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HEMImprove 1.0
¢Qué es HEMImprove 1.0?

Serd una aplicacién disefiada por profesionales de la salud e ingenieros en conjunto
con jovenes diagnosticados de hemiparesia que tengan una edad comprendida entre
los 16 y 21 afios.

Se trata de una APP que pretende ofrecer motivacién a los jévenes con hemiparesia
y que sea fdcil de usar y fomente su satisfaccion a través de ejercicios lidicos en
entornos divertidos que serdn disefiados acorde a las necesidades y gustos de los
jovenes, por eso su inclusion dentro del disefio de la aplicacidn.

Cuyos criterios de seleccion para participar en el estudio son:

Situarse en un nivel I-ITI en Gross Motor Function Classification System [GMFCS],
nivel I-IIT en la Manual Ability Classification System (MACS), asi como capacidad
de realizar de manera activa flexo-extension de dedos i, que posean un mdvil
inteligente y que tengan voluntad de usar HEMImprove 1.0 para participar en el
estudio.

Se excluirdn a adolescentes sin afectacion de miembro superior, que presenten
cualquier otra enfermedad neuroldgica o neuromuscular, empeoramiento reciente de
estado de salud, fracturas recientes en la extremidad superior mds afecta,
inyectados en los Ultimos 6 meses con toxina botulinica A en miembros superiores,
con deterioro cognitivo que limite la comprension de la app y afasia moderada-severa.

Procedimiento de disefio y creacion

1. Definicidon del contenido de la App

Se realizard una revision bibliogrdfica de la evidencia cientifica sobre las
intervenciones mds efectivas para mejorar la funcionalidad del miembro superiory
la mano en sujetos con hemiparesia infantil, con el propdsito de proponer su inclusién
como programa de entrenamiento de la aplicacién. Se contard con el juicio de
expertos en neuropediatria que definirdn, junto con dos adolescentes con
hemiparesia infantil, el contenido de la aplicacién de distintas disciplinas: un/a
neurélogo, un/a neuropsicélogo, dos fisioterapeutas, un/a terapeuta ocupacional y
un/a logopeda.

2. Disefio y visualizacidn de la ejecucidn correcta de los ejercicios

Los fisioterapeutas y terapeuta ocupacional planteardn los ejercicios a incluir en la
app y graduardn los mismos en dificultad.
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Los ejercicios se mostrardn en una ventana compuesta por la animacion del ejercicio
y texto desplazable y tendrdn una progresion en dificultad en funcién de la
superacién de niveles.

3. Elaboracidn y programacién de HEMImprove 1.0

Una vez definidos los contenidos, se contard con los servicios de un ingeniero en
telecomunicaciones, que creard el software de HEMImprove 1.0, ilustracion de los
ejercicios y disefio del logo de HEMImprove. En cuanto al disefio de las imdgenes de
los ejercicios, cada imagen debe informar suficientemente como para poder realizar
los ejercicios sin lectura. La aplicacién serd una herramienta interactiva, visualmente
atractiva y fdcil de usar para los adolescentes.

La aplicacion se desarrollard para su uso en dispositivos Android como Apple,
permitiendo una interoperabilidad entre los diferentes terminales. Se implementard
en los lenguajes de programacion Python y Java para conseguir una fdcil instalacién
en los diferentes terminales mdviles. Ademds, el sistema no consumird altos recursos
del terminal movil para extender al mayor uno de ellos.

Su tamafio debe ocupar poco espacio una vez descargada en el dispositivo mévil.

4. Prueba y lanzamiento de HEMImprove 1.0

Tras la creacion del archivo digital con el prototipo de HEMImprove, se comprobard
exhaustivamente su contenido y posibles errores y se realizard una prueba que
concluird con un informe detallado al equipo de ingenieria para su mejora.

Al finalizar las modificaciones del prototipo, se llevard a cabo un proceso de revisién
de la App por la plataforma informdtica que lo publique Google play store® vy
Applestore®,

Finalmente, la Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS)
valorard si HEMImprove cumple la definicién de "Producto Sanitario” (Real Decreto
1591/2009 de 16 de octubre).

Del mismo modo, la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD) comprobara
que HEMImprove serd una App que no recoge datos personales del usuario.

