujeto falla en algun nivel, se identifica o reduce un factor de riesgo sobre la base de ese fallo y/o sobre
la base del rendimiento en otros examenes (por ejemplo, motoras y/o cognitivas).

En 318, se aumenta la dificultad y/o se cambian otros parametros, por ejemplo, para aumentar la precisién del
diagnéstico.

En 320, sobre la base del diagndéstico, se pueden sugerir uno o mas tratamientos relevantes. Por ejemplo, si el sistema
concluye que el riesgo de caidas de la persona es alto debido a problemas cognitivos y atencion dividida disminuida,
entonces el sistema puede prescribir un entrenamiento que sea rico en tareas de estimulo cognitivo como el
procesamiento visoespacial, la atencién, la planificaciéon y la funcién ejecutiva. En otro ejemplo, si la persona tiene
dificultades en espacio libre para los pasos y sortear obstaculos, entonces el entrenamiento puede enfocarse en
proporcionar diferentes obstaculos y ensefar al participante estrategias de movimiento. El sistema también podria
identificar el riesgo particular y las recomendaciones podrian proporcionarse a un clinico que potencialmente puede
recetar tratamientos alternativos como ejercicios de fisioterapia, entrenamiento del equilibrio o entrenamiento grupal
de acondicionamiento general.

Los niveles (A-E) se refieren a diferentes niveles de dificultad y la implicacion de las limitaciones cognitivas y motoras.
Por ejemplo: el nivel A podria incluir una simulacién con obstaculos de bajo nivel tanto horizontales como verticales
sin elementos distractores, el nivel B podria incluir obstaculos de mayor nivel y la adicién de caminos estrechos. En el
nivel C se introduciran pasajes, que podrian incluir puertas, puentes y tuneles, el nivel D incluird elementos distractores
(auditivos, visuales) y el nivel E podria incluir actividades combinadas de tareas duales, obstaculos de mayor nivel,
caminos estrechos, pasajes y elementos de distraccion. Se pueden proporcionar diferentes nimeros y/o contenidos
de niveles. Ademas, un aumento en la dificultad se puede utilizar con una variable continua (por ejemplo, el retraso
entre el inicio y el final de la tarea) que se puede variar opcionalmente en funcién de los resultados anteriores. El
cambio entre niveles se puede utilizar, por ejemplo, para poner entre paréntesis la capacidad de un paciente con
niveles de puntuacién bajos y niveles de puntuacién altos.

Opcionalmente, el sistema (o un sistema diferente, opcionalmente compatible) se usa para brindar entrenamiento
basado en la valoracion. En este sentido, el entrenamiento de RV puede ser un vinculo entre el entrenamiento motor
y cognitivo y/o un medio para mejorar significativamente la utilidad clinica del entrenamiento "motor" mientras se
realizan tareas cognitivas que requieren atencién y toma de decisiones.

En una realizacién ejemplar, se puede proporcionar una formacién adecuada y especifica de la tarea utilizando una
plataforma de RV para adultos mayores. Esta forma de entrenamiento permite un contexto variado, significativo y/o
util que se adapta a las necesidades del individuo y aumenta el empoderamiento del paciente mientras, opcionalmente,
mantiene el interés (p. ej., utilizando escenas visuales interesantes como fondo). Opcional o alternativamente, el
tratamiento se puede graduar en términos de desafios tanto fisicos como cognitivos. Por ejemplo, el sistema puede
usar la retroalimentacion multisensorial proporcionada por la RV para aumentar el entrenamiento y/o impulsar los
caminos de neuroplasticidad. La simulacion de RV puede brindar automaticamente retroalimentacién auditiva y visual
en forma de conocimiento del rendimiento (KP) si ocurrieron errores (por ejemplo, pisar un obstaculo) y/o conocimiento
de los resultados (KR), por ejemplo, en forma de tiempo total caminado y namero total de obstaculos evitados con
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seguridad (similar a una puntuacién en un juego) y proporcion de éxito/fracaso. Ademas, para algunos disefios de
avatares, la persona puede ver el patrén de movimiento que realiza mirando el avatar virtual. El avatar representa los
movimientos especificos de la persona y, por lo tanto, por ejemplo, si la persona camina con una marcha asimétrica
en la que la pierna izquierda da un paso mas largo que la derecha, esto apareceria en la pantalla (y esta marcado
opcionalmente) y la persona tendra retroalimentacion en tiempo real que le permitira corregir y regular sus pasos. Del
mismo modo, si una persona camina con pasos cortos o con una base de apoyo amplia, esto se proyectara y, como
resultado, podria provocar un cambio de comportamiento. Se sabe que dicha retroalimentacion ayuda en el
aprendizaje generalizado al proporcionar a los participantes la referencia sobre como corregir el proximo intento
mediante la autovaloracion y la resolucion de problemas. Se cree que esta retroalimentacion permite el desarrollo de
nuevos programas motores, la transferencia y la retencion de los efectos del entrenamiento, creando un cambio de
comportamiento que tiene efectos rotundos en la actividad fisica, la independencia funcional y el riesgo de caer, pero
aparentemente no ha estado disponible hasta ahora para este tipo de necesidad. De hecho, como resultado del
aprendizaje motor y los cambios de comportamiento, se espera que los beneficios persistan mucho después del
periodo de entrenamiento, por ejemplo, varios dias, semanas y/o meses después de una sesion de entrenamiento y/o
una serie de sesiones de entrenamiento (por ejemplo, 1-18 sesiones). En un estudio piloto realizado por los inventores,
el efecto de entrenamiento de 6 semanas de intervencion con el sistema en una cinta de correr se mantuvo durante 6
meses en 5 mujeres ancianas sanas con alto riesgo de caidas, incluso fuera de una cinta de correr. Se espera que,
debido al aprendizaje motor implicito y, por lo tanto, a los cambios plasticos del cerebro, el efecto del entrenamiento
se transfiera a las actividades de la vida cotidiana y tenga un efecto conductual y funcional sostenido.

En una realizacién ejemplar, la valoracién de la marcha se realiza usando acelerémetros y giroscopios para valorar
los parametros temporales espaciales de la marcha (por ejemplo, la velocidad de la marcha y el tiempo de zancada)
asi como las medidas de consistencia (es decir, la variabilidad de la marcha y la regularidad de la marcha).
Opcionalmente, en individuos mayores sanos, se espera observar una velocidad de la marcha en un intervalo entre
0,8 m/s-1,4 m/s con un promedio de zancada media de 1,2 segundos y una variabilidad de la marcha de
aproximadamente el 2%. Estos parametros cambiaran drasticamente en individuos con alto riesgo de caidas (p. €j.,
velocidad de marcha mas lenta y variabilidad de la marcha de hasta un 5% o0 mas). Bajo condiciones desafiantes,
como las impuestas en el sistema de RV, estos parametros también cambiaran (por ejemplo, mayor variabilidad). El
grado en que cambian refleja, en parte, la capacidad del sujeto para compensar y preservar un patrén de marcha
normal frente a "condiciones extremas", como las que ocurren durante la caminata diaria compleja.

Como se ha sefialado, no Unicamente es necesario valorar las caidas. Por ejemplo, puede detectarse uno o mas de
los deterioros de la marcha, asimetria (p. ej., como en un accidente cerebrovascular), problemas ortopédicos (p. €;j.,
incluso subclinicos), distonia (p. ej., anomalias episddicas de la marcha), déficits preclinicos en el rendimiento motor-
cognitivo, ataxia, cambios en la marcha secundarios a déficits psicolégicos (p. ej., TDAH, depresion mayor) y/u otros.

En particular, desafiando al paciente con diversas cargas cognitivas, motoras, perceptivas y/u otras, los eventos raros
pueden volverse mas comunes y/o mas intensos.

En particular, el diagnostico puede incluir la medicién de una cantidad de trastorno y la cuantificacion de un riesgo, en
lugar de depender simplemente de las valoraciones subjetivas y binarias de los facultativos.

En particular, el diagnoéstico se usa opcionalmente para identificar la causa subyacente (p. ej., motora, cognitiva,
ambiental, ortopédica, de integracién, otra), de modo que se pueda planificar y/o monitorizar el tratamiento y/o la
evitacion.

Escenarios de uso ejemplares

Un escenario de uso importante no cubierto por la invencion es el uso de un sistema como se describe en esta memoria
para identificar a los adultos mayores con riesgo de caidas y proporcionar una intervencion preventiva personalizada
temprana que les ayudara a mantener un estilo de vida saludable y evitar las complicaciones de las caidas. Dicho
sistema se configura opcionalmente en todos (o muchos) hospitales y/o clinicas y se utiliza como una herramienta de
valoracién para los clinicos. También se puede usar en centros de rehabilitacion, residencias de ancianos y gimnasios
como dispositivo de entrenamiento que brindara una intervencion desafiante, motivadora y efectiva utilizando tanto los
dominios motores como cognitivos para brindar la solucién mas efectiva al problema.

En una realizacién ejemplar no cubierta por la invencion, el sistema se utiliza para identificar las posibles "caidas"
antes de la primera caida, que normalmente inicia el circulo vicioso de caer, retirarse y mas caidas. Dado que los
métodos de tratamiento actuales aun no son éptimos, es extremadamente importante identificar nuevas intervenciones
eficaces que reduzcan el riesgo de caidas. En ultima instancia, un método que permitiria predecir quién esta en riesgo
de caidas y proporcionar un enfoque de tratamiento eficaz puede ayudar a reducir los costes y la carga de las caidas
en la sociedad y mejorar la independencia funcional de la creciente poblaciéon de personas mayores.

Por ejemplo, una sesion de diagndstico, examen y/o tratamiento (puede tener diferentes valores de los parametros),
puede tener una duracion, por ejemplo, entre 3 y 100 minutos, por ejemplo, entre 10 y 30 minutos. Por ejemplo, entre
1 y 50, por ejemplo, se pueden proporcionar entre 5 y 20 provocaciones diferentes, opcionalmente con alguna
repeticion (p. ej., una media entre 1,1 y 4 repeticiones por escenario). Por ejemplo, se pueden recopilar entre 1y 20,
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por ejemplo, entre 3 y 15 caidas y/o casi caidas (o pretender recopilar, por ejemplo, aumentando la frecuencia y/o la
dificultad de los desafios y/o variando el tipo) por sesion.

En una realizacion ejemplar, una valoracién de riesgos incluye una puntuacién, construida a partir de, por ejemplo,
una combinacién ponderada del nimero de caidas, nimero de caidas reales y/o rendimiento cognitivo deficiente y/o
velocidad al caminar, ponderada, por ejemplo, por el nivel en el que se producen. Opcional o alternativamente, se
utiliza una tabla que traduce el rendimiento en una puntuacion. Opcionalmente, se proporciona una puntuacion y/o
valoracion multidimensional, por ejemplo, para diferentes tipos de desencadenantes y/o situaciones de interferencia
cognitiva. Como ejemplo para una persona con un historial de caidas que, segun el propio informe del paciente,
ocurrieron debido a tropezar con cosas, cuando se enfrenta a una tarea de moverse entre obstaculos, se espera que
el sistema detecte aproximadamente 15-20 eventos con la mayoria (60-90%) que ocurren antes o debido al cruce de
obstaculos. Esto se complementara con una alta variabilidad de la marcha y la irregularidad de los pasos (~3% y
~1,5 prs). Todas estas medidas combinadas se sumaron a la puntuacién de alto riesgo de caidas.

Casos inventados ejemplares

El Sr. Levy tiene 69 afnos, esta jubilado y vive en su casa con su esposa. Su esposa dice que es inestable y teme que
se caiga. El Sr. Levy piensa que ella exagera y se siente bien. Acude a su facultativo que lo evalla y no encuentra
ningun problema neurolégico ni debilidad muscular. En todas los examenes basadas en el rendimiento del equilibrio,
el Sr. Levy demuestra una ligera disminuciéon en el rendimiento, pero su puntuaciéon adn se encuentra dentro del
intervalo normativo para su edad. El facultativo decide enviarlo para que lo evalien en la clinica de caidas solo para
estar seguro. Es derivado al Laboratorio de Marcha y Neurodinamica donde es evaluado por un sistema de realidad
virtual. EI Sr. Levy comienza con el nivel de dificultad mas bajo; obstaculos solos. Es capaz de completar las tareas
con éxito, por lo que se le presentan restricciones mas desafiantes. Es capaz de sortear puentes y tineles y pasajes
estrechos sin problemas, pero cuando se introducen elementos distractores (por ejemplo, el nivel D) de repente se
ralentiza y su rendimiento disminuye con una baja tasa de éxito al maniobrar alrededor de los obstaculos. El sistema
calcula su puntuacion como moderado y prescribe un protocolo de entrenamiento que incluye moverse entre
obstaculos virtuales de alto nivel en condiciones desafiantes de tarea dual y distracciones. El Sr. Levy recibe
entrenamiento durante 8 semanas y declara que se siente mas seguro y capaz de comportarse mejor durante las
actividades diarias. Las puntuaciones coinciden. Tanto el Sr. como la Sra. Levy estan felices.

