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Development of innovative training solutions in the
field of functional evaluation aimed at updating of |
the curricula of health sciences schools

CELE

1. Lepsze zrozumienie pojec walidacji, wiarygodnosci,
doktadnosci i uzytecznosci w kontekscie oceny
biomechaniczne.

2. Pozyskanie umiejetnosci wyboru metody oceny
biomechanicznej z uwzglednieniem aspektu walidacii,
wiarygodnosci i doktadnosci.

3. Zapoznanie sie z europejskimi regulacjami w zakresie
wyrobow medycznych i ich znaczenia dla zapewnienia
zgodnosci z wymaganiami oceny biomechanicznej w
zastosowaniach medycznych.
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WPROWADZENIE

Czy testy biomechaniczne stuzg jako uzupetnienie badan medycznych?

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

® Zaawansowanie technologiczne nie
‘agnoza gwarantuje, ze pomiary biomechaniczne
reslenie stopnia bedg uzyteczne.
zkosci choroby ® Niektore z nich wymagajg Interpretacji
| _ wykonanej przez klinicystow posiadajgcych
‘/bc’)r sciezki leczenia duze doswiadczenie.

® Niektore sg wysoce niejednorodne.
® Niektore nie zostaty zwalidowane.
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WYMAGANIA DLA TESTOW BIOMECHANICZNYCH

Powtarzalnos¢

7 7
O

Nie wptywa na ocene czynnosci

Rozréznienie pomiedzy normalnoscig a nienormalnoscig

Walidacja

Ocenia aspekty, ktore nie sg wykrywane przez biegtego klinicyste

¥ !

Raportowanie wynikow zrozumiatych dla lekarza klinicysty

Efektywny kosztowo

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

Nie wptywa na ocene czynnosci >

Rozréznienie pomiedzy normalnoscig a nienormalnoscig

r Walidacja

Walidacja

Ocenia aspekty, ktore nie sg wykrywane przez biegtego klinicyste -

-

Uzytecznos¢é

Raportowanie wynikow zrozumiatych dla lekarza klinicysty

Efektywny kosztowo

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

Wiarygodnos¢: Zapewnia podobne zapisy w podobnych warunkach.

Dokladnos¢: Odnosi sie do tego, jak blisko rzeczywistej wartosci jest
mierzona wartosc.

Wiarygodny Dokiadny Wiarygodny i dokladny
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Minimalne
wymagania

Elementy
podstawowe

Statystyki

Techniki instrumentalne
Sprzet skalibrowany w granicach
maksymalnej dopuszczalnej

Utrzymanie techniczne i kalibracja niepewnosci
sprzetu
Powtarzalnosc¢
wewnatrzobserwacyjna
Znormalizowane protokoty i
powtarzalne algorytmy obliczania : :
wynikow

Powtarzalnos¢
miedzyobserwacyjna.

B &

Szkolenia techniczne dla oséb
oceniajgcych

Znormalizowane kryteria
interpretacii

ICC

Wspétczynnik korelaciji
wewnatrzklasowej
Doskonaty> 0,9
Dobry 0,71-0,9
Przecietny 0,51-0,7

SEM

Btad standardowy pomiaru
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BIOMECHANICS
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Gait & Posture 73 (2019) 545-546

Contents lists available at ScienceDirect = 'I \|T
Dart DT
Maric Gait & Posture MU
T
journal hamepage: www.elsevier.com/locate/gaitpost

Study of reliability of a software associated to a digital dynamometer for the measurement of @
hand grip isometric strength

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

Short communi

The reliabil
on the repit

Instituto de Biomecdnica de Valencia- Universitat Poliréenica de Valencia, Biomechanical Assessment, Valencia, Spain

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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WALIDACJA

Walidacja: zgodnos¢ pomiedzy tym, co jest mierzone przez testy, a
cechami reprezentowanej rzeczywistosci.