5. Implementacion y relevancia clinica de HEMImprove 1.0.

Se procederd al reclutamiento de adolescentes con hemiparesia infantil y a la
evaluacidn de la aplicacién contemplada en sucesivos apartados.

Seleccién de la muestra

Los participantes serdn reclutados a través de la Fundacion de HEMIWEB que
difundird la informacion referente al estudio y proporcionard a las familias y
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adolescentes interesados en participar el contacto de la investigadora principal. Se
determinardn 2 grupos:

- Adolescentes con hemiparesia infantil que usen la herramienta HEMImprove
(6rupo intervencion).

- Adolescentes con hemiparesia infantil que realicen ejercicios domiciliarios (Grupo
control).

Tras contactar las familias con los investigadores, se les citara para informarles del
estudio, proporciondndoles la hoja informativa para adolescentes y para
progenitores y se les invitard a la participacion y libre firma del consentimiento
informado, tanto del adolescente como de un progenitor mayor de edad.

La asignacién a grupo experimental o control se realizard a través de ndmeros
generados aleatoriamente.

Los sujetos del grupo experimental serdn instruidos en el uso de la aplicacién y sus
distintas opciones, asi como sobre los momentos de auto-evaluacién y evaluacién de
satisfaccion.

Intervenciones

El grupo experimental utilizard HEMImprove 1.0 durante 4 semanas para realizar
los ejercicios de miembro superior, comunicarse con el/la fisioterapeuta pedidtrico
si lo precisan durante ese tiempo y realizar auto-evaluaciones de seguimiento. Tras
las 4 semanas se les indicard que la utilicen segin su disponibilidad.

El grupo control se compondra por adolescentes con hemiparesia infantil que realicen
los mismos ejercicios disefiados, pero mediante pautas escritas y sin aplicacién, por
lo que no

tendrdn el soporte y seguimiento de la App, aunque se les contactard para las
evaluaciones comunes con el grupo experimental. Tras las 4 semanas de ejercicios
se les indicarad que los sigan realizando segun su disponibilidad rellenando una tabla
con la frecuencia de actividad.

Ambos grupos realizardn una intervencién de 20 minutos al dia, 5 dias por semana,
durante el periodo de las 4 semanas sequidas de intervencidn que consistird en un
programa de rehabilitacion domiciliaria para mejorar el uso del miembro superior.
Posteriormente, realizardn la autoevaluacion post-intervencidn, y a los 3 meses. En
todo momento la intervencién serd supervisada por fisioterapeutas pedidtricos.
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Recogida de datos

Se dispondrd de recursos digitales (hojas de registro y diario electronico) para
almacenar y registrar la informacién en una base de datos anonimizada. El archivo
serd guardado en una nube y tendrd una clave de acceso. Los datos se recolectardn
de la muestra seleccionada, principalmente a través del software y a estos datos
solo tendrdn acceso la investigadora principal y el ingeniero en telecomunicaciones.

En la misma entrevista en la que consientan participar, se recogerdn los datos
demogrdficos y clinicos mediante la administracién de un cuestionario basal. Se
codificard a los pacientes para asegurar la proteccién de datos a través de los cuatro
dltimos digitos de su documento de identidad incluyendo dnicamente la relacién
entre datos personales y cédigos en una hoja de codificacion.

Los datos de usabilidad serdn almacenados en el software al que Gnicamente tendrdn
acceso el ingeniero y la investigadora principal. Se dispondra de recursos digitales
(hojas de registro y diario electrénico) para almacenar y registrar la informacién en
una base de datos.

Evaluacidn

Los datos de la auto-evaluacion funcional de la extremidad superior, que disefiara el
equipo de expertos junto con los investigadores, se recogerdn al finalizar las 4
semanas de intervencion y a los 3 meses a través de la App o por llamada telefdnica
en el caso del grupo control.

Para la evaluacién del grado de implementacion de la App HEMImprove, se
administrard una encuesta de opinién de los participantes que la usen la aplicacién y
a sus familias junto con un cuestionario de viabilidad a las 4 semanas y a los 3 meses.

La relevancia clinica se comprobard mediante la comparacién del grupo experimental
con el grupo control. Se controlardn las variables de resultado como el porcentaje
de uso de la aplicacion y la adherencia terapéutica, asi como la progresion en los
ejercicios y la auto-evaluacion funcional de la extremidad superior.



