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1 solutions in the field of functional ﬁ;
i evaluation aimed at updating of the EAC/
curricula of health sciences schools

MOPULDO FUNDAMENTOS DE LA BIOMECANICA

unidad didéctica F: RERQIUUISITOS DE UN SISTEMA DE
VALORACION BIOMECANICA, CONCEPTOS DE
VAUIDEZ, FIABILIDAD Y PRECISION

F2. tQué significan validez, fiabilidad y precision Y por qué
sow Lmportantes?
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OBJETIVOS

1. Comprender mejor los conceptos de validez, fiabilidad,
precision y usabilidad en el contexto de la valoracion
biomecanica.

2. Desarrollar una capacidad critica para seleccionar
metodologias de valoracion biomecanica validas, fiables y
usables.

3. Introducir la normativa europea sobre productos sanitarios y
su importancia para garantizar el cumplimiento de los
requisitos de valoracion biomecanica en su uso médico.
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INTRODUCCION

JLas pruebas biomecanicas sirven como prueba médica complementaria?

Brand, R. Can biomechanics contribute to clinical orthopaedic assesments? The lowa Orthopaedic
Journal; 1989: 9, 61-64

-

‘iagnosis ® La sofisticacion tecnolégica no garantiza que las

medidas biomecanicas sean utiles.

‘etermine severity

‘elect wreatment ® Algunas requieren interpretacién por parte de
medicos altamente experimentados.

‘orecast

® Algunas son muy variables.

X'
F

.

® Algunas no han sido validadas.
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REQUISITOS DE PRUEBAS BIOMECANICAS

Reproducible

No altera la funcién valorada

Distinguir entre normalidad y no normalidad.

Valido

Valora aspectos que no son detectados por un clinico experto

¥ !

Informa resultados comprensibles para el médico

%

Rentable

Brand, R. Can biomechanics contribute to clinical orthopaedic assesments? The lowa Orthopaedic
Journal; 1989: 9, 61-64
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REQUISITOS DE PRUEBAS BIOMECANICAS

Reproducible } Fiabilidad
No altera la funcién valorada -

Distinguir entre normalidad y no normalidad.

| T

Valora aspectos que no son detectados por un clinico experto -

Informa resultados comprensibles para el médico

-

Usabilidad

Rentable

Brand, R. Can biomechanics contribute to clinical orthopaedic assesments? The lowa Orthopaedic
Journal; 1989: 9, 61-64
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FIABILIDAD

Fiabilidad: proporciona registros similares en condiciones similares.

Precisidn: se refiere a qué tan cerca del valor real esta el valor
medido.

Preciso Fiable y preciso
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FIABILIDAD

. . Requisitos e
Elementos basicos qu Estadistica
minimos
Técnica Instrumental
Equipo calibrado dentro de la ICC

incertidumbre maxima permitida
Mantenimiento técnico y Coeficiente de correlacion intraclase
calibraciones de equipos Excelente> 0.9

Reproducibilidad intraobservador Bueno 0.71-0.9

Mediocre 0.51-0.7

Protocolos estandarizados y :
algoritmos preestablecidos para el

calculo de resultados Reproducibilidad interobservador SEM

Formacion técnica de valoradores : :

Criterio de interpretacion
estandarizado

Error estandar de medicion
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BIOMECHANICS

REHABILITACION

R( Gait & Posture 73 (2019) 545-546
Contents lists available at ScienceDirect ; 'I \IT 3
I__ C 1-, o | fia
Gait & Posture POSTURE

ero®,
journal homepage: www.elsevier.com/locate/gaitpost
—
Il
IR
Study of reliability of a software associated to a digital dynamometer for the measurement of @
e hand grip isometric strength —

C. Herrera-Ligero, S. Pitarch-Corresa’, H. De-Rosario, F. Peydro-DeMoya, J. Sellés-Vizcaya,
M.J. Vivas-Broseta

Instiruro de Biomecdnica de Valencig- Universitar Politécnica de Valencia, Biomechanical Assessment, Valencia, Spain

Short

The reliability of humerothoracic angles during arm elevation depends
on the representation of rotations

Juan Lépez-Pascual »*, Magda Liliana Cdceres ?, Helios De Rosario*®, Alvaro Page *?

2 Instituto de Biomecdnica de Valencia, Universitat Politécnica de Valéncia, Valencia, Spain
b Crupo de Tecnologia Sanitaria del IBY, CIBER de Biois ievia, Bi riales y dicina (CIBER-BBN), Valencia, Spain
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VALIDEZ

Validez: correspondencia entre lo medido por las pruebas y las
caracteristicas de la realidad que se va a representar.

