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Els trastorns de la marxa sén un dels simptomes més freqients en la malaltia de
Parkinson (MP). La seva preséncia causa habitualment una reduccio significativa en la
capacitat d’autocura i un deteriorament en la qualitat de vida (QV) dels afectats i les
seves families. Se sap que |'estimulacié visual i auditiva és efectiva per millorar la
marxa de persones amb MP, ja que millora la velocitat, la cadéncia i la variabilitat en la
longitud de gambada i redueix els bloquejos (FOG, per la sigla en anglés de freezing of
gait). Malgrat la seva eficacia potencial, I’Us esta limitat en la practica per les dificultats
d’administracié en la vida diaria de les persones amb MP. Els nous dispositius
tecnologics ofereixen oportunitats interessants que podrien ajudar a la implementacid
d’aquestes estrategies. Actualment existeixen sensors portatils capagos de detectar la
marxa bradicinetica i els episodis de FOG. La seva connexié a dispositius portatils per a
I'administracié de pistes externes quan el pacient ho necessiti, podria ajudar a millorar
la mobilitat i I'autonomia del pacient. L'objectiu d’aquest projecte és avaluar
I'efectivitat d’un sistema d’ajuda a la mobilitat (SAM) per a I'MP pel que fa a

parametres de la marxa i QV en lI'entorn real de les persones afectades.

Objectius especifics

1. Obtenir un detector fiable de FOG, a través del sensor.

2. Determinar el grau de millora, tant en la freqiiéncia com en la durada d’episodis de
FOG, aixi com en els diferents parametres de la marxa (velocitat, cadéncia, nombre de
passos) amb |'Us del SAM.

3. Millorar la usabilitat del sistema en la poblacié de persones amb MP.

4. Estudiar la relacidé entre el rendiment cognitiu i els beneficis del SAM en les persones
que conviuen amb I'MP.

5. Avaluar si el SAM, amb activacié automatica de senyals externs, millora la QV

d’aquests pacients.

METODOLOGIA

Aprovacions estandard de protocol, registres i autoritzacions dels pacients

Tots els procediments de I'estudi es van realitzar d’acord amb la Declaracié de Heélsinki
del 1964 (revisié del 2008) i les directrius de bona practica clinica. L'estudi va ser
aprovat pel Comité d’Etica en Investigacié del Centro Médico Teknon, grup Quirénsalud
(codi 201404.31.32, MASPARK) i per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes



de Salut (565/16/EC). Tots els participants van donar el consentiment informat abans

de l'inici de I'estudi.

Participants de |'estudi

Es van reclutar pacients de la Unitat de Trastorns del Moviment del Centre Medic
Quirén-Teknon (UParkinson) des d’abril del 2016 a setembre del 2017 que complissin
els criteris d’inclusié seglients: diagnostic clinic d’'MP idiopatica segons els criteris de la
UK Parkinson’s Disease Society Brain Bank, que estiguessin en una fase moderada de
la malaltia (puntuacions de Hoehn i Yahr entre 2 i 3 en les fases ON), tinguessin
fluctuacions motores, trastorns de la marxa i/o FOG, fossin capacos de caminar sense
ajuda en la fase OFF, tinguessin entre 50 i 80 anys d’edat i capacitat de comprendre
els riscos i beneficis potencials de I'estudi. Se'n van excloure els subjectes que tenien
altres problemes de salut que poguessin obstaculitzar I'activitat fisica i la marxa, si hi
havia sospita de deméncia (Mini Mental State Examination <24), si estaven tractats
mitjancant I’'estimulacié cerebral profunda o mitjancant bombes d’administracio

continua de levodopa o bé participaven en altres assajos clinics.

Procediment

Es va dur a terme un estudi amb disseny aleatori creuat dividit en 5 etapes principals:
la primera etapa es va basar en el reclutament dels subjectes per a I'estudi. Es van
recopilar dades sociodemografiques, dades neurologiques i consentiment informat per
escrit de tots els subjectes inclosos en I'estudi. A la segona fase es van personalitzar
els algoritmes per detectar trastorns de la marxa. Per a aquest proposit, tots els
participants van rebre instruccions d’usar un sensor de cintura durant 4 dies. A la
tercera fase, els participants van ser avaluats cognitivament utilitzant una bateria
neuropsicologica i test de QV. A la quarta fase, els pacients i les seves families van
rebre instruccions de portar un teléfon mobil, un sensor i un sistema de senyals
auditius a casa seva. Tots els participants es van sotmetre a les condicions seglients en
ordre aleatori, amb un descans de 30 dies al mig. Condicié 1: el sistema de senyals
auditius no s’activava quan el sensor detectava alteracions en la marxa. Condici6 2: el
sistema de senyals auditius s’activava automaticament i proporcionava senyals auditius
quan el sensor detectava alteracions de la marxa. Durant aquesta fase, els
investigadors van visitar els participants un cop al dia i van ajudar els pacients amb

