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Resumen

La paralisis cerebral es una de las principales causas de discapacidad motora en la infancia,
afectando la movilidad, coordinacién y el desarrollo sensorial. Frente a esta realidad, el
presente trabajo propone el disefio de una guia evaluativa para analizar y validar una rampa
multisensorial interactiva entregada al Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA), dentro
del proyecto de Salud Innovadora desarrollado por la Universidad Politécnica Salesiana, la
Universidad de Cuenca y el IPCA. La guia permite valorar la pertinencia, calidad y usabilidad
del dispositivo durante las terapias de fisioterapia, favoreciendo la estimulacion tactil, visual y
auditiva. El estudio adopta un enfoque metodoldgico-descriptivo, basado en la revision de
normativas sobre tecnologia asistiva y en la retroalimentacion de especialistas en rehabilitacion
infantil, con el fin de aportar a la mejora continua y promover la inclusion de nifios con paralisis
cerebral.

Palabras clave: guia evaluativa, rampa multisensorial, rehabilitacion infantil, tecnologia
asistiva, inclusion.



Abstract

Cerebral palsy is one of the leading causes of motor disability in childhood, affecting
mobility, coordination, and sensory development. In response to this reality, this study
proposes the design of an evaluation guide to analyze and validate an interactive multisensory
ramp delivered to the Cerebral Palsy Institute of Azuay (IPCA), within the framework of the
Innovative Health project developed by the Salesian Polytechnic University, the University of
Cuenca, and the IPCA. The guide allows for the assessment of the device's relevance, quality,
and usability during physical therapy sessions, promoting tactile, visual, and auditory
stimulation. The study adopts a descriptive methodological approach, based on a review of
regulations on assistive technology and feedback from specialists in pediatric rehabilitation,
with the aim of contributing to continuous improvement and promoting the inclusion of
children with cerebral palsy.

Keywords: evaluation guide, multisensory ramp, pediatric rehabilitation, assistive
technology, inclusion.



1. Introduccion

La PC es un trastorno neuroldgico que limita el movimiento, afecta la postura y tiene
alteraciones en la coordinacion, provocando deficiencias motoras y sensoriales en la vida
de las personas que la portan. Con esta realidad que se vive continuamente, siempre se
busca la innovacién continua en los procesos de rehabilitacion para potenciarlos con nuevas
tecnologias o estrategias terapéuticas que les ayuden a estimular los diferentes sentidos que se
les dificultan percibir a los usuarios, fortaleciendo el aprendizaje y su autonomia con el entorno.
Con esto, el uso de tecnologias asistivas y dispositivos interactivos se ha manejado diferentes
herramientas claves para mejorar los resultados en las terapias fisioterapéuticas con los usuarios
del instituto. Este proyecto que forma parte del desarrollo de la investigacion colaborativa entre
las instituciones UPS, UCUENCA Y el IPCA, buscara integrar conocimientos profesionales
tanto clinicos, biomédicos y sociales para el disefio y validaciéon de préximas herramientas
tecnologicas e innovadoras que refuercen la rehabilitacion infantil, para el bienestar de los
nifios, jovenes y adultos con PC. La rampa multisensorial interactiva que fue entregada al IPCA
se presentd como una alternativa dirigida por diferentes profesionales en el area de la
rehabilitacion infantil en conjunto con conocimientos técnicos de la parte de la ingenieria
biomédica que integra los estimulos necesarios para trabajar con estos. Sin embargo, para
garantizar su funcionalidad clinica y técnica se encontré necesario un instrumento que permita
evaluar los pardmetros considerables tanto técnicos como funcionales dentro del entorno de la
rehabilitacion infantil. Esta guia considerara aspectos como la intensidad luminica, el nivel
sonoro, la textura tactil y la estabilidad estructural, que son esenciales para la efectividad de la
rampa multisensorial. Por medio de esta evaluacion se buscara marcar criterios de calidad y
seguridad que faciliten a los profesionales, la aplicacion de nuevas rampas en el mismo instituto
o cualquier centro que desee aplicarlo bajo condiciones controladas y estandarizadas. La vision
del estudio es descriptiva y metodologica, orientado a disefiar una herramienta que nos
permita evaluar el cumplimiento de parametros técnicos, parametros de evaluacion
fisioterapéutica y de usabilidad, conforme a las normativas y los estandares internacionales
aplicados en el desarrollo de tecnologia asistiva. La aplicacion de esta guia no solo permitira
determinar los parametros a considerar, sino que también se pretendera establecer una base
metodoldgica para futuras implementaciones de tecnologias optimizadas para el bienestar de
nifios, jovenes y adultos con PC.



2. Problema

2.1. Antecedentes

La paralisis cerebral (PC) es una condicion neuroldgica que no progresa, sino que afecta el
control motor, la postura y la coordinacion, generando las limitaciones importantes en la
movilidad y en la interaccion con nuestra sociedad. De acuerdo con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), su prevalencia global se estima entre 2 y 3 casos por cada 1.000 nacidos
vivos, posicionandola entre las principales causas de discapacidad motora en la infancia (OMS,
2013; Oskoui, 2013). En el contexto nacional, el Instituto Nacional de Estadistica y Censos
(INEC) reportd en enero de 2024 que 7 de cada 100 ecuatorianos nacidos mayores de 5 afios de
edad presentan dificultades funcionales permanentes, tales como problemas para caminar, ver,
oir, recordar o comunicarse (INEC, 2024). Este dato es la evidencia de la necesidad urgente de
contribuir con mejoras en los servicios de rehabilitacion y promover la inclusion de tecnologias
asistivas accesibles en los procesos terapéuticos. En la provincia del Azuay, el Ministerio de
Salud Publica (MSP) informé que existen 9,415 personas con discapacidad motora (46.53 %
de las personas con discapacidad registradas en la provincia), lo que subraya la necesidad de
intervenciones especificas de rehabilitacién (MSP, 2024). Dentro de sus trabajos en vinculacién
con la sociedad, la Universidad Politécnica Salesiana, en conjunto con la Universidad de
Cuenca, han construido una rampa multisensorial interactiva como herramienta innovadora en
los programas de estimulacion y rehabilitacion. Sin embargo, actualmente no se cuenta con
una guia evaluativa que permita analizar su desempefio técnico y funcional bajo criterios
profesionales y normativos. Por ello, se hizo necesario la creacion de una herramienta que
facilite evaluar pardmetros como la intensidad luminica, el nivel sonoro, la textura tactil y la
estabilidad estructural, garantizando asi la seguridad y la funcionalidad del dispositivo. En la
normativa, el MSP tiene un catalogo oficial de normas, guias y protocolos que orientan el
disefio y la validacién de dispositivos médicos, como las rampas. Asimismo, los estandares
internacionales exigen que el desarrollo o la evaluacion de dispositivos con componentes
eléctricos se rija bajo normativas como la ISO 13485 (sistemas de gestion de calidad para
dispositivos médicos), la ISO 14971 (gestion de riesgos) y la IEC 60601-1/60601-1-2 (seguridad
eléctrica y compatibilidad electromagnética). Estos lineamientos sirven como referencia para
la elaboracion de nuestra guia evaluativa propuesta, asegurando que su validez tanto técnica
como etica y la parte funcional esté dentro del entorno terapéutico del IPCA (1SO, 2016; 1SO,
2019; IEC, 2012/2020).



2.2. Importancia y alcances

En este proyecto se encontré6 una gran importancia en la parte cientifica, técnica y
social, ya que responde a una gran necesidad en concreto, especificamente en los procesos de
rehabilitacion infantil con PC. Esta condicion es demasiado frecuente y muy compleja para la
medicina, por las limitaciones que causa, la rampa interactiva, se dio como una salida a la
problematica permitiendo la estimulacion de sentidos que se les dificulta a los usuarios que la
padecen y para a mejorar la autonomia postural, la coordinacion y la calidad de vida. La
construccion de la guia evaluativa establecerd principalmente los mas importantes criterios
para el analisis y validacién con base en los fundamentos como es la intensidad luminica, el
nivel sonoro, la textura tactil y la estabilidad estructural, para garantizar la seguridad en
su aplicacion y observar la funcionalidad y adaptabilidad de las necesidades de los nifios,
también nos ayudara a establecer bases de futuras investigaciones para la mejora continua
en la rehabilitacion infantil en la parte clinica. Por otro lado, los alcances del proyecto se
fundamentan en la creacion de la guia en un periodo de tres meses, los cuales se indagara
las normativas existentes para los dispositivos de asistencia, se procedera al desarrollo y
por ultimo se documentara la validacién por parte de los expertos que se desempefian en el
instituto y en la UCUENCA. Por ultimo, en los resultados que obtendremos se definira con
profundidad los pardmetros establecidos para dispositivos de asistencia, promoviendo asi el
uso consciente y fundamentado de las tecnologias nuevas en el area de la rehabilitacion.

Finalmente, los resultados obtenidos contribuiran a determinar pardmetros técnicos en los
dispositivos de apoyo en terapia en el IPCA, promoviendo el uso responsable y validado de
tecnologias asistivas en el campo de la rehabilitacion infantil.

2.3. Delimitacion

El presente proyecto de titulacion se delimita en tres dimensiones principales: espacial o
geografica, temporal y sectorial o institucional, las cuales permiten precisar el alcance y el
contexto en el que se desarrollara la investigacion.

2.3.1. Espacial o geografica

El estudio se desarrollara en el marco del proyecto “Atenciéon Multidisciplinaria y Salud
Innovadora para la Comunidad del Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay”, ubicado en
la ciudad de Cuenca, provincia del Azuay, Ecuador. El proyecto de vinculacion se enfoca
en atencion de comunidades vulnerables como lo es el IPCA. Este centro es una institucion



especializada en la atencidn, tratamiento y rehabilitacion de nifios, jovenes y adultos con
paralisis cerebral y otras discapacidades motoras o sensoriales. En este entorno se encuentra
implementada la rampa multisensorial interactiva infantil, que constituye el objeto principal
de andlisis de la presente guia evaluativa. Las observaciones, mediciones técnicas y procesos
de validacion se realizaran dentro de un ambiente controlado con profesionales a cargo, en
coordinacion con su equipo de profesionales en rehabilitacion y bajo los lineamientos éticos y
metodologicos establecidos.

2.3.2. Temporal

La delimitacion temporal comprende un periodo total de tres meses, contados desde la
aprobacion del proyecto de titulacion. Durante este tiempo se desarrollaran las fases de disefio,
elaboracion y validacién de la guia evaluativa. Este periodo ha sido establecido considerando
la factibilidad técnica y los recursos disponibles.