"Es valido si mides lo que dice para medir"
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VALIDEZ

Disenos de estudio

Elementos basicos Requisitos minimos L ..
y estadisticas

Basado en el conocimiento

cientifico existente. Relacién entre el gold
standard y las pruebas
S Solidos fundamentos Metodologia de biomecanicas.
<X tedricos. investigacion adecuada: Coeficientes de correlacion...
» Objetivos debidamente
establecidos. Estudios de clasificacion en
* Representatividad de pruebas diagnésticas
las muestras Estudios de regresion ...
Aproximacion y validacion * Diseno de estudio Sensibilidad, especificidad
< de hipdtesis a través de adecuado.
' estudios de investigacion. »  Control de variables -
perturbadoras. Comparacion de muestras.
* Analisis estadistico Prueba T, ANOVA ...
adecuado a los
objetivos.
- Ftc
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Contents lists available at SoenceDirect

Clinical Biomechat

journal homepage: www.elsevier. com/l

I Reh abilitacion (Madr). 201246 (3):207-214

MNeck motion patterns
spontaneity of moverr

José M. Baydal-Bertomeu ?, |

4 inctituto de o artinion de Valenole, Uinivess) ORIGINAL
B Grups de Teonologiz Sanitriz del 01, CIBER ¢
Uiniversida Polifmirs de Welmds, Ceming de
© Grupo de Tonologia Sanikuria del BV, CRER d
edifido 90 Ceming de Vewm i SE002, Vialmrds

RERAB

www.el

ELSEVIER

DOYMA

Relacién entre la posturografia «
con el indice de discapacidad pc¢
enfermedad vestibular

R. Balaguer Garcia®*, J.M. Baydal Bertomeu®, S:
M.F. Pevdro de Mova®. M.J. Vivas Broseta® v M.M. N

Spine

BIOMECHANICS

Reliability and Validity of a New
Low Back Pain Functional Asses:

Daniel Sdnchez-Zuriaga, MD, PhD,* Juan Lopez-Pascual, BSc,t Dav
Maria Francisca Peydro de Moya, PhD, MD,t and Jaime Prat-Pastor,

¢
ELSEVIER

Quantitative assessment of gait deviation: contribution to the

HIKTURG

www clsevier.com/locate/gaitpost

[Gait and Posture 11 (2000) 191-198

objective measurement of disability

R. Lafuente *, .M. Belda, J. Sanchez-Lacuesta, C. Soler, R. Poveda, J. Prat

Depariment of Technical Aids. Institute of Biomechanics of Valencia (IBV)., PO Box 199. 46980-Paterna, Valencig, Spain
Accepted 24 Tanuary 2000

Musculoskeletal Science and Practice 38 (2018) 23-29

|C0mems lists available at ScienceDirect

Musculoskelefal
Science & Praciice

Musculoskeletal Science and Practice

ELSEVIER

journal homepage: www.glsevier.com/locate/msksp

Original article

Relationship between neck motion and self-reported pain in patients with
whiplash associated disorders during the acute phase

Check for
Updates

Helios De Rosario™™", Maria José Vivas®, Maria [sabel Sinovas®, Alvaro Page“’b

2 mmstinuto de Biomecdnica de Valencia, Universitt Politicnice de Valéncia, Valenciq, Spain
¥ CIBER de Bioingeniéria, Biomaterialés y icine (CIBER-BENJ, Spain

retitite s Blorrend riod de Yaksncin. Dneersidad Rolbacnion de Yalencin. Yaleneia. Expa o
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EJERCICIO 1: Trabajar con un ejemplo para identificar y analizar
criticamente sus propiedades. Funcion zona lumbar.

Sanchez Zuriaga, D.; Lopez Pascual, J; Garrido Jaén, D.; Peydro de
Moya,

M.F.; Prat Pastor, J.M. Reliability and validity of a new objective tool
for low back pain functional assessment. Spine, 2011; 36(16): 1279 —
1288

Tarea de estar de pie y
Funcion levantar tres pesos
diferentes desde una

posicion de pie La fiabilidad de los

.. Plataforma de fuerzas :
Técnica Instrumental | [PEICIEHES TO O

El modelo de regresion
seleccionado clasific
correctamente al 97,3%
de los pacientes. Se
encontraron altas
correlaciones entre los

fotogrametria WO ESUIEERS, 1 resultados de esta
especificamente tablas ecuacion de regresion y
2y 3). o
Resultados Parametros dinamicos y Ida. escala.ge:jlgdlce o
cinematicos ()I:\(/:v?azftlr(; (3er ©
resultados)
A | 18 AM$E
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EJERCICIO 2: Trabajar con un ejemplo para identificar y analizar
criticamente sus propiedades. Fuerza de agarre de la mano.

Aspectos relacionados con:

Fiabilidad Validez

Funcion , .

Fuerza isométrica de

agarre manual
Tecnlca Dinamometro de La fiabilidad de los No encontrado en el
instrumental mano parametros fue articulo

excelente (ver
, resultados).

