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“La voz del intelecto es suave, pero no descansa hasta que ha ganado un
oido"

"The voice of the intellect is soft, but it doesn 't rest until it has gained an
ear."

Sigmund Freud
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La presente tesis doctoral titulada “Efectos de la implementacion de una Ortesis de
tejido elastomérico dindmico sobre la funcionalidad y calidad de vida de la persona con
Enfermedad de Parkinson (EP)” se realiza segin la modalidad de tesis por compendio de
articulos cientificos. El esquema de trabajo establecido para lograr el objetivo principal
planteado se basa en un estudio compuesto por 3 articulos estructurados, un protocolo de

estudio y dos ensayos clinicos de tipo longitudinal.

La Enfermedad de Parkinson (EP) es un trastorno neurodegenerativo, caracterizado
por una pérdida de neuronas de dopamina en la sustancia negra. Se caracteriza por la
aparicion de diferentes sintomas motores y no motores. Los principales sintomas motores
de la enfermedad son temblor en reposo, bradicinesia, rigidez de las extremidades, pro-
blemas de marcha y equilibrio. Con el progreso de la enfermedad los sintomas motores
se acentlan, lo que conlleva a una disminucidn en la funcionalidad de las Actividades de
la Vida Diaria (AVD) del paciente.

El tratamiento farmacoldgico actual se basa en tratamientos dopaminérgicos como la
levodopa, agonistas dopaminérgicos y reduccion de la degradacion de la dopamina. La
eficacia de este tratamiento disminuye progresivamente y produce otros efectos secunda-

rios como discinesias y fluctuaciones motoras.

En la actualidad existen diferentes tipos de tratamientos no farmacolédgicos que reduce
la presencia e intensidad de los sintomas motores, sin embargo, no hay suficiente eviden-

cia cientifica sobre ellos y los recursos son escasos.

Por ello, el objetivo principal de la presente tesis es evaluar los efectos de la imple-
mentacion de una ortesis de tejido elastomérico dindmico (DEFO) sobre la funcionalidad

y calidad de vida de la persona con EP.

Las Ortesis Dinamicas de Tejido Elastomérico (DEFQO) son dispositivos no farmaco-
I6gicos y de facil implementacidn personalizados para cada paciente que proporcionan
una alineacion biomecanica y permite la libertad de movimiento del cuerpo al mismo
tiempo que envia informacién sensorial al cerebro, provocando una compresion locali-
zada y estimulacion de los receptores dermicos y propioceptivos que regula la actividad

motora.
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Obijetivos

Evaluar los efectos de la implementacion de la DEFO sobre la funcionalidad y calidad
de vida de la persona con EP.

Evaluar la eficacia de la DEFO sobre la destreza manual en el MS de las personas con
EP.

Material y métodos

Para el desarrollo del presente proyecto se cont6 con la participacion de los pacientes
diagnosticados con EP, atendidos en el Servicio de Neurologia del Hospital Universitario

de Burgos.

Se disefid el protocolo de intervencion (Estudio | de la tesis) y dos estudios longitudi-
nales (Estudios I1y 111 de la tesis). A partir de ellos, se ha comprobado la eficacia de estos
dispositivos sobre los diferentes sintomas motores de la EP, con el fin de encontrar un

tratamiento eficaz, sin efectos secundarios y de gran adherencia para el paciente.

Gracias a la presente tesis doctoral se ha obtenido informacién de gran relevancia sobre
este tipo de dispositivos, sin embargo, es necesario seguir investigando sobre su eficacia

en esta enfermedad.
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The present doctoral thesis entitled “Effects of the implementation of a dynamic
elastomeric fabric orthosis on the functionality and quality of life of the person with
Parkinson's Disease (PD)” is carried out according to the thesis modality by compendium
of scientific articles. The work scheme established to achieve the main objective is based
on a study composed of 3 structured articles, a study protocol and two longitudinal clinical

trials.

Parkinson's Disease (PD) is a neurodegenerative disorder, characterized by a loss of
dopamine neurons in the substantia nigra. It is characterized by the appearance of
different motor and non-motor symptoms. The main motor symptoms of the disease are
tremor at rest, bradykinesia, stiffness of the extremities, gait and balance problems. As
the disease progresses, motor symptoms become accentuated, which leads to a decrease

in the functionality of the patient's Activities of Daily Living (ADL).

Current pharmacological treatment is based on dopaminergic treatments such as
levodopa, dopamine agonists and reduction of dopamine degradation. The effectiveness
of this treatment progressively decreases and produces other side effects such as

dyskinesias and motor fluctuations.

Currently, there are different types of non-pharmacological treatments that reduce the
presence and intensity of motor symptoms; however, there is not enough scientific

evidence about them and resources are scarce.

Therefore, the main objective of this thesis is to evaluate the effects of the
implementation of a dynamic elastomeric fabric orthosis (DEFO) on the functionality and

quality of life of the person with PD.

DEFO are a non-pharmacological and easily implemented device personalized for
each patient that provides biomechanical alignment and allows freedom of movement of
the body while sending sensory information to the brain, causing compression localized

and stimulation of dermal and proprioceptive receptors that regulate motor activity.
Goals

To evaluate the effects of the implementation of DEFO on the functionality and quality

of life of the person with PD.
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To evaluate the effectiveness of DEFO on manual dexterity in the SM of people with
PD.

Material and methods

For the development of this project, patients diagnosed with PD, treated in the

Neurology Service of the University Hospital of Burgos, participated.

The intervention protocol was designed (Study | of the thesis) and two longitudinal
studies (Studies Il and 111 of the thesis). Based on them, the effectiveness of these devices
on the different motor symptoms of PD has been proven, in order to find an effective

treatment, without side effects and with great adherence for the patient.

Thanks to this doctoral thesis, highly relevant information has been obtained about this
type of devices; however, it is necessary to continue researching its effectiveness in this

disease.
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1.1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA ENFERMEDAD DE
PARKINSON

La Enfermedad de Parkinson (EP) fue descrita por primera vez de una forma médica
clara en 1817 por James Parkinson en su monografia “Un ensayo sobre la paralisis agi-

tante” (“An essay on the shaking palsy”) (1).

Basandose en la observacion de seis casos, denominé a la condicion “paralisis agi-
tante” y la definié como: “movimiento trémulo involuntario, con disminucion de la fuerza
muscular con afectacion de las partes del cuerpo que estan en reposo y que conducen a la
inclinacion del tronco hacia adelante y a un caminar caracterizado por pasos cortos y
rapidos. Sin alteracion de los sentidos ni el intelecto” (2). Sin embargo, no fue hasta 1872
cuando Jean Martin Charcot sugirié por primera vez el término “Enfermedad de Parkin-
son” para referirse a esta condicion y establecié los aspectos clinicos de la enfermedad,

diferenciandola de otros trastornos del movimiento (3).

Actualmente, entidades como la Sociedad Internacional de Parkinson y Trastornos del
Movimiento, la Asociacion Americana de la Enfermedad de Parkinson o la Federacion
Espafiola de Parkinson coinciden en su definicion; entendiendo esta condicién como un
trastorno neurodegenerativo cronico caracterizado por una pérdida o degeneracion de las
neuronas dopaminérgicas situadas en la sustancia negra del cerebro. Que tiene como con-
secuencia la aparicion de una variedad de sintomas motores y no motores en la persona

que la presenta (4-6).

La EP es el segundo trastorno neurodegenerativo mas comun después de la enferme-
dad de Alzheimer, y es la enfermedad neurol6gica de mayor crecimiento en cuanto a su
prevalencia, mortalidad y discapacidad asociada. En el estudio de Carga Global de enfer-
medades, lesiones y factores de riesgo realizado en el 2016, se estimé que entre los afios
1990 y 2016 el numero de personas afectadas por la enfermedad se duplicé en el mundo,
con una tasa de incidencia de 8 a 18 personas por cada 100.000 al afio (7).

Esta enfermedad es 1.4 veces mayor en hombres que en mujeres. En 2016, 6.1 millones
de personas en todo el mundo (92.971 en Espafia) padecian la EP, de las cuales el 52.5%
(3.2 millones) eran hombres y el 47.5% (2.9 millones) eran mujeres. El 50.8% de las

personas afectadas por la enfermedad procedian de paises con un indice
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sociodemografico (ISD) alto-medio, el 34.4% de paises con ISD alto y tan solo el 14.8%
de paises con ISD bajo-medio o bajo. A nivel global en 2016 la EP causé 211.296 muer-
tes, de las cuales 4.363 se produjeron en Espafia. El crecimiento del nimero de casos
puede explicarse en gran parte por el envejecimiento de la poblacion, dado que las tasas
de prevalencia brutas aumentaron en un 74.3% y las tasas de prevalencia estandarizadas
por edad aumentaron en un 21.7%. La edad media mas comun de aparicion de la enfer-
medad son los 60 afios, con una esperanza de vida media desde su diagnostico de 15 afios.
Si bien es cierto, esta alcanza su punto maximo entre los 85 y los 89 afios y es poco comun

su aparicion antes de los 50 afios de edad (7,8).

La EP es la principal fuente de discapacidad en el mundo dentro de los trastornos neu-
rolégicos. Se prevé que, en la proxima generacion debido al envejecimiento de la pobla-
cion y una mayor esperanza de vida, el nUmero de personas con la enfermedad vuelva a
duplicarse. Para hacer frente a esta situacion, seran necesarias acciones dirigidas a la pre-
vencion de la enfermedad y la mejora de la calidad de vida de las personas que la padecen.
Asi mismo, se deberd mejorar el acceso a la atencion y tratamientos efectivos, aumentar
la financiacion para la investigacion y el desarrollo de nuevas terapias de tratamiento

efectivas (7).

1.2. PATOGENESIS Y ETIOLOGIA

Con respecto a la etiopatogenia de la EP pueden observarse diferentes aspectos que la
caracterizan. En un primer momento la EP comienza a desarrollarse sin manifestaciones
motoras hasta los 30 afios, lo que se conoce como la etapa preclinica. Los sintomas mo-
tores se inician tras la degeneracion de la via nigroestriada del sistema dopaminérgico
produciéndose una pérdida del 70% de dopamina en el cuerpo estriado y del 50-60% de
neuronas dopaminérgicas en la sustancia negra. Sin embargo, esta neurodegeneracién no
solo se produce a nivel del sistema dopaminérgico nigroestrial, sino que también se en-
cuentran involucradas otras regiones neurales. Por otro lado, existen factores ambientales
como las toxinas de la microbiota o los metales pesados introducidos en el cerebro por
via intranasal que también favorecen el desarrollo de esta enfermedad. Gracias a la neu-
roplasticidad y otros mecanismos producidos por factores de crecimiento, la deficiencia
funcional presente en los pacientes con EP es compensada, lo que da explicacion a la

ausencia de manifestaciones motoras durante los primeros afios de desarrollo de la

29



|
Tesis Doctoral Implicaciones reeducativas en la funcionalidad y calidad de vida de la persona con Enfermedad de
Parkinson (EP): implementacion de una ortesis de tejido elastomérico dindmica

enfermedad. Al tratarse de una patologia tan extendida y heterogénea, ain no se puede

contar con una prueba diagnostica fiable (9,10).

La enfermedad de Parkinson es de causa multifactorial producida por una combinacion
de diferentes factores genéticos y ambientales. Tan solo entre el 5y el 10% de los casos
es atribuible exclusivamente a factores genéticos (11). Dentro de los factores de riesgo

mas examinados se encuentran (11-13):

Mayores de 50 afios, con mayor probabilidad a partir de los 70
- Un alto consumo de productos lacteos

- Laexposicién a pesticidas y otros quimicos ambientales

- Uso de anfetaminas o metanfetaminas

- Melanoma o antecedentes familiares con melanoma

- Lesion cerebral traumatica

Factores comunmente asociados al desarrollo de diferentes enfermedades, no han mos-
trado relacion con el desarrollo de la EP como el consumo de alcohol, la practica de acti-
vidad fisica, el tabaquismo, la diabetes, un elevado indice de masa corporal, el colesterol
alto o la hipertension. Existen otros posibles factores de riesgo que podrian promover el
desarrollo de la enfermedad pero para los cuales la evidencia es escasa, entre ellos se
pueden diferenciar: la estacion del nacimiento, el peso al nacer, la edad de los padres,
infecciones del Sistema Nervioso Central (SNC), Hepatitis C, Helicobacter pylori y en-

fermedades autoinmunes (11-15).

1.3. DIAGNOSTICO

Entre el 75-95% de los pacientes diagnosticados con EP, no tienen una certeza de diag-
nostico durante la vida, sino que no es hasta la autopsia cuando puede ser confirmado.
Sin embargo, hacer un diagnostico correcto de la EP, es de gran importancia por razones
prondsticas y de tratamiento. La certeza de diagndstico es mayor cuando se realiza de
manera progresiva un seguimiento de la evolucién de la enfermedad, cuanto mayor edad
tiene el paciente, la experiencia del especialista, y con la investigacion de la enfermedad.
Debido a patologias como la atrofia multisistémica, la paralisis supranuclear progresiva

o la encefalopatia arterioesclerdtica subcortical que cursan con parkinsonismo
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secundario, el error de diagnostico suele ser comun (16-18). El primer conjunto de crite-
rios diagnostico fue propuesto por Hoehn y Yahr en 1067 (19) y modificado posterior-
mente en 1976 por Mabtrilay Rinne en 1976 (20). Propusieron utilizar el término de EP
idiopatica ante la aparicion de dos 0 mas de los sintomas cardinales: rigidez, temblor en
reposo, hipocinesiay reflejos postulares alterados, habiéndose descartado previamente el

temblor esencial.

En el 2015, la Sociedad Internacional de Parkinson y de los Trastornos del Movimiento
(MDS) propusieron los criterios clinicos diagndstico de la EP (MDS-PD) con el fin de
minimizar los dos errores de diagndstico mas comunes citados anteriormente. EI requi-
sito previo necesario que permite la aplicacion de los criterios MDS-PD es el diagndstico
de parkinsonismo, caracterizado por la presencia de bradicinesia en combinacién con

temblor de reposo, rigidez o ambos (21):

e La bradicinesia puede definirse como la ralentizacion de la realizacion de
un movimiento y una reduccién en la amplitud o velocidad (acinesia/hipocinesia)

o detenciones progresivas a medida que contintan los movimientos.

e Larigidez hace referencia a la resistencia de una articulacion ante un mo-
vimiento pasivo independientemente de la velocidad del mismo, lo que se conoce

como resistencia de la “tuberia de plomo”.

e El temblor en reposo es definido como un temblor de entre 4 y 6 Hz que
aparece en la extremidad en reposo total y que se suprime durante el inicio del
movimiento. Por ello, los temblores cinéticos y posturales de manera aislada, no
se incluyen dentro de los criterios de parkinsonismo. El temblor de reposo parkin-
soniano en la mano puede observarse cuando se mantiene una postura de manera
prolongada, lo que se conoce como “temblor reemergente”, sin embargo, para po-
der ser incluido dentro de los criterios, este temblor debe observarse también du-

rante el descanso.

Para poder establecerse cinicamente la EP, se deben cumplir al menos dos de cuatro
criterios de apoyo: temblor de reposo, mejoria espectacular con la terapia dopaminérgica,
aparicion de discinesias como consecuencia de la levodopa o la pérdida olfativa o dener-

vacion simpaética cardiaca en la gammagrafia miocéardica (22).
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La tomografia computarizada por emision monofotdnica del transportador de dopa-
mina (DAT SPECT) identifica la pérdida neuronal de dopamina presinaptica caracteris-
tica de la EP. DAT SPECT presenta una sensibilidad y especificidad de entre 98-100%,
por lo que se trata de un mecanismo muy preciso que permite identificar la pérdida de las
células nigrostriales. Sin embargo, no permite diferenciar la EP de otros parkinsonismos
que también conllevan disfuncién del transportador de dopamina (23,24). Con respecto a
la resonancia magnética nuclear (RMN), hallazgos como el indice de parkinsonismo
ayuda a diferenciar la EP de otros parkinsonismos como la paralisis supranuclear progre-

siva, sin embargo no es util para hacer un diagndstico preciso de la EP (25,26).

Por tanto, a pesar de los avances actuales de neuroimagen y genética, el diagnostico
de la EP sigue siendo principalmente clinico, pudiendo obtenerse una confirmacion defi-
nitiva del mismo Unicamente de manera anatomopatoldgica. Dado que todos los criterios
de diagndstico actuales, tienen en cuenta los signos y sintomas que aparecen en la Gltima
etapa de la enfermedad, el diagnostico temprano de la EP sigue siendo en muchas ocasio-

nes inadecuado (27).

De tal forma que, para hacer un diagndstico lo mas temprano posible de la enfermedad,
es necesario obtener informacion sobre los sintomas prodrémicos (signos y sintomas no
motores que sefialan un mayor riesgo al promedio de desencadenar la EP motora), ante-
cedentes familiares y preocupaciones actuales que presente el paciente en su dia a dia.
Una vez recogida la informacion y realizado el examen fisico, el especialista evalta la
respuesta del paciente a la levodopa y/u otros medicamentos dopaminérgicos para confir-
mar la EP (22).

1.4. SUBTIPOS Y SINTOMAS EN LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

Dentro de la EP pueden diferenciarse tres subtipos diferentes entre si caracterizados
por los sintomas motores y no motores (Tabla 1): (1) EP de predominio motor leve donde
predomina el inicio de la enfermedad en edad temprana, con sintomas motores y no mo-
tores leves, progresion leve y respuesta adecuada a la medicacion; (2) predominio motor
intermedio caracterizado por una edad de inicio y sintomatologia motora y no motora
intermedia, y una respuesta a la medicacion entre buena y moderada y (3) la forma ma-
ligna difusa en la cual se presentan sintomas motores junto con trastorno del suefio acom-
pafiado de movimientos oculares rapidos, deterioro cognitivo leve, hipotensidn ortostatica

y mala respuesta a la medicacion. Esta clasificacion puede ayudar a los especialistas a
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darle indicaciones a los pacientes sobre la variabilidad de los sintomas, la respuesta a los

medicamentos y la evolucion progresiva de la enfermedad (28-30).

Tablal. Subtipos de la enfermedad de Parkinson
Respuesta de los

Subtipos de la L . Progresién
: Presentacion de la sintomas motores a
EP y frecuencia o de la
. enfermedad la medicacion
estimada d . enfermedad
opaminérgica
Leve ¢ Edad de inicio temprana Buena Lenta
40%-53% e Sintomas motores leves
e Edad de inicio media
Intermedio ¢ Sintomas motores moderados
N De moderada a buena Moderada
35%-39% e Sintomas no motores modera-
dos

¢ Edad de inicio variable

e Trastorno del comportamiento
del suefio con movimientos
rapidos de ojos

¢ Deterioro cognitivo leve Resistente Grave

e Hipotension ortostatica

e Sintomas motores graves

e Problemas de la marcha tem-
prana

Tabla modificada de Armstrong et al. (2020)

Maligno
9%-16%

En la mayoria de las ocasiones, los sintomas se manifiestan en un solo lado del cuerpo,
y con el paso del tiempo comienzan a aparecer en el lado contralateral. Ademas de los
sintomas motores caracteristicos de la EP necesarios para establecer el diagnostico, exis-
ten otros sintomas que también pueden darse en la enfermedad. Los pacientes con esta
patologia pueden presentar postura encorvada, rigidez axial y de las extremidades, arras-
tre de los pies y pérdida del balanceo de los brazos al caminar. La bradicinesia propia de
la enfermedad puede conducir a la presencia de hiponimia (inexpresividad en el rostro),
asi como micrografia (escritura mas pequefia). Otras alteraciones presentes en el caminar
son bloqueo, vacilacion y festinacion de la marcha, con pasos cortos y rapidos, lo que
puede conllevar una pérdida de equilibrio y aumento en el nimero de caidas (31,32). Otro
de los fendmenos caracteristicos de estos pacientes es el congelamiento de la marcha o
“freezing” que afecta al 60% de los pacientes con esta patologia. El paciente cominmente
describe este sintoma como una sensacion de tener los pies pegados al suelo, suele des-
encadenarse al iniciar o continuar la marcha, ante la presencia de restricciones que impli-
quen un cambio en la velocidad al caminar, o al caminar en espacios cerrados (33,34).

También pueden ser comunes los trastornos motores orales; estos se manifiestan mediante
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alteraciones en el habla, problemas para tragar o goteo de saliva (35). En relacion con
algunos sintomas motores que pueden ser producidos por el tratamiento farmacolégico o
quirdrgico, se encuentra la distonia. La distonia se entiende como una contraccion mus-
cular mantenida, acompafada de movimientos y/o posturas anormales (36). Por ultimo,
con respecto a los sintomas motores presentes de la enfermedad, en algunas ocasiones se
pueden observar deformidades posturales entre las que destacan flexién de la columna
torécica o lumbar (camptocormia), flexion de la cabeza y cuello (antecollis) y escoliosis
(37).

Previo a la aparicion de los sintomas motores, los pacientes pueden presentar una va-
riedad de sintomas no motores 10 afios 0 més antes del diagndstico de la enfermedad. La
presentacion de la enfermedad con sintomas no motores puede producir un retraso en el
diagnostico. Los sintomas no motores varian de un paciente a otro y se pueden clasificar
segun las alteraciones producidas en la funcién autondémica, trastornos del suefio, trastor-

nos cognitivos y psiquiatricos y sintomas sensoriales (38).

Dentro de las disfunciones autonémicas, la hipotensién ortostética afecta al 30-40%
de los pacientes, sufriendo una disminucion de la presion arterial sistolica de > 20mm Hg
o en la presion arterial diastolica > 10 mm Hg al mantenerse en bipedestacion o con una
extension de 60° 0 mas. Esto puede conducir a mareos, alteraciones visuales y deterioro
cognitivo. Son comunes los sintomas gastrointestinales dentro de los gue se incluyen la
disminucion de la movilidad del tracto gastrointestinal, retencion géstrica y estrefiimiento.
Los trastornos del control urinario suelen ser comunes informando nocturia frecuente en
un 60% de los pacientes. También pueden presentar sudoracion excesiva, secrecion sali-
val reducida y queratosis seborreica (aumento de la grasa en la parte central de la cara)
(39,40).

Diferentes estudios han demostrado que alrededor de dos tercios de los pacientes con
EP, presentan un suefio fraccionado, menos profundo y se despiertan con mayor frecuen-
cia durante la noche (41,42). Ademas de esto, la somnolencia diurna puede ocurrir hasta
en un 50% de los pacientes, sabiendo que ésta puede ser inducida en parte por los farma-

cos dopaminérgicos (43).

Con respecto a los posibles sintomas neuropsiquiatricos que pueden aparecer, las alu-
cinaciones e ilusiones visuales son las mas frecuentes, pudiéndose desencadenar como

respuesta a los farmacos o previo al tratamiento farmacoldgico. Por otro lado, es comdn
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la aparicion del deterioro cognitivo y demencia de manera progresiva; asi como la depre-

sion y la ansiedad (44).

