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Los trastornos de la marcha son uno de los sintomas mas comunes en la enfermedad
de Parkinson (EP). Su presencia causa con frecuencia una reduccién significativa en la
capacidad de autocuidado, llevando a un deterioro en la calidad de vida (CV) de los
afectados y sus familias. Se sabe que la estimulacién visual y auditiva es efectiva para
mejorar la marcha de personas con EP, mejorando la velocidad, la cadencia y la
variabilidad en la longitud de zancada y reduciendo los bloqueos de la marcha (FOG,
por su sigla en inglés de freezing of gait). A pesar de su eficacia potencial, su uso esta
limitado en la practica diaria por las dificultades de administraciéon en entornos reales
cuando el paciente se encuentra solo. Los nuevos dispositivos tecnoldgicos ofrecen
oportunidades interesantes que podrian ayudar a la implementacidon de estas
estrategias. En la actualidad existen sensores portatiles capaces de detectar la marcha
bradicinética y los episodios de FOG. Su conexidn a dispositivos portatiles para la
administracién de pistas externas cuando el paciente lo necesite podria ayudar a
mejorar la movilidad y la autonomia del paciente. El objetivo de este proyecto es
evaluar la efectividad de un sistema de ayuda a la movilidad (SAM) para la EP respecto

a parametros de la marcha y CV en un entorno real.

Objetivos especificos

1. Obtener un detector fiable de bloqueos de la marcha, a través del sensor.

2. Determinar el grado de mejora, tanto en la frecuencia como en la duracion de
episodios de FOG, asi como en los diferentes parametros de la marcha (velocidad,
cadencia, numero de pasos) con el uso del SAM.

3. Mejorar la usabilidad del sistema en la poblacién EP.

4. Estudiar la relacion entre el rendimiento cognitivo y los beneficios del SAM en la EP.
5. Evaluar si el SAM, con activacidon automatica de sefiales externas, mejora la CV de

estos pacientes.

Metodologia

Aprobaciones estandar de protocolo, registros y autorizaciones de los pacientes

Todos los procedimientos del estudio se realizaron conforme a la Declaracion de
Helsinki de 1964 (revisién de 2008) y las directrices de buena practica clinica. El
estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacién del Centro Médico
Teknon, grupo Quirénsalud (cédigo 201404.31.32, MASPARK) y por la Agencia



Espafiola de Medicamentos y Productos de Salud (565/16 / EC). Todos los pacientes

dieron su consentimiento informado por escrito antes de su inscripcion.

Participantes del estudio

Se reclutaron pacientes de la Unidad de Trastornos del Movimiento del Centro Médico
Quirén-Teknon (UParkinson) desde abril de 2016 a septiembre de 2017 que cumplieran
los siguientes criterios de inclusidn: diagndstico clinico de EP idiopatica segun los
criterios de la UK Parkinson's Disease Society Brain Bank, que estuvieran en una fase
moderada de la enfermedad (puntuaciones de Hoehn y Yahr entre 2 y 3 en las fases
ON), tuvieran fluctuaciones motoras, trastornos de la marcha y/o FOG, fueran capaces
de caminar sin ayuda en la fase OFF, tuvieran entre 50 y 80 afos de edad y capacidad
de comprender los riesgos y beneficios potenciales del estudio. Fueron excluidos los
sujetos que sufrian otros problemas de salud que obstaculizaran la actividad fisica y la
marcha, si habia sospecha de demencia (Mini Mental State Examination <24), si eran
tratados a través de estimulacion cerebral profunda o de bombas de administracién

continua de levodopa o participaban en otros ensayos clinicos.