2.3.3. Sectorial o institucional

El proyecto se encuentra dentro del sector salud, especificamente en el area de la rehabili-
tacion pediatrica y la tecnologia biomédica aplicada. Esta se desarrollara bajo la colaboracién
interinstitucional entre el IPCA, la UCUENCA vy la UPS, en el area de los programas de
titulacion de la carrera de Biomedicina. EI IPCA actuara como institucion colaboradora y
ambiente de aplicacion, facilitando el acceso a la rampa multisensorial entregada y a la asesoria
técnica de sus profesionales en terapia fisica y ocupacional. La UPS, por otra parte, supervisa
el proceso metodoldgico y ético, para garantizar que la investigacion cumpla con los estandares
académicos y biomédicos nacionales e internacionales.

3. Objetivos

3.1. Objetivo General

= Desarrollar una guia evaluativa para el analisis técnico y funcional de una rampa
multisensorial interactiva infantil avalada por expertos: Caso IPCA.

3.2. Objetivos Especificos

= Investigar los fundamentos teoricos, técnicos y clinicos sobre rampas sensoriales inter-
activas y su aplicacion en la estimulacién multisensorial a través de la rampa para la
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rehabilitacion infantil.

» Disefiar una guia evaluativa, incorporando la caracterizacion de los parametros técnicos
de la rampa.

= Aplicar la guia evaluativa para la evaluacion formal de la rampa, con aval de expertos
del IPCA, UCuencay la UPS.

4. Marco Tebrico

4.1. Paralisis cerebral

La Parélisis Cerebral Infantil (PCI) es un grupo de trastornos del movimiento y la postura
que ocurre por una lesion o alteracion del cerebro en desarrollo (etapa prenatal, perinatal
0 posnatal temprana). El dafio cerebral no progresa, pero los signos pueden cambiar con el
crecimiento del nifio (Bax et al., 2005; Rosenbaum et al., 2007). La PCI puede presentarse con
espasticidad, discinesia o ataxia y puede afectar uno o varios lados del cuerpo (por ejemplo,
hemiparesia, diplejia o tetraparesia). Con frecuencia se asocia a problemas del procesamiento
sensorial, dificultades de comunicacion, epilepsia y complicaciones musculo-esqueléticas. Para
describir el nivel de movilidad se usa el Gross Motor Function Classification System (GMFCS)
con los niveles I-V. (Palisano et al., 1997); de forma complementaria, el Manual Ability
Classification System (MACS) describe la funcién manual (Eliasson et al., 2006) y con el
Communication Function Classification System (CFCS) la funcién de comunicacion (Hidecker
etal., 2011). El abordaje terapéutico es multidisciplinario y busca mejorar la participaciony la
autonomia, prevenir deformidades y optimizar la funcion. Se apoya en la neuroplasticidad:
practica repetida, tareas con sentido y retroalimentacion (Rosenbaum et al., 2007).

4.2. Rehabilitacion Infantil

La rehabilitacion infantil es un componente fundamental dentro de la medicina, ya que
busca intervenir de manera temprana para optimizar el desarrollo motor, cognitivo y funcional
de los nifios que presentan alguna discapacidad al nacer. Esta intervencion es esencial para
consequir la independencia y mejorar la calidad de vida de los usuarios, permitiendo a los nifios
participar en su entorno social y educativo. Segun la OMS, la rehabilitacién infantil posee una
gran variedad de terapias que incluyen, entre otras, la fisioterapia y la estimulacién sensorial,
adaptadas a las necesidades particulares de cada nifio (OMS, 2020). La implementacion de



tecnologias innovadoras, como las rampas multisensoriales, ofrecen nuevas oportunidades para la
mejora continua en los resultados terapéuticos, especialmente en casos de PC, una de las
condiciones mas prevalentes en la poblacion infantil con discapacidad neuromotora (Bax et
al., 2005).

4.3. Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA)

El Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA), ubicado en Cuenca, Ecuador, se dedica
al tratamiento de nifios y jovenes con PC, utilizando un enfoque multidisciplinario que
involucra equipos biomédicos desarrollados por diferentes instituciones, dispositivos
terapéuticos y educativos para que puedan proporcionar una atencién integral para sus nifios.
Este enfoque permite la personalizacion de los tratamientos, adaptandose a las necesidades
especificas de cada nifio y poder promover su desarrollo integral (IPCA, s.f.). EI IPCA, como
otras instituciones parecidas a nivel mundial, busca continuamente incorporar nuevas
tecnologias y metodologias que mejoren la rehabilitacion de sus nifios. En este caso, el uso de
tecnologias interactivas multisensoriales, como la rampa multisensorial, se ha mostrado bueno,
como una forma de mejorar el proceso terapéutico al proporcionar estimulos que faciliten el
aprendizaje motor de los nifios, la mejora del equilibrio y la integracién sensorial (Ben-Sasson
et al., 2013).

RAL DEL AZUAY

-jp@. INTTTUT0 E PARALLSS CERE

Figura 1

Nifios y terapeutas en el Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA), que participan en
actividades de rehabilitacion infantil. (Imagen tomada de IPCA).



4.4. Rampa Sensorial Interactiva
4.4.1. Definicion de Rampa Sensorial Interactiva

Una rampa musltisensorial interactiva es una herramienta terapéutica interesante ya que
esta disefiada para estimular los sentidos de los nifios del instituto a través de una serie de
estimulos controlados, tales como tactiles, visuales, auditivos y propioceptivos. Estas rampas
suelen incorporar texturas y sonidos que responden al movimiento del paciente, creando un
entorno que mejore el aprendizaje motor y corrija el control postural. En el ambito de la
rehabilitacion infantil, estas rampas son utilizadas para mejorar las habilidades motrices y
fomentar la participacién activa en actividades terapéuticas, promoviendo la neuroplasticidad
y el desarrollo funcional de los nifios en el entorno social (Gtadyszewska-Fiedoruk et al., 2023).

Figura 2

Ejemplo ilustrativo de rampa con escalones y pasamanos laterales (imagen referencial)..

4.4.2. Beneficios de la Rampa Sensorial en Rehabilitaciéon Infantil

El uso de rampas multisensoriales interactivas en la rehabilitacion infantil da una serie
de beneficios clave para el desarrollo de los nifios con PC y otras condiciones neurolégicas.
Esta rampa no solo ayuda a mejorar el equilibrio o la coordinacion motora gruesa y funcion
postural, sino que también contribuyen a reducir la ansiedad y mejorar la motivaciéon en
los nifios al hacer las sesiones de rehabilitacion mas atractivas y didacticas para los nifios
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(Ben-Sasson et al., 2013). Ademas, al incorporar mdltiples sentidos, la rampa multisensoriales
favorece a la integracion sensorial y proporciona los estimulos que pueden tener un impacto bueno
en la atencion y percepcion corporal de los nifios del instituto.

4.4.3. Aplicacion en Rehabilitacion Infantil

La rampa multisensorial interactiva se ha implementado con éxito en este instituto de
rehabilitacion infantil, incluso atienden a nifios con PC de manera mas llamativa. En estos
entornos, la rampa actda como una herramienta adicional en la terapia fisica y ocupacional,
permitiendo que los nifios realicen actividades de rehabilitacion motora mientras interacttan
con estimulos multisensoriales como luces, sonidos y texturas nuevas que fomentan el aprendi-
zaje de las habilidades motoras (Bax et al., 2005). La secuenciacion de estimulos considerados
en las rampas se adapta a las necesidades individuales de cada nifio, ofreciendo estimulos
de baja a alta intensidad, segun los requerimientos terapéuticos que requieran los nifios, y
garantizando que los ellos estén siempre comprometidos y motivados durante las sesiones que
hacen con los profesionales.

4.4.4. Caracteristicas y Especificaciones Funcionales de la Rampa Sensorial Interactiva

Las especificaciones funcionales de una rampa sensorial interactiva deben responder a las
necesidades del perfil sensorial, motor y postural de nifios con PCI, considerando que el
objetivo principal no es la accesibilidad arquitectonica, sino la estimulacién terapéutica
controlada y segura.

Desde el enfoque de integracion sensorial, el disefio de superficies con variaciones tactiles,
pendientes progresivas y elementos de apoyo permite modular estimulos propioceptivos,
vestibulares y tactiles, favoreciendo la organizacion sensorial y la respuesta adaptativa del nifio
(Ayres, 1972; Dunn, 1999). El Perfil Sensorial de Dunn establece que los estimulos deben
ajustarse a los umbrales neuroldgicos individuales, lo que justifica la inclusion de diferentes
texturas y niveles de desafio motor en la rampa, especialmente para perfiles de bldsqueda
sensorial o bajo registro.

En el contexto del IPCA, la rampa multisensorial ya construida dentro del proyecto de
innovacion en salud cumple una funcion terapéutica complementaria, integrandose como un
dispositivo no invasivo que permite trabajar equilibrio, coordinacién y control postural en un
entorno estructurado. Su uso se alinea con los protocolos institucionales de rehabilitacion
motora y sensorial descritos en proyectos de salud innovadora aplicados en poblacion pediatrica
con discapacidad neuromotora



Las caracteristicas funcionales cominmente consideradas en rampas terapéuticas incluyen:

» Superficie antideslizante, para garantizar seguridad durante la marcha y la bipedesta-
cion.

» Pendiente moderada y progresiva, que permita el entrenamiento del equilibrio sin
generar sobreesfuerzo.

« Elementos de apoyo lateral (pasamanos), que faciliten la estabilidad y la confianza
durante la ejecucién de tareas.

» Zonas diferenciadas de estimulacion tactil, que favorezcan la integracién sensorial a
través del contacto plantar y propioceptivo.

4.5. Revision tedrica y normativa

Para conseguir un disefio y un desarrollo que abarque un fundamento técnico, se debe
asegurar la eficacia y seguridad del dispositivo para su uso en la rehabilitacion infantil,
especialmente con nifios con PCI. Por esta razon hemos investigado

En este sentido, es esencial que se tomen en cuenta las normativas internacionales que
guien tanto el proceso de disefio como los requisitos de los pardmetros técnicos, garantizando
la calidad, seguridad y desempefio del dispositivo. A continuacion, se detallan los aspectos
clave del disefio del dispositivo, respaldados por las normas pertinentes.

4.5.1. ISO 9001:2015 — Sistema de Gestion de Calidad

La norma 1SO 9001:2015 establece que los requisitos para implementar un sistema de
gestién de calidad efectivo, lo cual es fundamental ya que en el desarrollo de dispositivos
médicos se deben considerar varios puntos. Esta norma cubre los siguientes aspectos clave
para asegurar que el proceso de disefio y de fabricacion sea adecuado:

» Articulo 4 (Requisitos generales del sistema de gestion de calidad): Asegura que todos
los procesos relacionados con el disefio y la fabricacion sean gestionados de manera
correcta, lo que incluye la planificacion y el control de la calidad en cada fase del
proyecto.