Por ultimo, en lo referido a los sintomas sensoriales, el 80% de los pacientes presentan
una reduccién o desaparicion del sentido del olfato. También puede aparecer dolor
musculoesquelético, radicular-neuropatico, distonico y neuropatico central (45).

1.5. EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD

Los sintomas anteriormente mencionados, son los mas comunes en todas las personas
con EP, pero no todos los sintomas aparecen, ni se presentan al mismo tiempo y con la
misma intensidad entre los pacientes. Sin embargo, se puede hacer una explicacion de la
progresion neuropatoldgica de la enfermedad mediante la hipotesis de Braak. Este modelo
indica que los estadios 1 y 2 denotan degeneracion del bulbo olfatorio y el nucleo olfativo,
progresando hacia el tronco encefalico inferior. Estas etapas se relacionan con sintomas
que se producen antes del inicio del trastorno del movimiento, como el trastorno del suefio
o disminucion del olfato. De manera progresiva, la enfermedad avanza a los estadios 3 y
4 hacia la sustancia negra mas compacta y prosencéfalo basal. La afectacion de estas areas
del cerebro de relaciona con la presencia de la triada motora tipica de temblor, rigidez y
bradicinesia (sintomas motores de la EP). Momento en el que la enfermedad cruza el
umbral de un trastorno premotor a un trastorno motor, coincidiendo con el momento mas
comun de diagnostico de la enfermedad. En las etapas 5 y 6 de Braak la patologia se
extiende a las cortezas cerebrales y se caracterizan por la presencia de cuerpos de lewy
en estructuras limbicas y neocdrtex maduros dando lugar a la presencia de deterioro cog-

nitivo y alucinaciones (46,47).

Por otro lado, la escala de Hoehn'y Yahr (H&Y) desarrollada en 1967, es actualmente
la mas ampliamente utilizada para estimar la gravedad de la EP. Se trata de una evaluacion
de clasificacion simple que evalua la gravedad del parkinsonismo en funcién de la afec-
tacion motora bilateral y el compromiso de la marchay el equilibrio (48). Originariamente
la escala estaba formada por 5 estadios, sin embargo, en la década de 1990 se modificd

incrementandose a un total de 7 estadios (Tabla 2) (49).
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Tabla 2. Equivalencia entre los estadios de Hoehn y Yahr original y modificado

de la enfermedad de Parkinson

Escala Hoehn 'y Yahr
(5 etapas)

Escala Hoehn'y Yahr
(7 etapas)

1 | Implicacion unilateral con minima o nin- L ,
; : ) Implicacién unilateral
guna discapacidad funcional
1.5 Implicacion unilateral y axial

2 | Implicacion bilateral o de la linea media | Implicacion bilateral sin afectacion en

sin afectacion en el equilibrio el equilibrio
2.5 Enfermedad bilateral leve con recupe-
racion en la prueba de traccion

3 | Enfermedad bilateral: discapacidad de | Enfermedad bilateral de media a mo-
media a moderada con reflejos postura- | derada; algo de inestabilidad postural;
les alterados; fisicamente independiente | fisicamente independiente.

4 | Enfermedad severamente incapacitante; | Enfermedad severamente incapaci-
todavia puede caminar o pararse sin | tante; todavia puede caminar o pa-
ayuda rarse sin ayuda

5 | Confinado en silla de ruedas o cama a | En silla de ruedas o postrado en cama

menos que sea ayudado

a menos que reciba ayuda

Tabla modificada de Diez-Cirarda et al. (2020)

Las clasificaciones anteriormente descritas, pueden ayudar a conocer la gravedad de

la enfermedad, sin embargo, la progresion de esta varia de un paciente a otro. General-

mente, se pueden distinguir tres fases en el trascurso de la enfermedad que dependen

directamente de la efectividad del tratamiento farmacoldgico (8):

e Fase de control de sintomas o “luna de miel”: Su duracion aproximada es

de 3 a 8 afios. Los sintomas se palian con el tratamiento y se amortiguan las posi-

bles consecuencias presentes en la vida profesional y personal del paciente.

e Fase de fluctuacion de la eficacia del tratamiento (On/Off): se presentan

ciertas complicaciones motoras como acinesia, discinesia o problemas en el equi-

librio.
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e Fase de declive: Aparicion de trastornos motores y cognitivos mas severos,
con sintomas motores axiales comprometiendo el equilibrio, trastornos de la mar-
cha muy marcado y disautonomia. En algunas ocasiones, el deterioro cognitivo

progresa a demencia.

La fase de la enfermedad en la que se encuentre el paciente y los sintomas que presente,
seran determinantes para la eleccion del tratamiento. Dentro del tratamiento se puede di-

ferenciar entre el farmacoldgico, no farmacoldgico y quirurgico.
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2. TRATAMIENTO
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2.1. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Levodopa

La mayoria de los pacientes con EP comienzan su tratamiento con Levodopa los dos
afios posteriores al inicio de los sintomas motores. La levodopa suele ser combinada con
medicamentos como carbidopa o benserazida, que reducen el riesgo de nauseas. Dentro
de los efectos adversos de la levodopa, se incluyen nduseas y vomitos, hipotension ortos-
tatica, sedacion, confusion, alteraciones del suefio, alucinaciones y discinesias. Transcu-
rridos 2 afios del inicio del tratamiento con Levodopa, en el 50% de los pacientes se pro-
duce una disminucion o desaparicion de los efectos y en el 33% aparecen discinesias.
Para obtener el beneficio terapéutico de la manera mas temprana posible, la ingesta de la
levodopa se recomienda hacerla con el estdmago vacio, evitando o reduciendo el consumo

de proteinas o triturando la pastilla y mezclandola con una bebida carbonatada (50,51).

Actualmente existe una desconfianza para iniciar el tratamiento con levodopa a pesar
de la presencia de sintomas molestos, debido al posible desarrollo de fluctuaciones mo-
toras y discinesias. Sin embargo, no existen estudios que confirmen que la levodopa puede
acelerar el progreso de la enfermedad o retrasar el desarrollo de la discinesia. En el estudio
realizado por Verschuur et al., no se obtuvieron resultados significativos al comparar do-
sis diarias de 150, 300 y 600 mg con placebo, sin embargo, el 16,5% de los pacientes con
dosis de 600mg desencadenaron discinesia. El tratamiento para cada paciente es diferente
y es por ello que se han desarrollado diferentes formulaciones de levodopa para mejorar

su efectividad y disminuir las complicaciones asociadas (52-54).

En el 2018, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos,
aprob6 una formulacion de levodopa sin carbidopa inhalable para los periodos en off. El
formato de este farmaco se presenta en cajas de carton con un inhalador de tres partes y
dos céapsulas de levodopa de 42mg en un blister. La inhalacién de este farmaco puede
producir una tos problematica durante las primeras administraciones del mismo, sin em-
bargo, una vez se tolere, puede ser inhalado hasta 5 veces al dia, obteniéndose la reversion

de los sintomas en 10-30 minutos (55).
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Medicamentos como anticolinérgicos, amantadina, IMAO, COMTI, agonistas de la
dopamina e istradefilina, también son utilizados para el tratamiento de los sintomas mo-

tores relacionados con la enfermedad.

A pesar de la eficacia que la levodopa presenta frente a los sintomas motores, sintomas
como la disartria, la disfagia, la congelacién en la marcha, la inestabilidad postural y la
disautonomia son resistentes a este farmaco, por ello son necesarias otras terapias que

sean eficaces para paliar los sintomas resistentes a la Levodopa. (56-58).

Los sintomas no motores, en muchas ocasiones se presentan antes que los sintomas
motores pudiendo ser incluso mas molestos y repercutiendo de manera negativa sobre la
calidad de vida del paciente. La Sociedad de Trastornos del Movimiento realizd una re-
visién sobre las terapias disponibles para los sintomas no motores en la EP. Dentro de los
farmacos que destacaron se encuentran el donepezilol, la rivastigmina y la memantina
que acttan sobre sintomas como la demencia; antipsicoticos para las alucinaciones, me-
dicamentos uroldgicos y toxina botulinica para la disfuncion vesical Los trastornos del
suefio pueden abordarse a través de estrategias dirigidas a la higiene del suefio comple-
mentandose con otros tratamientos farmacoldgicos (59,60).

A pesar de la terapia farmacoldgica, los pacientes en un estadio de moderado a avan-
zado de la enfermedad, suelen presentar una mala calidad de vida debido a la respuesta
fluctuante, la discinesia o la mala respuesta a la levodopa. La estimulacién cerebral pro-
funda (ECP), fue utilizada por primera vez en 1997 en el tratamiento del temblor propio
de la EP. Consiste en proporcionar estimulacion eléctrica continua a través de electrodos
implantados en tres nlcleos cerebrales: subtaldmico, globo palido (globus pallidus) y nd-
cleo ventral intermedio del tAlamo y conectados a un neuromarcapasos o estimulador pro-
gramado en amplitud, ancho de pulso y frecuencia. Tras la implementacion de los elec-
trodos, se lleva a cabo la puesta a punto del estimulador, adaptando el tratamiento a las
necesidades del paciente y evolucion de los sintomas (61,62). La ECP, ha demostrado
mejoras sobre los sintomas motores y en el desempefio de las actividades de la vida diaria
mediante la Subescala 11 de la Escala Unificada para la evaluacion de la EP (UPDRS-I1I)
en estado OFF. De la misma manera, en estado ON también se han observado mejoras en
las discinesias producidas por la Levodopa. Por otro lado, también se mostrd una dismi-
nucion en el tratamiento dopaminérgico en un 50%, manteniendo los efectos a lo largo
del tiempo (63-65).

41



|
Tesis Doctoral Implicaciones reeducativas en la funcionalidad y calidad de vida de la persona con Enfermedad de
Parkinson (EP): implementacion de una ortesis de tejido elastomérico dindmica

2.2. TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

Ademas del tratamiento farmacologico y quirdrgico, existen otro tipo de terapias no
farmacoldgicas que ayudan a paliar los sintomas de la enfermedad. Generalmente, las
personas con EP no realizan ejercicio fisico a pesar de los beneficios que presenta. Se ha
demostrado que en el momento de diagndéstico de la enfermedad la préactica de ejercicio

fisico es menor en comparacion con sus iguales (66).

Diferentes estudios han demostrado que el entrenamiento aérobico produce efectos
positivos sobre la movilidad y la capacidad para subir y bajar escaleras. De la misma
manera, el entrenamiento de resistencia ha demostrado mejoras en las pruebas de equili-
brio y movilidad (67-69).

Aln se desconoce con exactitud cuando es el mejor momento para comenzar la inter-
vencion con respecto al inicio de la EP, el tipo de ejercicio fisico (aerébico/resistencia,
en grupo/individual, etc.) y la frecuencia dptima. Diferentes estudios han mostrado efec-
tos positivos del ejercicio aerébico y de fortalecimiento de mayor intensidad sobre la sin-
tomatologia de la EP. De la misma manera, los resultados obtenidos con un tratamiento
de ejercicios de equilibrio de alta intensidad son mejores que los obtenidos con programas
de menor dosis (70-72).

La imaginacion motora (IM) es la accion de imaginar una accion motriz sin realizarla
fisicamente. Esta técnica proporciona una oportunidad para aumentar el nimero de repe-
ticiones de manera segura y autbnoma, sin causar fatiga, donde y cuando quiera el pa-
ciente practicarlo. Del mismo modo, también permite realizar tareas méas exigentes
cuando en la practica es muy dificil o imposible. Sin embargo, ain es dificil llevarlo a

cabo en la préactica clinica (73).

Cuando se relaciona con el movimiento, las imagenes mentales se pueden realizar con
o sin la ejecucidn fisica del movimiento representado, asi como se puede observar el mo-
vimiento realizandolo otra persona o visualizando un video. Existe una fuerte correlacion
lineal entre la ejecucion de un movimiento y las imagenes mentales, que abarca las esferas
temporal y espacial, dando lugar a experiencias sensoriales y motoras que se asocian a la
imaginacion mental y a la percepcion. Es por ello que las imagenes mentales pueden ser
un método adecuado para abordar el aprendizaje de tareas nuevas o tareas perdidas con

el fin de mejorar la planificacién, ejecucion y control motor (74-76).
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Es de gran importancia destacar que esta técnica puede llevarse también cuando hay
una limitacion en la movilidad en los estadios mas graves de la enfermedad. Debido a que
la percepcion depende de la accion motora y el funcionamiento motor es afectado por la
informacidn somatosensorial que se recibe, la rehabilitacion a través de la imaginacion
motora podria ser un tratamiento de rehabilitacion prometedor para mejorar el funciona-

miento perceptivo-cognitivo y motor (77,78).

Actualmente la imaginacion motora es un método efectivo de neurorrehabilitacion y
especialmente para la EP. En las personas con adecuada capacidad cognitiva, las image-
nes mentales pueden desempefiar un papel importante en los procesos de organizacion

sensorial necesarios para la marcha, el equilibrio y el dolor (79-82).

Por otro lado, la terapia de observacién de acciones (OA) se ha convertido en un tra-
tamiento terapéutico con buenos resultados en el campo de la neurorrehabilitacion. Con-
lleva la observacion de acciones significativas seguidas de imitacion, combinando los
beneficios de la observacidn de acciones y el entrenamiento de tareas funcionales. Se basa
en que la observacion de una accion dirigida a un objetivo activa la misma zona del cere-
bro que al ejecutar la propia accién, mediante la activacion del Sistema de Neuronas Es-
pejo. La observacion de la accion facilita la participacion del sistema motor conllevando

el aprendizaje motor y la construccion de una memora motora (81,83).

La forma més comdn de llevar a cabo esta técnica es mediante la ejecucion del movi-
miento tras haberlo observado previamente, sin embargo, también puede realizarse de
manera aislada solo a través de la observacién. De la misma manera que en la imaginacion
motora, este método puede ser realizado por personas con capacidad motora limitada y
de manera independiente (84-86).

Dentro de la EP diferentes estudios han demostrado que la OA proporciona mejoras
en el equilibrio, salud, habilidades no motoras y motoras de la enfermedad, asi como en

la capacidad para caminar y capacidad aerdbica (87).

Junto con la OA, el entrenamiento de rehabilitacién de doble tarea o tarea dual (TD)
es otro enfoque de tratamiento analizado recientemente. Este enfoque requiere que la per-
sona realice dos tareas simultdneamente que interfieren entre si, como por ejemplo una

tarea cognitiva al mismo tiempo que se ejecuta una tarea motora, aunque también puede
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realizarse dos tareas motoras o dos tareas cognitivas. En pacientes con EP se utiliza la
interferencia entre tareas cognitivas y tareas motoras con el fin de obtener mejoras a nivel
funcional. La mayoria de los estudios realizados en la EP con esta técnica han sido reali-
zados para la recuperacion del equilibrio, la velocidad de la marchay la longitud del paso
y no tanto para la funcionalidad del MS. Aun asi, la evidencia sobre TD en la EP es aln
limitada (88-90).

La Realidad Virtual (RV) es otra de las nuevas herramientas terapéuticas incluidas en
el tratamiento de neurorrehabilitacion. La RV permite la realizacion de un entrenamiento
de retroalimentacion multisensorial, orientado a tareas y de alta intensidad. Consiste en
la interaccion de la persona con el entorno virtual con el fin de favorecer un aprendizaje
motor a través las diferentes vias visual, auditiva y tactil del paciente (91,92). La imple-
mentacion de esta tecnologia ha permitido obtener mejoras en la recuperacion tras un
dafio cerebral y en las personas mayores. Sin embargo, también se ha demostrado una
mejora del equilibrio y del desempefio de las AVDS en las personas con EP (93-95). Sin
embargo, la revision sistematica realizada por la Biblioteca Cochrane mostré que el en-
trenamiento de rehabilitacion con RV tuvo beneficios solo sobre la velocidad de la mar-
chay la longitud de la zancada de los pacientes con EP en comparacién con el entrena-
miento fisico tradicional (96).

En relacion con las nuevas tecnologias, también se encuentran los exergames, juegos
realizados con el ordenador e impulsados por movimientos fisicos gruesos realizados por
el jugador. Su funcionamiento combina el movimiento del paciente en tiempo real con
videojuegos atractivos que incentivan a la persona a realizar el ejercicio. Como herra-
mienta terapéutica, el exergaming incluye ejercicio funcional, util y atractivo de una ma-
nera cuantificable y confiable (97,98). Diferentes estudios han demostrado que las perso-
nas con EP, mejoraron en varias medidas de equilibrio, funcién motora, y gravedad de
los sintomas motoras; sin embargo, aln se destaca la escasez actual de evidencia sobre

los exergaming como herramienta de rehabilitacion, segura y eficaz (99-101).

Por ultimo, la Terapia Asistida por Robot (TAR), consiste en un metodo de rehabilita-
cion avanzada e innovador, tanto a nivel motor como cognitivo que utiliza dispositivos
roboticos activos, pasivos y facilitadores. Normalmente vienen acompafiados de sensores

que permiten detectar y rastrear movimientos voluntarios e involuntarios (102). En
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concreto en un estudio realizado sobre la TAR en miembros superiores, demostré mejoras
sobre la funcion motora fina y gruesa de la extremidad superior en pacientes con EP,
aungue la muestra fue reducida y sin grupo control, siendo necesarios mas estudios para

comprobar la efectividad de la técnica (103).

Continuando con las terapias no farmacoldgicas, se debe hacer especial mencion a las
ortesis. La palabra proviene del griego “ortho” y significa “enderezar”, por ello el objetivo
de la ortesis es estabilizar las articulaciones y los grupos de musculos que han sufrido una
lesion (104).

Dentro de estos dispositivos, se pueden diferenciar varios tipos con caracteristicas di-

versas cada uno de ellos:

Tipo de mecanismos implementados

Dentro de los mecanismos que las ortesis presentan para suprimir los temblores pueden
diferenciarse: pasivos caracterizados por la presencia de amortiguadores unidos a la ex-
tremidad superior para la supresion del temblor, semiactivos que suprimen movimientos
y temblores mediante la actualizacién de la impedancia del propio sistema y activos que
proporcionan movimiento activo en la direccion opuesta para suprimir los movimientos

del temblor

Grados de libertad (GDL)

Los grados de libertad representan el nimero de articulaciones de las extremidades
superiores en las que los movimientos involuntarios son suprimidos por la ortesis. En la
extremidad superior suele tener 7: flexion, extension, abduccién, aduccion, rotacion in-
terna y externa de hombro, flexion y extension de codo, pronacion y supinacion del ante-
brazo, flexion, extension y desviacion radial y cubital de la mufieca. La mayoria de las
ortesis (54.5%) solo admiten un GDL, mientras que entre el 33% y el 18% de las ortesis
representan a las de dos y tres GDL. Los GDL mas utilizados para suprimir el temblor

son a nivel del codo y la mufieca (105).

Peso de la Ortesis
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El peso de la ortesis es un factor muy importante dado que va a condicionar la usabi-
lidad, la funcionalidad de la értesis y la adherencia de los usuarios al dispositivo. De
manera general, cuanto mayor GDL a suprimir, mayor es el peso de la ortesis. Las ortesis
para la supresion del temblor oscilan entre los 33g y 1600g (106,107), siendo el peso
promedio de 456g. Sin embargo, el peso no solo depende del nimero de GDL, sino tam-
bién del mecanismo de supresion de temblor que tengan implementados. De tal forma
que las Ortesis pasivas tienen el peso promedio méas pequefio de 191¢g, seguidas de las

semiactivas de 4869 Yy las activas con un peso promedio de 5619 (108).

Hasta ahora, las diferentes investigaciones llevadas a cabo con ortesis para la supresion
del temblor en la EP, han demostrado ser eficaces, sin embargo, los dispositivos emplea-
dos hasta ahora siguen siendo voluminosos y de mucho peso, lo que conlleva a una re-
duccidn significativa de su uso y portabilidad, dificultando la adherencia a las mismas.
De la misma manera, también se ha demostrado la eficacia en la reduccion del temblor
de las ortesis pasivas y semiactivas mas ligeras, sin embargo, ademas de suprimir los
movimientos temblorosos, también generan resistencia y limitan los movimientos volun-
tarios (109-111).

Estas limitaciones podrian suprimirse con mecanismos activos, sin embargo, son dis-
positivos de mayor peso y tamafo, lo que conduce a una fatiga muscular e incomodidad.
Por tanto, aln existe una necesidad de crear una ortesis portatil liviana, flexible, facil de

usar y atractiva que permita el desempefio de las AVDS.

Ortesis de tejido elastomérico dindmico (DEFO)
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Las ortesis de tejido elastomérico dinamico (DEFO) son dispositivos que pueden re-
coger muchas de estas caracteristicas tan necesarias. Se trata de prendas de lycra fabrica-
das a medida para cada individuo. Proporcionan fuerzas de traccion que llevan la extre-
midad hacia una alineacion biomecanica adecuada, proporciona una disminucion del tono
muscular, mejora la propiocepcién y comprension para reducir el edema. La fabricacion
de la DEFO es personalizable segun las caracteristicas y necesidades de cada paciente, de
tal forma que las capas personalizables de refuerzo y los paneles guian el movimiento y
proporcionan una comprension mecanica especifica. Estas ortesis pueden ser fabricadas
en unas formas y estilos diferentes en funcion de las necesidades del paciente, pudiendo
diferenciarse entre guante 0 manga individual, traje de cuerpo completo, chaleco o de
tobillo-pie. La ortesis utilizada en el presente estudio se trata de una manga de miembro
superior que cubre el brazo completo dejando libre la falange distal de los dedos de la
mano. Las medidas a tener en cuenta para su customizacion se pueden observar en la

figura 1, donde se diferencia entre el lado derecho y el lado izquierdo.

Glove/Sleeve/ Cemines Bt Glove/Sleeve/ GlentsName: s oot
Gauntlet Gauntlet

O clove O clove

O Gauntlet marmrcmnocqied [ Gauntlet Suusberomtion i

Os= Right Oas : Left

Right finger lengths
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(to finish of orthosis)

> =
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Figura 1. Hoja de recogida de medidas de guante o0 manga. Fuente de elaboracién: DM
Orthotics
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La eficacia de este dispositivo ha sido comprobada en diferentes patologias como el
accidente cerebrovascular (ACV), la pardlisis cerebral infantil (PCi), esclerosis multiple
(EM) o el sindrome de dolor regional complejo (SDRC), pero su eficacia en la enferme-
dad de Parkinson es aun desconocida. En la reciente revision realizada en 2021 por Jen et
al. (112) se observo una mejora en la funcién y destreza de las extremidades superiores
tras el uso de DEFO en personas con ACV, sin embargo, ningun estudio ofrecié informa-
cion sobre las AVDs. De la misma manera, en la revision realizada por Alexander et al.
(113) se observo que el uso de ortesis dindmicas de mano, tenia un efecto positivo sobre
la funcion y destreza después del ACV, lo que favorece una mayor participacion en la

rehabilitacién a través de actividades repetitivas basadas en funciones.