Resultados Parametros

dinamicos
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EJERCICIO 3: Trabajar con un ejemplo para identificar y
analizar criticamente sus propiedades. Funcion cervical.

Aspectos relacionados con:

Funcion Movimiento cervical El modelo de
en tres ejes regresion
seleccionado
No se encuentra en clasifico

Técnica ,
instrumental Fotogrametria el articulo. correctamente al 70
INS 0 93% de los
pacientes segun el
Resultados Parametros modelo (ver tabla 3)

cinematicos
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USABILIDAD

Conjunto de propiedades de un producto que aseguran eficacia o
efectividad para el valorador y seguridad para el valorado

A | 1B
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USABILIDAD

Basic elements

A considerar...

) &

L ] 20

Simplicidad

Consumir el minimo tiempo posible
(coste/beneficio)

Robustez y nivel tecnoldgico adecuado.

Seguridad para el paciente.

Adaptadas al colectivo al que van
dirigidos.

Estudios de aplicacién clinica

Reconocimiento de usuarios y
entidades externas

Protocolos documentados
Formacion técnica de valoradores
Informes estandarizados

Certificado del sistema de gestioén de
calidad ISO 13485

MD 703955

Rl Erasmus+
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REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

¢, Qué es un dispositivo médico? Es cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, programa informatico, implante ... destinado por el fabricante a
ser utilizado en personas con alguna de las siguientes finalidades
meédicas:[...]
Diagndéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o
discapacidad.[...]

Todo producto para uso clinico que se encuentre dentro de la definicion
de Dispositivo Médico debe cumplir con las regulaciones europeas

aplicables.
Las aplicaciones informaticas de valoracion biomecanica que se utilizan para el
diagndstico, el seguimiento, el tratamiento, el alivio o la compensacién de una
lesién o discapacidad son dispositivos médicos y deben desarrollarse y
mantenerse de acuerdo con las reglamentaciones.
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Certificado del sistema de gestion de calidad ISO 13485

Todas las etapas del ciclo de vida del Dispositivo Médico (MD) se
desarrollan bajo un Sistema de Gestion de Calidad segun la UNE-EN
ISO 13485 “Dispositivos Médicos. Sistemas de gestion de la calidad.

Requisitos para fines regulatorios ”.

MD 703955

Si ves un sello como este en una solicitud de valoracidon biomecanica,
debes entender que ha sido desarrollado en base a ese estandary, por

tanto, la FIABILIDAD, VALIDEZ Y USABILIDAD de la prueba
biomecanica esta garantizada.
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Un buen clinico ...

... Conoce estos requisitos y los
exige a los dispositivos médicos que
utiliza.

IBV
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Functional assessment of balance by
posturography for control after vestibular

Injury
1ality Management System Certificate is required

\@, |

IS\*/ 4’6

O E
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Valoracion funcional de la marcha con
plataformas de fuerza y fotogrametria para
investigacion.

El ceﬁﬁlcad el sistema de gestion de calidad ISO 13485 es
conveniente pero NO es obligatorio

IBV

AMPE
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Valoracion funcional de la marcha con
plataformas de fuerza y fotogrametria para
el control después del accidente

cerebrovascular.

IBV
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Prueba de movimiento de
desplazamiento lateral para
mejorar el rendimiento deportivo

NO__S‘e#fecfuie& el certificado del sistema de gestion de calidad
) ISO 13485
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Valoracion de la fuerza de agarre con un

dinamometro de mano para determinar
A lesiones permanentes después de un
Qs a o accidente de trafico

| \ ¥ e
Se requiere el certificado del sistema de gestion de calidad ISO 13485

IBV
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IDEAS CLAVE

« Las pruebas biomecanicas, para ser utilizadas como pruebas
medicas complementarias, deben cumplir requisitos relacionados
con la fiabilidad, validez y usabilidad.

* Enrelacion a la fiabilidad, es fundamental que la prueba ofrezca
resultados equivalentes cuando se realiza en las mismas
condiciones sobre el mismo tema y por distintos valoradores.

* Enrelacion con la validez, es fundamental que la evidencia se base
en bases cientificas solidas y estudios de investigacion
metodologicamente correctos.

« Enrelacion a la usabilidad, es necesario que la prueba sea segura
para el paciente, rentable y adaptada al ambito al que se dirige.

* Los dispositivos médicos, como las aplicaciones biomecanicas para
el control de pacientes, deben cumplir con la normativa europea al
respecto.
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El apoyo de la Comision Europea para la produccion de esta publicacion no
constituye una aprobacién del contenido, el cual refleja Unicamente las opiniones
de los autores, y la Comisidn no se hace responsable del uso que pueda hacerse de
la informacion contenida en la misma.
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