,» 1est jest zwalidowany, jesli mierzy to, co powinien mierzyc".
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Podstawowe
elementy

Minimalne
wymagania

Badania i statystyki

3 Solidne podstawy
N teoretyczne.
Formutowanie i walidacja
< hipotez poprzez badania
' naukowe.

Oparte na istniejgcej
wiedzy naukowe;.

Odpowiednia metodologia
badan:

Wihasciwie okreslone
cele.
Reprezentatywnosc¢
probek

Odpowiedni projekt
badania.

Kontrola zmiennych
zaktécajgcych.
Analiza statystyczna
odpowiednia do celow.
itd.

Zaleznos¢ miedzy ztotym
standardem a testami
biomechanicznymi.
Wspoétczynniki korelaciji ...

Badania nad klasyfikacjg w
badaniach diagnostycznych
Badania regres;ji ...
Wrazliwos¢, swoistosé

Poréwnanie probek.
Test T, ANOVA ...
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journal homepage: www.elsevier. com/l
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MNeck motion patterns
spontaneity of moverr

José M. Baydal-Bertomeu ?, |
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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
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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
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CWICZENIE 1: Zidentyfikuj sktadowe testu i przeanalizuj
jego wlasciwosci na podstawie przyktadu. Badana funkcja:
ruch dolnej czesci plecow.

Powigzane aspekty:

Wiarygodnos¢ Walidacja

siadanie do stania i Wybrany model
Funkcja podnoszenie trzech regresji poprawnie

roznych ciezarow z klasyfikowat 97,3%

oG SORS  wagoose BN
Technika Platformy sitowe i parametréw byta ) 'y
: : o korelacje pomiedzy
instrumentalna fotogrametria dobra (patrz wyniki, a wynikami tego

W EEEAER et rownania regresji a

Wyniki Parametry tabele 21 3). skalg Oswestry

dynamiczne i

Kinematyczne Disability Index (patrz

wyniki).
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CWICZENIE 2: Zidentyfikuj sktadowe testu i przeanalizuj
jego wlasciwosci na podstawie przyktadu. Badana funkcja:
sita chwytu dioni.
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Powigzane aspekty:

Wiarygodnos¢ Walidacja

Funkcja Sita izometryczna
uchwytu reki
Technlka D ( Wiarygodnosc¢ Nie znaleziono w
Instrumentalna yhamometrreczny parametrow byta artykule.
bardzo dobra (patrz
wyniki)
Wyniki Parametry

dynamiczne
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CWICZENIE 1: Zidentyfikuj sktadowe testu i przeanalizuj
jego wlasciwosci na podstawie przyktadu. Badana funkcja:
ruch szyjnej czesci plecow.
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Powigzane aspekty:

Wiarygodnos¢ Walidacja

Ruch kregostupa

Funkcja :
zﬁgﬁgo w trzech Wybrapy model .
regresji poprawnie
Technika Nie naleziono w klasyfikowat 70 lub
instrumentalna Fotogrametria artykule. 93% pacjentow w
zaleznosci od modelu
— ST (patrz tabela 3).

kinemayczne
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UZYTECZNOSC

Zestaw wiasciwosci, ktore odnoszg sie do skutecznosci dla
oceniajacego, dla uzytkownika / odbiorcy testu i bezpieczenstwa
dla ocenianego.
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UZYTECZNOSC

Podstawowe elementy Do rozwazenia...
‘ Prostota Badania zastosowan klinicznych
Rozpoznawanie uzytkownikow i
o~ Poswiecenie jak najmniejszej ilosci czasu podmiotéw zewnetrznych
@ (koszty/korzysci) Udokumentowane protokoty

Szkolenia techniczne dla
oceniajgcych

Standaryzowane raportowanie

Bezpieczenstwo dla pacjenta. Certyfikat Systemu Zarzadzania
Jakoscia ISO 13485

Wytrzymatosc¢ i odpowiedni poziom
technologiczny.