En el caso de la PCi, en muchas ocasiones se utiliza este tipo de material en forma de
chaleco debido a la dificultad en el control postural que presentan las personas con esta
enfermedad. En el estudio de Giray et al. (114) se observaron mejoras en el equilibrio,
control postural y destreza manual tras la implementacion del chaleco en nifios con PCi.
De la misma manera, en otro estudio realizado en nifios con PCi (115), se demostrd que
este tipo de dispositivo favorece una mayor estabilidad postural al realizar una actividad
de alcance manual. En el estudio de dos casos de PCi con hemiplejia y con paralisis bra-
quial obstétrica realizado por Yasukawa et al., la implementacion de una ortesis dindmica
en el miembro superior demostré una mayor alineacion del complejo mano-mufieca y por

consiguiente una mejora del uso funcional de la extremidad (116).

Por otro lado, estudios realizados en EM, la implementacion de estos dispositivos en
pie y tobillo han demostrado mejoras en el equilibrio y la velocidad de la marcha
(117,118). EIl uso de ortesis en pie y tobillo también ha demostrado su eficacia en las
personas con SDRC. En el estudio de cuatro casos realizado por E Powell et al. (119) se
observaron mejoras como la alineacion biomecéanica del pie y tobillo, aumento de la pro-
piocepcion del miembro inferior o la reduccién del edema, mejora de la funcionalidad,
entre otras, al mismo tiempo que los pacientes refirieron una mejora subjetiva en el dolor,
la funcion y la tolerancia al ejercicio. Sin embargo, ain no se ha establecido su base cien-

tifica en esta enfermedad.

En la actualidad, la eficacia de estos dispositivos no ha sido estudiada en la EP. En la

revision sistematica realizada por Son Nguyen et al. (108) se comprobo la eficacia de
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diferentes tipos de ortesis supresoras de temblores (activas, semiactivas y pasivas). A pe-
sar de demostrar la eficacia en la supresion de temblores, este tipo de ortesis siguen siendo
voluminosas y pesadas lo que conlleva una limitacion en su usabilidad y portabilidad. Su
eficacia ha sido comprobada en condiciones de laboratorio y ain no se encuentran dispo-

nibles para su comercializacion.

Dentro de los sintomas motores caracteristicos de la EP mencionados anteriormente,
el temblor es considerado uno de los sintomas méas incomodo y limitante en la vida de los
pacientes que la padecen. Los pacientes refieren que el temblor junto con la rigidez son
los sintomas mas molestos e incapacitantes que producen una gran repercusion psicoso-
cial en la vida diaria de los pacientes, desencadenando sintomas como la ansiedad social,
una autoimagen negativa, verglienza e inseguridad. EI hecho de que estos sintomas gene-
ralmente tiendan a aparecer inicialmente en el lado dominante, agrava la discapacidad,
generando una disminucién en la funcionalidad del paciente y repercutiendo de manera

negativa al desempefio de las AVDS (120).

El profesional sociosanitario que puede actuar en este sentido es el Terapeuta Ocupa-
cional ya que tiene como principal objetivo la mejora de la funcionalidad en el desempefio
de las AVDS, asi como la autonomia de las personas, a través de la ocupacion.

Se entiende por ocupacidn el proceso de accion de una persona comprometida en una
actividad dirigida a un objetivo, intrinsecamente gratificante y culturalmente apropiada.
Es considerada como una parte esencial de la naturaleza del ser humano, que se manifiesta
a través de la participacion activa en su automantenimiento, trabajo, ocio, juego y des-
canso (121).

Segun la definicion que establece la American Occupational Therapy Association en
1896: “la Terapia Ocupacional (TO) es el uso terapéutico de las actividades de cuidado,
trabajo y juego para incrementar la independencia funcional, aumentar el desarrollo y
prevenir la incapacidad; puede incluir la adaptacion de tareas o del entorno para alcanzar

la maxima independencia y aumentar la calidad de vida” (122).

La TO es de gran ayuda para promover la participacion activa de los pacientes en fun-
ciones y actividades significativas, adaptar el entorno para disminuir el riesgo de caidas

0 accidentes y mejorar la movilidad funcional y el mantenimiento de las capacidades
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laborales. De tal forma, que la TO contribuye significativamente al manejo general de los
pacientes con EP, produciendo un impacto significativo en la funcionalidad y calidad de
vida del paciente (123).

Debido a la repercusion de los sintomas motores en la vida del paciente con EP, junto
con la disminucion progresiva de eficacia del tratamiento farmacoldgico y la falta de or-
tesis adecuadas para el dia a dia del paciente que reduzcan los sintomas motores, se crea
la necesidad de estudiar la eficacia de dispositivos como la DEFO, que mejore la calidad
de viday funcionalidad del paciente con EP. Este estudio se lleva a cabo por profesionales
de la TO que tienen como objetivo aumentar la participacion activa del paciente en las
actividades significativas y mejorar su funcionalidad, gracias a la mejora de los sintomas

motores por la implementacién de la DEFO.
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3. OBJETIVOS

52



Tesis Doctoral Implicaciones reeducativas en la funcionalidad y calidad de vida de la persona con Enfermedad de
Parkinson (EP): implementacion de una ortesis de tejido elastomérico dindmica

53



|
Tesis Doctoral Implicaciones reeducativas en la funcionalidad y calidad de vida de la persona con Enfermedad de
Parkinson (EP): implementacion de una ortesis de tejido elastomérico dindmica

3.1. OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal de esta tesis fue evaluar los efectos de la implementacion de la
DEFO sobre la funcionalidad y calidad de vida de la persona con EP.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Los objetivos especificos de la presente tesis doctoral se responden gracias a los estu-
dios de investigacion planteados.
Estudio 1: Protocolo

¢+ Objetivo 1: Analizar la eficacia de la DEFO en las variables motoras, movilidad

funcional y calidad de vida del paciente con EP.
Estudio 2: estudio piloto

% Objetivo 2: Medir la eficacia de la DEFO en la movilidad funcional y calidad de

vida del paciente con EP.
Estudio 3: Estudio longitudinal

% Objetivo 3: Evaluar la eficacia de la DEFO sobre la destreza manual en el MS de

las personas con EP.
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4. HIPOTESIS
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4.1. HIPOTESIS GENERAL

La implementacion de una DEFO producira efectos positivos sobre la funcionalidad y

calidad de vida de la persona con EP.

4.2. HIPOTESIS ESPECIFICAS

Estudio 1: Protocolo

¢+ Hipotesis 1: Existira una relacion entre la implementacion de la DEFO vy las va-

riables motoras, funcionalidad y calidad de vida del paciente con EP.
Estudio 2: Estudio piloto

+ Hipdtesis 2: Existira una relacion directa entre la implementacion de la DEFO y

la mejora sobre la funcionalidad y calidad de vida del paciente con EP.,
Estudio 3: Estudio longitudinal

¢ Hipotesis 3: La implementacion de la DEFO influira de manera positiva sobre la

destreza manual del MS en las personas con EP.
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5. ESTUDIO 1: PROTOCOLO
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5.1. TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado cruzado, con un grupo control y un grupo experimental.
Este ensayo clinico ha sido registrado en el sitio web www.clinicalstrials.gov, respaldado
por la Biblioteca Nacional de Medicina de EE. UU. como NCT04815382.

5.2. MUESTRA

La poblacion de estudio estard compuesta por todos los pacientes de ambos sexos,
diagnosticados de EP en cualquiera de los estadios de su evolucion, con temblor y rigidez
provocados por la enfermedad en al menos uno de los UL. Se excluirén los pacientes cuyo

temblor esté causado por otra patologia asociada a juicio del neurdlogo.

5.3. CALCULO MUESTRAL

El calculo del tamafio de la muestra se basara en la mejora del temblor y la rigidez,
como variables principales del estudio. Dado un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de
0.20, en contraste bilateral, se estima que se requeriran 40 participantes (20 para cada
grupo) para detectar una diferencia minima de 0.50 en rigidez y temblor de los miembros
superiores mas afectados utilizando la Escala Unificada de valoracion de la enfermedad
de Parkinson, subescala motora parte 111 (UPDRS) (124). Considerando una tasa de aban-

dono del 10% durante el seguimiento, se incluira una muestra total de 44 pacientes.
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6. ESTUDIO 2: ESTUDIO PILOTO
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6.1. TIPO DE ESTUDIO

Se realiz6 un estudio longitudinal cruzado, con un grupo control y un grupo experi-

mental.

6.2. MUESTRA

Los participantes con EP fueron reclutados mediante muestreo no probabilistico con-
secutivo de septiembre a octubre de 2021. Los criterios de inclusion fueron: pacientes de
sexo masculino y femenino con diagndéstico de EP que durante el periodo de recluta-
miento asistieran al Servicio de Neurologia del Hospital Universitario de Burgos, de am-
bos sexos, en cualquiera de los estadios de gravedad de la evolucién de la enfermedad,
que presentaban temblor y rigidez como consecuencia de la enfermedad en al menos uno
de los miembros superiores. Se excluyeron los pacientes cuyo temblor fuera consecuencia
de otra patologia asociada a juicio del neur6logo, y/o con puntuaciones menores o iguales
a 26 en la evaluacion Cognitiva Montreal (125).

El diagnostico de EP se establecid siguiendo los criterios establecidos por la Sociedad
Internacional de Parkinson y Trastornos del Movimiento. El requisito previo para la apli-
cacion de estos criterios es el diagndstico de parkinsonismo, caracterizado por la presen-
cia de bradicinesia, en combinacion con temblor de reposo, rigidez o ambos. Ademas, se
deben cumplir al menos dos de los cuatro criterios de apoyo: temblor en reposo, mejoria
significativa con la terapia dopaminérgica, aparicion de discinesias como consecuencia
de la levodopa o pérdida del olfato, o denervacion simpética cardiaca en la gammagrafia
miocardica (21,126).

La muestra obtenida fue de 40 participantes, que fueron asignados equitativamente de
manera aleatoria al GC y al GE, formando asi cada grupo por un total de 20 participantes.
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6.3. PROCEDIMIENTO

Los participantes fueron reclutados desde septiembre a octubre de 2021 desde el

Servicio de Neurologia del Hospital Universitario de Burgos.

Tras haber comprobado que los participantes cumplian con los criterios de
inclusién establecidos, se les explicd el procedimiento a seguir para participar en el
estudio y se les informo sobre las caracteristicas y posibles beneficios de la DEFO.
Previo a comenzar con el estudio, en la primera visita cada participante firmé un
consentimiento informado por escrito, se recogieron los datos sociodemograficos y
clinicos de los participantes y se asegurd el cumplimiento de los criterios de

inclusion.

Un mes antes de la implementacion del DEFO, se realizaron mediciones de la talla
y postura del MS donde iba a implementarse la ortesis para su customizacion

personalizada de cada participante.

El protocolo de tratamiento del GE consistio en la implementacion de la DEFO
durante 2 meses en el MS maés afecto (periodo de intervencion), mientras que el GC
continud realizando su vida habitual durante los dos primeros meses (periodo de
control). Un mes previo a la colocacion de la DEFO, se tomaron las medidas
necesarias del miembro superior para la customizacion de la Ortesis en los
participantes de ambos grupos. En la primera visita, se recogieron los datos
sociodemograficos y clinicos de los participantes, asi como también se comprobo el
cumplimiento de las diferentes variables del estudio. Se instruy6 a los participantes
para que mantuvieran su régimen de medicacion dopaminérgica indicada por sus
neurologos. Todas las sesiones de evaluacion se llevaron a cabo en estado “ON” y
“OFF” de la enfermedad. Para no poner en riesgo la salud del paciente, se considerd

estado “OFF” la hora previa a la toma de la siguiente dosis.

Una vez finalizado el periodo de implementacion de la DEFO en el GE, se llevo

a cabo una segunda evaluacion (Figura 2).
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Reclutamiento de los participantes

A 4

Consentimiento informado y evaluacion de seleccion

A 4

Asignacion aleatoria (N=40)

v v

Grupo Control — GC (N=20) Grupo Experimental — GE (N= 20)

A 4 A 4

Evaluacion basal

A

Vida habitual durante 2 meses Intervencion - DEFO durante 2 meses

v

Evaluacion — 2 meses

Figura 2. Diagrama de flujo del estudio 2. Fuente de elaboracion propia
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/. ESTUDIO 3: ESTUDIO PILOTO
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7.1. TIPO DE ESTUDIO

Se realizé un estudio longitudinal, con un grupo control y un grupo experimental.

7.2. MUESTRA

Los participantes con EP fueron reclutados mediante muestreo no probabilistico con-
secutivo de septiembre a octubre de 2021. Los criterios de inclusion fueron: pacientes de
sexo masculino y femenino con diagndéstico de EP que durante el periodo de recluta-
miento asistieran al Servicio de Neurologia del Hospital Universitario de Burgos, de am-
bos sexos, en cualquiera de los estadios de gravedad de la evolucién de la enfermedad,
que presentaban temblor y rigidez como consecuencia de la enfermedad en al menos uno
de los miembros superiores. Se excluyeron los pacientes cuyo temblor fuera consecuencia
de otra patologia asociada a juicio del neur6logo, y/o con puntuaciones menores o iguales
a 26 en la Evaluacion Cognitiva Montreal (125).

El diagnostico de EP se establecid siguiendo los criterios establecidos por la Sociedad
Internacional de Parkinson y Trastornos del Movimiento. El requisito previo para la apli-
cacion de estos criterios es el diagndstico de parkinsonismo, caracterizado por la presen-
cia de bradicinesia, en combinacion con temblor de reposo, rigidez o ambos. Ademas, se
deben cumplir al menos dos de los cuatro criterios de apoyo: temblor en reposo, mejoria
significativa con la terapia dopaminérgica, aparicion de discinesias como consecuencia
de la levodopa o pérdida del olfato, o denervacion simpética cardiaca en la gammagrafia
miocardica (21,126).

Finalmente, debido a la disponibilidad e interés de los participantes, el nimero de par-
ticipantes en el GE se incrementé a 40, dejando un tamafio de muestra total de 60 parti-
cipantes, 40 en el GE 'y 20 en el GE.

7.3. PROCEDIMIENTO
Los participantes fueron reclutados desde septiembre a octubre de 2021 desde el

Servicio de Neurologia del Hospital Universitario de Burgos.

Tras haber comprobado que los participantes cumplian con los criterios de inclusién
establecidos, se les explico el procedimiento a seguir para participar en el estudio y se les
informo sobre las caracteristicas y posibles beneficios de la DEFO. Previo a comenzar

con el estudio, en la primera visita cada participante firmé un consentimiento informado
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por escrito, se recogieron los datos sociodemograficos y clinicos de los participantes y se

asegurd el cumplimiento de los criterios de inclusion.

Un mes antes de la implementacion del DEFO, se realizaron mediciones de la tallay
postura del MS donde iba a implementarse la ortesis para su customizacion personalizada

de cada participante.

El protocolo de tratamiento consistié en implementar la DEFO en el MS maés afecto
en el GE durante dos meses (periodo de intervencion), mientras que los participantes del
GC hicieron vida normal durante ese periodo de tiempo (periodo de control). Se informo
a los participantes que durante el periodo del estudio, tenian que continuar con su trata-
miento farmacologico habitual. Los efectos de la DEFO se evaluaron durante el estado
ON (bajo los efectos de la levodopa) y durante el estado OFF (1 hora antes de la préxima

toma de la levodopa).

Las evaluaciones motoras se llevaron a cabo en dos momentos temporales (T1y T2).
En primer lugar, se realizaron dos evaluaciones, una antes y otra después de colocar la
DEFO para comprobar los efectos inmediatos de la ortesis. En segundo lugar, pasados
dos meses de utilizacion habitual de la ortesis, se llevaron a cabo dos evaluaciones mas
(T2), con y sin la ortesis, con el fin de conocer nuevamente el efecto inmediato de

colocarlay sus posibles beneficios a largo plazo (Figura 3).

Reclutamiento de los participantes

¥

Consentimiento informado y evaluacion de elegibilidad (seleccion)

h

Asignacion aleatoria (N=60)

¥ v
Grupo Control — GC (N=20) Grupo Experimental - GE (N=40)
v v

Evaluacion T1

h 4

Vida habitual durante 2 meses Intervencién — DEFO durante 2 meses

h 4 A 4

Evaluacion — T2

Figura 3. Diagrama de flujo. Fuente de elaboracion propia
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8. HERRAMIENTAS DE EVALUACION
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8.1. VARIABLES PRINCIPALES: ACTIVIDAD FUNCIONAL Y CALIDAD
DE VIDA

8.1.1. Subescala Il — Escala unificada para la evaluacion de la enfermedad de
Parkinson (UPDRS)

La escala unificada para la evaluacion de la enfermedad de Parkinson fue desarrollada
para proporcionar un instrumento para la evaluacion del deterioro y discapacidad de la
EP. El instrumento ha ido sufriendo modificaciones a lo largo de los afos, hasta que en
2008 la Sociedad de los Trastornos del Movimiento publico la Gltima version. La UPDRS
se encuentra compuesta por cuatro secciones. En el presente estudio, para medir la
actividad funcional se hace uso de la subescala II denominada “Actividades de la Vida
Diaria”. Incluye 13 items: habla, salivacion, deglucion, escritura a mano, cortar alimentos
y manipular utensilios, vestirse, higiene, darse la vuelta en la cama y ajustarse la ropa de
cama, caidas (no relacionadas con el congelamiento, congelamiento al caminar, caminar,
temblores y quejas sensoriales relacionadas con el parkinsonismo). Para cada elemento,
la puntuacion varia de 0 (normal) a 4 (dafio maximo). La puntuacion de la escala varia de
0 a 52 puntos, donde las puntuaciones mas bajas indican una mejor actividad funcional
(127,128).

La version en espafiol de la UPDRS adaptada transculturalmente presenta un indice de
ajuste comparativo > 0,90 para cada parte. El indice a de Cronbach oscila entre 0,79 y
0,93, con una fiabilidad test-retest adecuada. El coeficiente de correlacion intraclase es
superior a 0,85 para la puntuacion total de cada parte. Por lo que la version espafiola del

UPDRS muestra caracteristicas clinimétricas satisfactorias (127,128).

8.1.2. Cuestionario de la Enfermedad de Parkinson de 39 elementos (PDQ-39)

La calidad de vida de cada participante se evalu6 a través del Cuestionario de la
enfermedad de Parkinson de 39 elementos (PDQ-39). Consta de 39 items agrupados en 8
dominios: movilidad (items 1 a 10), actividades de la vida diaria (items 11 a 16), bienestar
emocional (items 17 a 22), estigma (items 23 a 26), apoyo social (items 27 a 29),
cognicion (items 30 a 33), comunicacion (items 34 a 46), y dolor y malestar (items 37 a
39). Los participantes tienen que responder las preguntas, pensando en las ultimas cuatro
semanas previas a la evaluacion. Cada item se puntUa en una escala de 5 puntos de la

siguiente manera: 0 = nunca 1= raramente, 2 = algunas veces; 3 =amenudo y 4 = siempre.
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La puntuacién minima es 0 (buena salud) y la puntuaciéon maxima es 100 (mala salud),
de tal forma que puntuaciones mas bajas corresponden a una mejor calidad de vida (129-
131). Con respecto a sus propiedades, presenta una consistencia interna discreta, con un
indice a de Cronbach de hasta 0.98 y un coeficiente de correlacion intraclases de hasta
0.96, solo 5 estudios presentan menos de 0.70, lo que indica que la escala tiene una alta
fiabilidad (132).

8.2. VARIABLES SECUNDARIAS: DESTREZA MOTORA, GRAVEDAD DE
LOS SINTOMAS MOTORES Y DESTREZA MANUAL

8.2.1. Subescala 111 — Escala unificada para la evaluacion de la enfermedad de
Parkinson (UPDRS)

La Subescala 111 de la UPDRS fue utilizada para la evaluacion de algunos aspectos
motores de la enfermedad. Consta de 17 items: habla, expresion facial, temblor en reposo,
temblor postural o de accidn de las manos, rigidez, golpecitos con los dedos, movimiento
de las manos, movimientos alternantes de las manos, agilidad de las piernas, levantarse
de la silla, postura, marcha, estabilidad postural y bradiquinesia e hipocinesia. Cada item
tiene cinco opciones de respuesta desde O (sintomatologia normal) hasta 4 (méaxima
afectacion), pudiéndose obtener una puntuacién de entre 0 a 68 puntos, de tal forma que

puntuaciones mas bajas indican una menor alteracién de los sintomas motores (133-135).

8.2.2. Evaluacion motora Kinesia One

La evaluacion motora Kinesia One, recoge y cuantifica la severidad de los sintomas
motores de la EP de manera objetiva. Para esta evaluacion se hace uso de un sensor de
movimiento que se coloca en el segundo dedo de la mano. Este sensor se compone de tres
acelerometros ortogonales y tres giroscopios encargados de medir las aceleraciones
lineales y las velocidades angulares. La evaluacién consta de 12 test de 15 segundos que
el paciente debe realizar con el dispositivo colocado en el dedo. Algunas de las pruebas a
realizar son: brazo en reposo, brazo extendido, llevarse el de dedo a nariz repetidamente,
golpecitos con los dedos, abrir y cerrar la mano o pronacion supinacion del antebrazo.
Estas pruebas se realizan con el fin de medir aspectos motores como el temblor postural

o de reposo, el temblor cinético o la bradicinesia. Cada prueba se puntia de 0 (sin
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sintomas) a 4 (sintomas graves). Estos datos son recopilados y enviados automaticamente

de forma inaldmbrica en tiempo real al ordenador.

8.2.3. Test de tablero Purdue (PPT)

La prueba de tablero Purdue (Purdue Pegboard Test — PPT) se utiliza para la
evaluacion de la destreza manual. La prueba viene acompafada de un tablero de madera
compuesto por 50 agujeros distribuidos en dos columnas paralelas, junto con clavijas,
arandelas y tubos, ubicados en cuatro copas en la parte superior del tablero. La prueba se
compone de cuatro subpruebas. En las tres primeras, el paciente dispone de 30 segundos.
La primera subprueba consiste en insertar todas las clavijas posibles en la columna
derecha con la mano dominante (comunmente la derecha); en la segunda, el paciente tiene
que hacer lo mismo con la mano no dominante (o izquierda) en la columna de la izquierda;
y la tercera subprueba, consiste en insertar todas las clavijas posibles en ambas columnas
simultaneamente con ambas manos. En la cuarta subprueba, el paciente dispone de un
minuto para realizar un montaje secuencial de una clavija, una arandela, un tubo y otra
arandela, alternando las manos y comenzando por la dominante. Cada subprueba se
puntda sumando cada una de las piezas que el paciente ha colocado. Todas las subpruebas
se realizaran un total de tres veces, obteniendo la puntuacion total de cada subprueba
mediante la media de los tres intentos. De tal forma que puntuaciones mas altas indican
una mayor destreza manual. Esta prueba presenta una alta confiabilidad test-retest con un
coeficiente de correlacion intraclase ICC > 0.90 (136,137).