Procedimiento

Se ha llevado a cabo un estudio con disefo aleatorio cruzado dividido en 5 etapas
principales: la primera etapa se baso en el reclutamiento de los sujetos para el estudio.
Se recopilaron datos sociodemograficos, datos neuroldgicos y consentimiento
informado por escrito de todos los sujetos incluidos en el estudio. En la segunda fase
se personalizaron los algoritmos para detectar trastornos de la marcha. Para este
proposito, todos los participantes recibieron instrucciones de usar un sensor de cintura
durante 4 dias. En la tercera fase, los participantes fueron evaluados cognitivamente
utilizando una bateria neuropsicoldgica y test de CV. En la cuarta fase, los pacientes y
sus familias recibieron instrucciones de llevar un teléfono mévil, un sensor y un
sistema de sefales auditivas en su hogar. Todos los pacientes se sometieron a las
siguientes condiciones en orden aleatorio, con un descanso de 30 dias en medio.
Condicion 1: el sistema de sefales auditivas no se activaba cuando el sensor detectaba
alteraciones en la marcha. Condicion 2: el sistema de sefales auditivas se activaba
automaticamente y proporcionaba senales auditivas cuando el sensor detectaba
alteraciones de la marcha. Durante esta fase, los investigadores visitaron a los
participantes una vez al dia y ayudaron a los pacientes frente a cualquier problema

incidental que hubiese ocurrido. La ultima fase fue voluntaria y consistié en llevar



activado el sistema (condicion 2) en casa durante 4 semanas y rellenar unos

cuestionarios sobre CV, usabilidad y satisfaccion.

Evaluacion
A todos los participantes se les realizé una evaluacion clinica, neuropsicolégica, ademas

de valorar la CV y de evaluacion de tecnologia asistencial.

Equipo

El sistema de ayuda a la movilidad (SAM) se compone de los siguientes elementos:

1) El sensor de movimiento es un producto comercial certificado como dispositivo
médico en la UE y consiste en un pequefio dispositivo portatil que se lleva en la
cintura. El dispositivo contiene diferentes algoritmos basados en inteligencia artificial
gue detectan una serie de sintomas motores: bradicinesia, discinesia, congelacion de la
marcha y fluctuaciones ON-OFF. Ademas, el sensor detecta caidas, parametros de

marcha, gasto energético, actividades y posturas.

2) El smartphone es la interfaz a través de la cual los participantes del estudio se
conectan al sistema. Las interfaces de usuario se disefiaron siguiendo un proceso de
disefo iterativo centrado en el usuario, y se basaron en gran medida en una version
previamente existente disefiada para el proyecto REMPARK (cédigo 287677; FP7-ICT-
2011-7). Las aplicaciones estandar para teléfonos inteligentes, como contactos,
lamadas y mensajes se integraron en el sistema al igual que otras aplicaciones
especificas para el manejo de la EP: “Citas”, para registrar las citas médicas;
“Medicamentos”, para el manejo de la medicacién; “Mi dia”, para registrar, visualizar y
editar eventos de los dias actuales y pasados respecto a la ingesta de medicamentos,
horas de alimentacion, sentirse bien y sentirse mal; “Controlador del sistema de
escucha auditiva” (ACS), para activar y detener el ACS, cambiar su volumen y otras

caracteristicas.

3) Sistema de administracion de pistas auditivas: el actuador consiste en un auricular
conectado al sistema de forma inaldmbrica para gestionar las sefales. El sensor se
encarga de controlar los auriculares basandose en los sintomas detectados del paciente

actual.



En el estudio MASPARK se incluyeron un total de 27 participantes. Un 63% (n = 17)
fueron hombres. Su edad media fue de 64 + 8 anos. El 74% (n = 20) poseia estudios
secundarios o universitarios. El 88% (n = 24) se situdé en un Hoehn y Yahr de 2,5 en
fase ON, siendo la duracion media de la enfermedad de 9 + 5 afos. Un 52% (n = 14)
presentd FOG. Cinco (18%) participantes salieron del estudio. Las razones fueron:
abandono voluntario alegando problemas familiares (n = 1), dificultades del sensor
para reconocer el patrén de la marcha debido a la forma de la cresta iliaca (n = 1),
problemas de salud no relacionados con el estudio (fractura del tarso del pie derecho, n

= 1; disautonomia, n = 1, y operacién de la columna vertebral, n = 1).

Un total de 22 pacientes (81%) completd la fase experimental del estudio. Fueron 10
(45%) los que realizaron la condicién experimental 1, y 12 (55%) realizaron la
condicidon experimental 2 del disefio cruzado. Un paciente no pudo realizar la
exploracion cognitiva debido a que su idioma materno no era catalan ni castellano. De
los 21 que completaron la exploracién, 7 (33%) presentaron deterioro cognitivo leve

segun los criterios actuales.