La Sra. Cohen ha tenido EP durante 4 afos; recientemente ha empezado a sufrir inestabilidad durante la marcha e
incluso sufri6 2 caidas en el ultimo afno. Ella informa a su clinico que su primera caida ocurrié mientras caminaba por
la calle hablando con un amigo y la segunda cuando estaba en una acera estrecha y desigual. El clinico solicita que
se evalle el riesgo de caer y recomienda una actividad de entrenamiento. Se deriva al Laboratorio de Marcha y
Neurodinamica donde es evaluada por un sistema de realidad virtual. Debido a su historial de caidas anteriores, se la
coloca en el sistema y se selecciona el nivel B para su evaluacion. Durante la evaluacion, la Sra. Cohen da un paso
en falso en la cinta de correr al intentar pasar por encima de un obstaculo virtual. El nivel de dificultad se incrementa
para incluir obstaculos mas altos y mas frecuentes. La Sra. Cohen nuevamente no logra sortear los obstaculos de
manera segura. Luego, la Sra. Cohen recibe una nueva simulacion que consiste en un entorno urbano lleno de
elementos distractores, aqui apenas puede moverse y completar con éxito la tarea. El sistema define su riesgo como
alto y configura un protocolo de entrenamiento que incluye actividades de tarea dual en diferentes escenarios. Su
entrenamiento consistié en componentes de la marcha, como aumentar la longitud del paso y la separacién del paso
mientras realizaba una tarea cognitiva de moverse que requeria que escaneara el entorno en busca de obstaculos,
planificara la accién requerida, ignorara los elementos distractores en el camino (inhibicion de la respuesta),
mantuviera la atencién en la tarea, cuya tarea y/o su complejidad se basan opcionalmente en su rendimiento. La Sra.
Cohen entrena diariamente durante 8 semanas, registrando en el sistema, antes de comenzar cada sesion de
entrenamiento, una puntuacién de confianza en si misma sobre su estado motor y su ingesta de medicacion. Se
proporcioné asistencia técnica in situ cuando fue necesario.

La Sra. Jones es una mujer de 62 afios que vive en la comunidad. Acude a su facultativo preocupada después de
que su mejor amiga sufriera una fractura de cadera secundaria a una caida. Ella solicita un chequeo fisico y un examen
de osteoporosis. El facultativo la manda a hacerse una gammagrafia ésea que da positivo para osteoporosis. Sin
embargo, su examen fisico no revela problemas graves en el equilibrio, la marcha o la forma fisica. Se deriva al
Laboratorio de Marcha y Neurodinamica donde es evaluada por un sistema de realidad virtual. Se parte con el nivel
de dificultad méas bajo; obstaculos solos. La Sra. Jones es capaz de completar las tareas con éxito, por lo que se
introducen restricciones mas desafiantes. Es capaz de sortear puentes, tineles y pasajes estrechos, asi como el
desafio combinado de tareas duales (nivel E). El sistema calcula su puntuacién de riesgo como baja y la envia a casa
con recomendaciones para una movilidad segura y prevencion de caidas, pero no requiere tratamiento en este
momento.

Variaciones ejemplares

El sistema propuesto en este documento se ha disefiado opcionalmente para la poblacién de edad avanzada en mente
para abordar el aumento devastador de caidas y sus consecuencias. Sin embargo, muchas afecciones patolégicas
comparten problemas similares a los de la poblacién anciana, tanto en términos de riesgo de caidas como en términos
de déficits motores y cognitivos.
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En una realizacion ejemplar no cubierta por la invencion, los sistemas descritos en esta memoria se usan también o
en su lugar para otras afecciones patoldgicas distintas de las caidas. En tales usos, el sistema se programa
opcionalmente para detectar la otra afeccién patologica. Opcional o alternativamente, el sistema se programa con
desencadenantes, situaciones y/o programas de entrenamiento que provocan y/o entrenan para las demas afecciones
patolégicas. Opcionalmente, se proporciona un programa de entrenamiento para mdiltiples condiciones, con
situaciones adaptadas para una afeccion patolégica y otras para otras.

Por ejemplo, la congelaciéon de la marcha (FOG) puede provocarse usando, por ejemplo, imagenes de pasillos
estrechos, para provocar condiciones de FOG y/o casi FOG y/o entrenar a un sujeto para ellas. Opcionalmente, FOG
se detecta usando uno o mas sensores fisiolégicos, por ejemplo, un acelerémetro, que también se puede usar para
otras afecciones. Se pueden encontrar detalles adicionales sobre la deteccion y/o el tratamiento de FOG en una
solicitud PCT con el niumero de referencia del abogado 54874.

Por ejemplo, el sistema puede detectar deterioros y/o tratar a las personas después de un accidente cerebrovascular
o aquellas afectadas por enfermedades neurodegenerativas. Los pacientes con afecciones neurolégicas a menudo
sufren deterioros de equilibrio y movilidad. Se podrian abordar los problemas de simetria, asi como la dificultad para
ajustar el cambio de peso y las reacciones de equilibrio. Ademas de los problemas motores, las patologias
neuroldgicas suelen ir acompariadas de déficits cognitivos, como deterioros de la percepcion, disminucion de la funcion
ejecutiva, capacidad de tarea dual e inhibicién frontal. El sistema integrado podria proporcionar una valoracion de los
deterioros y/o brindar el tipo de intervencion mas apropiado que podria mejorar su rehabilitacion.

Otro ejemplo es la marcha distonica. Este tipo de trastorno de la marcha es muy dificil de valorar y tratar debido a la
gran variabilidad dentro y entre pacientes. Un sistema como el descrito posiblemente podria provocar y descubrir la
distonia incluso en la fase subclinica y potencialmente proporcionar el tratamiento necesario. Ademas de esto, un
enfoque integrado de este tipo puede ser importante para los nifios con paralisis cerebral, lesion de la médula espinal
y traumatismo craneoencefélico, asi como ataxia, tanto juvenil como traumatica, para abordar su patron de marcha,
su capacidad para funcionar y abordar los desafios de la vida cotidiana y proporcionar retroalimentacion de rendimiento
para prescribir la formacion y el tratamiento adecuados. Como ejemplos, los desafios que se usaran con pacientes
después de un accidente cerebrovascular podrian estar relacionados con la mejora de la simetria y la mejora de la
debilidad en el lado hemipléjico. Esto podria lograrse proporcionando obstaculos verticales de alto nivel a la extremidad
sana para fomentar una mayor postura en la extremidad hemipléjica. Para los pacientes con TBI que tienen dificultades
en la funcién cognitiva, el sistema puede proporcionar tareas de planificaciéon del camino para caminar, memorizar
diferentes objetos en el camino y mantener la atenciéon en la tarea mientras aparecen elementos distractores
ambientales.

Tal sistema también podria usarse para mejorar el rendimiento en la poblacion sana, como en los atletas de élite. El
sistema podria, por ejemplo, valorar la probabilidad de lesién debido a un patrén de marcha deficiente, debilidad
ortopédica subclinica que podria hacer que el atleta sea mas propenso a lesionarse, como asimetria subclinica y
sobreactivacion (uso excesivo) de una extremidad. Posteriormente, el sistema podria proporcionar entrenamiento para
mejorar el rendimiento, mejorar los puntos débiles en un enfoque cinematico mas correcto e incluso mejorar el
rendimiento en tareas especificas como la carrera de obstaculos mediante la ensefianza de nuevas estrategias
mejoradas de rendimiento.

Implementacion y experimentos ejemplares

En esta seccion se describen diversas implementaciones practicas como sistema, incluidos los resultados de utilizar
estas implementaciones para diagnosticar y/o tratar personas segun algunas realizaciones de la invencion. Cabe
sefalar que las ensefianzas de esta memoria no se limitan al sistema especifico examinado.

Arquitectura de sistema ejemplar

En esta realizacion ejemplar, el sistema se ha disefiado para integrar técnicas de estimulacion de la locomocién en
linea y tecnologias de monitorizacion. El sistema identifica automaticamente los patrones de marcha del individuo,
introduce situaciones que provocan congelamiento (una especie de 'examen de estrés por congelamiento') en un
entorno controlado, cuantifica y caracteriza el episodio de congelamiento y valora el mejor repertorio de tratamiento
adecuado para el individuo.

La Fig. 4A es una imagen de dicho sistema. Este sistema 'todo en uno' comprende una cinta de correr 401, una
simulacion de realidad virtual (RV) 402 (aqui mostrada en una pantalla, en lugar de, como alternativa, gafas) y
acelerometros 410. Los pacientes caminan en la cinta de correr 401 mientras inmerso en el entorno de RV 402. Los
pequerios marcadores pasivos se fijan opcionalmente a los zapatos del paciente u otras partes del cuerpo o la ropa
del paciente, opcionalmente usando un arnés, y actian como interfaz o puerta de entrada al sistema de RV (por
ejemplo, a través de una camara 408 u otro sistema de seguimiento de posicién y/u orientacién). En una realizacién
alternativa, se utiliza un sistema de seguimiento sin marcadores. Usando dos camaras optitrack 410, los movimientos
de los pies se detectan e insertan en la simulaciéon de RV usando un avatar (por ejemplo, como zapatos en la pantalla)
que refleja con precision el movimiento de los pies en reaccion a la escena de RV. Opcionalmente, el paciente lleva
un arnés de seguridad. Opcional o alternativamente, el paciente lleva un monitor de ritmo cardiaco 406.
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Opcionalmente, el sujeto usa sensores fNIRS 404 (por ejemplo, cubiertos por una gorra para la cabeza) y/o sensores
de ECG. Estos sensores cerebrales se utilizan opcionalmente con fines de monitorizacién y/o validacion fisiologica.
Opcionalmente se usa un controlador 412 para controlar y/o leer sensores 410 y/o proporcionar informacion al entorno
RV 402.

En una realizacién ejemplar, se usan EEG u otros medios en lugar o ademas de fNIRS para valorar los cambios en la
actividad cerebral. Una ventaja potencial de usar EEG y fNIRS es que EEG tiene una mejor resolucion temporal y
fNIRS tiene una mejor resolucion espacial.

En una realizacion ejemplar, el EEG se puede usar para medir la actividad eléctrica cerebral en reposo y/o para medir
(p. €j., después del filtrado) la actividad cerebral durante acciones tales como caminar en todo el cerebro o en regiones
especificas. Opcionalmente, el EEG se usa para detectar cambios minimos en la actividad cerebral secundarios a la
activacion focal y/o depresion de la descarga neuronal. Segun las observaciones de la disminucién del flujo sanguineo
al I6bulo frontal durante la FOG, se espera que haya una ralentizacion frontal focal o, como se llama en términos de
EEG, actividad theta o delta sobre el I6bulo frontal. La actividad EEG anormal también se puede caracterizar por hiper
o hipo sincronizacién de la actividad eléctrica cerebral en un area especifica. Se ha demostrado que la actividad de
EEG puede detectar no solo el potencial de movimiento, sino también el potencial preparatorio que se produce antes
de que se ejecute el movimiento real, lo que puede respaldar el uso de EEG para la prediccion y deteccién de un
evento real.

En una realizacion ejemplar, la monitorizacion EEG continua del cuero cabelludo al caminar, por ejemplo, mediante el
sistema de monitorizacion EEG ambulatorio de Oxford, se utiliza para diferenciar entre el paso normal y el estado FOG
o pre-FOG mediante el cambio en la actividad EEG de fondo sobre el I6bulo frontal bilateralmente. En una realizacién
ejemplar de la invencion, en los 1-3 segundos previos a la propia FOG y/o durante el episodio de congelacion real, el
sistema de analisis de frecuencia automatico que ya esta presente en el sistema Oxford detectara la ralentizacion de
la actividad de fondo. El sistema podra aprender (p. €j., usando métodos de aprendizaje por maguina como se conoce
en la técnica) la locomocion normal del sujeto tratado y reconocer la FOG como un cambio significativo del fondo
regular. Se puede aplicar una deteccion similar para caidas y/u otras anomalias de la marcha.

En una realizacion ejemplar, la medicion de EEG se usa para detectar especificamente el aumento o la disminucion
de la actividad en los Iébulos frontales y/o las regiones motoras, por ejemplo, en funcién de los cambios de intensidad
(por ejemplo, en ciertas bandas de frecuencia).

Una ventaja potencial del EEG es su integracion en un dispositivo ambulatorio y/o implantado.

Opcionalmente, se conectan sensores de aceleracion y/o giroscopio, por ejemplo, como se muestra en la Fig. 4B, por
ejemplo, a los tobillos del paciente para registrar los patrones de marcha de los participantes y su reaccion al estimulo
de RV. www.shimmer-research.com proporciona sensores Shimmer 420 ejemplares. Los sensores contienen
acelerometros de 3 ejes y giroscopio MEMS de 3 ejes que registran datos a una frecuencia de muestreo de 100 Hz a
través de radio Bluetooth de clase 2 y, opcionalmente, sirven para cerrar el ciclo de simulacion de RV. Los sensores
de brillo se utilizaron para recopilar medidas de la marcha y la reaccion del participante a la escena de RV, como un
cambio de ritmo o cadencia ante obstaculos, patrones de correccién y pasos en falso.