8.2.4. Test de destreza manual Minnesota (MMDT). Version abreviada.

El test de destreza manual Minnesota (Minnesota Manual Dexterity Test - MMDT) se
utiliza para la evaluacion de la destreza manual. Consiste en un tablero de madera
rectangular con 60 agujeros distribuidos en 15 columnas y 4 filas acompafiado de 60
piezas circulares de la misma dimensidn que los agujeros, con una parte negra y una parte
roja. En la presente tesis doctoral se utiliza la versién abreviada que incluye las dos
primeras subpruebas de la prueba: desplazamiento y rotacion. Para la primera subprueba,
las piezas se colocan en la parte superior del tablero en 15 columnas y 4 filas, en la misma
posicion que si estuviera en el tablero. El sujeto debe colocar las piezas en los huecos del

tablero columna por columna con la mano mas afectada, de manera que la pieza de la
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esquina inferior derecha se coloque en la esquina superior derecha del tablero,

completando asi todas las columnas.

En la subprueba de rotacion, las piezas se superponen en los huecos del tablero, de
manera que el paciente debe comenzar por la esquina superior derecha, cogiendo la pieza
por el lado negro con su mano no dominante, darle la vuelta y pasarsela a la mano
dominante para volver a colocarla en el agujero de la cara del color rojo. Este proceso se
llevard a cabo hasta completar toda la primera fila. Una vez completada, el paciente
continuara por la siguiente fila pero cambiando de mano, de tal forma que coge la pieza
con la mano no dominante, le da la vuelta y se la pasa a la mano dominante, para dejarla
de nuevo. en la pizarra hasta completar todas las filas. Ambas subpruebas se realizaran
cuatro veces, obteniendo una puntuacion total de la media de los cuatro intentos. Las
pruebas se puntuan calculando el tiempo invertido en completarlas, de forma que cuanto
menor sea el tiempo empleado en realizar la prueba, mejor sera la destreza manual. Esta
prueba presenta una alta confiabilidad test-retest con un coeficiente de correlacion
intraclase ICC de 0.88 y un intervalo de confianza del 95%. Se ha demostrado que el
MMDT es una medida confiable y valida para la evaluacion de la destreza manual (138—
140).

8.2.5. Test de cuadrados (ST)

El test de cuadrados (Square Test - ST) mide la destreza motora de ambas manos. Esta
prueba se compone de una hoja de papel con cuatro cuadriculas impresas. Las cuadriculas
ubicadas en la parte superior e inferior se utilizan para la practica previa a la prueba y se
componen de 20 cuadrados de largo por 3 cuadrados de ancho; mientras que para realizar
la prueba se utilizan las dos cuadriculas que se encuentran ubicadas en el medio del papel
formadas por 20 cuadrados de largo por 10 de ancho. La longitud del borde de cada
cuadrado es de 6 milimetros. Inicialmente, el paciente debe realizar un punto con un
boligrafo dentro de tantos cuadrados como sea posible durante 10 segundos para la
practica previa a la prueba y durante 30 segundos para la prueba en si. Comienza en la
fila superior de la cuadricula de izquierda a derecha para la mano derecha y de derecha a
izquierda para la mano izquierda. El evaluador, una vez completada la prueba de la mano
derecha, gira la hoja 180° para realizar la prueba de la mano izquierda de tal forma que
las cuadriculas no utilizadas queden encima de la hoja. La puntuacion se calcula para cada

mano como el nimero de puntos realizados. De modo que, un mayor nimero de puntos
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indica una mejor destreza manual. EI ST es una prueba confiable y valida para la

evaluacion de la destreza manual en las personas con EP con una excelente confiabilidad

test-retest en ambas manos (ICC > 0.93) (141).

Figura 4. Instrumentos de evaluacion. Fuente de elaboracion propia
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9. CONSIDERACIONES ETICAS
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Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion con
Medicamentos del Area de Salud de Burgos y Soria (Espafia) con el nimero de
referencia CEIM-2119/2019.

El estudio se realizd de acuerdo con los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki, promulgada por la Asociacion Médica Mundial (AMM) y
adoptada en 1964, para realizar investigaciones médicas puestas en practica con seres
humanos. De tal forma que todos los participantes fueron informados de los objetivos
del proyecto, asi como de sus posibles riesgos y beneficios, requiriendo el

consentimiento informado firmado de cada sujeto (142).

La confidencialidad de los datos de los participantes se garantiz6 en todo momento
de acuerdo con lo establecido en la normativa de proteccion de datos personales y
confidencialidad (Reglamento Europeo de proteccion de datos y de acuerdo con la
Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal
y Garantia de Derechos Digitales).
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10. ANALISIS ESTADISTICO
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El analisis estadistico se realizé utilizando el software SPSS VV25.0 para Windows.
Se realizaron analisis descriptivos para describir las variables objeto de estudio en
funcion de su distribucion. Se utilizé la media y la desviacion estandar (DE) para la
descripcion de las variables cuantitativas y la distribucion de frecuencias y
porcentajes para las variables categéricas.

El cumplimiento de los criterios de normalidad en variables cuantitativas se
verificO mediante la prueba de Saphiro-Wilk. Se compararon las medias de las
puntuaciones del kinesia con ortesis y sin ortesis en la primera evaluacion para
comprobar el efecto inmediato en estado ON y OFF. Las medias entre los dos grupos
se compararon mediante la prueba t de muestras emparejadas. Para la comparacion
inter grupos de la puntuacion diferencial de la UPDRS-II al inicio y a los dos meses
de la implementacion de la ortesis se utiliz6 ANCOVA. Las medias entre los dos
grupos se comprobaron mediante ANCOVA considerando como significativo un

valor de p <0,05.
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11.RESULTADOS
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Para explicar los resultados obtenidos en la presente tesis, se considera necesario
detallar y resaltar los obtenidos en cada uno de los tres articulos que conforman la

misma:

11.1. Estudio I: “Eficacia de una ortesis de miembro superior de tejido
elastomérico dindmico en la mejora de la calidad de vida y la actividad
funcional en personas con Enfermedad de Parkinson: Protocolo de ensayo
clinico aleatorizado”

El tamafio de la muestra se calcul6 en base a la mejora del temblor y la rigidez,
como variables principales del estudio. Dado un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta
de 0.20, en contraste bilateral, se estimd que se requeririan 40 participantes (20 para
cada grupo) para detectar una diferencia minima de 0.50 en rigidez y temblor de los
MS mas afectados utilizando la subescala motora parte 111 de la UPDRS (143).
Considerando una tasa de abandono del 10% durante el seguimiento, se incluird una

muestra total de 44 pacientes.

Los pacientes seran asignados aleatoriamente al GC o GE con una proporcién de
asignacion de 1:1 generada por un investigador independiente, utilizando el programa
Epidat 4.2.

Los resultados esperados del ensayo serian relevantes dado que, en caso de la
confirmacion de la hipdtesis, los pacientes podrian mejorar la funcionalidad del MS
asi como su calidad de vida gracias a un tratamiento no farmacoldgico como es la
DEFO. Ademaés, se obtendria informacién relevante sobre el tiempo de

implementacion, asi como del mantenimiento de su efectividad a largo plazo.
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11.2. Estudio II: “Funcionalidad y calidad de vida en la enfermedad de
Parkinson tras el uso de una ortesis dinamica de miembro superior: estudio
piloto”

La muestra del estudio consistié en 40 personas con EP, 20 pertenecientes al GC y 20
al GE.

La Tabla 3 resume las caracteristicas sociodemograficas basales de los participantes
segun el grupo de estudio. Los hombres representaron el 75% de los participantes (n=30),
con edades entre 48 y 89 afos, con una edad media de 71,00 + 9,20 afios y con 5,38
4,23 afios de evolucion de la enfermedad. La mayoria de los participantes (n = 35, 87,5
%) vivian acompafiados en el hogar, una minoria vivia sola en el hogar (n =4, 10 %) y

solo un participante vivia en una comunidad religiosa.

De los participantes, el 62,5% (n = 25) presentd mayor afectacién del MS derecho,
mientras que el 37,55% (n = 153) presentd mayor afectacion del MS izquierdo. La
mayoria de los participantes (87,5%, n=35) no estaba recibiendo ningun tipo de
tratamiento no farmacoldgico y solo el resto 12,5% (n=5) acudia a fisioterapia, logopedia
y/o terapia ocupacional.

Tabla 3. Caracteristicas basales de los participantes

Variables Total (n=40) GC (n=20) GE (n=20)
Edad (afios) 71.00 £9.20 69.55+12.31  72.18+5.58
Genero
Masculino 30 15 15
Femenino 10 3 7
MS més afectado
Derecho 25 14 11
Izquierdo 15 3 12
Afios de evolucion de la 5.38 +4.23 472+386  591+452
enfermedad
Tratamiento no
farmacoldégico actual
Fisioterapia 2 0 2
Terapia Ocupacional 0 0 0
Logopeda 1 1 0
Todos 1 1 0
Ninguno 35 15 20
Otros 1 1 0
Abreviaturas: GC: Grupo Control; GE: Grupo Experimental; MS: Miembro
superior
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En la tabla 4 se pueden observar las puntuaciones basales obtenidas en las subpruebas
de UPDRS |11 de temblor de accion, de temblor de reposo y de rigidez de los participantes
del GC y GE antes de iniciar la intervencion. Se encontraron diferentes entre los grupos
unicamente en el temblor en reposo de MS en estado OFF.

Tabla 4. Puntuaciones basales de la UPDRS I11 — Subtest de temblor de accion y
de reposo
UPDRS II1 GC (n= 20) GE (n = 20) F p
Temblor de accion
ON
MS derecho .625 + .806 Jq27 £702 73 .680
MS izquierdo 625 + .619 .863 + .639 1.324 257
Temblor de accion
OFF
MS derecho .875 + .806 .954 + 843 .085 772
MS izquierdo 750 £ 577 1.181+.795 3.403 073
Temblor en
reposo OFF
MS derecho .625 + .619 1.136 +1.082 2.874 .099
MS izquierdo 500 + .632 1.227 + .922 7.391 .010
Temblor en
reposo ON
MS derecho 375+ .619 .818 +.906 2.845 .100
MS izquierdo .375 = .500 772+ .812 2.995 .092

*GC: Grupo Control; GE: Grupo Experimental; p <0.05

En la tabla 5 se pueden observar las diferencias obtenidas en la valoracién basal con y
sin Ortesis en estado OFF, en las variables motoras evaluadas con Kinesia ONE®. Los
resultados obtenidos mostraron diferencias significativas en las subpruebas de temblor
postural (p = 0.042), amplitud del golpeteo de los dedos (p = .018) y en la velocidad de
los movimientos rapidos alternantes (p < .001) e el uso de la ortesis reducia el “temblor
postural” frente a no llevarla (p = 0,042). De tal forma que se observaron mejoras en las

puntuaciones de estos items cuando se realizaban con la értesis.

90



Tesis Doctoral

Implicaciones reeducativas en la funcionalidad y calidad de vida de la persona con Enfermedad de
Parkinson (EP): implementacion de una ortesis de tejido elastomérico dindmica

Tabla 5. Kinessia OFF state, with and without orthoses - Baseline Assessment

(N=40)
Variables Media DE p
Temblor en reposo Sin ortesis 1.102 .926 378
Con ortesis .956 .900 '
Temblor postural Sin ortesis .864 761 042
Con ortesis .621 .631 '
Temblor cinético Sin ortesis 1.150 .506 934
Con ortesis 1.136 .952 '
Golpeteo con los dedos - Sin ortesis 1.888 1.012 834
Velocidad Con ortesis 1.869 1.010 '
Golpeteo con los dedos —  Sin ortesis 2.302 921 018
Amplitud Con ortesis 2.016 .988 '
C_Bolpeteo con los dedos -  Sin ortesis 1.352 1.041 719
ritmo Con ortesis 1.302 .983 '
Movimientos con las Sin ortesis 2.030 767 300
manos - Velocidad Con ortesis 2.119 .699 '
Movimientos con las Sin ortesis 1.400 767 948
manos — Amplitud Con ortesis 1.408 926 '
Movimier_ltos con las Sin ortesis .891 .651 669
manos - ritmo Con ortesis .850 .683 '
Movimientos rapidos Sin ortesis 2.348 174 <001
alternantes - Velocidad Con ortesis 1.317 744 '
Movimientos rapidos Sin ortesis 1.251 702 307
alternantes — Amplitud Con ortesis 1.317 744 '
Movimientos rapidos Sin ortesis 1.285 1.247 367
alternantes - ritmo Con ortesis 1.117 1.005 '

T-test para muestras emparejadas; p <0.05. DE: Desviacion estandai

En la tabla 6 se observan las diferencias obtenidas en las variables motoras evaluadas

con Kinesia ONE®. en la evaluacion basal con y sin ortesis en estado ON. Los resultados

obtenidos mostraron diferencias significativas en las subpruebas de temblor en reposo (p

= 0.009), amplitud de golpeteo de dedos (p = .027) y en la amplitud de movimientos

alternantes rapidos (p = .017). Estos resultados indican mejoras obtenidas en estos items

cuando se evaluaron con las ortesis.
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Tabla 6. Estado ON Kinessia, con y sin ortesis. Evaluacion basal (N=40)

Variables Media DE p
Temblor de descanso Sin ortesis 997 .830 009
Con ortesis .652 716 '
Temblor postural Sin ortesis 832 877 432
Con ortesis 744 .619 '
Temblor cinético Sin ortesis 1.184 421 416
Con ortesis 1.128 426 '
Golpeteo de los dedos - Sin ortesis 1.910 991 806
velocidad Con ortesis 1.878 1.018 '
Golpeteo de los dedos — Sin ortesis 2.273 932 027
Amplitud Con ortesis 1.952 1.051 '
Golpeteo de los dedos - Sin ortesis 1.171 963 319
ritmo Con ortesis .997 795 '
Movimientos de las Sin ortesis 2.089 743 922
manos - velocidad Con ortesis 2.097 .672 '
Movimientos de las Sin ortesis 1.605 .865 685
manos — Amplitud Con ortesis 1.542 .899 '
Movimier)tos de las Sin ortesis 1.021 .798 051
manos - ritmo Con ortesis .085 .589 '
Movimientos rapidos Sin ortesis 2.278 720 108
alternantes — velocidad Con ortesis 2.984 3.219 '
Movimientos rapidos Sin ortesis 1.084 .831 017
alternantes — amplitud Con ortesis 1.265 .696 '
Movimientos rapidos Sin ortesis 1.294 1.319 479
alternantes - ritmo Con ortesis 1.157 1.036 '

T para muestras dependientes; p <0.05. DE: Desviacion estandar

Al comparar las puntuaciones de cambio obtenidas en la UPDRS-I11 segun el estado

del paciente y el tipo de grupo, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas entre la evaluacion inicial y tras pasados dos meses de la implementacion

de la ortesis en estado ON y OFF del paciente. Esto significa que no se obtuvo ninguna

mejora en la puntuacion UPDRS-I1 después del uso de la DEFO (tabla 7).
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Tabla 7. Comparacion intergrupos de puntuacion diferencial UPDRS-I1
segun el tipo de grupo utilizando ANCOVA
Variables Grupo  Media DE MS F p n?
OFF —con GC .000 .000
ortesis GE 1914 5907 40.267 1.629 .208 .033
OFF —sin GC .500 7.033
ortesis GE 2963 5917 87.233 2.546 A17 .048
. GC .000 .000
ON — con ortesis GE 1,742 5 606 31.762 1.430 .238 .029
. . GC 187 5.344
ON - sin ortesis GE _631 4732 7.123 .290 .593 .006

GC: Grupo control (n=20), GE: grupo experimental (n=20), DE: Desviacion estandar, p < .05

Asimismo, no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p = 0.933)

en la calidad de vida de los sujetos tras la implantacion de la drtesis (tabla 8).

Tabla 8. Comparacion intergrupos de la puntuacion diferencial del PDQ-39
entre el pretest y el postest

PDQ-39 N Media DE MS F p n?
GC 16 -.625 6.830

GC: Grupo control (n=20), GE: grupo experimental (n=20), DE: desviacion estandar, p < .05
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11.3. Estudio I11: “Impacto de una ortesis dinaAmica de miembro superior
sobre la destreza manual en la enfermedad de Parkinson”

La muestra del estudio consistié en 60 personas con EP, 20 pertenecientes al GC y 40
al GE.

Las caracteristicas sociodemograficas basales de los participantes segun el grupo
pueden observarse en la tabla 9. La edad de los participantes se encontré entre los 48 y
89 afios con una media de edad de 71 + 9.20 afos. EI 25% eran mujeres (N=15) y el 75%
restante eran hombres (N=45). La media de afios de evolucion de la enfermedad fue de
5.38 + 4.23 afios. El 87.5% de los participantes vivian acompafiados en casa (N=53) y el

10% vivian solos en su casa (N=6) y solo una persona vivia en la comunidad religiosa.

Tabla 9. Caracteristicas sociodemograficas de los
participantes
Variables Total (n= 60) GC (n=20) GE (n =40)
Edad (afios) 70.67+10.37  69.94+1290 70.97 +9.32
Genero
Masculino 45 14 31
Femenino 15 5 10
MS mas afecto
Derecho 35 21 14
Izquierdo 25 5 20
Afos de evolucion de la enfermedad 478 +3.83 3.75+2.79 521+4.14
Tratamiento no farmacolégico
habitual
Fisioterapia 2 0 2
Terapia Ocupacional 0 0 0
Logopedia 1 1 0
Todos 1 1 0
Ninguno 55 25 30
Otros 1 1 0

Abreviaturas: GC: Grupo control; GE: Grupo experimental; MS: Miembro superior
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La tabla 10 muestra las diferencias observadas cuando se realiza la comparativa de las
diferentes evaluaciones de destreza motor (PPT, MMDT y ST) en la evaluacién basal con

y sin ortesis en estado ON y OFF.

En estado ON, se observa que la DEFO produce de manera inmediata una mejora en
la realizacion del subtest 1 (p=.012) y del 3 (p=.022). De la misma manera, también se
observa una mejora tanto en estado OFF (p=.001) como en estado ON (p=.005) en el
subtest de desplazamiento del MMDT.

Tabla 10. Variables de la destreza motora en estado ON y OFF con y sin ortesis
—evaluacion basal en el GE (N=40)

Variables Estado Media DE p
OFF 303 1416 102
PPT Subtest 1 ON 606 1.368 012
OFF -.007 1.404 975
PPT Subtest 2 ON 073 1.872 814
OFF 024 949 879
PPT Subtest 3 ON 565 1.412 022
OFF 042 2477 918
PPT subtest 4 ON 236 6.423 827
MMDT subtest de OFF 26.901 11.305 001
desplazamiento ON -5.424 10.734 .005
MMDT subtest de OFF 1583 42.367 826
rotacion ON 2.201 9.943 193
OFF -o71 7.278 435
ST Mano derecha ON -417 6.29 693
. OFF -.828 7.422 513
ST Mano izquierda ON 1.083 4,625 187

T para muestras relacionadas, DE: desviacion estandar, p < .05

En la tabla 11, se muestran las diferencias observadas al comparar las diferentes
evaluaciones de destreza motora (PPT, MMDT y ST) en la evaluacion realizada a los 2
meses despues de la implementacion de la DEFO (T2) con y sin ortesis en estado ON y
OFF en el GE.

Se observa que en estado ON, la ortesis produce como efecto inmediato una mejora en
la realizacion de subtest 1 (p=.008) y 3 (p=.021). Asimismo, también se observa una
mejora en estado ON (p=.051) como en estado OFF (.028) en la realizacion del subtest
de desplazamiento del MMDT. Por otro lado, también se observan diferencias
significativas en estado ON en las puntuaciones de la subprueba de desplazamiento del

MMDT y en el ST con la mano derecha. Los datos obtenidos indican que en T2 se produce
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una mejora inmediata en algunos aspectos de la destreza manual cuando la ortesis esta

puesta frente a cuando no se lleva puesta.

Tabla 11. Variables de destreza motora en estado ON y OFF con y sin
ortesis. 2 meses (N=40)

Variables Estado Media DE p
OFF 341 131 064
PET Subtest 1 ON 441 1.168 008
OFF -05 1.053 733
PPT Subtest 2 ON 661 3.323 154
OFF 066 1.455 740
PPT Subtest 3 ON 534 1.637 021
OFF 1911 24.935 579
PPT subtest 4 ON 887 7749 409
MMDT subtest de OFF 5.185 16.692 028
desplazamiento ON -3.638 13.248 .051
MMDT subtest de OFF -3.656 19.377 180
rotacion ON 3.453 11.116 .028
OFF 2.019 16.056 369
SV Eng BErEE ON 2,642 8.204 023
. OFF 1192 7.667 267
ST Mano izquierda ON 170 6.100 064

T para muestras emparejadas; p < 0.05. DE: Desviacion estandar

En la tabla 12 se observan las diferencias obtenidas entre el GC y el GE en el PPT sin
ortesis, despueés de que el GE haya llevado la ortesis durante dos meses. No se observan

diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los items.
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Tabla 12. Comparacion inter-grupos de la puntuacion diferencial del PPT en la evaluacion a los

2 meses sin ortesis en estado ON y OFF usando ANCOVA

2

Variables Grupo  Media DE MS F p n
. . GC .076 1.29
Subtest 1 ON —sin ortesis GE _175 150 489 232 632 .005
OFF — sin GC A11 1.219
ON — sin ortesis cC 446 1.258 2.458 139 711 .003
Subtest 2 GE .934 5.317
oFF ~ sin cC 40 157 898 416 522 .008
ortesis GE 116 1.425 ' : : -
ON — sin ortesis cc A77 1.323 4.587 507 480 .010
Subtest 3 GE 873 3.479
OFF — sin GC .001 1.194
ortesis GE 1.069 3790 12.132 1.137 291 .022
ON- sin ortesis GC -1000 5.280 38.460 410 525 .008
GE 1.793 11.674
Subest 4 GC -.222 1.250
OFF- sin ortesis GE 1707 3785 40.381 3.664 .061 .068

GC: Grupo control (n=20), GE: grupo experimental (n=40), DE: desviacién estandar, p < .05

En la tabla 13, se muestran las diferencias observadas entre el GC y el GE en el

MMDT sin ortesis en T2.