» Articulo 5 (Responsabilidad de la alta direccién): Garantiza que la alta direccion sea
responsable del cumplimiento de los requisitos de calidad durante el disefio y desarrollo
de la rampa multisensorial interactiva.



» Articulo 8 (Evaluacion del desempefio y el control de procesos): Establece la necesidad
de realizar las auditorias necesarias y seguimientos considerables durante las fases que
dure el desarrollo, para asegurar que los procesos cumplan con los estandares requeridos.

4.5.2. IS0 13485:2016 — Sistemas de Gestion de Calidad para Dispositivos Médicos

La norma ISO 13485:2016 es crucial para el disefio de dispositivos médicos, ya que regula los
requisitos especificos de calidad durante el ciclo de vida de los dispositivos, como la rampa. Los
siguientes apartados son importantes para el disefio de la guia evaluativa:

= Capitulo 7.3 (Planificacion del disefio y desarrollo): En este capitulo, se habla sobre la
necesidad de realizar un control minucioso del disefio, desde la planificacién hasta la
validacion final del producto. Se destaca la importancia de asegurar que cada parametro
técnico se ajuste a las especificaciones de seguridad y rendimiento de cada dispositivo.

» Capitulo 7.5.1 (Control de disefio y desarrollo): Describe coémo deben gestionarse los
requisitos técnicos del disefio del dispositivo, incluyendo asi los materiales estructurales,
los niveles de tension de operacion y los pardmetros de potencia establecidos por la
misma.

» Capitulo 8.2 (Seguimiento de la produccion y servicio): Asegura que el producto final
cumpla con todos los pardmetros técnicos establecidos, realizando pruebas continuas y
auditorias durante y después de la fabricacién del dispositivo.

4.5.3. IEC 60601-1 — Seguridad de los Dispositivos Médicos Eléctricos

La norma IEC 60601-1 es a nivel internacional que se encarga de establecer los requisitos
de seguridad para dispositivos médicos eléctricos, como la rampa, y es clave en el disefio de la
rampa multisensorial interactiva para asegurar que los componentes eléctricos usados sean
seguros para los usuarios. Las secciones relevantes incluyen:

= Capitulo 4.3.2 (Tension de operacién): Esta seccion establece que los dispositivos
médicos deben operar con tensiones bajas, especialmente cuando estan destinados a ser
utilizados por nifios. El uso de 12V en la rampa multisensorial es perfecto, ya que
garantiza que el dispositivo no presente riesgos de descargas eléctricas peligrosas para
los nifios, un requisito necesario para la seguridad en entornos con trabajos con nifios.
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» Capitulo 9.1.4 (Carga y pruebas de seguridad): En este capitulo se especifica claramente
que los dispositivos deben ser capaces de soportar un peso maximo seguro que esté
dentro del peso comun sin comprometer la estabilidad o la seguridad del usuario. Este
es el fundamento para el minimo de 40 kg, que asegura que la rampa pueda soportar de
manera segura el peso de los nifios que la utilicen sin riesgos de fallos estructurales.

5. Marco Metodologico

5.1. Propuesta de guia evaluativa para la rampa sensorial interactiva en

rehabilitacion infantil

La presente investigacion establece que el disefio esta guia evaluativa técnico-funcional
pueda estandarizar la evaluacion y el uso terapéutico de la rampa multisensorial interac-
tiva usada en procesos de rehabilitacion infantil IPCA, como parte del proyecto de salud
innovadora implementado en dicho instituto. Este proyecto tiene como objetivo integrar
tecnologias avanzadas, como la rampa multisensorial interactiva, para mejorar los procesos en
rehabilitacion infantil y promover una estimulacién multisensorial mas efectiva en nifios con
PC. La guia tiene como fin garantizar un uso seguro y funcional con los objetivos terapéuticos
establecidos dentro del marco del proyecto por los profesionales que lo conforman.

La guia esté orientada a profesionales de la rehabilitacidn infantil y nos permitira eva- luar
de manera secuencial tanto los parametros técnicos de la rampa, como la intensidad luminica,
el nivel sonoro, la textura tactil y la estabilidad estructural, como los aspectos funcionales
relacionados con la usabilidad y la adaptabilidad terapéutica en el contexto clinico. Asimismo,
integrard los instrumentos necesarios para la medicion cuantitativa y herramientas de
evaluacion cualitativa, como listas de verificacion y escalas estandarizadas de usabilidad, lo
que favorece una evaluacion objetiva de la rampa. La validacién mediante un grupo de expertos
nos asegura la responsabilidad y aplicabilidad de la guia, contribuyendo a establecer bases en
el proceso de evaluacion de la rampa multisensorial interactiva y a fortalecer su uso terapéutico
en rehabilitacion infantil bajo criterios técnicos y clinicos.
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Problema Necesidad
Uso terapéutico de una rampa sensorial Contar con una guia evaluativa
Interactivaisinun Instrumento estructurada, segura y validada por
estandarizado de evaluacion técnicay
expertos

clinica

Disefio de una guia evaluativa técnico-
funcional para la rampa sensorial
interactiva

Normativas técnicas
« [EC 60601-1- seguridad eléctricay
estructural
« ISO 13485 - gestion y evaluacion de
dispositivos médicos
Fundamentos clinicos y sensoriales
« Integracion sensorial (Ayres)
« Perfil Sensorial de Dunn
Fundamentos metodolbgicos
« Evaluacién por expertos
- Enfoque mixto (cuantitativo + cualitativo)

N\ J

Diseno de Guia Evaluativa

La guia se estructura en dimensiones técnicas, sensoriales, clinicas y de usabilidad,

incorporando checklists técnicos, mediciones instrumentales, escalas estandarizadas de

usabilidad y registros cualitativos, permitiendo una evaluacién integral, segura y
aplicable al contexto terapéutico real.

Figura 3

Imagen creada por los autores

5.2. Identificacion de parametros técnicos

Esta fase consistio en identificar los parametros técnicos claves relevantes para evaluar la
efectividad de la rampa sensorial interactiva, es decir, los aspectos técnicos que influyen

directamente en la estimulacion sensorial y la seguridad del dispositivo.
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Disefio de Guia Evaluativa

La guia se estructura en dimensiones técnicas, sensoriales, clinicas y de usabilidad,

incorporando checklists técnicos, mediciones instrumentales, escalas estandarizadas de

usabilidad y registros cualitativos, permitiendo una evaluacion integral, segura y
aplicable al contexto terapéutico real

Identificacion de p:m':metros técnicos

Fase orientada a definir los aspectos técnicos que influyen directamente en la
seguridad, funcionamiento y estimulacion sensorial de la rampa sensorial
inferactiva.

o

&

Fundamentos normativos y técnicos

EC 606011

« Seguridad eléctrica y estructural en dispositivos médicos pedidtricos|
ISO 13485:2016

« Gestion de riesgos, materlales, potencia y validacion del dispositivo
OMS (2020)
+ Rangos seguros de nivel sonoro en entornos terapéuticos

Objetivo de la identificacion de parametros
« Garantizar condiciones seguras de operacion

« Asequrar la confiabllidad del dispositivo

« Respaldar técnicamente la evaluacion del uso terapéutico
» Estandarizar criterios técnicos dentro de la guia evaluativa

Parametros de

Superficie de Contacto

Parametros de
Seguridad Estructural

Parametros de ]
Seguridad Sensorial

[Porc’:metros de J [Dcréme’rros de Control )1

Seguridad Eléctrica Comunicacion

Figura 4

Imagen creada por los autores
Parametros a evaluar:

5.2.1. Parametros de seguridad eléctrica

» Tensién de operacion (12V): La rampa opera a una tension de 12 V, considerada segura
para dispositivos médicos pediatricos segun la IEC 60601-1. Este nivel de tension
minimiza el riesgo de descargas eléctricas durante su uso clinico. Instrumentos de

medicion: multimetro digital para verificacion de voltaje y estabilidad de la fuente de
alimentacion.

» Potencia maxima: La potencia de los componentes eléctricos (LEDs, sensores y altavoces)
se mantiene dentro de limites seguros para evitar sobrecalentamientos y fallos del
sistema, en concordancia con la ISO 13485y la IEC 60601-1. Instrumentos de medicién:
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multimetro y termdémetro infrarrojo para el control de consumo eléctrico y temperatura
superficial.

5.2.2. Parametros de seguridad sensorial

» Nivel Sonoro (50-70 dB): El nivel de sonido se mantiene dentro del rango terapéutico
recomendado por la OMS y respaldado por la ISO 13485, evitando molestias o sobre-
estimulacion auditiva en los nifios. Instrumentos de medicion: sondmetro digital para
registrar los niveles de presion sonora durante la operacién del dispositivo.

5.2.3. Parametros de seguridad estructural

» Peso maximo soportado (40 kg): El disefio estructural de la rampa permite soportar
un peso maximo de 40 kg, asegurando estabilidad y seguridad durante la marchay el uso
terapéutico, conforme a la IEC 60601-1. Instrumentos de medicion: pesas calibradas y
evaluacion de carga estatica mediante observacidn técnica supervisada.

» Materiales estructurales: Los materiales utilizados son no toxicos, resistentes y de facil
limpieza, garantizando condiciones adecuadas de higiene, durabilidad y seguridad clinica,
segun lo establecido en la ISO 13485. Instrumentos de evaluacion: inspeccion visual,
fichas técnicas del material y pruebas funcionales de resistencia y mantenimiento.

5.2.4. Parametros de superficie de contacto

» Superficie activa: La superficie de la rampa es antideslizante por su material de césped
sintético, comoda al tacto y durable, disefiada para asegurar que los nifios puedan usarla
con seguridad durante las sesiones terapéuticas. Instrumentos de evaluacion: inspeccion
visual, pruebas de resistencia al desgaste y traccion.

5.2.5. Parametros de control y comunicacion

= Controlador y comunicacion: La rampa cuenta con un microcontrolador ESP32, y su
comunicacion es inalambrica (WiFi/Bluetooth), lo que asegura una correcta integracion
y comunicacion entre los dispositivos y sensores. Instrumentos de medicion: pruebas de
conectividad y estabilidad de la comunicacion inalambrica.
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Parametro Especificacién Técnica Unidad Rango Aceptable Norma de Referencia Observacién

Tipo de dispositivo Interactiva, con estimulos sen- - - ISO 13485:2016 Asegura la integraciéon de
soriales (luces LED y sonidos estimulos visuales, auditi-
auditivos) vos y tactiles.