Dostosowane do grupy docelowe]

L ] 20

MD 703955
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REGULACJE DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH

Co to jest wyréb medyczny? Jest to kazdy instrument, urzgdzenie, sprzet,
program komputerowy, implant ... zaprojektowany przez producenta do
nastepujgcych celdow medycznych:

..

Diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie lub kompensacja
urazu lub niepetnosprawnosci.

..

Kazdy produkt do uzytku klinicznego, ktéry miesci sie w definicji Wyrobu
Medycznego, musi by¢ zgodny z obowigzujgcymi przepisami europejskimi.

Aplikacje komputerowe do oceny biomechanicznej stosowane do
diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensacji
urazoéw lub niepetnosprawnosci sa wyrobami medycznymi i musza by¢
projektowane i uzytkowane zgodnie z przepisami.
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Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig ISO 13485

Wszystkie etapy cyklu zycia wyrobu medycznego (MD) sg
opracowywane w ramach Systemu Zarzgdzania Jakoscig zgodnie z
normg UNE-EN ISO 13485 "Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania
jakoscig. Wymagania dla celéw regulacyjnych”.

ISO
13485

Medical Devices

Quality
Management

MD 703955

Jesli zobaczysz takg pieczecC w aplikacji do oceny biomechanicznej,
musisz zrozumiec, ze zostata ona opracowana w oparciu o t¢ norme |
dlatego gwarantowana jest WIARYGODNOSC, WALIDACJA |

UZYTECZNOSC testu biomechanicznego.
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Dobry klinicysta ...

... Zzna te wymagania i dba o ich
stosowanie wzgledem uzywanych
przez siebie urzagdzen medycznych.

IBY
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\Yb R WE Funkcjonalna ocena réwnowagi za pomocg
\;\ | posturografii dla potrzeb kontroli po
‘ ...-« | uszkodzeniu przedsionkowym

Wymag\gl jé'st rtyflkat Systemu Zarzadzania Jakoscig ISO 13485
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g \ Ocena funkcjonalna chodu z
\YA : wykorzystaniem platform sitowych i

¥ / fotogrametrii do badan

Ce@f(k’at Stemu Zarzadzania Jakoscig ISO 13485 jest
zalecany, ale NIE jest wymagany

/\M$E
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Ocena funkcjonalna chodu za pomocg
platform sitowych i fotogrametrii dla kontroli
po udarze mozgu

" g

e @
Wyma{g\m'j t Cértyfikat Systemu Zarzadzania Jakos$cia 1ISO 13485
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Badanie ruchu wykroku bocznego w celu
poprawy wynikow sportowych

=

IS&I3485 ality Management System Certificate is NOT
R required
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Ocena sity chwytu za pomocg
dynamometru recznego w celu okreslenia

trwatego uszczerbku na zdrowiu po
wypadku komunikacyjnym

rtyflkat Systemu Zarzadzania Jakoscig ISO 13485

IBY
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* Aby testy biomechaniczne mogty bycC stosowane jako uzupetniajgce
badania medyczne, muszg spetniaC wymagania zwigzane z
wiarygodnoscig, walidacjg i uzytecznoscia.

* W odniesieniu do wiarygodnosci, istotne jest, aby test dostarczat wyniki
rownowazne, gdy jest przeprowadzany w tych samych warunkach na tej
samej osobie i przez réznych oceniajgcych.

« W odniesieniu do walidacji istotne jest, aby dowody byty oparte na
solidnych podstawach naukowych i metodologicznie poprawnych
badaniach.

W odniesieniu do uzytecznosci konieczne jest, aby test byt bezpieczny
dla pacjenta, korzystny pod wzgledem kosztow i dostosowany do
zdefiniowanego uprzednio zakresu.

*  Wyroby medyczne, takie jak biomechaniczne aplikacje do kontroli
pacjenta, muszg by¢ zgodne z europejskimi przepisami w tym zakresie.
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