Tabla 13. Comparacion entre grupos de la puntuacion diferencial del MMDT en T2 sin ortesis en

estado ON y OFF usando ANCOVA

2

Variables Grupo  Media DE MS F p n;
. . GC 347 27.380
o 'Il'aezs;ﬂtieento ON - sin ortesis GE 1392 17.442 2.171 .005 943 .000
P OFF — sin GC 3.256 24.600 365.771 745 392 015
ortesis GE -2.574 20.840 ' ' ) '
ON — sin GC -6.967 17.023
st de rotacitn ortesis GE 454 14.993 424.270 1.721 .196 .033
OFF — sin GC .033 9.911 910418 313 578 006
ortesis GE -6.270 37.093 ' ' ) '

GC: Grupo control (n=20), GE: Grupo experimental (n=40), DE: desviacion estandar, p < .05
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En la Tabla 14 se observan las diferencias obtenidas entre el GC y el GE en el Test

de cuadrados sin ortesis en T2.

Tabla 14. Comparacion inter-grupos de la puntuacion diferencial en T2 sin ortesis en estado ON

y OFF usando ANCOVA

Variables

Grupo

Media

DE

MS

2

F p n;

: . GC 2.933 9.706

Mano derecha ON - sin ortesis GE 1132 9.416 157.431 1.725 195 .033
OFF —sin GC -.333 9.693
. . GC 2.133 6.346

Mano braierda ON —sin ortesis GE - 026 9.774 28.048 .365 548 .007

a OFF —sin GC 6949 6940 oo o, o1 085

ortesis GE 10.534 10..535 ' ' : '

GC: Grupo control (n=20), GE: Grupo experimental (n=40), DE: desviacion estandar, p < .05

Los resultados obtenidos en las tablas 12, 13 y 14, indican que no se observan

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos cuando la evaluacion se

realiza sin la ortesis.
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12.DISCUSION
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Las enfermedades neurodegenerativas, como la EP, son actualmente la principal fuente
de discapacidad en el mundo. En 2016, 6.1 millones de personas en todo el mundo
padecian EP, siendo la causa de 211.296 muerte (7,8). En lo referente a su evolucion en
el futuro, el estudio sobre la carga global de enfermedad estimo que el nimero de personas
con EP se duplicara de aproximadamente 7 millones en 2015 a aproximadamente 13
millones en 2040. Esta estimacidn del crecimiento de la poblacion con EP es preocupante

considerando la cantidad de carga que esta enfermedad conlleva para sociedad (144).

Los efectos neurodegenerativos de la EP conducen a una pérdida de movilidad
funcional en el equilibrio, la estabilidad postural y la marcha, disminuyendo la
independencia en la realizacion de actividades y comprometiendo su participacion tanto
en el hogar como en la comunidad (145-147). Los sintomas motores mé&s caracteristicos
de la enfermedad son la bradicinesia, la rigidez, el temblor en reposo y la afectacion de la
destreza motora. Diferentes estudios realizados en poblacion con EP en diferentes etapas
de la progresion de la enfermedad muestran que el temblor es el sintoma mas molesto,
preocupante y con mayor impacto en la calidad de vida del paciente (148,149), pudiendo
considerarlo como un desencadenante de ansiedad social que conduce a una autoimagen
negativa, vergienza e inseguridad, produciendo un impacto psicosocial en la vida de los
pacientes (150,151). Estos sintomas generalmente comienzan en el lado dominante, lo
que agrava la discapacidad asociada al temblor, produciendo una disminucién de la
funcionalidad del paciente y afectando negativamente el desempefio de las AVD
(11,34,152).

En los ultimos afios se han producido muchos avances en el conocimiento de la
etiopatogenia y en el tratamiento sintomatico de la EP. Sin embargo, no existen terapias
neuroprotectoras eficaces que ralenticen la progresion de la enfermedad y mejoren la
funcionalidad y la calidad de vida sin producir efectos secundarios en el paciente (153).
El tratamiento farmacoldgico mas comun y eficaz en la EP se basa en la administracion
de precursores de la dopamina como la levodopa o los agonistas dopaminergicos pero a
medida que avanza la enfermedad, estos farmacos comienzan a producir efectos
secundarios en el paciente y su eficacia sobre el control de los sintomas motores
disminuye (46,154,155).
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En este sentido, debido a la pérdida de eficacia y los efectos secundarios que produce
el tratamiento farmacoldgico, asi como la falta de informacion referente a otros
tratamientos no farmacol6gicos que puedan reducir los sintomas motores de la
enfermedad, es necesario brindar una atencién multidisciplinar para maximizar los

resultados clinicos y lograr un abordaje integral de estos pacientes (156).

En cuanto a los nuevos métodos para la EP, recientemente se han propuesto algunas
innovaciones para mitigar los trastornos motores, como la 1M, la terapia de OA, el
entrenamiento de rehabilitacion de doble tarea o tarea dual, la RV, los exergaming y la
TAR.

Diferentes estudios realizados sobre la practica mental a través de la IM han
demostrado una mejora de la funcionalidad del MS en pacientes con EP. Sin embargo, a
pesar de las ventajas obtenidas, la IM sigue siendo un tratamiento dificil de integrar en la
practica clinica de la EP dado que ain no se ha determinado la dosis necesaria ni el

protocolo mas efectivo (28,157).

Otro tratamiento no farmacol6gico del que pueden beneficiarse los pacientes con EP
es la OA. Diferentes estudios han demostrado la eficacia de la implementacion de OA
para mejorar las habilidades motoras o retrasar su aparicion en pacientes con EP,
especialmente en las primeras etapas de la enfermedad. Sin embargo, ain no existe

suficiente evidencia cientifica que respalde estos beneficios (80,81).

Con respecto a la RV, en la reciente revision realizada por Dockx et al (96), se observo
que la implementacion de esta técnica en la EP podria conducir a mejoras en la longitud
de la zancada, el equilibrio, la marchay las AVD, funcionalidad, calidad de vida y funcién
cognitiva. Sin embargo, la evidencia actual es aun de baja calidad y se necesitan mas

estudios que justifiquen su implementacion en la rehabilitacion de pacientes con EP.

En relacion con la técnica RV se encuentran los juegos de ordenador basados en
ejercicios. En la revision de Berry et al., concluyeron que el uso de exergaming puede
producir mejoras en los sintomas motores en personas con EP. Sin embargo, s6lo se ha
implementado en personas con EP leve y en muestras pequefias. Por lo tanto, se necesitan
ensayos controlados aleatorios méas grandes y en un entorno domiciliario para poder

afirmar que los juegos de ejercicio son una herramienta de rehabilitacion (158).
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La TAR es uno de los ultimos métodos no farmacoldgicos incluidos en la
rehabilitacion del paciente con EP. En el estudio piloto realizado por Picelli et al, el uso
de esta técnica en la EP mostr6 una mejora en la funcién motora fina y gruesa del MS
dominante. Sin embargo, se necesitan mas ensayos controlados con esta poblacion para

verificar su eficacia (103).

Por otro lado, en la reciente revision de Son Nguyen et al. de las diferentes ortesis para
la reduccion del temblor, demostré que los diferentes dispositivos han proporcionado
resultados prometedores en la supresion del temblor. Sin embargo, su uso clinico o
domeéstico adn es limitado. Actualmente ninguno de los dispositivos estudiados ha estado
disponible comercialmente (108). Cabe destacar que ademas tienen un coste elevado, son
pesados y en muchas ocasiones los pacientes presentan dificultades en su uso. Por tanto,
a pesar de sus resultados prometedores, estos dispositivos tienen limitaciones que reducen
significativamente su usabilidad y portabilidad, creando barreras considerables para que
los usuarios puedan obtenerlos (109).

Debido a que el tratamiento farmacoldgico pierde eficacia con el paso del tiempo y
produce efectos secundarios en la personay al desconocimiento preciso sobre las terapias
no farmacoldgicas existentes actualmente, es necesario implementar nuevas terapias no
farmacoldgicas que permitan una mejora en la funcionalidad y calidad de vida del
paciente (159,160).

Las DEFO son prendas de lycra customizadas a medida para cada paciente, que
proporcionan una disminucién del tono muscular, mejora la propiocepcion y compresion

para reducir el edema (118,119).

Todos los DEFO se fabrican de la misma forma, pudiendo disefiarse y adaptarse a las
necesidades de la patologia y del usuario, pudiendo ser dispositivos para MS, miembros
inferiores o chaleco para todo el cuerpo. En enfermedades como la paralisis cerebral,
diferentes estudios realizados con chalecos y mallas de estas caracteristicas han
demostrado su eficacia sobre el control postural, el equilibrio, la velocidad de la marcha
y la destreza manual (114,115,161). En el estudio realizado por Yasukawa et al., en el
que se implementaron DEFO para MS en dos casos con paralisis cerebral con hemiplejia
y parélisis del plexo braquial, se observo una mejor alineacion de las extremidades y una
mejor funcionalidad del UL afectado (162). Del mismo modo, también han sido eficaces

para mejorar el equilibrio y la velocidad al caminar en personas con EM, asi como para
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mejorar el dolor y la funcionalidad del miembro inferior en personas con Sindrome
regional complejo (119,159). En otro estudio de 16 pacientes con hemiparesia resultante
de dafio cerebral, el uso de estos dispositivos mostr6 una reduccion en el tono muscular
y la hinchazén, y mejord el movimiento de la mufieca y los dedos (109). En el estudio de
Gonzélez et al, realizado con 40 pacientes con dafio cerebral, se mostré que la
implementacion del DEFO en el MS afectado, durante un periodo de 6 meses, producia
una mejora en el tono y fuerza muscular, permitiendo mejora funcional (163). Aunque
algunos estudios han demostrado que el uso de estos dispositivos en personas con dafio
cerebral mejora la fuerza, la destreza manual y la funcionalidad del MS, se necesitan

estudios con tamafos de muestra mas grandes (112).

Estos resultados coinciden con los observados en la presente investigacion, en el
sentido de que la implantacion de la ortesis mostré6 mejoras en aspectos motores del MS
como el temblor en reposo, el ritmo de los movimientos de la mano o la velocidad de los
movimientos alternos répidos, evaluados con Kinesia. No se observaron diferencias en
las puntuaciones de PDQ-39 y UP-DRS-I11I en calidad de vida y funcionalidad después
de la implementacion de la ortesis. Por otro lado, se observé un efecto inmediato de la
ortesis en el subtest 1 en estado ON y 3 en estado OFF de PPT, asi como en la subprueba
de placing test del MMDT en estado ON y OFF. No se observaron diferencias en los
demas items ni en el ST. Pasados dos meses de llevar la ortesis de manera habitual, llevar
puesta la ortesis sigue produciendo una mejora en los subtest 1y 3 del PPT en estado ON
y en la subprueba de desplazamiento del MMDT en estado OFF. También se producen
mejoras en estado ON en las puntuaciones de la subprueba de desplazamiento del MMDT
y del ST en la mano derecha. Por lo que, de la misma manera que en los estudios
anteriormente mencionados, se producen mejoras en algunos aspectos de la destreza

motora y por ende en la funcionalidad cuando la ortesis se esta utilizando.

Respecto al uso de ortesis para la reduccion del temblor, la revisién de Fromee et al.
demostro que la implementacion de ortesis tuvo un efecto positivo en la reduccién del
movimiento involuntario, siendo un dispositivo complementario al tratamiento medico.
Sin embargo, estos dispositivos ortopédicos resultan dificiles de manejar y poco
atractivos, por lo que muchas veces provocan el rechazo por parte del paciente. Por lo
tanto, existe la necesidad de disefiar una ortesis que combine un mecanismo de supresion
del temblor con un sistema de supresion suave, compacto y liviano que aumente la

aceptacion del paciente (109). De manera similar, en la revision realizada por Mo et al.,
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se concluyd que la reduccidn de peso en ortesis portatiles para reducir el temblor es una
prioridad de investigacion importante, ya que hasta ahora solo se han evaluado en
cohortes de pacientes o en el banco con datos simulados y con muestra muy pequefia, 10
que puede debilitar la confiabilidad de los datos (164).

Estos resultados coinciden en parte con los obtenidos en el presente estudio en el
sentido de que se observé un efecto inmediato de la ortesis en el subtest 1 en estado ON
y 3 en estado OFF de PPT, asi como en la subprueba de placing test del MMDT en estado
ON y OFF. No se observaron diferencias en los demas items ni en el ST. Por otro lado,
pasados dos meses de llevar la ortesis de manera habitual, llevar puesta la ortesis sigue
produciendo una mejora en los subtest 1 y 3 del PPT en estado ON y en la subprueba de
desplazamiento del MMDT en estado OFF. Por otro lado, también se producen mejoras
en estado ON en las puntuaciones de la subprueba de desplazamiento del MMDT y del
ST en lamano derecha. Por lo que, de la misma manera que en los estudios anteriormente
mencionados, se producen mejoras en algunos aspectos de la destreza motora cuando la

ortesis se esta utilizando.

Sin embargo, tras el uso de la ortesis durante 2 meses, no se observan diferencias
estadisticamente significativas entre el GC y el GE cuando las pruebas se realizan sin la

ortesis.

Con respecto a las diferentes ortesis que se han probado hasta la fecha para reducir el
temblor en la EP y otras patologias, se ha demostrado tener efectos positivos sobre la
reduccién del movimiento voluntario, pero al mismo tiempo han resultado ortesis pesadas
y poco atractivas para el paciente, creando rechazo en su uso. Por ello, existe una
necesidad de disefiar un tipo de ortesis que sea liviano y atractivo para el paciente, al

mismo tiempo que produzca una mejora sobre su destreza manual.
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13.FORTALEZAS Y LIMITACIONES
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Estos hallazgos deben considerarse dentro del contexto de sus fortalezas y
limitaciones. Los resultados muestran informacion novedosa sobre ortesis que puede ser
eficaces en la EP. Las DEFO han resultado ser dispositivos de facil implementacion y
adherencia en el paciente que produce mejoras en algunos aspectos de la destreza manual.
Esta eficacia ha sido comprobada en los estados ON y OFF de la enfermedad y en
distintos momentos temporales por lo que ha aportado informacion sobre su eficacia en
todos los estados de la enfermedad. Ademas, son un tratamiento no farmacoldgico que no

produce ninguln tipo de contraindicacion para el paciente.

En lo referente a sus limitaciones se destaca que, debido a la alta naturaleza de la
investigacion, ni los evaluadores ni los participantes fueron cegados. Por otro lado, debido
a la duracién limitada del estudio, no se ha podido comprobar si con un tratamiento mas
duradero se pudieran producir mejoras o si el deterioro progresivo de la enfermedad

pudiera ralentizarse.
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14.FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION
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En la actualidad existe una falta de dispositivos ortopédicos eficaces que puedan
implementarse como tratamiento no farmacoldgico en la EP. Los resultados
obtenidos en la presente investigacion pueden servir como punto de partida para
seguir investigando sobre estos dispositivos en la EP o fomentar el desarrollo de unos
nuevos que sea de facil implementacion, livianos, y con adherencia por parte del
paciente, con el fin de paliar los sintomas motores que les resultan mas limitantes y

permitan mejorar asi su funcionalidad y calidad de vida.
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15. CONCLUSIONES
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ElI DEFO es un dispositivo de facil implementacion que demuestra una gran adherencia
por parte de los pacientes. Mejora ciertos aspectos motores de las extremidades superiores
cuando se usa, favoreciendo un mayor rendimiento en el desempefio de muchas AVD
para el paciente. Puede ser un complemento no farmacoldgico al tratamiento estandar
para mejorar los aspectos motores de la enfermedad. Los tratamientos no farmacoldgicos
pueden ser una apuesta segura en la enfermedad de Parkinson, pero dado que no existen
estudios realizados con DEFO en esta enfermedad, se necesitan mas investigaciones para

verificar su eficacia en la enfermedad de Parkinson.
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Abstract: Parkinson's disease (PD) is defined as a neurodegenerative disorder characterized by a
loss of dopamine neurons in the substantia nigra. The most characteristic motor symptoms of PD
are resting tremor, bradykinesia, limb rigidity, gait and balance problems. Pharmacological treat-
ment based on dopamine precursors is the most characteristic for PD. Dynamic elastomeric fabric
orthoses (DEFO) provide proprioceptive stimulation in the upper limb (UL) and could be imple-
mented as a complementary non-pharmacological treatment to palliate the motor symptoms. The
main objective, is to verify the effectiveness of the DEFO in motor variables, functional mobility,
and quality of life of people with PD. This study will use a randomized controlled crossover trial,
with a balanced control group (CG) and experimental group (EG). Forty patients will be recruited
with a diagnosis of PD of both sexes with tremor and/or rigidity of at least one UL. The improvement
in functionality and quality of life will be the primary outcomes. Both groups will receive treatment
for two months, using a DEFO. The CG will receive the orthosis two months after the initial evalu-
ation, whilst the EG will use the orthosis immediately after the first evaluation. To evaluate the
evolution of the patients, all variables will be measured at the “ON and OFF” moment in different
visits: initial (before starting treatment), evaluation - 2 months (2 months after initial) and follow-
up (2 months after the second evaluation). Results of this study will provide novel and relevant
information in the improvement functionallity and quality of life in patients with PD.

Keywords: Parkinson’s disease, motor symptoms, non-pharmacological treatment, orthoses, func-
tional activity, quality of life

1. Introduction

The International Parkinson and Movement Disorders Society defines Parkinson's
disease (PD) as a neurodegenerative disorder, characterized by a loss of dopamine neu-
rons in the substantia nigra. The main motor symptoms are resting tremor, bradykinesia,
limb rigidity, gait and balance problems. Symtoms generally develop on one body side
consecutively over years, but due to the diversity of the disease, this progression may
differ from one person to another [1]. This disease is also associated with non-motor
symptoms such as olfactory and visual problems, depression, anxiety, pain, apathy, sleep
disorders and gastrointestinal distubance. The PD prevalence and incidence may be
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difference from one region of the world to another. Prevalence is aproximately 0.2%, and
the incidence is about 0.02% [2-5].

The current pharmacological treatment is based on dopaminergic treatments such as
levodopa, dopamine agonists and reducing the degradation of dopamine. At the onset of
the disease, patients have a positive response to this medication, but its effect on motor
control is progressively reduced and they are limited by long-term complicatios such as
dyskinesia and motor fluctuations. Furthermore, the existing drugs have a limited effect
on non-motor symptoms [6-8]. When pharmacological treatment is insufficient, deep
brain stimulation (DBS) can becarried out. It consists of the implementation of electrodes
at the brain level, which send electrical signals to different areas of the brain. Current ev-
idence indicates that DBS can improve motor function for a long period of at least 10 years
in PD patients [9,10].

Other non-pharmaceutical approaches have demonstrated the improvement of mo-
tor and non-motor symptoms, although its scientific evidence is still limited and they are
not yet applied very frequently in clinical practice [8-12]. One of these therapeutic meth-
ods is physical exercise. Its practice produces an improvement in motor and non-motor
symptoms in PD and is correlated with a decrease in the risk of developing the disease
[13,14]. Physical exercise in people with PD increases in synaptic transmission and en-
hances functional circuits, which leads to an improvement in the patients' condition [15].
The exercises most frequently used as treatment are resistance, stretching, balance, pos-
ture, professional gymnastics and treadmill training [16,17].

Regarding new methods for PD, some innovations have recently been proposed to
mitigate motor disorders, such as motor imagery (MI), action observation therapy (AOT),
dual-task rehabilitative training, virtual reality (VR), exergaming and robot-assisted train-
ing (RAT).

Ml is the action of imagine a motor action without do it phisically [18]. The use of MI
has generally been associated with physical exercise, since it has advantages such as the
possibility of performing a greater number of repetitions of an exercise without causing
too much fatigue, choosing the space where the patient is more comfortable or perform
tasks of greater difficulty [19-20]. There are differences studies about the MI ability in pa-
tients with PD, but there aren't still studies about the efficacy of a MI training on motor
disorders of people with PD [19].

AOQT is another of the recently proposed therapies to alleviate motor deficits in PD.
This technique consists of the visualization of videos in which different actions are shown,
which later the patients have to execute. It is based on the evidence that during the obser-
vation of a movement, the representation of the related action is reactivated in our motor
system [21]. This non-pharmacological treatment has been shown to reduce episodes of
frozen gait, as well as improve functional activity in people with PD [22].

Dual-task therapy involves performing two tasks simultaneously that interfere with
each other. In the application of this therapy in patients with PD, interference between
cognitive and motor tasks is used to improve functionality [21]. Different studies have
shown the efficacy of this technique in improving gaiting speed without increasing the
risk of falls and cognitive functioning. However, evidence on the efficacy of dual-task
therapy is scarce and is methodologically weak. Therefore, more studies are needed to
verify the efficacy of this method with PD patients [23-25].

VR technology consists of the interaction of the person with the virtual environment
with the aim of promoting motor learning through different auditory, tactile and visual
perceptions. The aim of VR is to improve motor learning through individualized repeti-
tive practice of motor function in a safe environment. At the same time, the stimulation of
motor and cognitive processes is achieved that allow learning and re-learning altered mo-
tor skills after an injury or illness [26]. This technology has demonstrated the improvemt
in balance, gait, ADL function, quality of life and cognitive function in PD patients. But
more research and large, well-designed trials are required to support their efficacy [27].
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On the other hand, exercise-based computer games (exergaming) can be an effective
non-pharmacology treatment for PD patients. These games work by detecting the move-
ments executed in real time in combination with attractive video games, which has been
shown to reduce motor symptoms in people with PD [28].

RAT is an exercise-based method that provides adaptative, intensive and task-spe-
cific upper limb training with sensoriomotor stimulationm in a virtual enviroment by hu-
man-robot. Different studies, in which RAT was applied in PD patients, have shown im-
provements in walking speed and balance in people, although the evidence from the cur-
rent literature remains low [29-32].

However, some aspects such as the lack of scientific evidence, resources or specific
training of professionals in these methods make their application in practice difficult. The
Dynamic Elastomeric Fabric Orthoses (DEFO) is a new non-pharmacological method ap-
proach that is easy to implement, destined to reduce the consequences of motor symptoms
of the upper limb (UL) in PD. The DEFO for upper limb proposed in the present study,
provide biomechanical alignment and allow freedom of body movement while also send-
ing sensory information to the brain. A DEFO customglove requires numerous measure-
ments of the patient's UL that closely reflect the anatomy, while resting in a functional
position. These orthoses have built-in elastic panels that provide directional pull, promote
proper biomechanical alignment, encourage fingers and wrist extension, thumb stability,
and forearm supination or pronation dependant on glove specification [33]. Therefore,
these orthoses, in addition to favoring the upper limb extension position, cause localised
soft tissue compression and stimulation of the joints dermal and proprioceptive receptors,
regulate motor activity and avoid muscle atrophy and rigidity [34].

The exploration of this proprioceptive tract to carry out non-pharmacologies thera-
pies to reduce motor symtomps in PD could improve the functionality and quality of life
of patients and prevent or delay the appearance of the side effects produced by dopamin-
ergic drugs. Despite scarce scientific evidence in these devices in the literature, it has been
observed that DEFO improves patien’s functionality with another pathologies. Therefore,
a therapeutic approach based on this type of orthosis which does not produce any side
effects, combined the lowest possible pharmacological dose, is of greater use in improving
the motor function and quality of life than the approaches based on only phamacology
treatment.