Opcionalmente, los sensores 420 incluyen una base externa 426, un botén de reinicio 424 y/o indicadores, como
indicadores LED 422. En una realizacion ejemplar, los datos de los sensores Shimmer se canalizan al software Matlab,
que se ejecuta en un ordenador portatil (por ejemplo, 412), que realiza una sincronizacién en tiempo real entre los 2
shimmers (en ambos tobillos) y ejecuta un algoritmo de deteccién de caidas y/o casi caidas, basado, por ejemplo, en
el indice de caida (Fl), que se describe a continuacion. Opcionalmente, el ordenador portatil que ejecuta el algoritmo
Fl se conecta a un ordenador que ejecuta la simulacion de realidad virtual mediante un cable de red y un protocolo
TCP. Cuando se detecta una caida o una casi caida, se envia una sefal a la simulacién de realidad virtual, lo que
permite que la simulacion registre la ubicacion y la hora precisas del evento detectado dentro de la simulacién. El
sistema también registra la pierna en la que se detect6 primero el evento (el sensor que detectd el umbral de FOG),
la velocidad a la que caminaba el paciente, el tipo de sendero, por ejemplo, las condiciones de la simulacion de RV,
el tipo de obstaculos utilizados, en su caso, y/o el tipo de provocaciones de FOG proporcionadas por la simulacién en
el momento del evento.

La Fig. 4C muestra un aérea de representacion visual de un sendero de simulacion de RV y un evento de caida
registrado dentro del sendero. Se registra la hora del evento dentro de la sesidn, asi como la ubicacién en el camino
(representado por la x blanca, en este caso en el puente estrecho sobre el rio virtual), el tipo de camino utilizado y los
desafios proporcionados (en este caso, por ejemplo, condiciones diurnas (0 nocturnas) y caminos estrechos) y la
primera pierna del evento fue detectada por los sensores de brillo (en este caso, la pierna derecha). Esta informacion
podria ser significativa, ya que si el patrén ocurre siempre en la misma pierna, puede sugerir un uso asimétrico o
debilidad de una extremidad que puede tratarse.

Si bien esta implementacion puede usar una simulacién de RV dedicada, en otras realizaciones, la simulacion de RV
es parte de un juego comercial. Opcionalmente, el juego se modifica para generar una tasa deseada de desafios, por
ejemplo, creando estrechamientos en los caminos. Alternativamente, se selecciona un juego con suficientes desafios
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y el paciente simplemente juega el juego, mientras que el sistema rastrea qué desafios afectaron al paciente y de qué
manera.

Como se haindicado anteriormente, para validacion y/u otros usos, se pueden usar sensores adicionales. Por ejemplo,
se pueden conectar sensores fisioldgicos miniaturizados (NeXus MindMedia BV de los Paises Bajos) al torax del
paciente para monitorizar el ritmo cardiaco del paciente durante diferentes escenarios y condiciones de marcha y
estrés fisico y mental. Se pueden colocar sensores inalambricos funcionales de espectroscopia de infrarrojo cercano
(fNIRS-PortalLite, Artinis, Paises Bajos) en la frente del paciente para valorar la oxigenacion de la sangre en el I6bulo
frontal durante el examen. Estas sefiales pueden reflejar la activacion del 16bulo frontal en respuesta a diferentes
estimulos y/o permitir la valoracion de la funcion cognitiva durante un evento de caida y/u otros desafios de la marcha.
Opcionalmente, estas dos modalidades se utilizaron para la validacion de los eventos de caida. Opcional o
alternativamente, se pueden utilizar como una opcién en el sistema de diagnéstico para proporcionar informacién
adicional al clinico. En una realizacion ejemplar, todos los sistemas y subsistemas estan sincronizados y las sesiones
se grabaron en video para permitir andlisis adicionales de los eventos de caida.

Simulacion de RV

En una realizacién ejemplar, la simulacion de RV se disefia especificamente para este uso y esta escrita en OGRE
(Motor de representacion de graficos orientados a objetos), que es un motor de representacion 3D flexible, en tiempo
real y orientado a escenas, programado en C# usando Direct3D y OpenGL como las bibliotecas gréficas. La simulacion
requiere opcionalmente el procesamiento de multiples estimulos simultdaneamente. La escena de RV consistia en un
paseo maritimo al aire libre en el que se colocaron diferentes obstaculos. Se pidi6 a los pacientes que caminaran en
la cinta de correr mientras sorteaban los obstaculos sin golpearlos. Estas habilidades de movilidad requerian
decisiones sobre la amplitud del paso en dos planos (obstaculos verticales que requerian un paso alto y obstaculos
horizontales que requerian pasos largos) coordinados con el comportamiento de caminar. Ver, por ejemplo, la Fig. 4D
que muestra dos ejemplos de escenas virtuales disefiadas para provocar problemas de marcha como caidas. El
movimiento del paciente esta representado por los zapatos en la pantalla. Estos brindan retroalimentacion sobre el
movimiento, el éxito o el fallo al superar los obstaculos y una sensacion de presencia dentro de la simulacién de RV.
También se puede utilizar un avatar mas completo. Los obstaculos presentados eran verticales (la parte superior
representada como un obstaculo) que requerian un espacio libre alto u horizontales (la parte inferior representada por
una mancha de barro negro) que requerian un paso largo. Para sortear con éxito los obstaculos, los pacientes deben
planificar la respuesta correcta, planificar el tiempo al pasar y anticipar la velocidad requerida para el rendimiento. Si
tienen éxito, reciben puntos en el tablero de puntuacion que se muestra en la parte superior de la pantalla. Si se
produce un error y el paciente toca el obstaculo, aparece una luz roja y el intento se punttia como colisién. La cantidad
de obstaculos cambia dependiendo del nivel de dificultad de la prueba y la velocidad a la que caminaban. La decision
sobre el lado de aparicién (pierna derecha o izquierda) se elige opcionalmente en funcién del lado méas disminuido,
por ejemplo, en funcién de los sintomas de la EP (enfermedad de Parkinson) (p. €j. con el 75% de los obstaculos
presentes en el lado mas disminuido).

Estas decisiones se hacen opcionalmente mas dificiles usando elementos distractores tales como cambios en la
iluminacién y objetos en movimiento en la simulaciéon y/o mediante el ajuste de la frecuencia y/o el tamafio de los
obstaculos virtuales. Esto permite variar la carga cognitiva independientemente de la complejidad de la marcha y/o
posibles desencadenantes de caidas. Opcionalmente, la escena incluye caracteristicas desafiantes para la marcha,
como puentes sobre rios, pasajes estrechos, tuneles, una cueva, elementos distractores y/o efectos de iluminacién.
La Fig. 5 muestra dos ejemplos de escenarios virtuales desafiantes. Estas provocaciones incluian caracteristicas tales
como puentes sobre rios (véase también la Fig. 4D), tineles (arriba) o una cueva, pasajes estrechos (abajo) elementos
distractores y/o efectos de iluminacion, disminuyendo el campo visual u obstruyendo la vista para hacer que la
planificacién sea mas compleja. rendimiento en la carrera de obstaculos mas desafiante y/o tal vez para provocar
miedo a caer y una marcha mas cautelosa, reflejando situaciones que podrian ocurrir en la vida cotidiana. En una
realizacién ejemplar de la invencion, dichas caracteristicas se manipulan con respecto a, por ejemplo, una o mas de
su frecuencia de aparicién, tamafio y/o ubicacion segun la necesidad del paciente individual y/o el nivel de dificultad
deseado para una prueba. En general, estas caracteristicas pueden usarse para introducir situaciones desafiantes
que pueden provocar una ilusién de inestabilidad y miedo a caer.

En una realizacién ejemplar, el entorno impone una carga cognitiva que requiere atencion, planificacion y seleccion
de respuestas, asi como el procesamiento de ricos estimulos visuales que involucran varios procesos perceptuales
que se han asociado con caidas. La RV proporciona retroalimentacion visual y/o auditiva sobre el éxito o el error de
cruzar los obstaculos y/o si ocurre una caida/paso en falso; esta retroalimentacion se usa opcionalmente como parte
de la opcion terapéutica. El sistema proporciona opcionalmente informacion sobre la ubicacién de la caida, el momento
de la misma, la pierna en la que se detectd por primera vez y/o la duracion del evento.

En una realizacion ejemplar, si el sistema detecta patrones de marcha que se sabe que aumentan el riesgo de caidas
(p. €j., pasos en falso, arrastrar los pies), se puede proporcionar una retroalimentacion visual y auditiva en la pantalla
y la ubicacion, el tiempo, la pierna en la que se detectd por primera vez, y la duracion del evento puede ser registrada.
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Procesamiento y extraccion de datos

Como se ha indicado, el sistema descrito en esta memoria se usa opcionalmente para uno o mas de 1) valorar la
posibilidad de identificar individuos con riesgo de caer usando el sistema, 2) validar los algoritmos de riesgo de caer
contra medidas fisioldgicas y/o 3) cuantificar el riesgo de caidas por diferentes parametros de rendimiento. A
continuacion se incluye una descripcion ejemplar de métodos utilizados para el procesamiento de datos utilizables
para estos fines. Estos métodos ilustran el funcionamiento del sistema, pero no forman parte de la invencién como tal.

Datos de marcha

Los datos de marcha se extraen opcionalmente de los acelerémetros en los sensores de brillo. La velocidad de marcha
promedio y el tiempo de zancada se evaltan opcionalmente para las pruebas de caminata. Los datos recopilados por
el acelerdbmetro también se utilizan opcionalmente para valorar medidas de ritmicidad y/o estabilidad que se sabe que
estan disminuidas en pacientes que se sabe que se caen y aquellos con un mayor riesgo de caidas. Estos incluian,
por ejemplo, una o0 mas medidas de variabilidad, consistencia y simetria.

- El analisis espectral de la sefal de aceleracion calibrada en la banda de locomociéon (0,5-3,0 Hz) se utiliza
opcionalmente para valorar las medidas de variabilidad de las sefiales durante la marcha en la cinta de correr sin
obstaculos. La amplitud maxima, el ancho y la pendiente de la frecuencia dominante en la direccién anteroposterior
se extraen de la sefial sin procesar; un pico mas nitido y estrecho puede reflejar un patron de marcha mas consistente,
ritmico y saludable, por ejemplo, menor variabilidad de la marcha y/o menores fluctuaciones entre zancadas.

- Una relacién de simetria se calcula opcionalmente en funcién de la diferencia entre la aceleracion de los sensores
derecho e izquierdo durante la condicion sin obstaculos.

- Un indice de coordinacién de fase (PCI) se calcula opcionalmente a partir de la sefial de aceleracion determinando
la duracién de la zancada de un pie en el ciclo de la marcha (definido como 360°), donde el tiempo relativo de los
golpes del talén contralateral define la fase que es representada por ¢ (idealmente, ¢ = 180 para cada paso). La suma
del coeficiente de variacion y la diferencia media absoluta entre ¢ y 180° se define como el PCI, que representa la
variabilidad y la imprecision, respectivamente.

Anomalias de la marcha y deteccion de pasos en falso

En una realizacién ejemplar, se calcula un indice de caida (Fl) a partir de consideraciones espectrales. Las ondiculas
y el procesamiento de sefales se utilizan opcionalmente al identificar patrones especificos en la sefial de aceleracion
que se corresponden con alta frecuencia y mayor potencia y se consideran una indicacion de un paso en falso. En
una realizacion ejemplar de la invencién, el Fl refleja una relacién entre la potencia en frecuencias de marcha (por
ejemplo, 0,5-3,0 Hz) y las frecuencias de marcha altas (3-8 Hz). En una realizacion ejemplar de la invencién, el calculo
de estas dos medidas se realiza de forma continua y/o para cada pierna por separado. En una realizacion ejemplar de
la invencion, se aplica una ventana de ejecucion en tiempo real a los datos del eje vertical (eje perpendicular al suelo).
El tamano de la ventana elegida es opcionalmente de 1,2 segundos, como ejemplo de una compensacion entre un
mejor andlisis de frecuencia y una latencia minima, pero también se puede usar una amplitud mas amplia de ventanas
(mas pequenas, por ejemplo, 0,6 segundos 0 menos, 0 méas anchas, por ejemplo, 1,5 segundos 0 més). La informacion
de cada ventana se transforma usando una transformada espectral, como la Transformada Rapida de Fourier (FFT) y
se calcula la distribucién de la senal, en el dominio de la frecuencia.