gualsevol problema incidental que pogués haver passat. L'Ultima fase va ser voluntaria



i va consistir a portar activat el sistema (condicié 2) a casa durant 4 setmanes i omplir

uns qlestionaris sobre QV, usabilitat i satisfaccié.

Avaluacio
A tots els participants es va fer una avaluacié clinica, neuropsicologica i se’ls van

administrar també proves de QV i de tecnologia d’assisténcia.

Equip
El sistema d’'ajuda a la mobilitat (SAM) es compon dels elements seglents:

1) El sensor de moviment és un producte comercial certificat com a dispositiu médic
a la UE i consisteix en un petit dispositiu portatil que es porta a la cintura. Dins
d’aquest dispositiu hi ha diversos algoritmes basats en intel-ligéncia artificial que
detecten diversos simptomes motors: bradicinésia, discinésia, congelacié de la marxa i
les fluctuacions ON-OFF. A més, el sensor detecta caigudes, parametres de marxa,
despesa d’energia, activitats i postures.

2) L'smartphone és la interficie a través de la qual els participants de I'estudi es
connecten al sistema. Les interficies d’usuari del teléfon intel-ligent es van dissenyar
seguint un procés de disseny iteratiu centrat en l'usuari, i es van basar en gran mesura
en una versidé préviament existent dissenyada per al projecte europeu REMPARK (codi
287677; FP7-ICT-2011-7). Les aplicacions estandard per a telefons intel-ligents, com
contactes, trucades i missatges, es van integrar al sistema i també es van oferir
aplicacions especifiques desenvolupades anteriorment per al maneig de I'MP: “Cites”,
per registrar les dates/hores de les cites mediques; “Medicaments”, per recordar
medicaments i portar un registre de les ingestes; “El meu dia”, per registrar, veure i
editar els esdeveniments dels dies actuals i passats en relacié amb la ingesta de
medicaments, hores d’alimentacid, els periodes de sentir-se bé i sentir-se malament;
“Controlador del sistema d’escolta auditiva” (ACS), per activar i aturar el sistema de
pistes auditives, canviar-ne el volum i altres caracteristiques.

3) Sistema d’administracié de pistes auditives: |'actuador consisteix en un auricular
connectat al sistema sense fils que gestiona les pistes auditives. El sensor s’encarrega

de controlar els auriculars basant-se en els simptomes detectats del pacient.



En I'estudi MASPARK es van incloure un total de 27 participants. Un 63% (n = 17) van
ser homes. La seva edat mitjana va ser de 64 = 8 anys. El 74% (n = 20) tenia estudis
secundaris o universitaris. El 88% (n = 24) es va situar en un Hoehn i Yahr de 2,5 en
fase ON, i la durada mitjana de la malaltia va ser de 9 £ 5 anys. Un 52% (n = 14) va
presentar FOG. Cinc (18%) participants van sortir de I'estudi. Les raons van ser:
retirada voluntaria al-legant problemes familiars (n = 1), dificultats del sensor per
reconeixer el patré de la marxa a causa de la forma de la cresta iliaca (n = 1),
problemes de salut no relacionats amb l'estudi (fractura del tars del peu dret), n = 1;

disautonomia, n = 1, i operacid de la columna vertebral, n = 1).

Un total de 22 pacients (81%) va completar la fase experimental de I'estudi. Van ser
10 (45%) el que van fer la condicié experimental 1, i 12 (55%) van fer la condicié
experimental 2 del disseny creuat. Un pacient no va poder fer I'exploracié cognitiva
perqué el seu idioma matern no era catala ni castella. Dels 21 participants que van
completar I'exploracid, 7 (33%) van presentar deteriorament cognitiu lleu segons els

criteris actuals.

En comparar els canvis als parametres de la marxa quan el SAM estava activat versus

quan estava desactivat, no es van observar canvis significatius (taula 1).