Tipo de estimulacién Estimulos visuales (luz) y audi- - - ISO 9001:2015 Los niveles de estimulacion
tivos (sonidos), ajustables deben ser personalizables

segin las necesidades del
paciente.

Superficie activa Material antideslizante, comodo cm2 - ISO 13485:2016 La superficie debe ser resis-
al tacto, durable tente y facil de limpiar.

Tension de operacion 12V DC v 12V IEC 60601-1 El dispositivo debe funcio-

nar a baja tension para ga-
rantizar la seguridad.

Potencia méxima Potencia suficiente para alimen- w - ISO 13485:2016 La potencia no debe ex-
tar LEDs, sensores y altavoces ceder los limites estableci-
dos para evitar sobrecalen-
tamientos.
Nivel sonoro Sonido ajustable en decibelios dB 50-70 dB ISO 13485:2016 El nivel de sonido no debe

ser tan alto que cause inco-
modidad a los usuarios.

Peso méximo soporta- Resistencia a un peso adecuado kg Hasta 40 kg IEC 60601-1 Debe ser seguro para nifios
do para ninos de diferentes edades y ta-
mafos.
Material estructural Materiales resistentes, faciles de - - ISO 13485:2016 El material debe ser seguro,
limpiar y mantener, no toxicos duradero y facil de limpiar
para la higiene.
Controladory comuni- Microcontrolador ESP32, co- - - ISO 9001:2015 Asegura una correcta inte-
cacion municacién inalambrica (Wi- gracién y comunicacién en-
Fi/Bluetooth) tre los dispositivos y senso-
res.
Tabla 1

Parametros Técnicos y Especificaciones del Dispositivo Rampa Sensorial Interactiva

En el protocolo original del proyecto de salud innovadora, se presentd una tabla que enume-
raba algunos parametros técnicos importantes relacionados con el disefio y funcionamiento de
la rampa multisensorial interactiva. Sin embargo, esta tabla se encontraba sin informacién que
se podria tomar en cuenta, sin especificar detalles ni valores especificos para cada parametro.
A través de una investigacion sobre estos pardmetros, se identificaron parametros técnicos
esenciales, tales como la tension de operacion, el nivel sonoro, el peso maximo soportado, la
potencia méxima, los materiales estructurales y los aspectos relacionados con el controlador y
la comunicacion del dispositivo. Estos datos fueron llenados, basados en normativas inter-
nacionales y estandares técnicos, con el fin de garantizar la seguridad y funcionalidad de la
rampa dentro del marco del proyecto de salud innovadora, proporcionando una base sélida para
su evaluacion y aplicacion en la rehabilitacién infantil.

5.3. Evaluacion Técnica y Funcional

Para asegurar que la rampa multisensorial interactiva cumpla con los requisitos de fun-
cionalidad y usabilidad en el area de la rehabilitacién infantil, se establecieron criterios de
aceptacion/rechazo, basados con las normativas internacionales indagadas y las necesidades del
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proyecto de salud innovadora que estaban en proceso. Estos criterios permiten una evaluacion
estructurada de la rampa, asegurando su adecuacion tanto para el uso clinico como para los
objetivos terapéuticos del IPCA.

5.3.1. Criterios de aceptaciéon/rechazo:

» [luminaci6on uniforme sin parpadeos: Verificar que los LEDs tengan una luz regular,
sin parpadeos que puedan causar incomodidad a los usuarios.

» Respuesta tactil inmediata: Evaluar la rapidez con la que los sensores responden a la
distancia usada, garantizando que la estimulacion tactil sea oportuna.

» Ruido dentro del rango terapéutico: Medir el nivel sonoro de la rampa para asegurarse de
que no sobrepase los limites de seguridad y sea adecuado para el entorno terapéutico con
los usuarios.

» Superficie antideslizante y segura: Confirmar que la superficie de la rampa esté libre
de cualquier riesgo de deslizamiento.

= Proteccion eléctrica clase II: Asegurar que el dispositivo cumpla con las normas,
garantizando que no exista riesgo eléctrico para el usuario.

Ademas, se aplicara una escala de usabilidad para evaluar la efectividad de la rampa desde
el punto de vista de los profesionales de la rehabilitacion infantil. Esta escala, que ayuda
a evallar aspectos clave como la interactividad, la claridad visual, el confort auditivo, la
seguridad al pisar y la facilidad de limpieza, se utilizard para garantizar que la rampa sea
adecuado para su uso clinico diario y que facilite la rehabilitacion infantil bajo condiciones
seguras.
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5.3.2. Escala de usabilidad:

ftem Descripciéon Puntuacioén (1-5)
Interactividad Respuesta inmediata 1-5
Claridad visual Luz homogénea 1-5
Confort auditivo Volumen adecuado 1-5
Seguridad al pisar Estabilidad 1-5
Facilidad de limpieza Material lavable 1-5

Tabla 2
Escala de Usabilidad

La Evaluacion Técnica y Funcional constituye una seccion central de la Guia Evaluativa,
y se utiliza en la fase de la verificacion técnica previa y paralela a la validacion clinica de la
rampa multisensorial interactiva. Este item permite comprobar que la rampa cumple con los
requisitos minimos de funcionalidad y usabilidad antes y durante de su aplicacién en el area
de la rehabilitacion infantil del IPCA. A traveés de criterios de aceptacion/rechazo y una escala
de usabilidad aplicada por profesionales, la guia garantiza una evaluacion estructurada del
funcionamiento del sistema, asegurando que la rampa sea técnicamente confiable y clinicamente
segura para su uso terapéutico cotidiano.

5.3.3. Checklist preclinico:

= Calibracion de sensores de presion y médulos LED: Asegurar que los sensores de presion
y modulos LED respondan correctamente y estén calibrados para detectar variaciones en
la presiony ajustar la intensidad de la luz. Como se realizara, calibrando los sensores para
que detecten la presion correctamente y verificar que los LEDs proporcionen una
iluminacion homogénea y ajustable segln sea necesario y asi conseguir que los sensores
de presion y LEDs funcionen sin fallos, ajustandose a las necesidades del dispositivo.

» Verificacion de respuesta de audio y vibracion: Comprobar que el sistema de audio y
vibracion ofrezca la respuesta adecuada y sea coherente con el proposito terapéutico. Se
realizara con la verificacion del nivel de sonido (dentro del rango terapéutico de 60-70
dB) y que las vibraciones sean suaves pero perceptibles. Para conseguir que el sistema
de audio y vibracién respondan de manera efectiva, con sonidos claros y vibraciones
suaves.
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» Ensayo de carga estructural: Evaluar la resistencia y estabilidad de la rampa bajo carga.
Se procedera a someter la rampa a diferentes pesos para verificar que soporte el peso
maximo especificado (aproximadamente 40 kg) sin deformarse. Y asi conseguir que la
rampa resista el peso sin presentar deformaciones ni inestabilidad.

» Ensayo eléctrico: Validar que los componentes eléctricos del dispositivo operen de manera
segura y estable. Se logrard mediante la comprobacién del sistema de alimentacién
eléctrica, las conexiones y la seguridad de los componentes electrénicos. Esperando que
el dispositivo funcione de manera correcta sin cortocircuitos ni fallos eléctricos.

= Validacion de firmware interactivo: Asegurar que el firmware que controla la interaccion
entre los diferentes estimulos (visual, tactil, auditivo) funcione sin errores. Se llevaraa cabo
validando que la sincronizacion entre los LEDs, los sensores de presion y los altavoces sea
coherente y responda adecuadamente. Para asi comprobar que el firmware funcione de
manera fluida, asegurando la correcta interaccion entre los estimulos sensoriales.

El Checklist preclinico forma parte de la Guia Evaluativa en la fase de verificacion técnica
previa a la aplicacion terapéutica, y tiene como finalidad asegurar que la rampa multisensorial
interactiva se encuentre en condiciones 6ptimas de funcionamiento, seguridad y confiabilidad
antes de su uso con el usuario. Este checklist se aplica antes de cada sesion terapéutica o
proceso de validacion, permitiendo confirmar la correcta calibracion de sensores, el adecuado
desempefio de los estimulos sensoriales, la estabilidad estructural y la seguridad eléctrica del
sistema, garantizando asi una evaluacion clinica segura y técnicamente controlada.

5.4. Parametros observables clinico-sensoriales en la evaluacion terapéutica

de la rampa multisensorial interactiva

Este apartado forma parte de la Guia Evaluativa en la seccion de Evaluacion Terapéutica —
Observacién clinico-sensorial durante la sesion, y se utiliza directamente mientras el nifio
interactda con la rampa multisensorial interactiva bajo supervision del fisioterapeuta. La tabla
recoge los principales pardmetros observables para valorar, de manera estructurada, la
respuesta del usuario ante los estimulos visuales, auditivos y tactiles generados por el
dispositivo y su relacidon con el desempefio motor y el nivel de participacion en la actividad
terapéutica. Cada parametro se vincula con los perfiles de procesamiento sensorial del Modelo
de Dunn, lo que facilita identificar conductas asociadas al bajo registro, busqueda sensorial,
sensibilidad o evitacion sensorial. El profesional registra cada item mediante una escala ordinal
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de 1 a 5, permitiendo documentar sistematicamente la intensidad, estabilidad, sincronizacion
y tolerancia frente a los estimulos, aportando evidencia clinica para la toma de decisiones
terapéuticas y para ajustar o adaptar el uso del dispositivo en sesiones posteriores.