Although quality evidence exists to suggest that DEFO is effective in improvemnt the
functionality in patients with diverse neurological pathologies, their effectiveness in PD
patients is yet to be confirmed [35-37].

Therefore, the objective of this study is to evaluate the effectiveness of the DEFO im-
plementation in quality of life and functional activity of the most affected upper extremity
in patients with PD.

2. Materials and Methods

2.1. Design and setting

This is a single-crossover randomised clinical trial, with a control group (CG) and an
experimental group (EG). Participants will be recruited from the Neurology Service of the
Burgos University Hospital (Spain) through consecutive non-probabilistic sampling, from
September 2021 and for a period of 2 months. Both the evaluation and follow-up visits
will be carried out in a space provided for this or at the patient's home in those cases in
which they cannot move. This clinical trial has been registered on the website www.clin-
icalstrials.gov, supported by the US National Library of Medicine as NCT04815382.
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2.2. Study Population

The study population will consist of all patients of both sexes, diagnosed with PD in
any of the stages of its evolution, with tremor and rigidity caused by the disease in at least
one of the UL. Patients whose tremor is caused by another associated pathology according
to the neurologist's judgment will be excluded.

2.3. Patient and public involvement

The patients will participate in the study design so that time and spaces necessary to
carry out the evaluations could be adapted according to their availability. In the same
way, they will be organized around the individual schedules for taking medication.
Moreover, they will be part of the data collection process and will be informed of the re-
sults obtained. The results obtained will be disseminated through different communica-
tions at scientific events, media and scientific journals publications.

2.4. Estimation of the sample size

The calculation of the sample size will be based on the tremor and rigidity improve-
ment, as main variables of the study. Given alpha risk of 0.05 and a beta risk of 0.20, in
bilateral contrast, it is estimated that 40 participants (20 for each group) will be required
to detect a minimum difference of 0.50 in rigidity and tremor of the most affected UL using
the Unified Parkinson's Disease Rating Scale, motor subscale part III (UPDRS) [38]. Con-
sidering a 10% dropout rate during follow-up, a total sample of 44 patients will be in-
cluded.

2.5. Randomisation

Patients will be randomly assigned to the CG or EG with an allocation ratio of 1:1
generated by an independent investigator, using the Epidat 4.2 program.

2.6. Intervention

Due to the fact that it is a single crossover clinical trial, both the participants included
in the CG and the EG will receive treatment by positioning a dynamic orthosis in the most
affectation UL, according to the specialist's indication, or, in case of the same affectation,
in the UL dominant. This device, which is called the DEFO glove, will be custom designed
and manufactured for each of the participants, in order to achieve a perfect adjustment.
The aim of DEFO is to improve conditions that lead to tremors and altered muscle tone.
Its unique design rotates the arm to a more comfortable and functional position; while
maintaining proper wrist alignment and repositioning the thumb. Additional support
through the fingers opens the hand when tone is high and provides support when muscle
tone is low. All fasteners, openings and reinforcements will be prescribed individually
according to the user’s needs and preferences. The features that it presents are: support
for finger extension and hold the functional thumb position, rubber pads to facilitate grip,
a compression fabric that provides flexibility and support and reinforcement panels for
arm rotation as required. This is achieved through strategically placed panels that position
the body into better postural alignment. This biomechanical state in combination with
proprioception manages to stimulate and adjust the neurosensory system, training the
muscles to have better tone, strength and performance.
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2.7. Procedure

The researcher’s team will be made up of two movement disorder neurologists (Bur-
gos University Hospital), three occupational therapists accredited in the administration of
the different assessment instruments, a physiotherapist, a nurse and a psychologist.

In the initial visit before starting the treatment and after verifying that participants
meet the established inclusion criteria, they will be randomised to the CG or the EG. In
such a way that the participants of the EG will receive the DEFO immediately after the
first evaluation, while the participants of the CG will receive it two months after the first
evaluation. In the initial visit the measurement of the orthosis for the UL most atfected
will be carried out in the participants of both groups and sociodemographic and clinical
data will be collected. Once the orthosis is available, the initial visit will ensure the differ-
ent variables of the study are compliant. As patients with this disease present a greater or
lesser alteration of motor deficits depending on the time of day in which they are and
medication consumption timing, every evaluation will be carried out at two different tem-
poral points. The study will evaluate the “ON” and “OFF” state. The "ON" state is called
the moment in which the person presents an optimal improvement of the symptoms and
therefore a better functionality due to the effects of the medication. While the "OFF" state
is in which person has worse functionality because of the effects of the medication disap-
pear completely or almost completely after about 12 hours without medication [16,40,41].

After completion the orthosis implementation, a second and a follow-up evaluation
will be carried out after two months to evaluate the maintenance of the results over time.
This will depend on the evaluation visit in question and carried out both with /without
the orthosis intervention, obtaining a total of 10 different measurement results for each
participant at the end of the intervention (Figl).
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Fig 1. Study flow chart. *DEFO: Dynamic Elastomeric Fabric Orthoses
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Experimental group (EG)

Once the measurements of the participants have been taken, they will be evaluated
in ON and OFF state with and without orthosis. This orthosis will be implemented for a
period of two months, every day, withdrawing exclusively during the hours of night rest.
Once this period is over, the patients will be again evaluated (evaluation - 2 months) in
ON and OFF state with and without orthosis, with this being withdrawn during the two
subsequent months. After this time, a follow-up evaluation (evaluation - 4 months) will
be carried out in the ON and OFF state without orthosis to check if the results achieved
have been maintained during that period. Finally, the orthosis will be delivered to them

again for their personal use, considering the intervention finished.

Control Group (GC)

CG patients will follow a similar protocol to that of the EG, unlike the fact that the
orthoses will be received two months after the first evaluation. In such a way that, a first
evaluation will be carried out in ON and OFF state without orthosis and two months later,
a second evaluation will be carried out in ON and OFF state with and without orthosis.
At that moment, DEFO will be delivered, which must be implemented during the next
two months with the same guidelines as in the EG. After this time, the patients will be
evaluated again in ON and OFF state with and without orthosis to check the long-term

effect of this, ending the intervention.

2.8. Primary and secondary endpoints

The primary outcome of this study will be an improvement in the patient’s functional
activity and quality of life. The secondary variable will be the dexterity of the most UL.
The primary and secondary endpoints will be assessed using different questionnaires and

evaluation tools previously validated for the Spanish population.

The functional activity and quality of life

. Functional activity will be evaluated using the Subscale II, called “Activities of
Daily living” of the Unified Parkinson Disease Rating Scale (UPDRS). This includes 13
items: speech, salivation, swallowing, handwriting, cutting food and handing utensils,
dressing, hygiene, turning in bed and adjusting bed clothes, falling (unrelated to freezing,
freezing when walking, walking, tremor and sensory complaints related to parkinson-
ism). For each item the score ranges from 0 (normal) to 4 (maximum damage). The scale
score ranges from 0 to 52 points where lower scores indicate better functional activity [42-

44].

. Quality of life will be evaluated using the Parkinson's Disease Questionnaire
(PDQ-39). There are 39 items grouped into 8 domains: mobility (items 1 to 10), Activities
of Daily Living (items 11 yo 16), emotional well-being (items 17 to 22), stigma (items 23 to
26), social support (items 27 to 29), cognition (items 30 to 33), communication (items 34 to
36) and pain and discomfort (items 37 to 39). For each item the scores range from 0 (never)
to 4 (always). To answer the questions, patients must think about the four weeks prior tu

assessment [45-47].
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The dexterity of the most affected UL

To perform an exhaustive assesment, different motor aspects in which include trem-
ors, rigidity and functionality in Activities of daily living (ADLs) performance will be
evaluated throught five different scales.

. The Subscale IIT of the UPDRS measures motor signs of disease. This includes
17 items: speech, facil expression, tremor at rest, action or postural tremor of hands, rigid-
ity, finger taps, hand movements, rapid alternating movements of hands, leg agility, aris-
ing rom chair, posture, gait, postural stability and body bradykinesia and hypokinesia.
For each item there are five answer options between 0 (normal) and 4 (maximum damage).
The scale score ranges from 0 to 68 points. A lower score indicates minor alteration of
motor signs [42-44].

. The Kinesia ONE motor assessment®, is an electronic device that will collect
and quantify the severity of the motor symptoms of PD. Data will be provided by a move-
ment sensor that will be positioned on the second finger of the hand on which the orthosis
is implemented. This sensor consists of three orthogonal accelerometers and three gyro-
scopes that are responsible for measuring both linear accelerations and angular velocities.
The data collected by the sensor are transmitted wirelessly in real time to a computer. The
sensor collects the scores obtained in 12 tests which evaluate different motor aspects. For
each test, the score ranges from 0 (no symptoms) to 4 (severe impairment) [48].

. The Purdue Pegboard Test will evaluate manual dexterity with a board com-
posed of 50 holes distributed in two parallel columns, along with pegs, washers and col-
lars, located in four cups at the top of the board. The test consists of four subtests. In the
first three, the patient has 30 seconds. In the first subtest, patient has to fill the holes in the
right column with pegs with the dominant hand (commonly the right); in the second one,
patient has to do the same with the non-dominant hand (or left) in the left column; and in
the third subtest, patient has to fill holes in both columns simultaneously with both hands.
In the fourth subtest, the patient has one minute to make a sequential assembly of a peg,
a washer, a collar and another washer, alternating hands and starting with the dominant
one. All subtests will be carried out a total of three times, obtaining the total score for each
subtest through the average of the three attempts. A higher score indicates a greater man-
ual dexterity [49,50].

. Minnesota Manual Dextrerity Test was designed to measure the manual dex-
terity. It consists of a rectangular wooden board with 60 holes distributed in 15 columns
and 4 rows and 60 circular pieces of the same dimension as the holes, with a black part
and a red part. In this study, the abbreviated version that includes the first two subtests
of the test will be used: displacement and rotation. For the first subtest, the pieces are
placed at the top of the board in 15 columns and 4 rows, in the same position as if it were
on the board. The subject must place the pieces in the holes of the board column by column
with the most affectated hand, so that the piece in the lower right corner is placed in the
upper right corner of the board, thus completing all the columns. In the turning subtest,
the pieces are superimposed in the holes in the board, so that the subject must start at the
upper right corner, taking the piece by the black side with his non-dominant hand, turn it
over and pass it to the dominant hand to place it back in the hole on the face of the red
color. This process will be carried out until the entire first row is completed. Once com-
pleted it, the subject will continue through the next row and change the hand, in such a
way that he/she takes the piece with the non-dominant hand, turns it over and passes it
to the dominant hand, to leave it again on the board until complete all rows. Both subtests
will be performed four times, obtaining a total score from the average of the four attempts.
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The tests are scored by the time spent in their completion, in such a way that the shorter
the time employed to complete the test, the better the manual dexterity [51, 52].

. Squares Test measures the motor dexterity of both hands. It consists of a sheet
of paper with four printed grids. Those located at the top and bottom are used for pre-test
practice and are made up of 20 squares long by 3 squares wide; while the two grids with
20 squares long by 10 wides, located in the middle of the paper, are used to carry out the
test. The edge length of each square is 6 mm. Initially, the patient must place a dot inside
as many squares as possible for 10 seconds for pre-test practice and for 30 seconds for the
testitself. Itstarts on the top row of the grid from left to right for the right hand and from
right to left for the left hand. The examiner, once the right-hand test is completed, rotates
the paper 180° to perform the left-hand test in such a way that the unused grids are on top
of the paper. The score is calculated for each hand as the number of points drawn. So that,
a greater number of points indicates a better dexterity [53].

In addition, a semi-structured questionnaire will be administered to collect other im-
portant aspects. Some of which could act as confounding factors, such as sex, age, level of
schooling, laterality, the most predominant side effected by PD, years of evolution of the
disease, the levodopa dose and the use of other non-pharmacological treatments; while
other aspects refer to the adjustment of the person and the possible secondary effects of
the orthoses, like allergy to the material, discomfort or injures.

2.9. Data collection, data management and follow-up procedure

The measures taken for the correct elaboration of the DEFO will be carried out by a
qualified, accredited and trained physiotherapist. The evaluation and follow-up visits will
be carried out by duly accredited occupational therapists. Each participant will be as-
signed a unique intervention code for this study. All evaluations would be recorded in a
data collection notebook, which will be transcribed into a database using SPSS V.25.00
software, which only members of the research team would access. In addition, in order to
maintain a low error rate, double data entry will be used.

2.10. Blinding strategy

Given the nature of the intervention, the study will be single-blind, since the partici-
pants and clinicians responsible for the initial application of the orthosis will know which
group they are randomized to. However, the professionals and the principal researcher in
charge of carrying out evaluations will be blinded and therefore will not know the group
the patient has been assigned to. Participants will receive clear instructions to not disclose
to the evaluators, the group to which they are allocated. In the same way, the person re-
sponsible for performing statistical analysis will be blinded as to the group to which the
participants belong.
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4. Discussion

The most common and effective drug treatment in PD is based on the administration
of dopamine precursors such as levodopa or dopamine agonists. However, as the disease
progresses, these drugs begin to produce side effects in the patient and their effect on the
control of motor symptoms decreases. This problem boosts an increase in interest in mul-
tidisciplinary care for this pathology. Thus, the effective treatment of PD and all its clinical
manifestations must include the combination of both pharmacological and non-pharma-
cological strategies in order to maximize clinical results and achieve a comprehensive ap-
proach to these patients [2,55,56].

Different studies carried out on the PD population in different stages of the progres-
sive disease show that tremor is the most annoying and worrying symptom with the great-
est impact on the patient’s quality of life [57-60]. Different surveys of people with PD re-
veal that tremor is also a trigger for social anxiety that leads to negative self-image, shame
and insecurity, producing a psychosocial impact on the patients lives [61-62].

In early-stage PD, tremor and rigidity are the symptoms referred as the most bother-
some by patients [63]. These symptoms generally have their onset on the dominant side.
This aspect aggravates the disability associated with tremor, producing a decrease in the
functionality patient and negatively affecting the ADLs performance [62, 64-67]. At pre-
sent, there is a great variety of non-pharmacological treatments aimed to alleviate the
symptoms of PD, but there is still a need to design new approaches and non-invasive
treatment techniques with the aim of reduce the consequences of the symptoms produced
in this disease.

When mental practice through Ml is added to this, UL recovery is even greater. It has
been observed that people with PD keep locomotor images preserved, however more re-
search is needed to determine the necessary dose, the most effective protocol and the
maintenance of benefits [20]. So that, despite the advantages obtained, MI is still a difficult
Pprocess to integrate into clinical practice for this disease [19].

Another non-pharmacological treatment that PD patients can benefit from AOT. Dif-
ferent studies have demonstrated the efficacy of the implementation of AOT in improving
motor skills or delaying their appearance in patients with PD, especially in the early stages
of the disease. However, there is not yet enough scientific evidence that support these
benefits [22,68].

On the other hand, in the recent review carried out by Dockx et al [27], it was ob-
served that the current findings on VR in PD showed that the implementation of this tech-
nique could lead to improvements in stride length, balance, gait, ADL function, quality of
life and cognitive function. However, the current evidence is still of low quality and more
studies are needed to justify its implementation in the rehabilitation of patients with PD.

In relation to the VR technique are the exercise-based computer games. In the review
by Berry et al., they concluded that the use of exergaming, can produce improvements on
motor symptoms in people with PD. However, it has only been implemented in people
with mild PD and small samples. Therefore, larger randomized controlled trials and in a
home-based setting are needed to be able to affirm exergaming as a rehabilitation tool
[28].

RAT is one of the last non-pharmacological methods included in the rehabilitation of
the PD patient. In the pilot study carried out by Picelli et al, in which RAT was used as a
rehabilitation method in people with PD, it showed an improvement in fine and gross
motor function of the dominant UL. However, more controlled trials with this population
are needed to verify its efficacy [32].

DBS has become a treatment option to improve function and quality of life in patients
with various movement disorders and for whom medical treatment has been insufficient.
However, DBS is a treatment that is recommended as a last option for PD patients who
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experience disabling motor fluctuations or tremor intractable by other methods, who do
not present significant cognitive or psychiatric problems [69,70].

Numerous neurological and orthopedic conditions, including PD, are associated
with proprioceptive and kinesthetic impairment. Proprioceptive signals from joints, mus-
cles, tendons and skin have been shown to be essential for intact neural control of move-
ment and, therefore, the loss of these afferents produces an alteration in the control of
muscle tone, in postural reflexes and in the volitional movement [71-73].

Different studies have shown that the application of proprioceptive stimulation is
highly effective in reducing tremor in PD; however, most of the techniques used to date
are based on functional electrical stimulation (FES). The FES has shown that its use above
the motor threshold reduces tremor oscillations. However, this technique has inherent
disadvantages such as induce fatigue and interfer with natural movements, these being
significant obstacles to usability [74].

The recent review by Son Nguyen et al. of the different orthoses for tremor reduction,
showed that the different devices have provided promising results in tremor suppression.
However, its clinical or domestic use is still limited. Currently none of the devices studied
have been commerecially available [75]. On the other hand, they have a high cost, are heavy
and on many occasions’ patients present difficulties in their use. Therefore, despite their
promising results, these devices have limitations that significantly reduce their usability
and portability, creating considerable barriers for users to obtain them [76].

DEFO provides an increase in proprioceptive information through the compression
it exerts on the body. These devices have proven effectiveness in stroke rehabilitation with
just 3 hours of use. Different studies show that patients have improvements in UL func-
tionality [36,37]. In the study by Gonzdlez et al, carried out with 40 patients with brain
damage, they showed that the implementation of the DEFO in affected UL, 12 hours a day
during a period of 6 months, produced an improvement in muscle tone and strength, al-
lowing functional improvement [35].

Different investigations carried out in patients with brain injury have shown that the
implementation of a dynamic orthosis in the UL produce an improvement in wrist posi-
tion and muscle tone of flexors wrist and fingers, which translates into functionality im-
provement. This occurs due to the control exerted over abnormal tone, helping weakened
muscles to carry out movement, maintaining stability, and provide corrective forces in
Pproper position, assisting weak extensors. The compression produced on the affected part
sends proprioceptive feedback that influences the precision of the movement’s execution
[35-37]. In the same way, other investigations carried out with pathologies such as infan-
tile cerebral palsy (ICP), obstetric brachial plexus palsy (OBPP) or multiple sclerosis have
shown that daily use of DEFO favors improved UL functional use by allowing the antag-
onists muscles that are elongated to shortene, allowing the wrist and finger extensors to
contract effectively [33, 34, 77].

Despite having demonstrated the effectiveness of these devices on the functionality
of the UL with an obvious physiological basis, no studies to date have demostrated their
impact on the improvement quality of life and functionallity in patients with PD. Further-
more, the implementation time required to achieve the benefits is still unknown.

Our results can be provided relevant information about the functionality of the UL
and quality of life of patients with PD after the implementation of a non-pharmacological
treatment such as DEFO. On the other hand, relevant information will be obtained regard-
ing the implementation time and the maintenance of long-term effectiveness.

This study must be taken into account among the context of their strengths and lim-
itations. Among the principal strengths there are: It uses a non-pharmacological treatment
for PD that is easy for the patient to apply and without side effects. The results obtained
will provide novel and useful intervention to improve patient’s functionallity and quality
of life and to alleviate motor symptoms of PD. Furthermore, the crossover study allows
each participant to act as their own control, providing greater precision in the results ob-
tained after the intervention and allowing a smaller sample size.
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Furthermore, this research also has certain limitations. Given the nature of the inter-
vention, participants and investigators of the initial evaluation will not be blinded; how-
ever, the researchers responsible of the follow-up and data analysis will be blinded.
Adittionally, the duration of the study is limited, which prevents a longer follow-up on
the maintenance of the effects obtained.

In conclusion, DEFO could be an easy non-pharmacological intervention to improve
the functional activity in UL and quality of life in the PD clinical practice. Motor symptoms
in PD are a great problem in these patients, which could be reduced or prevented by a
DEFO without produce harmful effects against health. In addition, the DEFO, unlike cur-
rently existing orthoses, has a compact and lightweight structure, which facilitates its use
and portability.
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G W N -

Abstract: Parkinson’s disease (PD) is a chronic, neurodegenerative movement disorder, whose
symptoms have a negative impact on quality of life and functionality. Although its main treatment is
pharmacological, non-pharmacological aids such as the dynamic elastomeric fabric orthosis (DEFO)
merit an evaluation. Our objective is to assess the DEFO in upper limb (UL) functional mobility and
in the quality of life of PD patients. A total of 40 patients with PD participated in a randomized
controlled crossover study, and were assigned to a control group (CG) and to an experimental group
(EG). Both groups used the DEFO for two months, the experimental group the first two months of
the study and the control group the last two. Motor variables were measured in the ON and OFF
states at the baseline assessment and at two months. Differences from the baseline assessment were
observed in some motor items of the Kinesia assessment, such as rest tremor, amplitude, rhythm or
alternating movements in the ON and OFF states with and without orthosis. No differences were
found in the unified Parkinson’s disease rating scale (UPDRS) or the PD quality-of-life questionnaire.
The DEFO improves some motor aspects of the UL in PD patients but this does not translate to the
amelioration of the standard of functional and quality-of-life scales.

Keywords: Parkinson’s disease; dynamic elastomeric fabric orthosis; functionality; quality of life;
non-pharmacological treatment

1. Introduction

In the Global Burden of Diseases, Injuries and Risk Factors (GBD) study conducted in
2016, it was estimated that between the years 1990 and 2016 the number of people affected
by Parkinson’s disease (PD) doubled worldwide, with an incidence rate of 8 to 18 people
per 100,000 per year [1]. PD is defined as a chronic, neurodegenerative movement disorder,
whose most characteristic motor symptoms are resting tremor, rigidity, and bradykinesia.
Resting tremor is characterized by a prominent involuntary, rhythmic muscle movement
in the distal upper limb (UL) at a frequency of about 4 to 6 Hz. Rigidity is an increased
resistance to passive movement. The third most characteristic symptom is bradykinesia,
characterized by slow movement and difficulty planning, initiating, and carrying out a
movement [2]. Other non-motor symptoms such as sleep problems, constipation, anxiety,
depression and fatigue may also appear [3]

The motor and non-motor symptoms of PD have negative repercussions on the quality
of life and functionality of people with the disease. The burden of motor symptoms
and impairment of some activities of daily living (ADLs), such as eating, hygiene and
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clothing, related to alterations in functional mobility, has been identified as one of the major
predictors of quality of life with this disease [4-6].