En una realizacion ejemplar, un valor bajo (p. €j., en comparacioén con un grupo de comparneros) refleja una marcha
fuerte, mientras que los valores altos sugieren una marcha alterada o patolégica. Cuando se detecta un cambio en el
patron de marcha, se envia opcionalmente una sefial a la simulacion de realidad virtual. La ubicacion y hora precisas
del evento ocurrido dentro de la simulacion, la pierna en la que se detecté primero el evento, la velocidad a la que
caminaba el participante, el tipo de sendero y/u obstaculos y la provocacién proporcionada por la simulacion en ese
momento de evento son registrados opcionalmente por la simulacion de RV. Luego, los datos se extraen
opcionalmente tanto de los sensores como de la simulacién de RV para su posterior analisis.

Método en cascada para detectar caidas y casi caidas

En este método, se aplica un primer método (por ejemplo, SFA) en las ventanas y luego se aplica un segundo método
(por ejemplo, WWA) en las ventanas no identificadas. Los resultados preliminares sugieren una tasa de aciertos del
85,7% y una especificidad del 96,8%. Alternativamente, los métodos WWA y SFA se pueden aplicar por separado o
se pueden combinar con otros métodos. Sigue una breve descripcién del método WWA y el método SFA, segun
realizaciones ejemplares.

Analisis por ventana (WWA)
Descripcion

Una etapa preliminar opcional para ejecutar el algoritmo de deteccién de pasos en falso es la extraccién de segmentos
de la marcha, ya que los pasos en falso, por definicién, solo pueden ocurrir al caminar. Una buena deteccioén de la
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marcha puede reducir sustancialmente las falsas alarmas generadas por el ruido. Si bien se pueden usar anotaciones
manuales para ubicar segmentos de marcha, se puede usar un algoritmo de deteccién de marcha (GD) automatizado.

Deteccion de marcha ejemplar

La sefnal de aceleracién de la parte baja de la espalda tiene un patron repetible en frecuencias entre 0,5 y 3 Hz para
caminar normalmente. La sefnal es ruidosa debido a diversos motivos, como el temblor del paciente, los diferentes
tipos de caminata y la ubicacion del sensor. En una realizacion ejemplar de la invencion, para minimizar la deteccion
falsa de la marcha, se filtra la sefal.

A continuacion, se aplica una ventana de ejecucion de (por ejemplo) 5 segundos de duracién sobre la sefal de
aceleracion vertical y anteroposterior. Los datos en cada ventana se convolucionan con un ciclo de (por ejemplo) sefal
sinusoidal de 2 Hz que representa un ciclo de marcha en los datos filtrados. La sefial resultante permite la deteccién
de la marcha mediante la busqueda de maximos locales que representan un ciclo de marcha. Solo las ventanas en
las que se detectan de 2 a 15 pasos se consideran caminar. Se eligié este intervalo porque la marcha normalmente
existe en el intervalo de 0,5 a 3 Hz, donde 0,5 Hz significa un paso cada dos segundos y 3 Hz significa 3 pasos por
segundo. Por lo tanto, una ventana de 5 segundos contiene de 2 a 15 ciclos de marcha.

Deteccion de pasos en falso

Los datos que contiene la marcha se dividen en ventanas de 5 segundos. El sensor colocado en los sujetos a veces
puede inclinarse 0 moverse ligeramente durante las pruebas. Para eliminar los artefactos causados por dicho
movimiento, se aplica opcionalmente un proceso de normalizacion a cada ventana, restando su media.

En una realizacion ejemplar, el método identifica irregularidades en la marcha en cada ventana que pueden sugerir un
paso en falso. El procedimiento se realiza opcionalmente en los ejes de aceleracion tanto vertical (V) como
anteroposterior (AP). Cada ventana se divide en tres segmentos. Para el eje vertical se calcula el maximo en cada
segmento, resultando 3 valores maximos. Si el maximo mas alto es mayor que 1,5 veces el segundo mas grande de
estos maximos, la ventana se clasifica como presunto paso en falso (SM). De lo contrario, la ventana probablemente
describa una marcha normal para la que se espera que la diferencia entre los 3 maximos sea pequena.

Un proceso similar se realiza opcionalmente en el eje anteroposterior (AP) con dos diferencias. La primera es que se
calcula el minimo en cada segmento y la segunda es que se comprueba la distancia entre los minimos mas bajos y
1,5 veces los minimos méas altos.

Al final de esta etapa se realiza una unién entre las dos decisiones, es decir que al menos una de las decisiones sobre
el AP o vertical (V) debe ser SM para declararlo como SM, caso contrario se declara como no paso en falso y no sera
examinado mas a fondo.

Con el fin de determinar que la irregularidad ocurre solo en la ventana de 5 segundos y no es un cambio en la marcha
debido al sorteo de obstaculos, o el inicio o el final de la marcha, se examina opcionalmente un entorno mas amplio
alrededor de la ventana. Este entorno puede ser una extensién de la ventana por medio ancho de ventana en cada
lado. En este paso se comprueba que el maximo de aceleracion V, giroscopios V, Y y Z, y el minimo de aceleracion
ML y AP, calculados en la ventana extendida, ocurren dentro de la ventana original, y no en las extensiones. Los
extremos que ocurren dentro de las extensiones en lugar de la ventana original, podrian implicar que los extremos no
se deben a una marcha irregular.

En el caso de que el minimo esté fuera de la ventana original, pero dentro del entorno ampliado, es opcionalmente
examinado por una ventana diferente. Después de establecer que efectivamente existe una anomalia dentro de la
ventana, se realiza opcionalmente un examen mas detenido, en torno al presunto paso en falso, para determinar si se
trata de un paso en falso o0 no. Para eso, se puede construir una ventana mas pequefa alrededor del punto de inicio
del paso en falso (BPMS). Dado que el tiempo anterior a ese punto es menos relevante que el tiempo posterior, que
puede incluir un mecanismo de recuperacion, la ventana opcional se construye tomando 1,25 segundos antes del
BPMS y 2,5 segundos después.

En la nueva ventana se detectan los 2 minimos mas bajos. Si los minimos superiores multiplicados por 1,3 son
mayores que los minimos inferiores, esta caracteristica declara que no es un paso en falso.

Opcionalmente, se realiza un procedimiento similar para las 6 caracteristicas descritas anteriormente y sus decisiones
entran a un médulo de decisién de regla mayoritaria (por ejemplo). Si 3 0 mas de las caracteristicas declaran la ventana
como un paso en falso, entonces se etiqueta como tal.

Este método parece detectar la mayoria de los pasos en falso, pero también informa algunas falsas alarmas.
Opcionalmente, al menos algunas de las falsas alarmas se filtran mediante el uso de 2 umbrales. El primero es un
requisito de que una senal filirada de aceleracion V exceda el valor de (por ejemplo) 0,4 (filiro de paso de banda 0,5-
4 Hz) y el segundo es que el Giroscopio ML filtrado exceda el valor de (por ejemplo) 25 (filiro paso banda 4-20 Hz).
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Resultados

La ejecucién de este algoritmo en datos de laboratorio logra una tasa de aciertos del 71,7% y una especificidad del
96,3%. Cabe sefalar que se utiliza la proporcion de aciertos en lugar de la sensibilidad porque pueden producirse
pasos en falso en mas de una ventana y para este método es suficiente la deteccion de al menos uno de ellos.

SFA
Descripcién

En una realizacion ejemplar, la deteccion de la marcha, por ejemplo como se describe anteriormente, se aplica
opcionalmente a los datos de laboratorio para detectar automaticamente segmentos de la marcha.

Se calcula una ventana de ejecucion de (por ejemplo) 5 segundos para (por ejemplo) 6 sefiales. En cada ventana se
calcula una serie de caracteristicas para cada sujeto y se crea un vector de caracteristicas. Para cada vector de
caracteristicas, se detecta el maximo y se marcan los puntos que superan un umbral, derivado de ese valor. Cabe
sefialar que, aunque los umbrales se calculan mediante el mismo método computacional para todos los sujetos, el
valor del umbral resultante es diferente.

En un intento por mejorar la especificidad, se extrajeron diversas caracteristicas de las senales, como se describird a
continuacion. En total, se extrajeron mas de 60 caracteristicas de los 3 ejes de aceleracién y los 3 ejes de los
giroscopios. Las caracteristicas incluian parametros del dominio del tiempo y la frecuencia, incluidas ondiculas y
estadisticas. Eventualmente, solo se utilizaron algunas de estas caracteristicas. Las caracteristicas son:

Caracteristicas de aceleraciéon

Las caracteristicas de aceleracién son la raiz cuadrada media (RMS) de la aceleracion AP y la magnitud del vector de
sefal (SVM) de la desviacion tipica de 3 ejes, SD. Los cambios extremos en esas dos caracteristicas indican
irregularidad en la marcha.

Caracteristicas de frecuencia

Estas caracteristicas se dividen en 2 partes: caracteristicas extraidas de la frecuencia de la marcha (0-3 Hz) y de
frecuencias mas altas (3-10 Hz) en las que se pueden observar pasos en falso.

ske5W = Asimetria del Giroscopio ML en la frecuencia de la marcha
ske1M = Asimetria de la Aceleracién V a altas frecuencias

ske2M = Asimetria de la Aceleracion ML a altas frecuencias

kur2W = Curtosis de la Aceleracion ML en la frecuencia de la marcha
kur5W = Curtosis del Giroscopio ML en la frecuencia de la marcha
kur2M = Curtosis de la Aceleracion ML a altas frecuencias
Caracteristicas de DWT

Hay varias familias de DWT, aqui se utiliza el segundo nivel de 'db4'-cAA. Las caracteristicas de ondicula discretas
que se utilizaron son:

DWTkur2= Curtosis de la Aceleracién ML
DWTkur3= Curtosis de la Aceleracién AP
DWTkur5= Curtosis del Giroscopio ML
DWTkur6= Curtosis del Giroscopio AP
DWTske3= Asimetria de la Aceleracion AP
DWTske2= Asimetria de la Aceleracion ML
DWTske5= Asimetria del Giroscopio ML

Se utilizan opcionalmente tres métodos para calcular los umbrales. Se pueden usar diferentes métodos para diferentes
caracteristicas. Opcionalmente, todos los métodos se basan en encontrar picos globales para cada sujeto. Las
férmulas utilizadas para cada umbral son:

Umbral 1 = amplitud del cuarto pico mas fuerte
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Umbral 2 = amplitud del segundo pico mas fuerte
Umbral 3 = 1,25 * (media + estandar)

Por ejemplo, el umbral 1 se usa para RMS de AP (RMS-AP), el umbral 2 se usa para caracteristicas STD 3D y de
frecuencia, y el umbral 3 se usa para caracteristicas de DWT.

Al analizar una SVM de SD de desviacion tipica de 3 ejes, es posible ver que esta caracteristica puede separar los
pasos en falso de los que no lo son y, al usar umbrales, es posible rechazar muchos ejemplos que no son pasos en
falso. Opcionalmente, el umbral esta en la distancia desde el origen.

Las ventanas marcadas de esas caracteristicas se etiquetan como "sospechosos pasos en falso". La unién entre estas
caracteristicas detecta la mayoria de los pasos en falso (mas del 90%), pero también genera muchas falsas alarmas
(FA). Para identificar pasos en falso con mayor certeza, se utilizan caracteristicas adicionales, como la asimetria y la
curtosis, opcionalmente aplicando el mismo mecanismo. Se eligieron estas caracteristicas porque pueden identificar
muchos de los FA y casi no devuelven ningln resultado. La siguiente tabla muestra el rendimiento de las
caracteristicas:

Caracteristica Proporcion de aciertos Especificidad FA

RMS-AP 67,85 95,34 151
STD3D 89,28 91,28 295
RMS-AP + STD3D 96,43 90,3 329
ske5W 3,57 95,78 136
ske1M 0 96,41 115
ske2M 0 96,53 111
kur2W 0 96,77 103
kursW 7,14 95,93 131
kur2M 0 96,47 113
DWTkur2 0 93,49 215
DWTkur3 0 90,61 320
DWTkur5 0 92,15 263
DWTkuré 3,57 90,14 338
DWTske3 0 86,43 485
DWTske2 0 88,74 392
DWTske5 0 87,46 443

La union de las dos primeras caracteristicas, RMS-AP y STD3D, se usa para etiquetar ventanas como "sospechosos
pasos en falso" y la unién de las otras caracteristicas se usa para reducir FA.

Resultados

La ejecucién de este algoritmo en datos de laboratorio logré un 85,7% de indice de aciertos y una especificidad del
95,4% y una FA de 147.

Ajuste postural anticipatorio

En una realizacion ejemplar, se espera que un sujeto realice ajustes posturales anticipatorios (APA), por ejemplo,
cambios en el centro de gravedad (COG) y el centro de presién (COP). Opcionalmente, dichos APA se detectan, por
ejemplo, usando camaras y/o sensores de movimiento y se usan, por ejemplo, en lugar o ademas de otras medidas
fisiolégicas, para predecir y/o identificar anomalias de la marcha como FOG.