Parametro observable Descripcion clinica / funcional Relacion con el perfil sen- | Escala de evalua-
sorial (Dunn) cion

Intensidad del estimulo | Nivel de luz percibido durante la ac- | Bajo registro / Sensibili- | 1-5

visual tividad terapéutica dad visual

Estabilidad del estimulo | Ausencia de parpadeo o variaciones | Evitacion sensorial visual | 1-5

visual bruscas de luz

Sincronizacion estimulo— | Correspondencia entre el movimiento | Bisqueda sensorial /| 1-5

movimiento del nifio y la activacion visual Atencion

Intensidad del estimulo | Volumen percibido durante la sesion | Sensibilidad / Evitaciéon | 1-5

auditivo terapéutica auditiva

Continuidad del estimulo | Emision sonora constante sin inte- | Regulacion sensorial 1-5

auditivo rrupciones

Relacion estimulo | El sonido refuerza la accion motora | Integracion sensoriomoto- | 1-5

auditivo—tarea realizada ra

Activacion del estimulo | Respuesta tactil generada por la su- | Bajo registro / Busqueda | 1-5

tactil perficie de la rampa tactil

Diferenciacion tactil Capacidad de distinguir cambios de | Discriminacion sensorial | 1-5

textura durante la marcha

Predictibilidad del esti- | El estimulo ocurre de manera espera- | Evitaciéon / Seguridad| 1-5

mulo da y controlada sensorial

Control del estimulo Posibilidad de detener o modular el | Autorregulacion sensorial | 1-5

estimulo durante la terapia

Adecuacion al entorno te- | El estimulo no interfiere con el desa- | Regulacion sensorial 1-5

rapéutico rrollo de la sesion

Tolerancia durante la se- | Aceptacién del estimulo durante el | Sensibilidad / Evitacion | 1-5

sion tiempo terapéutico

Tabla 3

Parametros observables para fisioterapeutas en la evaluacion de la rampa multisensorial
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5.5. Dimensiones de la Guia Evaluativa y su Fundamentacion Normativa

[ Dimensiones de la Guia Evaluativa J

( Parametros técnicos y criterios de aceptacion del dispositivo J

« lluminacion sin parpadeos

. Respuesta tactil inmediata

. Nivel sonoro dentro del rango terapéutico
» Superficie segura y antideslizante

« Seguridad elécirica y estructural

i

Dimensién Técnica - Dimensién de
' Datos de Identificacion y ] Seguridad y Estimulos Sensoriales
Contexto de Evaluacién Funcionamiento del Evalia:

Incluye: Dispositivo « lluminacién uniforme sin
« Datos del evaluador (profesion y parpadeos
experlencia)
« Estado del dispositivo
. Tipo de seslon terapéutica

Evalaa:
- Seguridad eléctrica (baja
tension, proteccion)
- Estabilidad estructural

+ Nivel sonoro dentro del rango
terapéutico
« Activacion y respuesta tactil

. Fecha y contexto de evaluacién + Calidad del estimulo sensorial.
- Integridad fisica del \
Finalidad: x o
dispositivo
» Trazablilidad 2 :
2 « Funcionamiento general del
« Registro administrativo y clinico .
sistema

« Control del proceso evaluativo - J
2 Protocolo de Pruebas y

Validacién Preclinica
!
| Dimension Clinica y Funcionall

Evalta:
« Sincronizacién estimulo-movimiento

Usabilidad y Aceptabili Incluye:
Clinica [ « Calibracién de sensores y LEDs

« Verificacion de audio y vibracion
« Ensayo de carga estructural
- Ensayo eléctrico

Evalla:
- Interactividad del disposliiivo
« Claridad visual

« Respuesta adaptativa durante la . Confort auditivo « Validacion de firmware
i interactivo
aEVdad . Seguridad al pisar e R
« Adecuacion del estimulo a la tarea . Facliidad de limpleza inalidaa:
terapéutica P - Asegurar funcionamiento

seguro previo al uso terapéutico

« Seguridad durante la ejecucion motora
Aplicacion:
» Observacion clinica del fisioterapeuta Registro de Observaciones y l

\ J Retroalimentacién Profesional
Incluye:
« Observaciones clinicas y técnicas

« Fortalezas y limitaciones del dispositivo
« Recomendaciones de mejora
« Ajustes necesarios
Finalidad:
« Optimizacion del dispositivo y de la guid
evaluativa

J

Figura 5

Imagen creada por los autores
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5.5.1. Dimension 1. Datos de Identificacion y Contexto de Evaluacion

» Proposito de la dimension: Registrar la informacion bésica del evaluador, del dispositivo
y del contexto terapéutico, garantizando la trazabilidad, el control administrativo y la correcta
interpretacion de los resultados de la evaluacién que registraran los profesionales.

» Fundamentacion: El registro de informacién contextual es una practica importante en la
evaluacion de dispositivos aplicados a la salud, ya que permite asegurar la repetibilidad
del proceso y la correcta documentacion del uso clinico.

» Normas y fuentes aplicables: 1ISO 13485:2016 (Gestion de dispositivos médicos): Esta-
blece la necesidad de documentar de manera correcta el uso y control de dispositivos en
entornos clinicos.

» Buenas practicas clinicas en rehabilitacion infantil: Promueven la trazabilidad y el
registro de condiciones de evaluacion.

5.5.2. Dimensién 2. Dimension Técnica — Seguridad y Funcionamiento del Dispositivo

= Proposito de la dimension: Evaluar todas las condiciones técnicas de seguridad eléctrica,
estructural y la parte de operatividad de la rampa multisensorial interactiva, garantizando un
uso seguro en usuarios pediatricos.

» Fundamentacion: La seguridad técnica es un requisito muy importante en cualquier
dispositivo utilizado en los contextos de terapia, especialmente cuando esta destinado a
trabajar con nifios, por lo que debe evaluarse conforme a normas internacionales
investigadas.

» Normas y fuentes aplicables: IEC 60601-1: establece los requisitos de seguridad eléctrica
y mecanica para los equipos médicos, incluyendo dispositivos que no son invasivos en el
uso pediatrico. 1ISO 13485:2016: regula la gestion de los riesgos, materiales, potencia y
la validacion del funcionamiento técnico del dispositivo.

5.5.3. Dimension 3. Dimension de Estimulos Sensoriales

» Propésito de la dimension: Evaluar la calidad, intensidad de los estimulos sensoriales
generados por la rampa, asegurando que estos favorezcan la estimulacion terapéutica sin
provocar ningun tipo de sobrecarga sensorial.
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» Fundamentacion: La estimulacién sensorial debe ajustarse a los sentidos personales de
cada usuario, considerando que una estimulacién excesiva puede generar un rechazo o
incluso la fatiga sensorial.

» Normas y fundamentos teéricos: Modelo de Procesamiento Sensorial de Dunn (1999):
aqui establece que los estimulos deben adaptarse a cada perfil sensorial del usuario. OMS
(2020): recomienda unos rangos seguros de nivel sonoro en entornos terapéuticos. 1SO
13485:2016: respalda el control de parametros sensoriales como parte de la seguridad del
dispositivo.

5.5.4. Dimension 4. Dimension Clinica y Funcional

= Propésito de la dimensién: Valorar la interaccion funcional del usuario con la rampa
multisensorial interactiva durante la realizacion de actividades terapéuticas, a partir de
la observacioén clinica del profesional a cargo.

» Fundamentacion: La evaluacion clinica permite determinar si el dispositivo cumple con
su objetivo en la sesion terapéutica y si facilita la elaboracion de las tareas motoras de
manera segura y efectiva, acorde a las capacidades de cada usuario.

= Fuentes aplicables: Rehabilitacion infantil basada en la observacion clinica funcional.
Principios de integracion sensorial propuestos por Ayres, que destacan la importancia de
la respuesta adaptativa del nifio frente a los estimulos sensoriales.

5.5.5. Dimension 5. Usabilidad y Aceptabilidad Clinica

» Proposito de la dimension: Evaluar la facilidad del uso y su nivel de aceptacion por
parte de los profesionales de la rehabilitacion infantil.

» Fundamentacion: Un dispositivo terapéutico debe ser facil de comprender, facil de usar
y aceptado por el profesional y en este caso el nifio para garantizar su correcta aplicacién en
la préactica clinica diaria y su uso continuo durante las sesiones terapéuticas.

» Normas y métodos aplicables: ISO 9241-11: principios de usabilidad y eficiencia en el uso
de sistemas. System Usability Scale (SUS) y RATA: Son los instrumentos estandarizados
para evaluar la percepcion de usabilidad y aceptacion clinica.
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5.5.6. Dimension 6. Protocolo de Pruebas y Validacion Preclinica

» Proposito de la dimensidén: Verificar el correcto funcionamiento del dispositivo antes
de usarlo en el entorno terapéutico, garantizando las condiciones que sean seguras,
confiables y que estén acordes a los criterios técnicos establecidos por las normas.

» Fundamentacion: La validacion preclinica constituye una etapa importante para asegurar
que el dispositivo funcione de manera correcta, estable y que sea segura para el usuario a
trabajar, minimizando los posibles riesgos durante su aplicacion en entornos terapeuticos.

» Normas y buenas practicas: ISO 13485:2016: la validacion, el control y la gestion de
dispositivos médicos. Buenas préacticas de verificacion funcional en dispositivos
terapéuticos no invasivos.

5.5.7. Dimension 7. Registro de Observaciones y Retroalimentaciéon Profesional

= Proposito de la dimension: Recopilar las observaciones cualitativas que complementen
a la evaluacién técnica y funcional del dispositivo, aportando asi la informacion mas
importante desde la experiencia profesional.

» Fundamentacion: La retroalimentacion de los profesionales nos permite identificar las
fortalezas, limitaciones y todas las oportunidades de mejora tanto del dispositivo como
de la guia evaluativa.

» Soporte metodologico: Evaluacién mediante juicio de expertos. Metodologias que son
propuestas por Tashakkori y Teddlie, que integran datos cuantitativos y cualitativos para
una evaluacion mas completa.

5.6. Evaluacion de fiabilidad y ajustes

La evaluacién de fiabilidad de la rampa se llevara a cabo mediante unas pruebas piloto
realizadas en entornos controlados por los profesionales. El objetivo es verificar que la rampa
cumpla con los parametros técnicos establecidos y que los resultados sean reales y que hayan
funcionado para el seguimiento de los pacientes.

= Durante las pruebas, se verificara que la rampa multisensorial interactiva cumpla con los
parametros técnicos que hemos definido, tales como niveles de luz, respuesta tactil, nivel
sonoro, y que proporcione resultados consistentes en su uso clinico.
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= Se anticipa que se identificaran posibles ajustes necesarios en los parametros, especial-
mente en la intensidad de la luz y en la adaptabilidad de los materiales tactiles, con el fin
de mejorar la comodidad de los nifios.

= Se espera que también se realicen ajustes en los sistemas de seguridad dela rampa,
asegurandose que sea estable y facil de usar, que no represente un posible riesgo para los
nifios durante su interaccion con la rampa.

6. Resultados

A continuacion, se presentan los resultados derivados del proceso de evaluacion por los
profesionales de la rampa y pruebas de la rampa multisensorial interactiva. Estos resultados,
aunque aun no han sido completamente corroborados, servirdn como base para las préximas
fases del estudio, en las cuales se llevarad a cabo la validacion definitiva de los pardmetros
técnicos y funcionales.

6.1. Procedimiento para probar la rampa de madera con escalones y que

contiene estimulos visuales y auditivos:

El procedimiento para probar la rampa sensorial interactiva, que incluye escalones y
estimulos visuales y auditivos, se describe en detalle en los Anexos del presente trabajo. Este
procedimiento consiste en una serie de pruebas estructuradas para evaluar la efectividad de los
estimulos y la seguridad del dispositivo en condiciones controladas.