Following the perspective of the International Classification of Functioning and Dis-
ability (ICF) of the World Health Organization (WHO), three interconnected levels of
human functioning are differentiated: (1) Body functions and structures, physiological
and psychological functions, and bodily and anatomical impairments; (2) Limitations in
the performance of activities; and (3) Restrictions in participation in daily life [7,8]. The
progression of PD leads to alterations in body function, limited performance of ADLs and
increased dependence, while reducing quality of life [4,8-10].

As the disease progresses, the worsening of symptoms, such as tremor, rigidity and
bradykinesia, leads to a deterioration of manual dexterity, which translates to a greater
difficulty in performing some ADLs. The most commonly reported basic self-care activities
affected by PD symptoms are bathing/showering, dressing, and grooming/personal hy-
giene. Other instrumental activities of daily living that are affected are driving, preparing
food, shopping, and writing [11]. Therefore, the presence of these symptoms is closely
related to a poorer quality of life [5,12].

The treatment of PD is mainly based on the administration of levodopa, whose efficacy
decreases over time and can produce side effects such as motor fluctuations, dyskinesias
and dopaminergic dysregulation syndrome. The onset of the disease and the variety of
possible symptoms makes it difficult to design a therapeutic regimen for the treatment of
the disease. So far, approved therapies have focused on compensatory approaches aimed
at treating clinical symptoms. However, the current research is focused on delaying or
halting disease progression and not only on temporary symptomatic relief. Currently, all
therapies are directed toward ameliorating motor deficits by increasing dopamine, but
unfortunately, this loses efficacy over time as dopaminergic neurodegeneration progresses,
with symptoms worsening in the long-term. Therefore, new non-pharmacological therapies
need to be assessed [13-15].

There are several non-pharmacological therapies design to reduce functional impair-
ments of this disease and, although evidence of their efficacy is increasing, there is still a
limited number of studies on them and on the necessary intervention doses [16,17]. New
non-pharmacological therapies that can be easily implemented can complement pharma-
cological treatment in order to improve the patients’ functional mobility and quality of life.
In this regard, the dynamic elastomeric fabric orthoses (DEFO, Figure 1) may be a suitable
candidate for reducing motor symptoms and improving functional movement and quality
of life in (gatients with PD. These types of devices were developed by dynamic movement
orthoses”, led by clinical orthopedist and managing director Martin Matthews. They are
custom-designed devices for the user’s limbs or other parts of his/her body. Through
the application of traction forces, they bring the limb into a better biomechanical align-
ment, while allowing and guiding movement. The elastic fabric promotes the extension
of fingers and wrist, the stability of the thumb and the supination or pronation of the
forearm. In addition, due to the localized compression of the soft tissues and the stimula-
tion of the dermal and proprioceptive receptors, it is possible to regulate motor activity,
avoiding atrophy and muscle rigidity, improving the patient’s quality of life [18,19]. These
orthoses, compared to other orthopedic devices, have demonstrated better tolerance and
high user satisfaction [20-22].

This type of device has been effective in children with cerebral palsy (CP). In the study
conducted by Pavao et al., the use, by children with CP, of a vest made of this material
showed better postural stability when performing a manual reaching activity [23], and in
another study, it showed improved balance, postural control, and manual dexterity [24].
On the other hand, wearing these devices on the foot and ankle improved balance and
walking speed in multiple sclerosis [25,26], and pain and function in patients suffering with
complex regional pain syndrome (CRPS) [16]. Stroke has been the condition in which the
use of this UL orthosis has been most investigated, and several studies have shown positive
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effects on strength, manual dexterity, and UL functionality, which need to be confirmed in
studies with larger sample sizes [27,28].

Figure 1. DEFO implemented in a patient with PD.

DEFOs have not yet been investigated in in a wide range of motor variables in PD.
In the recent review, conducted by Son Nguyen, studies of different types of portable
orthoses for UL tremor suppression were assessed, the majority being active orthoses (45%),
followed by semi-active orthoses (35%), and passive orthoses (20%). All orthoses have
proven to be effective in suppressing tremors, but several had inconveniencies such as
being heavy and bulky, had not been evaluated in laboratory settings or were not yet
commercially available [29].

Although current orthoses have proven to be effective in suppressing tremor, their
clinical or home use is still limited. This limited their clinical or home use for suppressing
tremor. Given these former results and lack of studies in PD, our main objective was to
analyze the efficacy of a lighter device for the UL, such as the DEFO, in motor variables,
functional mobility and quality of life in PD.

2. Materials and Methods
2.1. Participants

A longitudinal crossover study, with a control group and an experimental group, was
carried out. Participants with PD were recruited by consecutive non-probability sampling
from September to October 2021. The inclusion criteria were: male and female patients
diagnosed with PD, who, during the recruitment period, were attending the Neurology
Department of the Burgos University Hospital, in any of the stages of severity of the
disease, who had tremor and rigidity as a consequence of the disease in at least one of
the UL. Patients whose tremor was a consequence of another associated disease according
to the neurologist’s judgment or/and those with scores less than or equal to 26 on the
Montreal cognitive assessment (MoCA) were excluded [30].

The diagnosis of PD was established following the criteria established by the Interna-
tional Parkinson and Movement Disorder Society. The prerequisite for the application of
these criteria is the presence of bradykinesia in combination with resting tremor, rigidity
or both. In addition, at least two of the four supporting criteria had to be met: resting
tremor, dramatic improvement with dopaminergic therapy, occurrence of dyskinesias
as a consequence of levodopa or olfactory loss, or cardiac sympathetic denervation on
myocardial scintigraphy [31,32].

Each participant signed a written informed consent approved by the Clinical Research
Ethics Committee of the Health Area of Burgos and Soria (Spain) with reference number
CEIM-2119/2019 before participating in the present study (ClinicalTrials.gov test number:
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NCT04815382). Likewise, the study was conducted in accordance with the ethical principles
set forth in the Declaration of Helsinki [33].

2.2. Procedures

The calculation of the sample size was based on the tremor and rigidity improvement
as the main variables of the study. Given alpha risk of 0.05 and a beta risk of 0.20, in
bilateral contrast, it is estimated that 40 participants (20 for each group) were required to
detect a minimum difference of 0.50 in the rigidity and tremor scores of the most affected
UL using the unified Parkinson’s disease rating scale, motor subscale part III (UPDRS) [34].
Considering the 10% dropout rate during follow-up, a total sample of 40 patients was
deemed necessary.

Using the Epidat 4.2 program, participants were randomly assigned to the experi-
mental group (EG) or the control group (CG). The EG treatment protocol consisted of
implementing the DEFO in the most affected UL for two months (intervention period),
whereas subjects in the CG led life as usual during the first two months (control period).
One month prior to the implementation of the DEFO, measurements of the size and posture
of the UL were conducted for the customization of the orthosis in the participants of both
groups. At the first visit, the sociodemographic and clinical data of the participants were
collected, and their fulfilment of the inclusion criteria was ensured. The participants were
instructed to maintain their prescribed dopaminergic medication regimen. The effects of
the DEFO were evaluated during the ON state (under the benefit of levodopa) and during
the OFF state (1 h before the next levodopa intake).

Motor assessments were conducted in the EG, at the end of the DEFO implementation
period. Then, the DEFO was withdrawn and a second assessment was conducted two months
later to evaluate if a carry-over effect was maintained during that time (Figure 2).

[ Participants recruitment ]
v
[ Informed consent and eligibility assessment (screening) ]
v
[ Random allocation (N=40) ]
7 v

Control Group - CG (N=20) ] [ Experimental Group - EG (N=20)

| ]
y y

[ Baseline Assessment ]

( ]

v v

Usual life for 2 months ] [ Intervention - DEFO for 2 months

v v

[ Assessment — 2 months

Figure 2. Study flow chart. DEFO: dynamic elastomeric fabric orthoses.

Several assessment tools were administered to evaluate the functional activity, quality
of life, and manual dexterity of the subjects.

To obtain the primary outcomes, the unified Parkinson’s disease rating scale subscale
IT (UPDRS) was administered to assess functional activity consisting of 13 items. The score
for each item is from 0 (normal) to 4 (worst), with a maximum score of 52 points, where
higher scores indicate worse functional activity [35-37]. To assess the quality of life of each
participant, the 39-item Parkinson’s disease questionnaire (PDQ-39) was administered,
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which consists of 29 items grouped into 8 domains: mobility, activities of daily living,
emotional well-being, stigma, social support, cognition, communication, and grief and
distress. Participants have to answer the questions based on their experience in the last
four weeks. Each item is scored from 0 (never) to 4 (always). The maximum possible score
is 156, with higher scores corresponding to worse quality of life [38,39].

For the assessment of UL dexterity, different motor aspects were evaluated. Subscale
III of the UPDRS was administered, consisting of 17 items with a score range from 0 to
4 (from normal symptomatology to the most severe impairment), with a maximum score
of 68 [35-37]. The Kinesia ONE motor assessment was used to collect and quantify the
severity of motor symptoms such as tremor, bradykinesia, and dyskinesia. It provides an
objective monitoring of Subscale III of the UPDRS. It is an electronic device consisting of
software and a motion sensor. This sensor is positioned on the second finger of the hand
during the time the patient performs a protocol of 12 tasks. The software scores each item
from 0 (no symptoms) to 4 (severe impairment) [40].

Finally, the Purdue board test (PPT), the Minnesota manual dexterity test (MMDT)
and the squares test (ST) were used to assess manual dexterity. The PPT consists of a
two-column board that includes of 25 holes each, together with pins, washers, and rings
located in four semicircles at the top of the board. The test is composed of four subtests
that must be performed a total of three times, so that the total score is the average score
obtained from the three attempts at each subtest. Thus, higher scores indicate better manual
dexterity [41,42]. T, the abbreviated version of the MMDT, contains a rectangular wooden
board that includes 60 holes distributed in 15 columns and 4 rows, as well as 60 circular
pieces with one black and one red side of the same dimension as the holes in the board. It
consists of two subtests that are performed a total of 4 times, obtaining as the final score, the
average of the four attempts of each test. The final score is the time spent in performing the
test, so the longer a patient spends, the worse the patient’s manual dexterity [43]. Finally,
the ST contains a sheet of paper with four grids printed with 6 mm long squares. In the
practice test, the patient must draw as many squares as possible for 10 s, while for the real
test, he /she will have 30 s. The score is obtained for each hand by adding the number of
dots drawn inside the squares, without touching the edges. Thus, a higher number of dots
drawn indicates a better manual dexterity [44] (Figure 3).

f

Figure 3. Evaluation kit (Purdue pegboard, Minnesota and Kinesia ONE).
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3. Results
3.1. Baseline Characteristics of the Study Participants

The study had a simple crossover design, a total sample of 40 people with PD,
20 assigned to the CG, and 20 to the EG.

Table 1 summarizes the baseline socio-demographic characteristics of the participants
according to the study group. Men represented 75% of the participants (1 = 30), aged
between 48 and 89 years, with a mean age of 71.00 & 9.20 years and with 5.38 + 4.23 years
of disease evolution. The majority of participants (n = 35, 87.5%) lived accompanied at
home, a minority lived alone at home (1 =4, 10%), and one in a religious community.

Table 1. Baseline characteristics of participants.

Variables Total (1 = 40) CG (n=20) EG (n=20)
Age (years) 71.00 + 9.20 69.55 + 12.31 7218 £ 558
Gender
Male 30 15 15
Female 10 3 7
Most affected UL
Right 25 14 11
Left 15 3 12
Years of disease evolution 5.38 +4.23 472+ 3.86 591 +4.52
Current non-pharmacological treatment
Physiotherapy 2 0 2
Occupational therapy 0 0 0
Speech therapy 1 1 0
All 1 1 0
None 35 15 20
Others 1 1 0

Abbreviations: CG: control group; EG: experimental group; UL: upper limb.

Of the participants, 62.5% (1 = 25) had greater involvement in the right UL, while
37,5% (n = 15) had greater involvement in the left UL. Most participants (87.5%, n = 35) did
not receive any type of non-pharmacological treatment and the rest, 12.5% (1 = 5), attended
physiotherapy, speech therapy, and/or occupational therapy.

Table 2 shows the Kinesia ONE® measurements of action, resting tremor, and rigidity
of the CG and EG participants before starting the intervention. The only differences between
the groups are in resting tremor of the left UL in the OFF state.

Table 2. Baseline UPDRS scores—resting and action tremor subtest.

UPDRS III CG (1 =20) EG (n=20) F p-Value
Action tremor ON
Right UL 0.625 + 0.806 0.727 + 702 0.173 0.680
Left UL 0.625 + 0.619 0.863 + 0.639 1.324 0.257
Action tremor OFF
Right UL 0.875 + 0.806 0.954 + 0.843 0.085 0.772
Left UL 0.750 + 0.577 1.181 £+ 0.795 3403 0.073
Rest tremor OFF
Right UL 0.625 + 0.619 1.136 + 1.082 2.874 0.099
Left UL 0.500 + 0.632 1.227 + 0.922 7.391 0.010
Rest tremor ON
Right UL 0.375 + 0.619 0.818 + 0.906 2.845 0.100
Left UL 0.375 + 0.500 0.772 + 0.812 299 0.092

CG: control group; EG: experimental group; p-value < 0.05.
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3.2. Functionality and Quality of Life

Table 3 shows the differences observed in the baseline assessment with and without
orthosis in the OFF state in the motor variables evaluated with Kinesia ONE®. Wearing
the orthesis reduces “postural tremor” compared with not wearing it (p = 0.042), which
can improve functionality and quality of life. The same effect may reduce the orthesis of
“finger tapping amplitude” (p = 0.18) and of “speed in rapid alternating movements” with
orthosis (p < 0.001).

Table 3. Kinessia OFF state, with and without orthoses—baseline assessment (1 = 40).

Variables Mean SD p-Value
Without orthoses 1.102 0926
BESHSHR With orthoses 0956 0.900 s
Without orthoses 0.864 0.761
Postural tremor 0.042
With orthoses 0.621 0.631
Without orthoses 1.150 0.506
Kinetic tremor 0.934
With orthoses 1.136 0.952
F " Without orthoses 1.888 1.012
inger tapping—spee 0.834
L With orthoses 1869 1010
Without orthoses 2.302 0921
Finger tapping—amplitude = 0.018
With orthoses 2016 0.988
. - Without orthoses 1.352 1.041
inger tapping—rhythm
REFRRENS TN With orthoses 1.302 0983 073
Hared g Without orthoses 2.030 0.767
and movements—s 0.300
pee With orthoses 2.119 0.699
Without orthoses 1.400 0.767
Hand movements—amplitude 0.948
With orthoses 1408 0926
Without orthoses 0.891 0.651
Hand movements—rhytm 0.669
With orthoses 0.850 0.683
5 " y Without orthoses 2.348 0.774
ternatin; ick movements 0.001
CRERTETOTERaS = With orthoses 1317 0744 E
Without orthoses 1.251 0.702
Alternating quick movements—amplitude : 0.307
With orthoses 1.317 0.744
Without orthoses 1.285 1.247
Alternating quick movements—rhytm 0.367
With orthoses 1.117 1.005

Paired samples f-test; p-value < 0.05. SD: standard deviation.

Table 4 shows the differences in the motor variables evaluated with Kinesia ONE®
(Cleveland, OH, USA) in the baseline assessment with and without orthosis in the ON state.
Wearing the orthosis reduces “resting tremor” compared with not wearing it (p = 0.009),
which can improve functionality and quality of life. In the same way, the reduction with
the orthosis of “finger tapping amplitude” (p = 0.027) and in the item “amplitude of rapid
alternating movements” (p = 0.017) with orthosis can favor functionality and quality of life.
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Table 4. Kinessia ON state, with and without orthoses—baseline assessment (1 = 40).

Variables Mean SD p-Value

Without orthoses 0.997 0.830

Rest tremor 0.009
With orthoses 0.652 0.716
Without orthoses 0.832 0.877

Postural tremor 0.432
With orthoses 0.744 0.619
Without orthoses 1.184 0421

Kinetic tremor 0.416
With orthoses 1.128 0426
Without orthoses 1910 0.991

Finger tapping—speed 0.806
With orthoses 1.878 1.018
Without orthoses 2273 0.932

Finger tapping—Amplitude 0.027
With orthoses 1952 1.051
Without orthoses 1171 0.963

Finger tapping—rhythm : 0.319
With orthoses 0.997 0.795
Without orthoses 2.089 0.743

Hand movements—speed 0.922
With orthoses 2.097 0.672
Without orthoses 1.605 0.865

Hand movements—Amplitude 0.685
With orthoses 1.542 0.899
Without orthoses 1.021 0.798

Hand movements—rhythm - 0.051
With orthoses 0.085 0.589
Without orthoses 2278 0.720

Alternating quick movements—speed 0.198
With orthoses 2984 3219
Without orthoses 1.084 0.831

Alternating quick movements—amplitude 0.017
With orthoses 1.265 0.696
Without orthoses 1.294 1.319

Alternating quick movements—rhythm - 0.479
With orthoses 1.157 1.036

Paired samples I-test; p-value < 0.05. SD: standard deviation.

When comparing the change scores obtained on the UPDRS-II according to the patients’
condition and group type, no statistically significant differences were observed between the
initial assessment and after two months of orthosis implementation in either the patients”
ON or OFF state. This means that no improvement in the UPDRS-II score was obtained
after DEFO (Table 5).

Table 5. Inter-group comparison of UPDRS-II differential score according to the type of group

using ANCOVA.
Variables Group Mean SD MS F p-Value n2

. CG 0.000 0.000
OFF—with orthoses G 11 5007 40.267 1.629 0.208 0.033

. CG 0.500 7.033
OFF—without orthoses el 2263 5217 87.233 2.546 0.117 0.048

i CG 0.000 0.000
ON—with orthoses EG 0742 5.606 31.762 1.430 0.238 0.029
ON—without orthoses e 0187 s 7.123 0.290 0.593 0.006

EG —0.631 4.732 : : . )

CG: control group (n = 20); EG: experimental group (n = 20); SD: standard deviation, p-value < 0.05.
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Likewise, no differences (p = 0.933) were observed in the quality of life of the subjects
after the implementation of the orthosis (Table 6).

Table 6. Inter-group comparison of PDQ-39 differential score between pre-test and post-test.

PDQ-39 n Mean SD MS F p-Value 2
CG 16 —0.625 6.830
0.441 0.007 0.933 0.000
EG 22 —0.818 8.313

CG control group (n = 20), EG: experimental group (n = 20), SD: standard deviation, p-value < 0.05.

4. Discussion

The aim of this study was to analyze the efficacy of the use of a DEFO for the UL on
the functionality and quality of life of people with PD. The main findings of the present
study are an immediate improvement after the implementation of the orthosis in the OFF
and ON states of motor variables in the postural tremor task; only in the OFF state in the
speed of rapid alternating movements and only in the ON state in the rhythm of hand
movements and amplitude of rapid alternating movements. No differences were observed
after two months of orthosis use in the improvement of functionality or in the quality of
life of the patient with PD.

Neurological disorders, such as PD, are currently the leading source of disability in
the world. The global burden of disease study estimated that the number of people with
PD will double from about 7 million in 2015 to approximately 13 million in 2040. This
estimation of the growth of the population with PD is worrying considering the amount of
burden this disease carries for society [45].

The neurodegenerative effects of PD lead to a loss of functional mobility in balance,
postural stability and gait, decreasing independence in the performance of activities,
and compromising their participation both at home and in the community [6,46,47]. On
the other hand, contextual factors such as age, the feeling of being a person with a dis-
ability, unemployment or perceived control are examples of personal and environmental
factors that have a negative impact on the functional mobility and quality of life of the
individual [6-8,47,48].

There have been many advances in the knowledge of the etiopathogenesis and in
the symptomatic treatment of PD in recent years. However, there are no effective neu-
roprotective or disease-modifying therapies that slow disease progression and improve
functionality and quality of life without producing side effects on the patient [5].

Due to the fact that pharmacological treatment loses its efficacy with the passage
of time and produces side effects in the person and the lack of precise knowledge about
the currently existing non-pharmacological therapies, it is necessary to implement new
non-pharmacological therapies that allow an improvement in the functionality and quality
of life of the patient [16,17].

All DEFOs are made in the same way, being able to be designed and adapted to
the needs of the pathology and the user, so that they can be devices for UL, lower limbs
or vest for the whole body. In diseases such as CP, different studies carried out with
vests and meshes of these characteristics have demonstrated their efficacy on postural
control, balance, walking speed, and manual dexterity [23,24,49]. In the study conducted
by Yasukawa et al., in which DEFOs were implemented for UL in two cases with CP with
hemiplegia and brachial plexus palsy, improved limb alignment and improved functionality
of the affected UL were observed [18]. In the same way, they have also been effective in
improving balance and walking speed in people with MS, as well as in improving pain
and functionality of the lower limb in people with CRPS [20,25,26]. In a single case study
conducted by Watson et al., the beneficial functional effects of a lycra orthosis in a multiple
sclerosis patient were equivocal [50]. In another study of 16 patients with hemiparesis
resulting from brain damage, the use of these devices showed a reduction in muscle tone
and swelling, and improved wrist and finger movement [51]. Although some studies
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have shown that the use of these devices in people with brain damage improve strength,
manual dexterity, and UL functionality, there is a need for studies with larger sample
sizes [27,28]. These results coincide with those observed in the present study, in the sense
that the implementation of the orthosis showed improvements on motor aspects of UL such
as resting tremor, rhythm of hand movements or speed of rapid alternating movements,
assessed with Kinesia, leading to an improvement in manual dexterity. No differences
were observed in PDQ-39 and UPDRS-III scores on quality of life and functionality after
orthosis implementation. Regarding the use of orthoses for tremor reduction, the review
by Fromee et al. showed that the implementation of orthoses had a positive effect on the
reduction in involuntary movement, being a complementary device to medical treatment.
However, these orthoses turn out to be difficult to handle and unattractive, so they often
lead to rejection by the patient. Therefore, there is a need to design orthosis that combines a
tremor suppression mechanism with a soft, compact, and lightweight suppression system
that increases patient acceptance [52]. Similarly in the review conducted by Mo et al.,
it was concluded that weight reduction in wearable orthosis for tremor reduction is an
important research priority, as they have so far only been evaluated in patient cohorts or
on the bench with simulated data and with very small samples, which may weaken the
reliability of the data [53].

These findings should be considered within the context of their strengths and lim-
itations; the results show new information about the efficacy of this type of orthosis in
patients with PD. On the other hand, the evaluations have been carried out in the “ON” and
“OFF” state of the disease, which gives us information on its effect in the different states of
the disease. This device has proven to be a non-pharmacological treatment that is easy to
implement, with high adherence to treatment and without any type of contraindication.
With respect to the limitations, the nature of the intervention was such that the participants
and investigators of the initial evaluation were not blinded, and it has not been possible
to ascertain whether the results have been maintained in the long term due to the limited
duration of the study.