Parameter Condition xto Statistic value p-value

Cadence With cueing 42,97 +3.02

(strides/sec) t=-04 p =069

Without cueing 4315 +£282

Stride Length With cueing 0.99 +0.22

(m) t=-033 p=074

Without cueing 1.00 £ 0.24

Speed With cueing 071 +017
(m/s) t=-048 p=0.63

Without cueing 072 +£0.18

No. of FOG / min of walking With cueing 031 £0.56
(number / min) t=064 p=052

Without cueing | 0.25 +0.52

Average duration of FOG With cueing 252 +1.35
©) t=155 p=012
Without cueing | 2.23 +0.91

Taula 1. Comparacié dels parametres de la marxa amb el SAM activat i sense activar.

Diverses publicacions han trobat relacié entre els parametres de la marxa i el
rendiment cognitiu en la malaltia de Parkinson, de manera que en l'estudi varem

controlar les variables cognitives administrant test neuropsicologics ampliament



utilitzats per a la valoracié dels trastorns cognitius en I'MP. Amb aquesta exploracid
vam poder classificar els participants en persones amb deteriorament cognitiu lleu
(DCL) i sense afectacié cognitiva segons els criteris actuals de la Movement Disorders
Society i vam estudiar si les persones amb i sense DCL es beneficiaven de manera
diferenciada del SAM. En la nostra mostra observem que les persones amb DCL es
beneficiaven del SAM en relacié amb el nombre de FOG, pero aquells sense DCL van
empitjorar en el nombre de FOG amb el SAM. Aquests resultats donen suport a la
bibliografia cientifica existent que mostra que el rendiment cognitiu és una variable
important en la marxa i que, per tant, ha de ser controlada en futurs treballs que
estudiin el benefici d’'un sistema d’ajuda de la mobilitat. Igualment en el subgrup de
pacients voluntaris als quals es va facilitar el sistema durant un mes per fer-ne un us
lliure, es va observar una tendéncia a la millora de la subescala de mobilitat del

questionari de QV de Parkinson.

La finalitat del projecte MASPARK era avaluar l'efectivitat d'un sistema d’ajuda a la
mobilitat per millorar els trastorns de la marxa i la QV de les persones amb MP,
mitjancant un sistema d’intel-ligencia artificial a través de pistes auditives activades
automaticament. Encara que I'Us del SAM no es va associar a millores de la marxa
guan es va aplicar a la vida diaria, I'estudi ha ajudat a provar el sistema en condicions
reals i a millorar-lo. Els resultats obtinguts mostren que el sistema és segur: fer-ne Us
no ha empitjorat els parametres de la marxa ni s’han observat incidéncies provocades
pel sistema. A més, les dades obtingudes mostren que la cognicié dels pacients és una
variable important que cal tenir en compte, ja que les persones amb MP se’n podrien
beneficiar de manera diferenciada segons el seu estat cognitiu. També és important
assenyalar que l'accessibilitat per utilitzar el sistema a la vida real va mostrar una
tendéncia a millorar un aspecte de la QV de les persones amb MP (la dimensié de
mobilitat), encara que aquesta no es va poder considerar estadisticament significativa.
Cal destacar que els resultats s’han obtingut en un estudi pilot, amb una mostra petita
de pacients i, per tant, han de ser presos com a preliminars. Cal ampliar la mostra per
provar els sistemes portatils d’ajuda a la mobilitat basats en la tecnologia d’ultima
generacié que podrien millorar I'autonomia i la qualitat de vida de les persones amb

Parkinson.



El desenvolupament i Us d’aquests dispositius amb les caracteristiques descrites
permetra als metges personalitzar amb precisid la ingesta de medicaments i, per tant,
millorar la resposta del pacient al tractament. Aquests nous enfocaments estan dirigits
a millorar significativament la QV dels pacients i permetra una comprensié més
aprofundida de I'evolucié personalitzada de la malaltia. A més, I'Us de sistemes
altament basats en tecnologia, com el que ens ocupa, podria contribuir a la investigacio
clinica i epidemiologica. Aquestes eines donaran l'oportunitat Unica de supervisar i
controlar objectivament |'eficacia del tractament de qualsevol terapia administrada de
forma individual, la qual cosa canviara de manera sostenible els metodes tradicionals

d’atencidé meédica.
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