En una realizacion ejemplar, se mide un APA al cuantificar el COP y/o midiendo los movimientos del tronco usando
acelerémetros y/o giroscopios llevados en el cinturén u otras posiciones que permitan la estimacion del COP y/o COG.
Al desafiar al sujeto en el sistema de RV, puede ser posible detectar alteraciones APA tempranas, leves y/o subclinicas
que también pueden usarse opcionalmente como marcadores para FOG. Como se indica en esta memoria, la
deteccion temprana permite implementar un enfoque intervencionista temprano y potencialmente protector para
retrasar, reducir y/o prevenir la FOG y/u otros trastornos funcionales.
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En una realizacion ejemplar, la deteccion de APA se usa para impulsar un sistema de indicaciones para el tratamiento
de FOG y/u otros trastornos de la marcha.

En una realizacion ejemplar, la deteccion de APA se utiliza como marcador de la utilidad de programas de intervencion
con farmacos, estimulacion cerebral profunda o métodos de rehabilitacién fisica.

En una realizacion ejemplar, los APA se usan para predecir FOG, por ejemplo, antes de los giros, al comenzar a
caminar y/o incluso durante la "pista abierta", la caminata habitual.

En una realizacién ejemplar, los APA se usan como objetivo del entrenamiento, por ejemplo, después del
entrenamiento, se pueden esperar APA mas grandes para algunos pacientes.

En unarealizacion ejemplar, los APA se utilizan para diagnosticar a un paciente, por ejemplo, al ver silos APA cambian
y/o se retrasan y como lo hacen en funcion del tipo u otro parametro de desafio utilizado.

En una realizacion ejemplar, las simulaciones de RV se modifican en tiempo real para provocar un APA deseado (por
ejemplo, un COP determinado). Opcionalmente, la simulacién se modifica (por ejemplo, se prueban diversos
escenarios, se cambia la intensidad) hasta que se detecta un APA deseado y/o se decide el fallo.

El resumen de Exp. Neurol. 2009 Feb;215(2):334-41. Knee trembling during freezing of gait represents multiple
anticipatory postural adjustments. Jacobs JV, Nutt JG, Carlson-Kuhta P, Stephens M, Horak FB dice lo siguiente: La
congelacién de la marcha (FoG) es una incapacidad breve y episddica para dar un paso que retrasa el inicio de la
marcha o interrumpe la marcha en curso. La FoG a menudo se asocia con un temblor alternativo de las rodillas,
clinicamente conocido como temblor de rodilla o temblor en el lugar. Se desconoce la fisiopatologia de FoG y de las
rodillas temblorosas concomitantes; el ajuste postural disminuido en la preparacion para dar un paso es una hipotesis.
Se examinaron los ajustes posturales anticipatorios (APA) antes de los pasos de proteccién inducidos por una pérdida
de equilibrio hacia delante en 10 sujetos con enfermedad de Parkinson (EP) con FoG marcado y en 10 sujetos de
control. La amplitud y el tiempo de los APA se determinaron a partir de los cambios en las fuerzas verticales de reaccién
del suelo registradas por una placa de fuerza debajo de cada pie y se confirmaron mediante registros
electromiograficos de los musculos gastrocnemio medial bilateral, tibial anterior y tensor de la fascia lata. Los pasos
de proteccion se lograron con un solo APA seguido de un paso para los sujetos de control, mientras que los sujetos
con EP exhibieron con frecuencia multiples APA alternantes coexistentes con el temblor de la rodilla cominmente
observado durante FoG, asi como un paso retrasado, inadecuado o nulo. Estos APA multiples no se retrasaron en el
inicio y fueron de una amplitud similar 0 mayor que los APA individuales exhibidos por los sujetos de control. Estas
observaciones sugieren que multiples APA producen el temblor de la rodilla cominmente asociado con FoG y que
FoG asociado con una pérdida de equilibrio hacia delante es causado por la incapacidad de acoplar un APA normal
al patrén de motor paso a paso.

En una realizacion ejemplar, los APA se miden usando una plataforma de fuerza y/o usando la dindmica del centro de
presién (por ejemplo, plantillas sensibles a la fuerza o los acelerémetros descritos anteriormente, que pueden reflejar
el movimiento del centro de masa del cuerpo, que reflejara también la APA).

Los inventores también han descubierto que, basandose en un estudio de 29 pacientes con enfermedad de Parkinson
(EP), los episodios de congelacién de la marcha durante los giros estan marcados por multiples ajustes posturales
fallidos. Estos ajustes posturales generalmente se ven como un ajuste postural anticipatorio al inicio de la marcha (por
ejemplo, antes de que la persona comience a caminar). Sin embargo, utilizando medidas de la dinamica del centro de
presién (COP), también se pueden cuantificar al girar y/o al caminar en linea recta.

Los obstaculos colocados frente al sujeto generalmente también requieren una forma de APA (por ejemplo, el cambio
del centro de gravedad de un pie al otro para permitir suficiente espacio libre para el obstaculo virtual). Al desafiar a
los sujetos con estos obstaculos virtuales (p. €j., de diferentes longitudes y/o alturas), se pueden medir los APA/COP
en respuesta (p. ej., antes y/o durante). Posiblemente, en un sujeto sano, el tamafno de APA estara relacionado con el
tamano/altura del obstaculo. Opcional o alternativamente, se mide si cambian o como cambian estos APA durante
FOG. Esto puede dar otra medida de la predisposicién a la FOG y posiblemente mejorar aiin mas la capacidad de
clasificar la gravedad de la FOG, predecir y/o medir la terapia de respuesta.

En una realizacion ejemplar, los APA se tratan como otras medidas, como BCG. Por ejemplo, APA se incluye como
una de las caracteristicas ponderadas en la puntuacién de FOG.

Cabe sefalar que, en algunas realizaciones, los APA se miden en el suelo (p. €j., si el paciente camina por el suelo
hacia una pantalla muy grande y/o usa gafas protectoras) y en otras realizaciones, los APA se miden en dispositivos
de movimiento, como cintas de correr y /o bicicletas.

En un ejemplo de pantalla de RV en el suelo, un paciente sigue un curso de laboratorio estdndar, como caminar por
un pasillo, y se usan gafas para introducir obstaculos en el curso y/o proporcionar otras cargas como se describe en
esta memoria.
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Cuantificacion del riesgo de caer

La puntuacién de riesgo de caer es una medida compuesta opcionalmente basada en dos o mas de la cantidad de
eventos detectados por el sistema durante el examen, parametros de la marcha que reflejan patrones anormales (p.
ej., variabilidad del tiempo de zancada (CV), PCI, simetria), la respuesta a las provocaciones de RV, el nimero de
errores en el cruce de obstaculos, el coste de las caracteristicas ambientales (p. ej., determinado como tiempo de
zancada en la prueba 3 - tiempo de zancada en la prueba 4) y/o el coste de la carga cognitiva en el rendimiento (p.
ej., determinado como tiempo de zancada en la prueba 5 - tiempo de zancada en la prueba 4).

La Tabla 1 (Fig. 6) muestra como se calcula opcionalmente dicha puntuacién compuesta. La puntuacion compuesta
descrita en este documento proporciona al sujeto una puntuacion compuesta general, basada en la combinacion de
multiples componentes. Ademas de esta Unica medida de resumen, el clinico puede recibir informacion mas detallada
que describe la propension a las caidas en funcién del rendimiento en el sistema de RV. Utilizando un andlisis
ponderado, todas las medidas se valoran opcionalmente en 4 niveles (0 un nimero mayor o menor de niveles):
cambios en la marcha, coste y provocaciones, evasion de obstaculos, adaptacién. Cada uno de estos niveles recibe
opcionalmente una puntuacion separada y luego todos los niveles pueden evaluarse para proporcionar una puntuacion
de riesgo de caer basada, por ejemplo, en una escala Likert de 4 puntos.

Cabe senalar que en otros métodos, el riesgo de caer no se cuantifica y se describe en funcién de medidas basadas
en el rendimiento clinico, como el cronometraje de levantarse y marcharse (en el que el rendimiento de una persona
se considera de alto o bajo riesgo) o en medidas de la marcha que puede reflejar un problema y un riesgo de caidas
que es especifico de la marcha (alta variabilidad de la marcha). En una realizacion ejemplar de la invencion, se tienen
en cuenta los niveles multifacéticos que aumentan el riesgo de caidas y por tanto la definicion de riesgo. En algunas
realizaciones se utiliza una definicion multifactorial que tiene en cuenta muchos niveles de riesgo. Por ejemplo, el alto
riesgo se identifica como cambios frecuentes en el patrén de la marcha o pasos en falso detectados incluso en
situaciones con bajo nivel de provocacién o entornos simples, y un deterioro en el patron de la marcha en respuesta
incluso a desafios cognitivos simples que dan como resultado una gran variabilidad y asimetria de la marcha.

En una realizacion ejemplar, la puntuacion es una suma lineal de consideraciones, cada una ponderada, por ejemplo,
segun las caracteristicas del paciente, por ejemplo, basandose en una biblioteca de sujetos de control. También se
pueden utilizar otras formas de formula de puntuacion.

Si bien no se limita a las siguientes definiciones, algunas realizaciones definen una caida como "irse involuntariamente
al suelo 0 a un nivel mas bajo y que no sea como consecuencia de recibir un golpe violento, pérdida del conocimiento,
inicio repentino de pardlisis como en un accidente cerebrovascular o ataque epiléptico” (Kellogg 1987). En una
realizacién ejemplar, un paso en falso o casi caida se define como una pérdida de equilibrio o de agarre del pie con el
suelo durante la marcha que no result6 en una caida debido a la capacidad de superarla/controlarla/compensarla. En
una realizacién ejemplar, el uso de un arnés evita caidas reales pero permite estimar las caidas y los pasos en falso
en funcidén de la trayectoria antes de que el arnés detenga al paciente y/o en funcién del cambio en el patrén de marcha
(p. €j., incluida la frecuencia mas alta) puede indicar que el patrén es de un paso en falso.

Experimento

La implementacion descrita anteriormente se usé en un estudio experimental, como se describe a continuacion y
muestra la capacidad del sistema de RV propuesto, seguin algunas realizaciones de la invencién (por ejemplo, Figs.
4A-Fig. 5) para provocar y detectar episodios de caida en condiciones ambientales seguras. El sistema es capaz de
provocar episodios de caida en la cinta de correr. El sistema es capaz de detectar con sensibilidad estos episodios de
caidas y, al usar las caracteristicas del sistema, puede cuantificar y/o configurar una puntuacién de gravedad que se
puede usar para diagnosticar y luego brindar atencién a pacientes con riesgo de caidas existentes. Cabe sefalar que
las caracteristicas descritas con el experimento se pueden usar, segun se desee, con otras realizaciones distintas de
la utilizada en el experimento.

Participantes

El sistema desarrollado se probé en 3 sujetos ancianos sanos con antecedentes de caidas (edad media 71,7 £ 7,5
afnos) y un hombre mayor sano (67 afos) sin antecedentes de caidas que sirvid como sujeto de control. Todos los
sujetos informaron no tener antecedentes médicos distintivos que pudieran haber contribuido a las caidas ocurridas,
todos eran ambulatorios comunitarios y eran independientes en las actividades de la vida cotidiana. Los participantes
fueron excluidos si tenian déficits cognitivos sustanciales (puntuacién <21 en la escala de Evaluacién Cognitiva de
Montreal), enfermedad cardiaca inestable o padecian depresion grave.

Procedimientos

Después de firmar un consentimiento informado, la informacion demografica y el historial médico fueron recopilados
por un investigador. Antes de examinar el sistema, se realiz6 una valoracion de referencia para evaluar la marcha
sobre el suelo. La velocidad de la marcha se midi6 en 10 metros. Esta informaciéon era imprescindible ya que la
velocidad de la cinta de correr durante la evaluacion del sistema se fijo para cada participante en funcion de su
velocidad de marcha sobre el suelo. En otras realizaciones, la velocidad puede establecerse durante la prueba y/o
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adaptarse a una velocidad de marcha real de forma continua y/o semicontinua. Luego, a los participantes se les
colocaron los sensores (Shimmer, Nexus y fNIRS) para realizar exdmenes con el sistema. El examen incluy6 5
condiciones de caminata de 4 minutos cada una para un total de 20 minutos de caminata. Se dieron descansos entre
las pruebas. Las pruebas variaron con cada condicion de marcha y se centraron en un componente diferente que
puede influir en la marcha y el riesgo de caer.

Prueba 1- Dificil: alto nivel de dificultad, cantidad maxima de obstaculos, cantidad maxima de escenarios desafiantes
(tuneles, cuevas, puentes y pasajes estrechos)

Prueba 2 - Moderado: nivel de dificultad medio, cantidad moderada de obstaculos, cantidad minima de escenarios
desafiantes, complejidad ambiental baja

Prueba 3 - Ambiente: alto nivel de dificultad, cantidad moderada de obstaculos, escenarios desafiantes minimos, alta
complejidad ambiental (visibilidad obstruida, noche)

Prueba 4 - Desafios de la marcha: bajo nivel de dificultad, sin obstaculos, escenarios de maximo desafio (tlneles,
cuevas, puentes y pasajes estrechos)

Prueba 5 - Cognitivo: alto nivel de dificultad, cantidad moderada de obstaculos, poca cantidad de escenarios
desafiantes, tarea cognitiva adicional (ademas de caminar con la simulacion de RV, se pidi6 a los participantes que
realizaran una tarea de fluidez verbal).