6.2. Estructura y criterios de las preguntas de la guia evaluativa

1. Dimension 1. Datos de Identificacion y Contexto de Evaluacion

(Registro — no pondera en la calificaciéon final, pero es obligatorio)

» ¢ Se registran correctamente los datos del evaluador (profesion y experiencia)?
» ¢ Se identifica claramente el estado del dispositivo (nuevo, en uso, mantenimiento)?

¢, Se especifica el tipo de sesiodn terapéutica en la que se utiliza la rampa?

» (El contexto de evaluacion es adecuado para una sesion de rehabilitacion infantil?
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2. Dimension 2. Dimension Técnica — Seguridad y Funcionamiento del Dispositivo

(Fundamento: IEC 60601-1, ISO 13485)

¢La rampa presenta estabilidad estructural durante su uso sin deformaciones
visibles?

» ¢La rampa opera a baja tension garantizando la seguridad eléctrica del usuario?
» ¢L0s componentes eléctricos se encuentran correctamente protegidos y aislados?
= ¢La superficie de la rampa es antideslizante y segura para la marcha infantil?

» (El funcionamiento general del sistema es continuo y sin fallos durante la sesion?

3. Dimension 3. Dimension de Estimulos Sensoriales

(Fundamento: Modelo de Dunn, OMS, ISO 13485)

» ¢La iluminacién generada por los LEDs es homogénea y libre de parpadeos? =

¢La intensidad del estimulo visual es adecuada para la sesion terapéutica?

= ¢El nivel sonoro se mantiene dentro del rango terapéutico sin causar incomodidad?
» ¢La estimulacién tactil es perceptible y responde de forma inmediata al contacto? =

¢ Los estimulos sensoriales favorecen la atencién sin generar sobreestimulacién?

4. Dimensién 4. Dimensién Clinica y Funcional

(Fundamento: integracion sensorial — Ayres / observacion clinica funcional)

» ¢EXiste sincronizacion entre el movimiento del nifio y la activacion de los estimulos?
» ¢La rampa facilita la ejecucion segura de las tareas motoras propuestas?

» ¢El nifio muestra una respuesta adaptativa adecuada durante el uso de la rampa?
» ¢/La rampa contribuye a mejorar la participaciéon en la actividad terapéutica?

» ¢El uso de la rampa se ajusta a los objetivos clinicos de la sesion?

5. Dimension 5. Usabilidad y Aceptabilidad Clinica
(Fundamento: 1ISO 9241-11, SUS / RATA)

= ¢La rampa es facil de comprender y utilizar por el profesional?

25



» ;La rampa se integra adecuadamente en la rutina clinica habitual?
» ¢Larespuesta del sistema (luces, sonido, tacto) es inmediata y comprensible?
» ¢La limpieza y mantenimiento del dispositivo resultan sencillos?

» ¢El profesional considera viable su uso continuo en sesiones terapéuticas?

6. Dimension 6. Protocolo de Pruebas y Validacién Preclinica

(Fundamento: 1SO 13485, buenas practicas preclinicas)

= ¢Los sensores y los LEDs responden correctamente durante la ejecucion de las
actividades terapéuticas, segun las acciones del usuario?

» ¢El sistema de audio funciona de manera estable y coherente?

¢La rampa soporta la carga establecida sin comprometer la seguridad?

» ¢El sistema eléctrico funciona sin interrupciones ni fallos visibles?

¢La rampa combina y presenta los estimulos (luces, sonidos o texturas) de forma
clara y adecuada durante la actividad?

7. Dimension 7. Registro de Observaciones y Retroalimentacion Profesional

(Fundamento: juicio de expertos, metodologia mixta)

» ¢El dispositivo presenta fortalezas claras para su uso terapéutico?

¢ Se identifican limitaciones clinicas durante su uso?

¢Los estimulos pueden ajustarse segun las necesidades del nifio?

» ¢El profesional identifica ajustes puntuales que mejorarian el desempefio terapéutico
de la rampa?

¢La rampa es recomendable para su aplicacion clinica en rehabilitacion infantil?

6.3. Calculo de la calificacion del funcionamiento clinico

La calificacion del funcionamiento clinico de la rampa sensorial interactiva se obtiene
mediante un modelo de promedio ponderado, basado en los puntajes asignados a cada una de
las dimensiones evaluadas. Cada dimension esta conformada por items valorados en una escala
Likert de 1 a 5, donde 1 representa un nivel muy deficiente y 5 un nivel excelente de
cumplimiento.
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Calculo del puntaje por dimension: El puntaje de cada dimension se obtiene a partir del
promedio aritmético de los items que la componen, segun la siguiente expresion:

3
Dj= 1 Pij (D)

Jj=1

Donde:

= D; corresponde al puntaje promedio de la dimension i.

» Pjj representa el puntaje asignado al item j de la dimension .

= n es el niumero total de items evaluados en la dimension.
Asignacion de ponderaciones: Con el fin de reflejar la relevancia clinica y técnica de cada
dimension dentro del proceso de evaluacion, se asignaron ponderaciones diferenciadas. Las
dimensiones relacionadas con la seguridad, el funcionamiento técnico y la respuesta sensorial

presentan un mayor peso, mientras que las dimensiones de caracter complementario poseen
un peso menor.

Dimensién | Descripcion Peso
D2 Técnica — Seguridad y Funcionamiento del Dispositivo | 0.25

D3 Estimulos Sensoriales 0.20

D4 Clinica y Funcional 0.20

D5 Usabilidad y Aceptabilidad Clinica 0.15

D6 Protocolo de Pruebas y Validacion Preclinica 0.15

D7 Registro de Observaciones y Retroalimentacion 0.05
Total 1.00

Tabla 4

Ponderaciones asignadas a las dimensiones de la guia evaluativa

La Dimension 1 (Datos de Identificacion y Contexto de Evaluacion) es considerada obligatoria
para el registro y trazabilidad del proceso, pero no se incluye en el célculo de la calificacion final.

Calculo de la calificacion final: La calificacién final del funcionamiento clinico de la rampa

sensorial interactiva se calcula mediante un promedio ponderado de las dimensiones evaluadas,
segun la siguiente expresion:
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X7
CF = (Di X W) 2)
=2
Donde:
» CF es la calificacion final del funcionamiento clinico del dispositivo.

= D; corresponde al puntaje promedio de la dimension i.

= Wi, es el peso asignado a cada dimension.

Criterios de interpretacion: El valor obtenido de la calificacion final se interpreta de acuerdo
con los rangos establecidos en la Tabla 5.

Rango de calificacion | Interpretacion clinica
45-50 Excelente — Uso clinico recomendado
35-44 Bueno — Uso clinico aceptable
25-34 Regular — Requiere ajustes
<25 No aceptable — No recomendado

Tabla 5

Criterios de interpretacion de la calificacién final

6.3.1. Fundamentacion del modelo de calificaciéon

El uso de un promedio puntuado permite integrar de manera clara los resultados obtenidos
en las diferentes dimensiones establecidas de la guia evaluativa, considerando la importancia
de cada una en el funcionamiento clinico de la rampa. Este enfoque es utilizado en procesos
de evaluacion por expertos y en la validacién de dispositivos aplicados al ambito de la salud,
por que facilita la comparacion, interpretacion y las tomas de decisiones basadas en criterios
cuantificables.

La puntuacion diferenciada se justifica debido a que las dimensiones técnicas, sensoriales y
clinicas tienen un impacto directo en la seguridad y eficacia terapéutica de la rampa multisen-
sorial interactiva, mientras que las dimensiones relacionadas con usabilidad y retroalimentacion
complementan la evaluacion sin afectar directamente la seguridad del usuario. Asimismo, el
uso de escalas Likert que contara cada dimension, favorecera a la estandarizacion del proceso
evaluativo y permitira obtener resultados consistentes, alineados con metodologias mixtas y
con la evaluacién por juicio de expertos.
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6.4. Validaciéon de contenido por expertos

Para la validacion de contenido por expertos es muy importante para asegurar que los
criterios de evaluacion sean claros y aplicables. EI grupo de expertos, con experiencia en
rehabilitacion infantil, revisara tanto los pardmetros técnicos como funcionales de la rampa
multisensorial interactiva. Ademas, se asegurara de que la escala de Likert utilizada para medir
el desempefio de la rampa sea adecuada y comprensible para los evaluadores.

Durante este proceso, el grupo de expertos ajustaran la escala de Likert si es necesario,
garantizando que las puntuaciones sean con precision del rendimiento de la rampa en cada
dimensién evaluada. Esto asegurard que la guia evaluativa sea util y aplicable para los
profesionales de la rehabilitacion infantil del IPCA, incluso aquellos sin preparacion técnica
avanzada.

6.5. Resultados de la evaluacion por dimensiones

La evaluacion de la rampa multisensorial se realizd mediante la opinidon de expertos,
considerando las siete dimensiones puntuadas en una escala de 1 a 5. Los resultados obtenidos
puntdan el nivel de cumplimiento técnico y funcional del prototipo, asi como su pertinencia
para procesos de rehabilitacion infantil.

El promedio general puntuado que se obtuvo fue de 4.07, lo que corresponde a un nivel
Bueno — Uso clinico aceptable, viendo que la rampa cumple de manera adecuada con los
criterios establecidos en la guia evaluativa desarrollada, aunque presenta oportunidades
puntuales de mejora para su excelencia total.

‘ /B
(a) Evaluacion al experto 1 del  (b) Evaluacion al experto 2de la  (c¢) Evaluacién al experto 3 del
IPCA UCUENCA IPCA

Figura 6

Aplicacién de la guia evaluativa por expertos del IPCA y UCUENCA durante el proceso de
validacion.

29



6.5.1. Dimension D1 — Disefio estructural y estabilidad
= Promedio: 4,17 — 83,4%

En la dimension D1 vemos que obtuvo una calificacion perfecta, lo que podemos interpretar
que la rampa presenta un disefio estructural bueno y adecuado para el uso terapéutico con los
nifios. Los expertos coincidieron en que la estructura de madera de la rampa ofrece la seguridad
necesaria durante la interaccion del usuario, eliminando riesgos que tengan que ver a
desplazamientos accidentales, vibraciones excesivas o inestabilidad. Este resultado nos dice
que hay un correcto dimensionamiento y una seleccién correcta de materiales.

