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Attualmente circa 60 milioni di persone nel 
mondo (3 milioni di americani, 5 milioni di 
europei), cioè l’1% della popolazione mon-

diale, devono avvalersi di una sedia a rotelle per muo-
versi. Tra gli ausili che offrono oggi un’alternativa di 
mobilità ai soggetti con deficit motori, gli esoscheletri 
sembrano essere lo strumento più adatto per vincere 
una solenne scommessa: “Arrivederci sedia a rotelle?”. 

L'esoscheletro è un apparecchio meccatronico svi-
luppato in ambito militare, che se “indossato” da un 

soggetto (Figura 1), ne supporta la struttura dorsale 
(se non l’intero apparato muscolo scheletrico) per con-
sentirgli di potenziare le proprie capacità fisiche: forza, 
agilità, velocità, potenza, ecc. (1-3). L’apparecchio per-
mette di trasportare (ad esempio, attraverso zaini) e/o 
sollevare (nei modelli dotati di braccia meccatroniche) 
pesi fino a circa 100 kg. La maggior parte degli eso-
scheletri sono costituiti solo da gambe meccatroniche 
e da un'imbracatura superiore con uno zaino conte-
nente i dispositivi necessari al funzionamento di 

RIASSUNTO - Oggi nel mondo circa 60 milioni di persone, ovvero l’1% della popolazione mondiale, utilizzano la sedia a 
rotelle. Tra gli ausili che sembrano offrire una valida alternativa di mobilità a queste persone, l’esoscheletro rappresenta 
l’ausilio più promettente che permetterà loro di “camminare”. L’esoscheletro è un dispositivo meccatronico nato in ambito 
militare in cui viene utilizzato per potenziare la forza del soggetto che lo “indossa”. In ambito medico, gli esoscheletri vengo-
no utilizzati come ortesi per sostenere e far camminare i soggetti con disabilità motorie. Nell’ambito del progetto europeo 
MINDWALKER, si sta sviluppando un esoscheletro “controllato dalla mente” del soggetto che lo indossa, attraverso una Brain 
Computer Interface (BCI). La sperimentazione clinica di questo innovativo dispositivo medico sarà effettuata nel Centro di 
riabilitazione della Fondazione Santa Lucia di Roma dal gruppo coordinato da Yuri Ivanenko del Dipartimento di Fisiologia 
neuromotoria. Il Dipartimento di Tecnologie e Salute dell’Istituto Superiore di Sanità partecipa al progetto per attuare un 
processo di analisi dei rischi di questo dispositivo medico, che rappresenterà un contributo alle procedure di certificazione 
di questi dispositivi e un supporto alla standardizzazione dei processi di valutazione del rischio di dispositivi medici mecca-
tronici come questi descritti.
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SUMMARY (Innovation on medical devices: the exoskeleton or rather wheelchair goodbye?) - Today in the world about 60 million 
of people, that is the 1% of the world's population, are using the wheelchair. Among the devices that seem to offer a suitable 
alternative to these people's mobility, the exoskeleton is the most promising aid that will allow them to "walk". The exoskel-
eton is a mechatronic device developed in military area where it is used to enhance the strength of the subject who "wears". In 
the medical field, the exoskeletons are used as orthoses to support and make walking individuals with disabilities. Within the 
European project MINDWALKER an exoskeleton "mind-controlled" by the subject who wears it, via a Brain Computer Interface 
(BCI), will be developed. The clinical trial of this innovative medical device (MD) will be carried out in the Rehabilitation Center 
of Santa Lucia Foundation in Rome. The Department of Technology and Health of the Italian National Institute of Health (Istituto 
Superiore di Sanità) participates in the project in order to implement a process of risk analysis of this medical device, which 
will represent a contribution to the certification procedures of these devices and a support for the standardization of the risk 
assessment processes of mechatronic MD like these ones. 
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questa ortesi (i motori elettrici alimentati a batteria 
che comandano gli attuatori delle articolazioni delle 
anche e delle ginocchia e il sistema computerizzato 
che comanda gli attuatori).