En una realizacion ejemplar, estos pruebas/niveles especificos se eligieron porque cubren las causas mas comunes
de pasos en falso y caidas (por ejemplo, tropiezos/ambiente, deterioros en la marcha, integracion cognitiva y
sensoriomotora). Se podrian cuantificar los parametros en cada una de las pruebas (es decir, el nimero de obstaculos
colocados, la distancia entre ellos, la frecuencia de aparicién, el nimero de desafios provocadores, etc.). El niUmero
de provocaciones y obstaculos dentro de un recorrido de 4 minutos depende de la velocidad a la que camina el sujeto
y puede variar en promedio, por ejemplo, entre 25-40 (cuando la velocidad de la marcha esta entre 0,8 cm/s -1,4 m/s
y un obstaculo se coloca en promedio cada 6 pasos).

Validacion con medidas fisioldgicas que posiblemente contribuyan al riesgo de caer

Los siguientes métodos, que no forman parte de la invencién tal como se define en las reivindicaciones, se utilizaron
para validar los algoritmos de deteccion y también para valorar varias medidas fisiolégicas que tienen un papel en las
caidas.

a. Durante los examenes, un clinico experimentado observo al sujeto y anotd cualquier paso en falso que ocurriera. El
informe incluyé medidas descriptivas de gravedad y tiempo del evento. Ademas, todas las pruebas fueron grabadas
en video. Se le pidi6 a otro investigador experimentado que revisara los videos grabados y anotara la hora de los
eventos de paso en falso en funcion de las grabaciones de video. Estos fueron luego comparados con los eventos
detectados por el sistema y por el investigador que asistié a los examenes.

b. Se colocaron sensores fisioldgicos miniaturizados (NeXus MindMedia BV Paises Bajos) en el pecho de la persona
para monitorizar el ritmo cardiaco (FC) de la persona durante diferentes escenarios y condiciones de marcha y estrés
fisico y mental para tratar de identificar si ocurria algun cambio que pudiera indicar un evento. Dado que algunas
caidas se producen debido al sincope, opcionalmente, estos sensores también se pueden utilizar para ayudar al clinico
en el diagnostico y evaluacién de los posibles riesgos de caidas en individuos particulares. Los sensores inalambricos
NeXus transmitieron datos en tiempo real a un ordenador usando tecnologia Bluetooth. Usando un software
designado, se extrajeron el ritmo cardiaco y los intervalos entre bits de los datos recopilados por los sensores en todas
las pruebas de marcha.

c. Se utilizé espectroscopia de infrarrojo cercano funcional inalambrica (PortalLite, Artinis, Paises Bajos) para valorar
los cambios en el flujo sanguineo del I6bulo frontal durante la marcha para arrojar luz sobre la funcién cognitiva durante
situaciones dificiles que aumentan el riesgo de caidas. El sistema utiliza espectroscopia de infrarrojo cercano para
medir la saturacion del tejido local, asi como las concentraciones de oxi-, desoxi- y hemoglobina total en el 16bulo
frontal durante la actividad. Los datos de oxi- y desoxi-hemoglobina (en unidades de micromol/litro) durante todas las
pruebas de marcha se extrajeron utilizando el software Matlab. Como se ha indicado, opcionalmente, estos sensores
también se pueden usar para ayudar al clinico en el diagndstico y la evaluacion de las posibles causas de un mayor
riesgo de caidas en un participante en particular, como sincope cardiaco, arritmias y deterioros cognitivos sutiles (p.
ej. oxigenacion de la sangre del I6bulo frontal).

Los datos de HR y FNIRS se examinaron a lo largo de las pruebas de marcha y los cambios y eventos se valoraron y
verificaron segun las grabaciones de video. Luego, las sefiales se examinaron durante un intervalo de 10 segundos
antes y después de un evento detectado para observar cualquier cambio en la activacion. Luego, las sefnales se
compararon con pruebas sin obstaculos y sin eventos.
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Analisis de datos

Se examiné la normalidad de los datos y se extrajeron estadisticas descriptivas para todas las medidas de la marcha.
Los datos de validacion se analizaron en funcion de las series temporales de todos los eventos detectados. Los datos
de cuantificacion se analizaron para cada persona como un estudio de caso.

Resultados
Capacidades de diagndstico

Tres adultos mayores sanos con antecedentes de caidas y un participante de control participaron en este estudio
disefado para demostrar capacidades de diagndstico. Los tres participantes informaron haberse caido al menos dos
veces en el afo anterior al estudio, lo que los convirti6 en "mdultiples caidas". Todos los participantes eran
funcionalmente activos y vivian en la comunidad. La tabla 2 (Fig. 7) proporciona las caracteristicas descriptivas del
sujeto. Cabe sefalar que el sujeto nimero 2 es el participante de control (sin antecedentes de caidas)

Datos de marcha

La velocidad media de la marcha durante la marcha sobre el suelo fue de 1,4+0,1 m/s. Las velocidades de marcha en
la cinta de correr se establecieron un 20% mas lentas para permitir el sorteo de obstaculos, asi como para tratar de
inducir eventos de paso en falso. Las velocidades de la cinta de correr oscilaron entre 1,1 y 1,2 m/s y no cambiaron
entre las diferentes pruebas, para mantener la consistencia de la marcha y evaluar las estrategias de caminar en las
diferentes condiciones. La Fig. 8 demuestra la sefal de aceleracion de la marcha del sujeto 4 durante la condicién de
obstaculo (prueba 1). El grafico superior representa la sefial recogida en el eje anteroposterior (AP), la sefial del medio
representa el movimiento en el eje vertical (V) y la sefial inferior representa el movimiento en la direccién medio-lateral
(ML). Los circulos de elipses son ejemplos de ubicacion de obstaculos dentro de este marco de tiempo. Cabe senalar
que la aceleracién aumenta cuando la persona intenta cruzar el obstaculo. En la elipse de la derecha el sujeto intentaba
cruzar un obstaculo horizontal, lo que aumentaba su paso.

El tiempo medio de zancada en la condicién sin obstaculos fue de 1,21 + 0,42 s para los que caian y de 1,16 + 0,31
para el sujeto de control. El tiempo de zancada no cambi6 durante las condiciones de obstaculos (1,23 £ 0,63 sy 1,24
+ 0,58 s). Sin embargo, durante las caminatas desafiantes (complejidad ambiental y carga cognitiva), todos los
participantes demostraron un tiempo de zancada mas corto (1,15 = 0,45 segundos y 1,14 + 0,61 segundos
respectivamente), lo que sugiere una estrategia compensatoria en situaciones desafiantes.

Los costes de afnadir obstaculos, caracteristicas ambientales o una tarea cognitiva se calcularon como la diferencia
en el tiempo de zancada entre las condiciones sin obstaculos y la condicién evaluada (ambiental/cognitiva/obstaculo).
Los tres caidos demostraron las diferencias mas grandes en la tarea cognitiva, que podria considerarse como el efecto
de "tarea dual" (0,53 segundos); sin embargo, curiosamente, el participante de control no mostré un efecto de tarea
dual con solo una diferencia de 0,07 segundos en el tiempo de zancada entre las pruebas. En la condicién de desafio
ambiental, se pidi6 a los participantes que caminaran en un ambiente oscuro con poca visibilidad. Aqui los 4
participantes demostraron el mismo efecto con una disminucién en el tiempo de zancada de un promedio de 0,19
segundos. Estos hallazgos sugieren que durante la caminata con visibilidad reducida, los adultos mayores cambian
su patron de caminar para reflejar un patrén méas cauteloso, lo que quizds podria considerarse una estrategia de
afrontamiento para una situacion dificil. Estos hallazgos también pueden reflejar la dificultad que tienen los adultos
mayores en estas situaciones que podrian aumentar el miedo a caerse y resultar en restricciones individuales de
movimiento en estas situaciones (como no salir de noche, no levantarse de noche por miedo a caerse en la oscuridad,
etc.) Al identificar tal comportamiento de dificultad, uno puede proporcionar tratamiento e intervenciones para aliviar
tales temores y mejorar el rendimiento y la confianza al caminar. Los hallazgos también respaldan los informes en la
bibliografia de que las personas que se caen tienen mas dificultades con las tareas de DT.

Se calculé una relacion de simetria como la diferencia en el tiempo de zancada entre los sensores llevados en las
piernas derecha e izquierda durante la condicion sin obstaculos y reflejada como porcentaje. Esta relacion refleja una
dificultad para controlar la marcha de manera uniforme en ambas piernas. Los participantes 1, 2 y 4 demostraron una
simetria casi perfecta (98%, 99% y 98% respectivamente). El sujeto 3 demostré una alta asimetria entre las
extremidades con una proporcion de solo el 50%, lo que sugiere una marcha menos coordinada. Esto posiblemente
refleja descoordinacion o debilidad de un lado, lo que podria resultar en un mayor riesgo de caidas.

También se evaluaron medidas de consistencia al caminar. El coeficiente de variacion (CV) y el PCI se calcularon a
partir de la marcha durante la condicién sin obstaculos. Para ambas medidas, cuanto mas cerca estaban los valores
de cero, mas consistente era el ritmo de la marcha, lo que sugiere un patron de marcha menos disminuido con una
coordinacion bilateral mas intacta. Ademas, la amplitud y el ancho de la frecuencia dominante a lo largo de la caminata
sin obstaculos de 4 minutos se examinaron mediante analisis espectral. En la tabla 3 (Fig. 9), se presentan los
resultados de los 3 sujetos en comparacion con el sujeto control. Un pico mas nitido y estrecho refleja un patrén de
marcha mas consistente, ritmico y saludable, es decir, una menor variabilidad de la marcha y menores fluctuaciones
entre zancadas.

La Fig. 10 muestra una sefal de aceleracion sin procesar y la densidad espectral de la banda de frecuencia de la
marcha de una persona que cae (sujeto 4) en comparacion con el participante de control (sujeto 2). Obsérvese la
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amplitud mas alta y la sefial mas estrecha en el sujeto de control que en el sujeto 4 (que cae), lo que sugiere un patrén
de marcha mas controlado y menos variable. Las sefales representan 10 segundos de marcha en la prueba sin
obstaculos. Los efectos de las diversas condiciones desafiantes en estas medidas también se pueden incluir como
otra medida de la propensién a las caidas.

Anomalias de la marcha y deteccion de pasos en falso

El sistema detect6 un total de 31 eventos; 6 de esos eventos se consideraron pasos en falso al usar las grabaciones
de video. Dieciséis de los 31 eventos recopilados se registraron durante las pruebas del sujeto 4. Todos los eventos
reflejaron cambios en la frecuencia de la sefial durante la marcha dentro de la ventana estipulada por la FFT. En un
andlisis mas detallado, estos cambios reflejaron pasos en falso, pero también un aumento de la marcha paso a paso
al cruzar obstaculos, objetivos por encima y por debajo, y pasos irregulares producidos como compensacion por los
desafios presentados por el sistema. Todos los eventos duraron menos de 2 segundos, quizas debido al movimiento
continuo de la cinta de correr y la necesidad de que los sujetos dieran un paso adelante. Esto puede predisponer a los
pacientes a dar pasos mas grandes y mover las piernas en una cinta de correr y asi evitar caerse. No obstante, incluso
en la cinta de correr, con obstaculos virtuales, los pasos en falso podrian provocarse de forma fiable.

La Fig. 11 muestra la sefal de aceleracion de la marcha del sujeto 3 durante la condicion sin obstaculos (prueba 4) y
la sefial de la prueba cognitiva (5) en la que se detecté un paso en falso. El grafico superior representa la sefal
recogida en el eje anteroposterior (AP), la sefial del medio representa el movimiento en el eje vertical (V) y la sefal
inferior representa el movimiento en la direccién medio-lateral (ML). La elipse indica el paso en falso detectado por el
sistema.

Validacion

Los eventos detectados por los sensores se compararon con los registros realizados por el investigador en el examen
y la identificacion de eventos mediante grabaciones de video. Hubo 31 eventos detectados por el sistema, 27 de ellos
fueron corroborados por el investigador que observaba los exdmenes. De los videos, solo 26 se consideraron
correcciones de la marcha sobre obstéculos, pasos en falso o cambios en el patrén de la marcha que podrian provocar
una caida si no se apoyan. Aunque los eventos fueron muy cortos y algunos no se observaron facilmente en el video,
hubo un alto acuerdo entre los investigadores y el sistema automatizado. Este hallazgo es alentador, ya que demostré
la alta sensibilidad y especificidad del sistema.