5. Conclusions

The DEFO is a lightweight and easy-to-implement device. As a non-pharmacological
treatment, it can be complementary to medication for the improvement of the motor
aspects of UL in PD. Non-pharmacological interventions show promise in PD and need
further studies.
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Abstract: Background: People with Parkinson's disease (PD) experience motor symptoms such as
rigidity, resting tremor, and manual dexterity impairments that affect their independence. The cur-
rent treatment is primarily pharmacological, but other treatments such as dynamic elastomeric fab-
ric orthosis (DEFO) may be effective in improving motor symptoms like manual dexterity. Objec-
tive: The main objective is to evaluate the efficacy of DEFO on the upper limb (UL) in enhancing
manual dexterity. Methods: This is a longitudinal study with a total sample size of 60 participants,
20 in the control group (CG) and 40 in the experimental group (EG) where EG used DEFO for two
months. Manual dexterity was assessed in both the ON and OFF states of the disease before and
after wearing the orthosis. Results: Immediate improvements in some items of manual dexterity
were observed upon wearing the orthosis. However, no statistically significant differences were ob-
served after wearing the orthosis for two months. Conclusions: DEFO improves certain aspects of
manual dexterity in people with PD when worn, but these improvements are not sustained when
DEFO is removed

Keywords: Parkinson's Disease; non-pharmacological treatment; dynamic elastomeric fabric ortho-
sis; motor symptoms; manual dexterity.

What this article adds: A dynamic orthosis as a rehabilitation method that reduces the motor symp-
toms of Parkinson's disease and improves functionality in the performance of AVDS

1. Introduction

Within neurological disorders, Parkinson's Disease (PD) is the leading cause of disa-
bility in the world after Alzheimer's Disease (AD). PD is a chronic and progressive neu-
rodegenerative disease characterized by the degeneration and loss of dopaminergic neu-
rons in the substantia nigra of the brain, leading to the onset of both motor and non-motor
symptoms such as muscle rigidity, resting tremor, bradykinesia, and impairments in man-
ual dexterity. These symptoms result in a loss of autonomy in activities of daily living
(ADL) and a reduction in the patient's quality of life (Bloem et al. 2021a).

Among the mentioned symptoms, a decrease in manual dexterity is a common man-
ifestation that can impact the ability to functionally use the upper limb, such as reaching,
grabbing, and manipulating objects (Heffner & Masterton, 1983; Poirier, 1988). Manual
dexterity is defined as the skill and precision in using the hands and fingers to perform
fine and coordinated movements. Therefore, it is a fundamental ability for carrying out
activities such as writing, dressing, holding small objects, or any task that requires
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precision. It is a strong predictor of the levels of functional independence for a patient

with PD (Bloem et al., 2021b; Poewe et al., 2017).

Pharmacological treatment, primarily with levodopa and dopamine agonists, has
been the cornerstone in managing the motor symptoms of PD. As of now, there is not cure
for the disease, so this type of treatment works by increasing dopamine levels in the brain,
resulting in a temporary improvement of motor symptoms, particularly tremor and brad-
ykinesia (Connolly & Lang, 2014). However, over time, patients often develop motor com-
plications such as dyskinesia and fluctuations in medication response, which limits the

long-term effectiveness of pharmacological treatment (Choi et al., 2017).

Due to the variety of both motor and non-motor symptoms and their varying inten-
sities, it is considered that each person has their own unique experience with PD (Hwang,
et al., 2012). In most cases, PD treatment is multifaceted. This means that pharmacological
treatment is combined with other non-pharmacological approaches to improve the pa-
tient's quality of life. In a review conducted by Ahn et al., the effectiveness of various non-
pharmacological interventions on the patient's quality of life was examined. This included
exercise, acupuncture, physiotherapy, among others. It was observed that these interven-
tions, especially exercise, improved the quality of life for PD patients (Ahn et al., 2017;

Van de Weijer, Hommel et al., 2018).

Currently, in Parkinson's Disease (PD), there are other more innovative non-pharma-
cological therapies that help alleviate the functional problems associated with this condi-
tion. These can include Motor Imagery, Action Observation, Dual Therapy, Virtual Real-
ity, or Robot-Assisted Therapy. However, despite increasing scientific evidence about
these therapies, there is still a limited number of studies, and the necessary intervention
dosage for their effectiveness remains unknown (Fusco et al., 2019; Righi et al., 2022; Ryan

et al,, 2021; Strouwen et al., 2015; B. Wang et al., 2019).

In addition to these treatments, the effectiveness of various types of orthoses for re-
ducing motor symptoms in the upper limb has also been demonstrated. However, most
of the implemented devices tend to be bulky and heavy, which leads to low patient ad-
herence to the treatment, and they are not readily available for commercialization

(Fromme, Camenzind, Riener, & Rossi, 2019).

Therefore, there is still a current need for implementing effective and easily applica-
ble non-pharmacological therapies that can complement pharmacological treatment and
help reduce motor symptoms such as manual dexterity in this disease. In this regard, Dy-
namic Elastomeric Fabric Orthoses (DEFO) can be devices that assist in alleviating PD
symptoms. These are custom-made Lycra garments for each patient, providing traction
forces that bring the limb into proper biomechanical alignment, resulting in a reduction
of muscle tone, improved proprioception, and compression to reduce edema (Betts, 2015;
Gonzélez-Bernal et al., 2017). This device has demonstrated its etfectiveness in conditions
such as stroke, pediatric cerebral palsy, multiple sclerosis, or complex regional pain syn-
drome, but its effectiveness in PD remains unknown. Some of the results obtained with
DEFO in these conditions affecting the upper limb include improvements in motor func-
tion, muscle strength, manual dexterity, and reach (Alexander et al., 2022; Giray et al.,

2020; Miller el atl., 2016).

In the context of PD, the main goal of Occupational Therapy (OT) is to promote and
enable meaningful contextual occupational performance. In this regard, the impairment
in fine motor skills in PD leads to a decline in the patient's ability to perform ADLs, thus
reducing their autonomy. Therefore, due to the lack of devices or treatments that improve
this symptom in PD, and the promising research on DEFO in other neurological condi-
tions, the aim of this study is to verify the effectiveness of this device on manual dexterity

in the upper limb (UL) of PD patients.
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2. Materials and Methods

2.1. Participants

A longitudinal study was conducted with a control group (CG) and an experimental
group (EG). The study patients were recruited from September to October 2021 through
consecutive non-probabilistic sampling. Inclusion criteria were patients diagnosed with
PD at any stage of the disease, of both genders, with motor symptoms in at least one UL,
and who were attending the neurology department of the University Hospital of Burgos
during the recruitment period. On the other hand, exclusion criteria included: tremor as
a consequence of an associated neurological disease and/or a score equal to or lower than
26 on the Montreal Cognitive Assessment (MoCA) (Postuma et al., 2015a).

Specialists diagnose PD based on the criteria established by the International Parkin-
son and Movement Disorder Society. To apply these criteria, the presence of bradykinesia
in combination with rigidity, resting tremor, or both is necessary. Additionally, at least
two out of the four supportive criteria must be met: dramatic improvement from dopa-
minergic therapy, dyskinesias or loss of smell, resting tremor, or cardiac sympathetic de-
nervation on myocardial scintigraphy (Armstrong & Okun, 2020; Postuma et al., 2015b).

The present study was conducted following the ethical principles established in the
Helsinki Declaration, promulgated by the World Medical Association in 1964. Addition-
ally, prior to participating in this study and after being informed about the procedure,
each participant signed an informed consent form approved by the Clinical Research Eth-
ics Committee of the Health Area of Burgos and Soria (Spain) with reference CEIM-
2119/2019 (ClinicalTrials.gov test number: NCT04815382).

2.2. Proceduire

The sample size calculation was based on the improvement in rigidity and tremor as
the main variables of the study. With an alpha risk of 0.05 and a beta risk of 0.20, using a
two-tailed test, it was estimated that 40 participants (20 for each group) would be needed
to detect a minimum difference of 0.50 in rigidity and tremor of the most affected upper
limbs using Part III of the Motor Subscale of the Unified Parkinson's Disease Rating Scale
(UPDRS) (Winter et al., 2022). Finally, due to the availability and interest of participants,
the number of participants in the CG was increased to 40, leaving a total sample size of
N=60 (40 in the EG and 20 in the EG).

Participants who met the established criteria received information about the proce-
dure to be followed and the characteristics and potential benefits of the DEFO. During the
first visit, they signed the informed consent and sociodemographic and clinical data were
collected by occupational therapists. Additionally, one month prior to implementing the
DEFO, measurements of the height and posture of the upper limb to be fitted were taken
by a physiotherapy to have the exact measurements for the personalized customization of
the orthosis.

Using the Epidat 4.2 program, participants were randomly assigned to either the con-
trol group (CG) or the experimental group (EG). The treatment protocol involved imple-
menting the DEFO on the most affected upper limb for a period of two months (interven-
tion period), while participants in the CG continued with their normal activities during
that time (control period). Patients were informed that they had to continue with their
usual pharmacological treatment during the study period. The effects of the DEFO were
evaluated both during the ON state (under the effects of levodopa) and the OFF state (1
hour before the next levodopa dose).

The motor assessments were conducted by three occupational therapists at two time
points (T1 and T2). Firstly, for T1 two assessments were performed, one before and one
after placing the DEFO, to check for the immediate effects of the orthosis. Secondly, for
T2, after two months of regular use of the orthosis, two additional assessments were
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carried out (T2), with and without the orthosis, to understand the immediate effect of
wearing it and its potential long-term benefits once again (Figure 1).

The results were analyzed by occupational therapists. Neither participants nor eval-
uators were blinded.

Participants recruiment

v

Informed consent and eligibility assessment (screening)

v

S N N

Random allocation (N=60)

v v

Control Group — CG (N=20) ] [ Experimental Group - EG (N=40)

y v

Assessment T1

v v

Usual life for 2 months ] [ Intervention - DEFO for 2 months

v v

Assessment — T2 ]

Figure 1. Study flow chart. DEFO: dynamic elastomeric fabric orthoses. Own-made
source

To assess manual dexterity, three different evaluations were administered: The Pur-
due Pegboard Test (PPT), the Minnesota Manual Dexterity Test (MMDT), and the Nine-
Hole Peg Test (ST).

Firstly, the Purdue Pegboard Test (PPT) consists of a wooden board with 50 holes
arranged in two parallel columns, along with a set of pegs, washers, and collars placed in
four cups at the top of the board. The test comprises four different subtests in which the
use of the right hand, the left hand, alternating movements and the combination of both
are evaluated. In the first three, the patient is given 30 seconds and in the fourth subtest,
the patient is given one minute. The score for each subtest is the result of the sum of the
pieces placed by the patient. All subtests will be performed three times, with the total
score for each subtest being the average of the three attempts. Higher scores indicate
greater manual dexterity. It is a test with high test-retest reliability, with an intraclass cor-
relation coefficient (ICC) of = 0.90 (Lo et al., 2022; Proud et al., 2019).

On the other hand, the abbreviated version of the Minnesota Manual Dexterity Test
(MMDT) was administered. This test comes with a rectangular board with 60 holes ar-
ranged in 15 columns and 4 rows, along with 60 circular pieces with a red base and a black
base, the same size as the holes. The version of the test used consists of two different sub-
tests: displacement and rotation (supplementary material 1 and 2).

Both subtests are performed four times, with the total score being the average of the
four attempts. The score is obtained by timing the patient's performance, so the less time
taken, the better the manual dexterity. The MMDT is a reliable and valid measure, with
high test-retest reliability, an intraclass correlation coefficient (ICC) of 0.88, and a 95%
contidence interval (Rane et al,, 2017; Y. C. Wang et al., 2018).

Lastly, the Nine-Hole Peg Test (NHPT) was administered, which consists of a sheet
of paper with four printed grids. The grids used for the test consist of 20 squares in length
by 10 in width, with each square's side measuring 6 mm. The patient is given 30 seconds
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to make a mark with a pen inside as many squares as possible. The score is the result of
the sum of the marks made without touching the lines that form the square. Therefore, a
higher number of marks indicates better manual dexterity. This is a reliable and valid test
with excellent test-retest reliability for both hands (ICC = 0.93) (Soke et al., 2019).

3. Statistical Analysis

The data was obtained using SPSS V25.0 program for Windows. Mean and standard
deviation (SD) were calculated for the description of quantitative variables, while fre-
quency distribution and percentages were used for categorical variables. To analyze the
changes observed after wearing the orthosis for 2 months in the EG, the paired t-test was
employed for related samples.

Means between the two groups were compared using ANCOVA, considering a p-
value < 0.05 as statistically significant.

4. Results

4.1. Baseline Sociodemographic Characteristics of Participants

Study with a longitudinal design, comprising a total sample of 60 individuals, 20 be-
longing to the CG and 40 to the EG. The age of the participants ranged from 48 to 89 years
with a mean age of 71 +9.20 years. Only 25% were women (N=15) and the remaining 75%
were men (N=45). The mean duration of the disease was 5.38 + 4.23 years. 87.5% of the
participants lived with someone in their home (N=53) and 10% lived alone in their homes
(N=6), with only one person living in a religious community (table 1).

Table 1. Baseline characteristics of participants

Variables Total (n= 60) CG (n=20) EP (n=40)
Age (years) 70.67 + 10.37 69.94 + 12.90 70.97 +9.32
Gender

Male 45 14 31

Female 15 5 10
Most affected UL

Right 35 21 14

Left 25 5 20
Years of desease evolution 4.78 +3.83 3.75+2.79 521+4.14

Current non-pharmacological treatment

Physiotherapy 2 0 2
Occupational therapy 0 0 0
Spech therapy 1 1 0
All 1 1 0
None 55 25 30
Others| 1 1 0

Abbreviations: CG: Control Group; EP: Experimental Group; UL: Upper limb

Table 2 shows the observed differences in the comparative analysis of various motor
dexterity assessments (PPT, MMDT, and ST) at baseline (T1) with and without the orthosis
in both ON and OFF states.
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Table 2. Dexterity variables ON and OFF state with and without orthoses — baseline assess-

ment (N=40)

Variables State Mean SD p-value

OFF .393 1.416 102
PPT Subtest 1

ON .606 1.368 012

OFF -.007 1.404 975
PPT Subtest 2

ON .073 1.872 814

OFF .024 949 .879
PPT Subtest 3

ON .565 1.412 .022

OFF .042 2477 918
PPT Subtest 4

ON 236 6.423 .827

OFF -6.903 11.305 .001

MMDT placing test
ON -5.424 10.734 .005
OFF 1.583 42.367 .826
MMDT turning test

ON 2.201 9.943 193

OFF -971 7.278 435
ST Right hand

ON -417 6.29 .693

OFF -.828 7422 513
ST Left hand

ON 1.083 4.625 187

Paired sample t-test; p value < 0.05. SD: standard deviation

In the ON state, the orthosis immediately produces to an improvement in the perfor-
mance of subtests 1 (p=.012) and 3 (p=.022). Additionally, an improvement is also ob-
served both in the OFF state (p= .001) and in the ON state (.005) in the execution of the
displacement test of the MMDT. These data indicate that the orthosis provides an imme-

diate improvement in certain aspects of manual dexterity.

Table 3 presents the observed differences in the comparative analysis of various mo-
tor dexterity assessments (PPT, MMDT, and ST) in the evaluation conducted 2 months
after the implementation of the DEFO (T2), both with and without the orthosis in both ON

and OFF states.
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Table 3. Dexterity variables ON and OFF state, with and without orthoses — 2 months
(N=40)

Variables State Mean SD p-value
OFF 341 1.31 .064
PPT Subtest 1
ON 441 1.168 .008
OFF -.05 1.053 733
PPT Subtest 2
ON .661 3.323 154
OFF .066 1.455 .740
PPT Subtest 3
ON 534 1.637 .021
OFF -1.911 24.935 .579
PPT subtest 4
ON .887 7.749 409
OFF -5.185 16.692 .028
MMDT placing test
ON -3.638 13.248 .051
OFF -3.656 19.377 .180
MMDT turning test
ON 3453 11.116 .028
OFF 2.019 16.056 .369
ST Right hand
ON -2.642 8.204 .023
OFF -1.192 7.667 267
ST Left hand
ON 170 6.100 .064

Paired sample t-test; p value < 0.05. SD: standard deviation

In the ON state, the orthosis immediately produces to an improvement in the perfor-
mance of subtests 1 (p=.008) and 3 (p=.021). Additionally, an improvement is also ob-
served in both the ON state (p=.051) and the OFF state (p=.028) in the execution of the
displacement test of the MMDT. Furthermore, significant differences are also observed in
the ON state in the scores of the displacement test of the MMDT and in ST with the right
hand. The obtained data indicates that at T2, an immediate improvement in certain aspects
of manual dexterity occurs with the orthosis compared to not wearing it.

No statistically significant differences were observed between the CG and the EG in
the PPT, in the MMDT or in the ST without orthosis after the EG had worn the orthosis
for two months (T2).

The results obtained indicate that there aren’t statistically significant differences be-
tween the groups when the evaluation is conducted without the orthosis in T2.

5. Discussion

The main objective of this study was to evaluate the effectiveness of implementing
the DEFO for the upper limb on motor dexterity in individuals with PD. The main results
of this study indicate that improvements in certain aspects of motor dexterity occur when
the patient wears the orthosis. However, after using the orthosis regularly for two months,
no statistically significant differences were observed in manual dexterity of the upper
limbs when the orthosis was removed.
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Currently, neurodegenerative diseases like PD are the most common causes of
disability worldwide. In 2016, 6.1 million people worldwide suffered from PD, leading to
211,296 deaths. Furthermore, it is anticipated that in the next generation, due to
population aging, the number of affected individuals will double once again (Draoui et
al.,, 2020; Ray Dorsey et al., 2018).

PD is characterized by the presence of both motor and non-motor symptoms.
Regarding motor symptoms, bradykinesia, rigidity, resting tremor, and impaired motor
dexterity are prominent. These symptoms may occur to varying degrees as the disease
progresses, but they can be highly bothersome and disabling for the patient, impacting
their performance in ADL and overall quality of life (Bloem et al., 2021b; Postuma et al.,
2015a).

To date, there is a significant body of knowledge regarding the pharmacological
treatment for PD, including the recommended dosages to alleviate the motor symptoms
of the disease. However, there are still no treatments available that can delay the
progression of the disease or alleviate its symptoms without producing adverse side
effects (Kuhlman et al., 2019).

In this context, given the diminishing effectiveness and the side effects caused by
pharmacological treatment, along with the lack of information regarding other non-
pharmacological treatments that can alleviate the motor symptoms of the disease, it is
imperative to explore alternative non-pharmacological treatments that can improve
aspects like motor dexterity, enabling greater functionality and quality of life for the
patient (Choi et al., 2017).

DEFOs are custom-made lycra garments tailored to each patient, providing a
reduction in muscle tone, improved proprioception, and compression to reduce edema.
Customizable reinforcement layers and panels guide movement, providing specific
mechanical compression. Depending on the patient's needs, they can be crafted as
individual gloves or sleeves, full-body suits, vests, or ankle-foot wraps (Betts, 2015; Powell
etal., 2021).

In recent years, the effectiveness of these devices has been tested in other conditions.
In a review conducted by Jen et al., where DEFOs were implemented in stroke patients,
an improvement in function and dexterity in the upper limbs was observed, thereby
promoting participation in repetitive activities (Alexander et al.,, 2021). Studies conducted
with different devices of this kind in cases of cerebral palsy have demonstrated their
effectiveness in improving manual dexterity (Giray et al., 2020; Pavao et al.,, 2018). In
another study conducted with two cases of cerebral palsy involving brachial plexus
paralysis and one with hemiplegia, improved functionality and alignment of the affected
upper limb were observed following the implementation of DEFO (Yasukawa & Uronis,
2014).

These results partially align with those obtain in the present study, in the sense that
an immediate effect of the orthosis was observed in subtest 1 in the ON state and subtest
3 in the OFF state of the PPT, as well as in the Placing Test subtest of the MMDT in both
ON and OFF states. No differences were observed in the other items or in the Square Test.
Furthermore, after two months of regular orthosis use, wearing the orthosis still led to an
improvement in subtests 1 and 3 of the PPT in the ON state, as well as in the Displacement
subtask of the MMDT in the OFF state. Additionally, improvements were seen in ON state
scores for the Displacement subtask of the MMDT and the Square Test for the right hand.
Therefore, similarly to the afore mentioned studies, improvements in certain aspects of
motor dexterity are observed when the orthosis is being used.

However, after using the orthosis for 2 months, no statistically significant differences
are observed between the CG and the EG when the tests are performed without the
orthosis.

Regarding the various orthoses that have been tested to date for reducing tremors in
PD and other conditions, they have shown positive effects on reducing voluntary
movement. However, they have also been found to be heavy and unattractive for patients,
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leading to reluctance in their use. (Fromme et al., 2019; Mo & Priefer, 2021). Therefore,
there is a need to design an orthosis that is lightweight and appealing to the patient, while
also providing an improvement in their manual dexterity.

These findings should be considered in the context of their strengths and limitations.
DEFOs have proven to be easily implementable and adherent devices for the patient,
resulting in improvements in certain aspects of manual dexterity. This effectiveness has
been demonstrated in both the ON and OFF states of the disease and at different time
points, providing information on their efficacy in all disease states. Furthermore, they
represent a non-pharmacological treatment that does not present any contraindications
for the patient.

Regarding the study's limitations, it's worth noting the observational nature of the
study, as neither the evaluators nor the patients were blinded. Additionally, due to the
limited duration of the study, it was not possible to ascertain whether longer-term
treatment might lead to further improvements or if the progressive deterioration of the
disease could be slowed down.

6. Implications for Occupational Therapy Practice

Occupational Therapy has a very important role in the rehabilitation and
improvement of the quality of life of patients with PD. Currently the fundamental
treatment is pharmacological, however, the practice of Occupational Therapy in this
disease is of great relevance. This research shows a non-pharmacological treatment
alternative that could reduce the motor symptoms of the disease, improve patients'
functionality and increase their quality of life without producing adverse side effects. If
practitioners decide to implement this method clinically, they should carefully document
the content of the treatment, the patient's responses, and changes in functionality from
initiation to completion of treatment.

The implications in clinical practice could be:

. Reduce the most annoying motor symptoms in the patient such as tremor and
rigidity

. Improve functionality in the performance of AVDS

. Increase the patient's autonomy in their daily life

. Improvement of the quality of life of the patient with PD

7. Conclusions

The DEFO is an easily implementable device that shows great adherence from
patients. It improves certain motor aspects of the upper limbs when worn, thereby
enhancing the performance of many ADL for the patient. It can be a non-pharmacological
complement to the standard treatment for improving motor aspects of the disease. Non-
pharmacological treatments can be a safe bet in Parkinson's Disease, but since there are
no studies conducted with DEFO in this disease, further research is needed to verify its
effectiveness in Parkinson's Disease.
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