Al comparar los cambios en los parametros de la marcha usando SAM activado versus

cuando no se activd, no se observaron cambios significativos (tabla 1).

Parameter Condition xto Statistic value p-value
Cadence With cueing 42,97 £3.02
(strides/sec) t=-04 p =069
Without cueing 43.15£2.82
Stride Length With cueing 0.99 +0.22
(m) t=-033 p=074
Without cueing 1.00 £ 0.24
Speed With cueing 071 +0.17
(m/s) t=-048 p=063
Without cueing | 0.72 +0.18
No. of FOG / min of walking With cueing 031 +£0.56
(number / min) t=064 p=0.52
Without cueing 0.25 + 0.52
Average duration of FOG With cueing 252 +1.35

© t=155 p=012
Without cueing 223 £ 091

Tabla 1. Comparacién de los parametros de la marcha con el SAM activado y sin activar.

Varias publicaciones han encontrado relacién entre los parametros de la marcha y el
rendimiento cognitivo en EP, por lo que en el estudio controlamos las variables

cognitivas administrando test neuropsicolégicos ampliamente utilizados para la



valoracion de los trastornos cognitivos en EP. A través de dicha exploracion se clasificd
a los participantes en personas con deterioro cognitivo leve (DCL) y sin afectacién
cognitiva segun los criterios actuales de la Movement Disorders Society y estudiamos si
las personas con y sin DCL se beneficiaban de forma diferenciada al SAM. En nuestra
muestra observamos que las personas con DCL se beneficiaban del SAM respecto al
numero de FOG, pero las personas sin DCL empeoraron en el numero de FOG con el
SAM. Estos resultados indican que el rendimiento cognitivo es una variable importante
en la marcha y que, por tanto, debe ser controlado en futuros estudios que estudien el
beneficio de un sistema de ayuda de la movilidad. Igualmente, en el subgrupo de
pacientes voluntarios a los que se les facilité el sistema durante un mes para su libre
uso, se observo una tendencia a la mejora de la subescala de movilidad del

cuestionario de CV en Parkinson.

El objetivo del proyecto MASPARK era evaluar la efectividad de un sistema de ayuda a
la movilidad en la mejora de los trastornos de la marcha y la CV de las personas con
EP, mediante un sistema de inteligencia artificial a través de la activacidon de pistas
auditivas de forma automatica. Aunque el uso del SAM no se asocidé a mejoras de la
marcha cuando se aplicéd en la vida diaria, el estudio ha ayudado a probar el sistema en
condiciones reales y a mejorarlo. Los resultados obtenidos muestran que el sistema es
seguro: su uso no ha empeorado los parametros de la marcha ni se han observado
incidencias provocadas por el sistema. Ademas, los datos obtenidos muestran que la
cognicidn de los pacientes es una variable importante a tener en cuenta, ya que las
personas con EP podrian beneficiarse de manera diferenciada segun su estado
cognitivo. También es importante sefialar que la accesibilidad para usar el sistema en
la vida real mostré una tendencia a mejorar un aspecto de la CV de las personas con
EP (la dimensidén de movilidad), aunque esta no pudo considerarse estadisticamente

significativa.

Hay que destacar que los resultados se han obtenido en un estudio piloto, con una
muestra pequefia de pacientes y, por ello, deben ser tomados como preliminares. Es

necesario ampliar la muestra para probar los sistemas portatiles de ayuda a la



movilidad basados en la tecnologia de ultima generacién que podrian mejorar la

autonomia y la CV de las personas con Parkinson.

El desarrollo y uso de estos dispositivos con las caracteristicas descritas permitira a los
médicos personalizar con precisién la ingesta de medicamentos y, por lo tanto, mejorar
la respuesta del paciente al tratamiento. Estos nuevos enfoques estan dirigidos a
mejorar significativamente la CV de los pacientes y permitird una comprensién mas
profundizada de la evolucidn personalizada de la enfermedad. Ademas, el uso de
sistemas altamente basados en tecnologia, como el que nos ocupa, podria contribuir a
la investigacion clinica y epidemioldgica. Dichas herramientas brindan la oportunidad
Unica de monitorizar y controlar de forma objetiva la eficacia del tratamiento de
cualquier terapia dada de forma individual, cambiando asi de modo sostenible los

meétodos tradicionales de atencion médica.
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