Para validar aun més el sistema, también se utilizaron medidas fisiolégicas (p. €j., fNIRS y HR). La Fig. 12 muestra la
sefal sin procesar del fNIRS y demuestra la sefal sin procesar del fNIRS durante un evento de paso en falso. La linea
clara representa la desoxihemoglobina y la linea oscura representa la oxihemoglobina. La serie temporal refleja 40
segundos de marcha. El aumento de la oxihemoglobina en el 16bulo frontal durante el evento puede sugerir que el
cerebro esta eludiendo el flujo sanguineo al l6bulo frontal para planificar una estrategia motora de recuperacion del
evento. Cuando ocurre el paso en falso, hay un aumento en el flujo sanguineo en el I6bulo frontal. El aumento del flujo
sanguineo puede ser un reflejo de la necesidad de conciencia cognitiva y la planificacién de una estrategia de
recuperacion para entrar en juego rapidamente.

Este patron no se observé durante la marcha normal o durante el sorteo de obstaculos. Por ejemplo, la Fig. 13 muestra
una senal sin procesar del fNIRS durante la prueba 1 (obstaculos) sin que se detecte ningun paso en falso. La linea
clara representa la desoxihemoglobina y la linea oscura representa la oxihemoglobina. La serie temporal tiene una
duracién de 40 segundos. Obsérvese que el ritmo sinusoidal refleja el patron de la marcha y corresponde a la medida
del ritmo cardiaco. Opcionalmente, la sefial fNIRS se utiliza para proporcionar informacion sobre, por ejemplo, el ritmo
cardiaco y/o la variabilidad de la marcha.

Ademas, se evalud una correlacién entre los cambios en la sefial de aceleracion y los cambios en las medidas
fisiologicas. La Fig. 14 combina las 3 medidas y proporciona una indicacién de que los desafios de la marcha pueden
reflejarse en medidas fisiol6gicas incluso cuando el evento es de corta duracion y la marcha se ejecuta en una cinta
de correr. Como se muestra en la Fig. 14, se combina la informacion de los 3 sensores fisiol6gicos. La sefal superior
es la aceleracion. La elipse refleja la hora en que el sistema detectd el paso en falso. La sefal central refleja el ritmo
cardiaco extraida del NeXus y el cuadro de sefial muestra la sefial de oxihemoglobina del fNIRS. Obsérvese los
cambios en las 3 sefales durante el evento. Después del evento hubo un aumento tanto en el ritmo cardiaco como en
el flujo sanguineo al I6bulo frontal con un retraso de, por ejemplo, 3 a 5 segundos.

Cuantificacion

En una realizacién ejemplar, la puntuacién de riesgo de caer es una medida compuesta basada en dos o mas de la
cantidad de eventos detectados durante el examen, los parametros de la marcha que reflejan patrones anormales (por
ejemplo, CV, PCI, simetria) asociados con el riesgo de caer, la respuesta a la provocaciones de RV, nimero de errores
en el cruce de obstaculos, el coste de las caracteristicas ambientales (determinado como la diferencia en el tiempo de
zancada entre la prueba 3 y la prueba 4) y/o el coste de la carga cognitiva en el rendimiento (la diferencia en el tiempo
de zancada entre la prueba 5 y la prueba 4) (ver tabla 2, Fig. 7). Usando un andlisis ponderado, se proporcion6 una
puntuacion en una escala de Likert de 4 puntos. A continuacion se presenta la puntuacién de riesgo de caer
determinada mediante el sistema para cada participante.
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Sujeto 1-

MW es una mujer de 83 afos con antecedentes de 2 caidas en el ultimo afo (una de las cuales resulté en una lesion
en la muneca). Ella informa que se siente inestable y tiene dificultad en lugares con mucha gente hasta el punto de
que trata de evitar salir. El sistema detect6 un total de 3 eventos durante todas las pruebas, 2 fueron validados por los
investigadores, lo que sugiere un riesgo de caidas relativamente bajo. En algunos pacientes se establece un nimero
objetivo de caidas o casi caidas, por ejemplo, 3, 10, 50, 100 u otros nimeros y/o una tasa de pasos en falso, por
ejemplo, 1 en 10 000 pasos, 1 en 25 000 pasos, 1 en 100 000 pasos, 1 en 200 000 pasos o frecuencias menores,
intermedias o mayores. El nUmero de pasos y/o desafios puede ajustarse para lograr tal tasa deseada y/o significancia
estadistica de la misma. Los eventos de marcha ocurrieron principalmente durante la prueba dificil y mientras se
anadian desafios ambientales. MW camina con una marcha con poco espacio libre y, a menudo, su paso parece
arrastrar los pies. El 67% de los errores cometidos en el cruce de obstaculos fueron secundarios a un espacio libre
bajo, lo que aumenta el riesgo de caidas. La Tabla 4 (Fig. 14) resume los resultados de sus examenes.

Sujeto 2-

EB es un hombre de 67 afos sin antecedentes de caidas. EB sirvié como nuestro sujeto de control. Esté jubilado y
sufrié un infarto de miocardio leve hace un afo. EB est4 en buena forma fisica y camina 4 km todos los dias. Esta
cognitivamente intacto, pero informa que olvida de vez en cuando. El sistema registré un total de 5 eventos. Dos de
ellos fueron considerados por el investigador como cambios en el patréon de marcha que no tienen caracter correctivo.
La mayor dificultad que tuvo EB fue en la prueba cognitiva, donde se registraron 2 eventos y donde ocurrieron la
mayoria de sus errores. En la tarea VF, el sujeto pudo recordar solo 5 palabras en 4 minutos. Por lo tanto, aunque
entr6 en el estudio como sujeto de control, EB en realidad tiene un riesgo de caidas leve distinto de cero
(principalmente debido a la falta de atencién) y podria beneficiarse del entrenamiento de DT dentro de la RV que
consiste en caminar mientras se mueve en un entorno de RV rico en ante situaciones exigentes de estimulo y atencién.
Opcionalmente, el terapeuta proporciona estrategias especificas a seguir o se presentan en el sistema de RV. Opcional
o alternativamente, se le permite al paciente formular sus propias estrategias, opcionalmente con el sistema generando
una sefal si las estrategias son menos deseables (por ejemplo, velocidad al caminar por debajo de un valor de umbral,
pasos aleatorios). La Tabla 5 (Fig. 15) resume los resultados de sus examenes.

Sujeto 3-

EB es una mujer de 68 afnos con antecedentes de 2 caidas en el Ultimo afo. Durante las pruebas se registraron un
total de 7 eventos. La mayoria de los eventos se debieron a la incapacidad de cruzar los obstaculos (especificamente
las vallas) ya que EB demostré un patrén de pasos muy variable. Ademas, las provocaciones afiadidas redujeron su
capacidad para sortear los obstaculos. Se encontr6 que la marcha de EB era asimétrica y muy variable, lo que
aumentaba su puntuacion de riesgo de caer. Los hallazgos especificos de asimetria pueden ayudar a recetarle un
tratamiento para aumentar la simetria, mejorar el control en la extremidad méas afectada y, por lo tanto, mejorar el
rendimiento. La Tabla 6 (Fig. 16) resume los resultados de sus examenes.

Sujeto 4-

AB es un hombre de 69 afios con antecedentes de 4 caidas en el ultimo afio (2 con lesiones). Segun el autoinforme,
sus caidas ocurren debido a que se tropieza con cosas. Durante las pruebas el sistema detect6 16 eventos. La mayoria
de los eventos se debieron a la incapacidad de sortear obstaculos y 2 de los eventos se consideraron pasos en falso.
Sin embargo, AB también demostré dificultad en la prueba cognitiva con un alto coste de DT y una alta variabilidad de
la marcha, por lo que es probable que este paciente se beneficie de una intervencién que consiste en caminar mientras
se mueve en un entorno de RV rico en estimulos y situaciones que exigen atencién. Todas estas medidas se
combinaron para producir una puntuacion de alto riesgo de caidas. La Tabla 7 (Fig. 17) resume los resultados de sus
examenes.

Resultados de la aplicacion terapéutica

La experimentacion adicional examiné la idea del tratamiento basado en el diagnéstico y/o el nivel controlado de
desafios. Sin limitarse a una hipotesis especifica, es posible que los principios del aprendizaje motor y/o la
bioretroalimentacion puedan modificar las estrategias de locomocion empleadas por sujetos propensos a caer para
que ahora sean capaces de evitar/reducir/recuperarse y/o ayudar de otro modo en episodios de caidas/pasos en falso
que se aproximan y/o contindan. Posiblemente, el sistema nervioso central (SNC) sera entrenado para modificar el
patron de marcha en situaciones que tipicamente provocan caidas y/o casi caidas y/o movilidad general.

En una realizacion ejemplar, se disefia un sistema para poder diagnosticar y cuantificar el riesgo de caidas pero
también para proporcionar un tratamiento personalizado a las necesidades de la persona que utiliza el sistema de RV.
El sistema utiliza un programa de entrenamiento en cinta de correr multimodal aumentado por RV que aborda los
aspectos motores y cognitivos del riesgo de caer y promueve el aprendizaje motor critico para tareas que son clave
para una deambulaciéon segura. Se realiz6 un estudio piloto en el que cinco ancianas (67,1 + 6,5 afos) con
antecedentes de caidas entrenaron durante 18 sesiones (3 por semana x 6 semanas), utilizando el sistema descrito
en esta memoria. Se eligié este régimen de entrenamiento porque se basaba en los principios del aprendizaje motor
para maximizar el rendimiento, el aprendizaje motor y la plasticidad. El entrenamiento se fij6 en 3 veces por semana
para permitir un tratamiento intensivo y consolidacion de la informacion implicita. Cada sesién duré aproximadamente
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1 hora, incluidos los descansos, con un tiempo real de caminata de aproximadamente 50 minutos (comenzando con
20 minutos en la primera sesiéon y agregando 2 minutos a cada sesion). La duracion del entrenamiento se fij6 en 6
semanas para brindar una oportunidad de aprendizaje y maximizar la retenciéon. También se pueden usar otros
parametros, por ejemplo, sesiones mas largas o mas cortas, duraciones mas largas o mas cortas y/o cambios en la
intensidad del entrenamiento a lo largo del tiempo. La progresion del entrenamiento se individualizd para satisfacer
las necesidades del participante. El entorno virtual (VE) constaba, por ejemplo, de uno o mas obstaculos, caminos
diferentes, pasillos estrechos y/o elementos distractores, que pueden requerir modulaciones de amplitud de paso en
uno, dos o tres planos (por ejemplo, altura y anchura) coordinados con comportamiento de marcha. La velocidad,
orientacion, tamano, frecuencia de aparicion y/o forma de los objetivos pueden manipularse segun las necesidades
individuales siguiendo un protocolo estandarizado. Las caracteristicas ambientales (p. ej., visibilidad, escenarios y/o
distracciones) pueden ajustarse para aumentar la complejidad del entrenamiento. La VE imponia una carga cognitiva
que requeria atencién y seleccién de respuestas y/o procesamiento de estimulos visuales ricos que involucraban
varios procesos perceptuales. En el experimento, el sistema proporcioné retroalimentacion visual y auditiva del
rendimiento exitoso o fallido de la tarea para mejorar el aprendizaje motor. En una realizacién ejemplar, el sistema es
adaptable porque los parametros de entrenamiento se ajustaron a las necesidades clinicas del participante individual.
Cada sesion de entrenamiento duraba aproximadamente 45 minutos y comenzaba con 5 minutos de "calentamiento”
(solo caminar en la cinta de correr). Después de cada fase de calentamiento, se introdujo la simulacion de RV. La
duracién de la caminata continua antes de los descansos (tipicamente de tres a cinco minutos inicialmente) y el tiempo
total de caminata también aumentaron a lo largo de las sesiones. Se le dio retroalimentacién al participante en forma
de conocimiento de los resultados como una medida de puntuaciéon en las tareas de evasion de obstaculos y
conocimiento del rendimiento en forma de retroalimentacion auditiva y visual si el sujeto contactaba con un obstaculo
(virtual). La retroalimentacion estaba destinada a mejorar el aprendizaje motor y permitir la modificacién de las
estrategias de locomocién para poder evitar caidas.

Después del entrenamiento, la velocidad de la marcha sobre el suelo mejoré significativamente durante la marcha
habitual. Lo que es mas importante, la velocidad de la marcha y el tiempo de zancada, asi como la variabilidad,
mejoraron al caminar bajo tareas duales y al sortear obstaculos sobre el suelo. El coste de la tarea dual y la distancia
a obstaculos sobre el suelo también mejoraron. Se siguid a los sujetos durante 6 meses después de la intervencién y
se registrd la frecuencia de las caidas durante este periodo utilizando calendarios de caidas. En la valoracion de
seguimiento, los sujetos informaron que su funcién en el hogar mejoro, asi como su confianza para caminar. Ademas,
hubo una disminucion del 73% en la frecuencia de caidas en los 6 meses posteriores al entrenamiento en comparacion
con los 6 meses previos al entrenamiento, lo que sugiere que la intervencion de RV puede ser eficaz para los adultos
mayores con antecedentes de caidas y puede mejorar el rendimiento fisico, mejorar la marcha durante condiciones
desafiantes complejas, disminuir el riesgo de caidas y puede reducir las caidas.