Dimension 1

0
1 2 3 L 3

6.5.2. Dimension D2 — Ergonomia y accesibilidad

F-9

[}

=)

=

= Promedio: 4,10 — 82,0%

En la D2 observamos que alcanz6 uno de los promedios maximos de la evaluacion,
evidenciando que la rampa facilita el acceso y la interaccidn del usuario. Tanto la inclinacién,
la altura y la distribucion de los elementos sensoriales le permiten una experiencia funcional,
adaptada claramente a las capacidades motoras de los nifios en procesos de rehabilitacion. Este
resultado ubica a la dimensién en un nivel del dominio experto.

Dimension 2

1 2 3 4 5
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6.5.3. Dimension D3 — Integracion sensorial

= Promedio: 4,03 — 80,6%

En la dimension D3 presenciamos un desempefio adecuado alto, indicando que los estimulos
sensoriales incorporados cumplen con su funcion de manera efectiva. Sin embargo, el valor
obtenido sugiere que la integracion de estimulos visuales, tactiles o propioceptivos puede
optimizarse un poco mas para lograr una experiencia multisensorial coordinada. Se identifican
oportunidades de mejora en la sincronizacion y variedad de estimulos multisensoriales.

Dimension3
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6.5.4. Dimension D4 — Funcionalidad terapéutica

= Promedio: 4,00 — 80,0%

Los resultados de la D4 reflejan que la rampa cumple de forma satisfactoria con su funcién
terapéutica, apoyando los ejercicios de estimulacién motora y sensorial de cada uno de los
usuarios. La calificacién obtenida indica que el prototipo es funcional para el area de
rehabilitacion infantil, aunque podria fortalecerse mediante un cambio en la adaptabilidad a
distintos niveles de discapacidad.

Dimension 4

1 2 3 4 5
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6.5.5. Dimension D5 — Seguridad del usuario

= Promedio: 4,10 — 82,0%

Esta dimensidn obtuvo el promedio sobresaliente, aunque se mantiene dentro de un rango
aceptable. El resultado indica que es segura para su uso, existen aspectos que se pueden
mejorar con bordes, superficies antideslizantes o elementos de proteccion adicional. Este
hallazgo resulta relevante, ya que la seguridad es un criterio muy importante en dispositivos
destinados a los nifios.

Dimension 5
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6.5.6. Dimension D6 — Facilidad de uso y mantenimiento

= Promedio: 3,95 — 79,0%

La evaluacion de D6 muestra que la rampa es muy facil de utilizar y mantener funcionan-
do, tanto para terapeutas como para cualquier tipo de cuidadores. Los expertos valoraron
positivamente la simplicidad del sistema y la claridad de su funcionamiento y se puede ver
como sefialaron que podrian incorporarse mejoras orientadas a la facilidad de la limpieza.

Dimension 6
1 2 3 4 5
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6.5.7. Dimension D7 — Pertinencia clinica y aplicabilidad

= Promedio: 4,17 — 83,4%

la D7 alcanz6 una calificacion muy alta del estudio, evidenciando que la rampa es conside-
rada pertinente y aplicable dentro de escenarios reales de rehabilitacidn infantil. Los expertos
destacaron su potencial como herramienta de apoyo terapéutico para trabajar con nifios,
asi como su enfoque con objetivos clinicos relacionados con la estimulacion multisensorial y
motora.

Dimension 7
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6.6. Interpretacion de los niveles de calificacion

Para la evaluacion de la rampa multisensorial se establecieron unos rangos de calificacion
gue permiten interpretar clinicamente el desempefio de cada una de las dimensiones evaluadas,
considerando su aplicabilidad y nivel de aceptacion en areas de rehabilitacion infantil.

= Rango 4,5 — 5,0 | Excelente — Uso clinico recomendado

Este nivel nos puede indicar sobre un cumplimiento 6ptimo de los criterios considerados.
Las dimensiones que se ubican en este rango presentan un desempefio sobresaliente, sin
observaciones criticas, y cumplen plenamente con los requerimientos técnicos y funcionales.
Los elementos evaluados en este nivel pueden ser utilizados en entornos clinicos reales sin
necesidad de modificaciones muy relevantes, siendo altamente recomendable para procesos de
rehabilitacion infantil en el IPCA. La mayoria de los resultados obtenidos en la evaluacion de
la rampa se ubican en este nivel, lo que evidencia su viabilidad clinica y técnica.

» Rango 3,5 — 4,4 | Bueno — Uso clinico aceptable
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Este rango nos representa un desempefio adecuado y funcional. Las dimensiones evaluadas que
cumplen con los criterios establecidos y pueden ser empleadas en contextos clinicos, aunque
presentan oportunidades de posibles mejoras menores que no comprometen su funcionamiento
total.

» Rango 2,5 — 3,4 | Regular — Requiere ajustes

Las dimensiones que se sitlan dentro de este rango muestran un cumplimiento parcial
de los criterios evaluados. Si bien el sistema puede funcionar de manera basica, se pudieron
identificar deficiencias que requieren ajustes técnicos o estructurales evidentes antes de su
aplicacidn clinica. Este nivel indica la necesidad de mejoras especificas para garantizar un uso
efectivo.

» Rango <2,5 | No aceptable — No recomendado

Este nivel corresponde a un desempefio insuficiente. Las dimensiones evaluadas no cumplen
con los criterios minimos de calidad, seguridad o funcionalidad, por lo que su uso clinico no
es recomendado. La presencia de resultados en este rango implica la necesidad de un redisefio
significativo del sistema antes de considerar su implementacion.

6.6.1. Resultado general de la rampa multisensorial segin la interpretacion de datos

De acuerdo con la interpretacion establecida para los rangos de calificacion de cada una de
las dimensiones, larampa multisensorial interactiva obtuvo un promedio global de 4,07, lo cual
la ubica dentro del rango “Bueno — Uso clinico aceptable”. Este resultado indica que el primer
dispositivo biomédico cumple de manera correcta con los criterios técnicos y funcionales definidos
en la guia evaluativa, permitiendo su aplicacion en ambitos de rehabilitacion infantil sin
comprometer la integridad del usuario que la use.

6.6.2. Resultado por desempeifio clinico

El andlisis de los resultados por dimensiones que evidenciamos nos dicen que todas estas
dimensiones evaluadas se encuentran dentro del rango “Bueno — Uso clinico aceptable”, y
ninguna se situa en los niveles de “Regular” 0 “No aceptable”. Este resultado demuestra
que la consistencia es positiva en el disefio y funcionamiento de la rampa, asi como una
compaginacion con los objetivos terapéuticos investigados.

También, dimensiones como D2 (Ergonomia y accesibilidad) y D7 (Pertinencia clinica)
presentan valores dentro del rango “Bueno — Uso clinico aceptable”, 0 que sugiere que
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Resultados generales de la evaluacion por dimensiones de la rampa multisensorial interactiva

estos aspectos del primer volumen que destacan por su adecuada concepcién y alto nivel de
aceptacion por parte de los expertos en el &rea de rehabilitacion.

6.6.3. Resultado desde el enfoque de mejora

Aunqgue la rampa presenta un desempefio clinico muy excelente, los resultados también
permiten observar las oportunidades que podria mejora continuamente los aspectos especificos. La
Dimension D6 obtuvo el promedio menor dentro del rango, lo que indica la necesidad de
reforzar ciertos aspectos no tan notorios relacionados con la facilidad de uso, sin que esto
invalide el uso clinico del prototipo.

Este hallazgo demuestra que la interpretacién de los datos obtenidos no solo valida la
funcionalidad del sistema, sino que también tiene una base para futuras mejoras del disefio.

6.6.4. Resultado global interpretativo

En conjunto, los resultados obtenidos nos demuestran que la rampa multisensorial es
clinicamente viable y funcional, alcanzando un nivel de desempefio que permite su uso en
procesos de rehabilitacion infantil, con pequefios pasos de mejora para evolucionar hacia un
nivel de excelencia total clinica.
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6.7. Guia Evaluativa

UNIVERSIDAD POLITECNICA

5ALES|ANA Guia Evaluativa Clinica y Funcional para la Rampa Multisensorial Interactiva en Rehabilitacién Infantil

Institucion:
Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay (IPCA), Universidad Politécnica Salesiana (UPS), Universidad de Cuenca (UCUENCA)

Evaluador:
Profesion: Fisioterapeuta) Terapeuta Ocupacional/ Profesional en Rehabilitacion Infantil/ Otro:
Fecha: / / IAﬁos de experiencia profesional:

Tipo de sesion terapéutica: Fisioterapia/ Terapia ocupacional/ Estimulacion multisensorial

Datos de Identificacidon y Contexto de Evaluacion 1. Deficiente  |2. Bajo 3. Aceptable

4. Bueno

5. Excelente

(5e registran correctamente los datos del evaluador (profesion y experiencia)?

;5e identifica claramente el estado del dispositivo (nuevo, en uso, mantenimiento)?

¢ 5e especifica el tipo de sesion terapéutica en la que se utiliza la rampa? x

;El contexto de evaluacidn es adecuado para una sesién de rehabilitacion infantil?

Dimensién Técnica — Seguridad y Funcionamiento del

Dispositivo 1. Deficiente 2. Bajo 3. Aceptable

4. Bueno

5. Excelente

¢ La rampa presenta estabilidad estructural durante su uso sin deformaciones
visibles?

¢ La rampa opera a baja tensidn garantizando la seguridad eléctrica del usuario?

;Los componentes eléctricos se encuentran correctamente protegidos y aislados?

¢ La superficie de la rampa es antideslizante y segura para la marcha infantil?

¢ El funcionamiento general del sistema es continuo y sin fallos durante la sesion?

Dimension de Estimulos Sensoriales 1. Deficiente 2. Bajo 3. Aceptable

4, Bueno

5. Excelente

¢ La iluminacidn generada por los LEDs es homogénea y libre de parpadeos?

¢ La intensidad del estimulo visual es adecuada para la sesidn terapéutica?

¢ El nivel sonoro se mantiene dentro del rango terapéutico sin causar incomodidad?

¢ La estimulacion tactil es perceptible y responde de forma inmediata al contacto?

; Los estimulos sensoriales favorecen la atencion sin generar sobreestimulacion?




LE

Dimension Clinica y Funcional

1. Muy dificil

2. Dificil

3. Aceptable

4, Facil

5. Muy facil

¢Existe sincronizacion entre el movimiento del nifio y la activacion de los estimulos?

¢La rampa facilita la ejecucion segura de las tareas motoras propuestas?

¢El nifio muestra una respuesta adaptativa adecuada durante el uso de la rampa?

¢La rampa contribuye a mejorar la participacion en la actividad terapéutica?

¢El uso de la rampa se ajusta a los objetivos clinicos de la sesion?

Usabilidad y Aceptabilidad Clinica

1. Falla

2. Inestable

3. Aceptable

4, Estable

5. Muy estable

¢La rampa es facil de comprender y utilizar por el profesional?