L’autonomia dell’apparecchio è di circa qualche 
decina di chilometri per una velocità di qualche km/h. 
Il movimento dell’esoscheletro è basato su rilevatori 
di impulsi elettrici che registrano i segnali neurali o 
neuromuscolari del soggetto che lo indossa (ad esem-
pio, attraverso sensori di forza collocati in alcuni punti 
della superficie del corpo del soggetto) e che li tra-
smettono ai dispositivi automatici (attuatori) in grado 
di muovere le parti meccaniche dell'esoscheletro.

Gli esoscheletri oggi sono usati sia in ambito mili-
tare e civile (ad esempio, nel settore delle costruzioni), 
che in ambito medico (ad esempio, per le persone con 
problemi di mobilità) (4-6).

In ambito medico l’utilizzo è oggi ancora speri-
mentale e limitato ad alcuni centri di riabilitazione e 
non si prevede ancora l’utilizzo in casa. Gli esosche-

letri utilizzati in ambito medico sono stati progettati 
soprattutto per i soggetti che utilizzano la sedia a 
rotelle, per permettere loro di “camminare” (Figura 2).

Gli esoscheletri offrono oggi anche un decisivo 
supporto nello sport: è recente la notizia dell’utilizzo 
di un esoscheletro nella maratona da parte dell’atleta 
britannica Claire Lomas (www.dailymail.co.uk/news/
article-2141302/Claire-Lomas-Paralysed-woman-
completes-London-Marathon-bionic-suit.html), 
che ha anche partecipato alle recenti Paralimpiadi 
di Londra 2012 (www.dailymail.co.uk/sport/arti-
cle-2192961/London-2012-Paralympics-Claire-
Lomas-lights-cauldron.html).

La maggior parte degli esoscheletri oggi esistenti 
utilizzati in ambito medico sono ancora in fase spe-
rimentale e solo tre esoscheletri sono attualmente sul 
mercato: REX (www.rexbionics.com), ReWalk (www.
argomedtec.com), HAL (www.cyberdyne.jp/english). 
Essi sono costituiti da una struttura di gambe roboti-
che controllate manualmente o da un microcontrol-
lore; la struttura permette al soggetto di alzarsi, stare 
in piedi, camminare, girarsi, sedersi e anche di salire e 
scendere scale e rampe, con o senza l’uso di stampelle. 
Solo uno dei modelli utilizzati è provvisto anche di 
braccia robotiche.

Il Dipartimento TESA partecipa 

al progetto europeo MINDWALKER

Lo scopo del progetto europeo “Mind controlled 
orthosis and VR training environment for walk empo-
wering” (MINDWALKER) (https://mindwalker-
project.eu/), coordinato da Michel Ilzkovitz della 
Space Applications Services (Belgio), è di realizzare 
un sistema basato su esoscheletro “controllato dalla 
mente”, che permetta ai soggetti con handicap di 
avere capacità deambulanti tali che detti soggetti 
possano effettuare le loro attività quotidiane usuali in 
modo più autonomo e naturale possibile.

Il sistema finale Mindwalker che si realizzerà sarà un 
sistema integrato costituito da tre componenti principa-
li: una Brain Computer Interface (BCI), un ambiente di 
addestramento di realtà virtuale (Virtual Reality, VR), 
un esoscheletro di gambe robotiche, che sarà controllato 
dalla BCI e dalla volontà del soggetto che lo indossa. 

In Figura 3 è rappresentato l’esoscheletro - una orto-
si robotica di arti inferiori - che era già stata precedente-
mente sviluppata con il nome di LOPES. Il processo di 

Figura 1 - Esempio di esoscheletro. Per gentile concessione: RJ 
Muna © 2013 Ekso BionicsTM
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valutazione clinica del sistema realizzato sarà effettuato 
presso la Fondazione Santa Lucia di Roma, Istituto di 
ricovero e cura a carattere scientifico nel campo della 
riabilitazione e delle neuroscienze, che testerà il sistema 
su pazienti con lesioni del midollo spinale.