General

Como se usa en esta memoria, el término "aproximadamente" se refiere a £ 10%

Los términos "comprende”, "que comprende”, "incluye", "que incluye", "que tiene" y sus conjugados significan "que
incluye pero no se limita a esto".

El término "que consiste en" significa "incluido y limitado a esto".

El término "que consiste esencialmente en" significa que la composicién, el método o la estructura pueden incluir
ingredientes, pasos y/o partes adicionales, pero solo si los ingredientes, pasos y/o partes adicionales no alteran
materialmente las caracteristicas basicas y novedosas de la composicién, método o estructura reivindicados.

Como se usa en esta memoria, la forma singular "un”, "una" y "el", "la" incluyen referencias plurales a menos que el
contexto dicte claramente lo contrario. Por ejemplo, el término "un compuesto” o "al menos un compuesto” puede
incluir una pluralidad de compuestos, incluidas sus mezclas.

Siempre que se indique un intervalo numérico en esta memoria, se pretende que incluya cualquier nimero citado
(fraccional o integral) dentro del intervalo indicado. Las frases "intervalo entre" un primer nimero indicado y un segundo
ndmero indicado y "intervalo desde" un primer nimero indicado "hasta" un segundo ndmero indicado se usan
indistintamente en esta memoria y pretenden incluir los nimeros primero y segundo indicados y todos los nimeros
fraccionarios e enteros entre ellos.

Tal como se utiliza en esta memoria, el término "método"” se refiere a formas, medios, técnicas y procedimientos para
llevar a cabo una tarea determinada, incluidos, entre otros, aquellos modos, medios, técnicas y procedimientos
conocidos o desarrollados facilmente a partir de formas, medios, técnicas y procedimientos por profesionales de las
artes quimicas, farmacolégicas, bioldgicas, bioquimicas y médicas.

Como se usa en esta memoria, el término "tratar" incluye anular, inhibir sustancialmente, ralentizar o revertir la
progresion de una afeccion, mejorar sustancialmente los sintomas clinicos o estéticos de una afeccidén o prevenir
sustancialmente la aparicion de sintomas clinicos o estéticos de una afeccion.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato adaptativo (100, 200) para induccion de caida y/o induccion de casi caida, que comprende:
(a) una pantalla (108);

(b) al menos un sensor de movimiento (106, 202, 404, 406, 410, 420) o un sistema de seguimiento de posicion y/u
orientacion configurado para proporcionar al menos una medicion de los parametros de marcha de un sujeto durante
la locomocioén; y

(¢) un controlador (412) configurado para:

presentar, en dicha pantalla, una 0 mas provocaciones motoras y cognitivas de tareas duales durante dicha
locomocién, dichas provocaciones de tareas duales incluyen uno o mas obstaculos verticales que requieren alto
espacio libre y uno o mas obstaculos horizontales, cuyas provocaciones se calculan para inducir una caida o casi
caida, en donde se detecta el movimiento de los pies del sujeto en reaccion a los obstaculos presentados y se inserta
en una simulacion de RV usando un avatar como parte de una tarea disefiada para permitir el sorteo de dichas
provocaciones; y

generar una valoracién del riesgo de caer sobre la base de dichos parametros de marcha medidos;
en donde:

dicho avatar proporciona al sujeto informacién en tiempo real sobre el movimiento, el éxito o el fallo en la negociacion
de obstaculos verticales y horizontales;

dicho controlador se configura para seleccionar dichas una o mas provocaciones en respuesta a la actividad del sujeto
medida por dicho sensor;

en donde dicha valoracion incluye presentar al sujeto diferentes tareas en una pluralidad de diferentes niveles de
dificultad y la participacion de limitaciones cognitivas y motoras, si un sujeto falla en algin nivel, se identifica o reduce
un factor de riesgo basado en ese fallo, en donde dicho nivel se aumenta la dificultad y la implicacién de las limitaciones
cognitivas y motoras para aumentar la precision de dicha valoracion.

2.  Aparato segun la reivindicacion 1, en donde dicho controlador se configura para seleccionar dichas
provocaciones personalizadas para un sujeto en particular.

3.  Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en donde dicho controlador se configura para proporcionar
entrada a dicha presentacion en dicha pantalla.

4.  Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde dicho controlador se configura para modificar
un parametro de una provocacion seleccionada en respuesta a la medicién por parte del sistema de la actividad del
sujeto.

5. Aparato segln la reivindicacién 4, en donde dicho controlador se configura para seleccionar dicha provocacién
que coincida con una debilidad del sujeto, detectada mediante el analisis de dicha medicion de parametros de la
marcha.

6. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde dicha pantalla es una pantalla de realidad
virtual (RV) (402).

7.  Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende una pluralidad de modulos portables
(106).

8.  Aparato segun la reivindicacién 7, en donde un médulo es inaldmbrico e incluye uno o ambos de un sensor y un
actuador.

9.  Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, que comprende una cinta de correr (104, 401) controlada
por dicho controlador.

10. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en donde dicho controlador se configura para detectar una
caida y una casi caida, y en donde dicha deteccion se basa, al menos en parte, en uno o ambos del ritmo cardiaco y
una indicacion de la actividad de lébulo frontal.

11. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en donde dicho controlador se configura para medir al
menos una indicacién de la actividad cerebral.

12. Aparato segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en donde dicho controlador se configura para
seleccionar dichas provocaciones segun un plan de entrenamiento para dicho sujeto.
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13. Aparato segun la reivindicacion 12, en donde dicho plan de entrenamiento es un plan de entrenamiento
personalizado.

14. Aparato segun las reivindicaciones 12 y 13, en donde dicho plan de formacién se basa en dicha valoracion.

15. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en donde dicha provocacion incluye una o méas de una
carga cognitiva, una carga perceptual y una carga motora.

16. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, en donde dicha representacion virtual del movimiento
de los pies de dicho sujeto en reaccidn a los obstaculos presentados se presenta en dicha pantalla a una distancia de
los ojos de dicho sujeto.
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FIG. 4D
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Tabla 1: Cuantificacion de riesgo de caer y puntuacion.

Puntuaci [Nivel Descripcion

on

0 Sin riesgo

1 Bajo riesgo de caer |Los cambios en el patron de marcha fueron raros o
Unicamente con tareas o ambientes de alta complejidad. La
dinamica de la marcha esta dentro de valores normales

2 Riesgo de caer Cambios ocasionales en el patron de la marcha, podria ser en

moderado ambientes poco complejos, mientras se distrae la atencion, o

como resultado de una provocacion. La dinamica de la marcha
es ligeramente anormal

3 Alto riesgo de caer [Cambios frecuentes en el patron de la marcha o pasos en
falso detectados incluso con provocacion de nivel bajo,
desafios cognitivos y ambientes simples. Alta variabilidad y
asimetria de la marcha.

FIG. 6

Tabla 2: Caracteristicas de los sujetos
Numero de Edad Caidas Velocidad de la
sujeto (a) Geénero (por afo) MOCA marcha (m/s)
1 83 M 2 25 1,4
2 67 H 0 2T 1,4
3 68 M 2 26 1,3
B 69 H - 27 1,5
Media £DT| 71,7%7,5 50 F% 21,6 26,7%1,7 1,4%0,1

FIG. 7
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Tabla 3: Medidas de consistencia

Amplitud
Sujeto (prs) Anchura (prs) CV (%) PCI (%)
1 0,34+0,01 1,09+0,20 1,83 % 2,01 %
2 0,44+0,02 0,95+0,005 0,84 % 1,41 %
3 0,25+0,05 1,9+0,60 1,62 % 6,14 %
4 0,10+0,001 1,4+0,81 4,01 % 3,98 %
(valores mas altos|(valores mas (valores mas (valores mas
reflejan mas bajos reflejan bajos reflejan  |bajos reflejan
consistencia) menos mayor mas consistencia
consistencia) ritmicidad) izquierda-
derecha)
FIG. 9
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Tabla 4: Sujeto 1 - parametros de examen

Prueba 1 - Prueba 2 - Prueba 3 - Prueba4 - Pruebab - Total
dificil moderada ambiente Desafios de  Cognitivo
marcha

Velocidad de 1,40 1,40 1,40 1,40 1,40 1,40
marcha
\Velocidad TM 1,20 1,20 1,20 1,20 1,20 1,20
evento 1,00 1,00 0,00 0,00 1,00 3,00
detectado
Investigador de 1,00 0,00 0,00 0,00 1,00 2,00
eventos
evento en video 1,00 0,00 0,00 0,00 1,00 2,00
Evento debido a 1-tunel 0 0 0 1
provocacion
obstaculos 12,00 19,00 20,00 0,00 12,00 63,00
pasados
obstaculos 16,00 14,00 13,00 0,00 27,00 70,00
fallidos
vallas 8,00 6,00 7,00 0,00 12,00 33,00
charcos 8,00 7,00 6,00 0,00 15,00 36,00
Ambiente /1l /I 1,49 1,64 /1l 0,15
costero
DT costero /1l /1l 1l 1,64 0,74 12,9
anchura de frec. /! /! Il 1,09 Il 1,09
dominante
Proporcion de I 1 I I I 98,00
simetria
PCI Il /1l /l Il /l 2,01
Puntuacion del Il /1l 1l /l /I 1

riesgo de caer

FIG. 15

47




ES2928091 T3

Tabla 5: Sujeto 2 parametros de examen

Prueba 1| Prueba 2 -| Prueba 3- | Prueba4 - |Prueba 5 -| Total
- dificil | moderada| ambiente |Desafios de| Cognitivo
marcha

Velocidad de 1,4 1,4 1,4 1,4 1,4 1,4
marcha
Velocidad TM 1,2 1.2 1,2 1,2 1.2 1.2
evento 240 0,0 1,0 0,0 2.0 50
detectado
Investigador de 0,0 0,0 0,0 0,0 2,0 2,0
eventos
evento en video 0,0 0,0 0,0 0,0 2,0 2:0
Evento debido a | 1-tunel 0 0 0 0
provocacién
obstaculos 14,0 13,0 14,0 0,0 18,0 59,0
pasados
obstaculos 17,0 11,0 14,0 0,0 18,0 60,0
fallidos
vallas 4.0 5,0 11,0 0,0 15,0 35,0
charcos 3,0 6,0 3,0 0,0 3,0 15,0
Ambiente /! /! 1,44 1,59 Il -0,15
costero
DT costero /! /! /1l 1,59 1,66 0,07
anchura de frec. /! /! /1l 0,95 /1l 0,95
dominante
Proporcién de 1l 1l /l Il /l 99,0
simetria
PCI I 1l /1l /1l Il 1,41
Puntuacion del /! /! /1l /! /l 1,0
riesgo de caer

FIG. 16
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Tabla 6: Sujeto 3 parametros de examen

riesgo de caer

Prueba 1 - Prueba2- Prueba3- Prueba4- Prueba5- Total
dificil moderada ambiente  Desafios de Cognitivo
marcha

Velocidad de 1.2 1,2 1,2 1.2 1,2 1,2
marcha
Velocidad TM 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
evento 2 2 1 0 2 7,0
detectado
Investigador de 2 1 1 0 2 6,0
eventos
evento en video 2 1 1 0 2 6,0
Evento debido  2-tunel, puente cueva 0 cueva 50
a provocacion puente
obstaculos X 7 8 0 9 27,0
pasados
obstaculos 38 20 24 0 29 118,0
fallidos
vallas 20 16 17 0 17 70,0
charcos 18 i 4 0 12 48,0
Ambiente /1l /1l 0,76 0,8 /1l 0,10
costero
DT costero /1l /1l /l 0,8 0,72 0,10
anchura de I /l /l 1,91 /1l 1,91
frec. dominante
Proporcion de 50 %
simetria
PCI 6,14
Puntuacion del 3,0

FIG. 17
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Tabla 7: Sujeto 4 parametros de examen

Prueba 1 Prueba 2 - Prueba 3 -

Prueba 4 -

Prueba 5 - Total

- dificii  moderada ambiente Desafios de Cognitivo
marcha

\Velocidad de 14 14 14 1,4 1,4 1,4
marcha
Velocidad TM 1.2 k2 1,2 152 1,2 12
evento detectado 4 3 S 0 4 16,0
Investigador de 3 3 4 0 4 14,0
eventos
evento en video 3 2 4 0 4 13,0
Evento debidoa  2-tunel, cueva 2-tunel, 0 2-tunel, 7.0
provocacion puente cueva puente
obstaculos 6 18 7 0 16 47,0
pasados
obstaculos 19 31 17 0 27 94,0
fallidos
vallas 13 23 10 0 23 69,0
charcos 6 8 7 0 4 250
Ambiente costero /! Il 1,6 0,8 /1l -0,9
DT costero /l 1l /1l 0,8 1,41 -1,0
anchura de frec. /! Il 1l 1,4 /l 1,4
dominante
Proporcién de /1l /1l /I 1l /1l 98,0
simetria
PCI /1l 1l /1l 1l /1l 3,98
Puntuacion del 3,0

riesao de caer

FIG. 18
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