¢La rampa se integra adecuadamente en la rutina clinica habitual?

¢La respuesta del sistema (luces, sonido, tacto) es inmediata y comprensible?

¢La limpieza y mantenimiento del dispositivo resultan sencillos?

¢El profesional considera viable su uso continuo en sesiones terapéuticas?

Protocolo de Pruebas y Validacion Preclinica

1. No
recomendable

2. Poco
recomendable

3. Medianamente
recomendable

4. Recomendable

5. Muy
recomendable

¢Los sensores y los LEDs responden correctamente durante la ejecucion de las
actividades terapéuticas, segun las acciones del usuario?

¢ El sistema de audio funciona de manera estable y coherente?

¢La rampa soporta la carga establecida sin comprometer la seguridad?

¢ El sistema eléctrico funciona sin interrupciones ni fallos visibles?

¢La rampa combina y presenta los estimulos (luces, sonidos o texturas) de forma
clara y adecuada durante la actividad?

Interpretacion de la calificacion final

Rango de calificacion Interpretacion clinica

4.5 - 5.0 Excelente - Uso clinico recomendado

3.5—4.4 Bueno — Uso clinico aceptable

2.5 —3.4 Regular — Requiere ajustes




6.7.1. Checklist

\onrseas reuricnaa . | Checklist Técnico de Ingenieria Biomédica para la Evaluacion de
A SA'LESMH.& una Rampa Multisensorial Interactiva en Rehabilitacién Infantil

Institucidn:

Instituto de Paralisis Cerebral del Azuay [IPCA), Universidad Politécnica Salesiana (UPS), Universidad de Cuenca
{UCUEMCA]

Evaluador:

Profesion: Ingenierc Biomeédico/ Ingeniero Electrénico/ Técnico en Rehabilitacion, Otro:

Fecha: __ f [ |C|:ln|:|ici:ln del dispositive: Nuevo f En uso / Mantenimiento

Dispositivo: [CDd igo:

Dimension | sl NO NO APLICA COMENTARIOS

A. Seguridad estructural

- La estructura es estable bajo carga.

= Mo existen bordes cortantes.

=« Los pasamanos estan firmemente fijados.

- La superficie es antideslizante.

B. Seguridad eléctrica y electrénica

- Cableado protegido y canalizado.

= Fuentes de alimentacidn aisladas.

- No existen componentes energizados accesibles.

= Cumple condiciones basicas de seguridad eléctrica.

C. Funcionamiento de estimulos electrénicos

= Estimulos visuales estables.

- Sistema auditive funcional.

- Mo ze presentan fallos durante el uso.

= Respuesta correcta a la activacion.

D. Mantenimiento y operatividad

= Permite mantenimiento basico.

- Componentes accesibles para revision.

- Sistema puede apagarse de forma segura.

= Apto para entorno clinico infantil.

Observaciones técnicas

Espacio para registrar riesgos detectados, recomendaciones ¥ comentarios técnions,
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7. Conclusiones

En nuestro trabajo logramos elaborar la guia evaluativa para el analisis de la rampa
multisensorial interactiva que posee el IPCA, como primer punto se consiguid revisar la
normativa internacional necesaria para la definicion de parametros y aspectos claves para
el desarrollo de las dimensiones que tiene como eje principal nuestra guia. Posterior a la
indagacién de estandares se procedio a realizar siete dimensiones claves para la evaluacion
técnica y funcional de la rampa multisensorial considerando las normas y fundamentacion
tedrica de perfiles sensoriales, consiguiendo asi el desarrollo de la guia evaluativa para el
fortalecimiento continuo de dispositivos biomédicos ayudando a la construccion social de las
personas que padecen esta condicion. Por altimo se realizd la validacion mediante un grupo de
5 expertos que aplicaron la guia evaluativa hacia la rampa multisensorial entregada al IPCA y
permitiéndonos revisar de manera clara aspectos técnicos y clinicos como la estabilidad
estructural, la estimulacién sensorial, seguridad eléctrica y la funcionabilidad en el area de
la rehabilitacion infantil. Mediante la validacion, pudimos observar que la rampa esta en un
rango de manera general con todo lo necesario para el uso terapéutico en el instituto. Con ello,
apreciamos los puntos que se pueden mejorar continuamente para reforzar el tratamiento a
nifios con paralisis cerebral y la consideracion de parametros para trabajos futuros.

8. Recomendaciones

Para conseguir un correcto funcionamiento continuo de la rampa multisensorial interactiva,
se recomienda la aplicacién periddica de la guia evaluativa para verificar que se encuentre en
condiciones dptimas para el uso terapéutico. Por otro lado, es de vital importancia fortalecer
los procesos de capacitacion del personal que desarrolle procesos de rehabilitacion infantil con los
nifios y la actualizacion de la guia de acuerdo a las normativas internacionales vigentes en el
momento del uso clinico, ya que su correcta aplicacion tendria mejoras en el seguimiento de los
usuarios del instituto. Finalmente, se recomienda un correcto mantenimiento y limpieza de la
rampa.
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9. Presupuesto

Tabla 6

Presupuesto estimado del proyecto.

Descripciéon Costo (USD)

Gasolina de transporte al IPCA $40

Mejoras fisicas $60

Trabajo de ensamble $50

Modificaciones $150

TOTAL $300
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ANEXOS

Procedimiento para probar la rampa de madera con escalones y que contiene estimulos
visuales y auditivos:

La preparacion del entorno constituye una etapa previa fundamental para garantizar una
evaluacion segura y controlada de la rampa sensorial interactiva. Este proceso asegura que el
area de intervencion sea adecuada, estable y libre de riesgos, asi como que los sistemas de
estimulacion visual y auditiva funcionen correctamente antes de la interaccién terapéutica. Una
correcta preparacion del entorno permite observar de manera fiable la respuesta del nifio a los
estimulos sensoriales y facilita la realizacion de ajustes progresivos durante la evaluacion
clinica.

Tabla 7

Proceso de Evaluacion y Ajustes en la Rampa Sensorial Interactiva

Proceso Descripcion
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Preparacion del entorno

Asegurar que el area de prueba sea segura, libre de
obstaculos y adecuada para que los nifios interactien con
la estructura de madera. Colocar la estructura de madera
en una superficie nivelada y estable, asegurandose de que
las escaleras estén firmemente sujetas y seguras para su
uso. Verificar que el sistema de iluminacion con LEDs
y los altavoces de estimulacion auditiva estén
correctamente instalados y en funcionamiento.

Verificacion de la rampa

Inspeccionar visualmente la rampa para asegurarse de que
no haya partes sueltas o defectuosas que puedan causar
accidentes. Comprobar que las escaleras sean lo
suficientemente robustas y estables para soportar el peso de
los nifios que las utilicen. Revisar el sistema de LEDs y
altavoces, asegurandose de que las luces se enciendan
correctamente y los sonidos se emitan con claridad.

Ajuste de la estimulacion vi-
sual y auditiva

Configurar los LEDs de forma que proporcionen una
iluminacién adecuada, ajustando el color y la intensidad
para asegurar que sean atractivos pero no deslumbran- tes
para los nifios. Ajustar los sonidos emitidos por los
altavoces, eligiendo sonidos estimulantes, suaves o rela-
jantes, segun el propdsito de la intervencién. Si es posible,
programar secuencias de luces o sonidos que se sincro-
nicen con el uso de larampa o las escaleras, de modo que
proporcionen retroalimentacion sensorial durante la
actividad.

Prueba inicial

Invitar a los nifios a interactuar con la rampa y las
escaleras, supervisando su seguridad en todo momento.
Observar su reaccion a la estimulacion visual y auditiva,
observando si los LEDs y sonidos captan su atencién y
les motivan a utilizar la rampa y las escaleras. Asegurar
que los nifios estén comodos al usar las escaleras y la
rampa, para que realicen los movimientos con confianza.
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Monitoreo de la respuesta
del nifio

Durante el uso de la rampa y las escaleras, observar
las reacciones de los nifios ante la estimulacion visual y
auditiva. ¢Los LEDs y los sonidos parecen ayudarles a
centrarse en la tarea? ¢ Estan mas motivados o enfocados?
Evaluar cualquier signo de incomodidad, distraccion o
ansiedad en los nifios mientras interacttan con el entorno
estimulado.

Ajustes segin respuesta del
nifio

Ajustar la intensidad o frecuencia de los LEDs y sonidos,
si los nifios parecen sobreestimularse o distraerse dema-
siado con los estimulos visuales o auditivos. Evaluar si la
estimulacion sensorial estd siendo un factor motivador
para su uso o Si es necesario cambiar las secuencias de
luces o sonidos, si la rampa o las escaleras no estan siendo
utilizadas correctamente.

Pruebas repetidas durante
diferentes actividades

Realizar varias sesiones de prueba en las que los nifios
usen la rampa y las escaleras mientras realizan distintas
actividades, como caminar, subir y bajar las escaleras,
0 jugar con otros objetos cercanos. Variar la intensidad

0 tipo de estimulos visuales y auditivos para ver cual es
maés efectivo en el contexto de las actividades.

Evaluacion continua

Registrar las reacciones y el comportamiento de los nifios
durante las pruebas, incluyendo su capacidad para usar la
rampa y las escaleras y como interactian con los
estimulos sensoriales. Realizar ajustes en los pardmetros
de estimulacion visual o auditiva (colores, sonidos, ritmo)
basandose en la retroalimentacion obtenida de los nifios.

Revision de seguridad y
efectividad

Evaluar si la rampa sigue siendo segura y si los nifios
tienen una respuesta positiva 0 negativa hacia la esti-
mulacion sensorial. Verificar si los estimulos visuales y
auditivos estan cumpliendo con su objetivo, ya sea para
mejorar la atencion, la motivacion o la interaccién en las
actividades fisicas.
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Documentacion de los resul-
tados

Registrar todos los datos obtenidos durante las pruebas,
incluyendo los ajustes realizados y la respuesta de los
nifios al uso de la rampa y las escaleras con estimulacion
sensorial. Evaluar la efectividad global del dispositivo en
mejorar la participacion, la motricidad y el enfoque de
los nifios.

. b

Figura 8

Dia de la entrega de la rampa multisensorial al IPCA
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Figura 9

Pruebas de la rampa con usuarios del IPCA
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Figura 10

Pruebas de la rampa con usuarios del IPCA
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Evaluacion de Experto 1
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Figura 12

Evaluacion de Experto 2
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Figura 13

Evaluacion de Experto 3
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Figura 14

Evaluacion de Experto 4
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Figura 15

Evaluacion de Experto 5