Brain Computer Interface

La BCI (Figura 4a) permetterà al soggetto di 
controllare il movimento dell’esoscheletro con la sua 
mente: basterà che il soggetto “immagini” il movi-
mento e i segnali cerebrali registrati saranno utilizzati 
per ricreare il movimento immaginato. Per l’acqui-
sizione dei segnali elettroencefalografici si utilizzerà 
un caschetto portatile leggero di elettrodi superficiali 
innovativi a secco per elettroencefalografia (EEG), che 
potrà essere utilizzato giornalmente. Il metodo princi-
pale della tecnologia BCI utilizzato nel progetto si basa 
sull’utilizzo di una rete neurale dinamica ricorrente 
(Dynamic Recurrent Neural Network, DRNN), come 
strumento di apprendimento dei movimenti del sog-
getto. La BCI sarà collegata all’ambiente di realtà vir-
tuale in cui si addestrerà il soggetto a “immaginare” il 
suo camminamento, prima di indossare l’esoscheletro.

Realtà virtuale

L’ambiente di addestramento di realtà virtuale 
(Figura 4b) servirà per aiutare i pazienti a generare 
segnali EEG di controllo validi e utilizzare corretta-
mente l’ortesi. L'ambiente di addestramento di VR 
conterrà sia un insieme di componenti per l’adde-
stramento progressivo del paziente in un ambiente 
medico controllato e sicuro, sia un sistema leggero 
portatile di soluzioni immersive di VR per l’auto-
addestramento del paziente a casa.

Figura 2 - Gli esoscheletri utilizzati in ambito medico permetteranno ai soggetti che utilizzano la sedia a rotelle di “camminare”.  Per 
gentile concessione: Centro Protesi - Vigorso di Budrio, Istituto Nazionale per l'Assicurazione contro gli Infortuni sul Lavoro (INAIL)

Figura 3 - Esoscheletro (denominato LOPES) già precedentemen-
te sviluppato da partner del progetto MINDWALKER (https://min
dwalker-project.eu/general-public-introduction-of-the-min
dwalker-project)
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Esoscheletro

La struttura dell’esoscheletro è tale da sostenere il 
peso di un adulto e assicurare la stabilità dinamica del 
sistema combinato corpo-esoscheletro e permetterà 
differenti modalità di deambulazione. Il controllo 
dell’esoscheletro avverrà da parte del soggetto che lo 
indossa, tramite l’interfaccia BCI. La struttura e il con-
trollo dell’esoscheletro sono rappresentati in Figura 4c.

Il sistema finale sarà testato progressivamente negli 
ambienti e nelle situazioni di vita di tutti i giorni, 
varianti dalle semplici attività a casa fino alle attività 
di shopping e di interazione con la gente in strada.

L’Istituto Superiore di Sanità (ISS), grazie alle 
competenze di valutazione dei dispositivi  medici 
(DM), interviene nel processo di preparazione alla 
valutazione clinica - che si effettuerà nella Fondazione 
Santa Lucia di Roma - del sistema complessivo 
MINDWALKER su soggetti sani e su soggetti con 
danni alla colonna vertebrale. Prima di sottoporre i 
protocolli sperimentali all’approvazione del Comitato 
Etico della Fondazione Santa Lucia, l’ISS fornirà il 
suo supporto tecnico per l’analisi dei rischi del sistema 
complessivo integrato MINDWALKER.

Analisi dei rischi del sistema MINDWALKER

Il processo di analisi dei rischi sarà eseguito dal 
gruppo impegnato nel progetto MINDWALKER del 
reparto di Biomeccanica e Tecnologie Riabilitative del 
Dipartimento di Tecnologie e Salute dell’ISS. L’analisi 
dei rischi sarà dello stesso tipo di quello effettuato 
nella messa a punto o nella certificazione di un DM. 
Dato che il sistema integrato MINDWALKER è 
costituito essenzialmente dalle parti sopra descritte 
(BCI; realtà virtuale; esoscheletro), nel processo 
dell’analisi dei rischi sono stati individuati i seguenti 
DM: 
• caschetto EEG;
•  •  apparato di training in ambiente di realtà virtua-

le; 
• • esoscheletro. 

In base alle caratteristiche di funzionamento e alle 
connessioni tra le diverse parti, l’insieme caschetto 
EEG + esoscheletro è stato considerato come un DM 
costituito dai due DM caschetto EEG ed esoscheletro, 
mentre l’apparato di training in ambiente virtuale par-
ticolare è stato considerato come dispositivo medico 
autonomo (Figura 5).

S. Morelli, G. D'Avenio, G. Maccioni et al.

Figura 4 - Il sistema integrato MINDWALKER (https://mindwalker-project.eu/)
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Il processo di analisi dei rischi già iniziato verrà 
condotto in accordo alla Direttiva 93/42/EEC (e suc-
cessive modifiche) (8) sui DM e alla norma EN ISO 
14971 (2009) (9). La norma fornisce una procedura 
che permette al fabbricante di un DM di identificare 
i pericoli associati al dispositivo in progettazione e 
ai suoi accessori, per stimare e valutare i rischi, per 
controllare tali rischi e per monitorare l’efficacia stessa 
del controllo.

Nello scenario presente, il processo di analisi dei 
rischi è stato organizzato in tre fasi per ottimizzare l'in-
terazione fra l'ISS e i partner del progetto. Di seguito 
si riporta una breve descrizione delle tre fasi (Figura 6).

Fase 1

La fase 1 è dedicata alla raccolta delle informa-
zioni sul dispositivo, per mezzo di un questionario 
strutturato indicato nella norma EN ISO 14971 

Dispositivo medico innovativo: l'esoscheletro
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Figura 5 - I dispositivi medici sottoposti al processo di analisi dei rischi individuati nel sistema integrato MINDWALKER

Figura 6 - Processo di analisi dei rischi che sarà realizzato dall’ISS
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(2009), in Appendice C. L'ISS ha sottoposto il 
questionario ai fornitori di ciascuno dei tre DM 
sopra definiti:
• apparato di training in ambiente di realtà virtuale;
• caschetto EEG; 
• • esoscheletro.

Fase 2

La fase 2 si occupa dell’analisi dei questionari da 
cui trarre, insieme ai partner, l’individuazione dei 
pericoli e dei danni conseguenti e la stima dei rischi 
associati a ciascuna situazione pericolosa. Per i danni 
si definiranno i livelli di probabilità di accadimento 
del danno e i livelli di severità del danno e, in base a 
questo, si definirà la “matrice di rischio”, che è costitu-
ita dai livelli di probabilità di accadimento del danno 
come righe e dai livelli di severità del danno come 
colonne. Ogni colonna di tale matrice rappresenterà 
una determinata classe di rischio, definita come pro-
dotto della probabilità di accadimento del danno P 
per la severità del danno S : Ri = P x S.

Fase 3

La fase 3 si occupa del controllo dei rischi. Si 
individueranno misure di mitigazione dei rischi iden-
tificati, per portare i rischi risultati inaccettabili a un 
livello più sicuro. Il processo di mitigazione dei rischi 
è descritto attraverso una “Tabella sinottica dell’analisi 
dei rischi”, che riporta, per ogni pericolo individuato: 
i relativi danni, il rischio più alto associato ai diversi 
danni, la/e misura/e da effettuare per ridurre il rischio 
e il risultato della mitigazione in termini “sì/no”.

Il processo di analisi dei rischi rappresenterà un 
contributo alle procedure di certificazione di questi 
dispositivi e un supporto alla standardizzazione dei 
processi di valutazione del rischio di DM meccatronici 
come quelli qui descritti.
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