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ABSTRACT

Background: Alterations on gait and muscular rigidity are common and disabling in persons with
Parkinson’s disease. Objective: The aim of this study was to determine whether a single dry needling
session can promote changes on gait and muscle tone in the lower extremities as well as in the
evolution of the disease in persons with Parkinson’s disease. Methods: A randomized double-blind
clinical trial was designed. Participants were randomly assigned to an intervention group that received
a session of dry needling over the semitendinosus, medial gastrocnemius, soleus and rectus femoris
muscles, or to a control group that received a session of sham dry needling in the same muscles. The
effects of dry needling were assessed using the TUG, 10MWT, 6MWT, myotonometry and UPDRS.
Measurements were carried out before, immediately after, and 7 days after the intervention. Results:
Thirty-three participants were analyzed aged 69.9 + 7.2 years (mean * SD; 39% female). There were no
significant differences between the intervention group and control group for any outcomes. Significant
differences were observed when comparing the Pre and Follow-up values in the intervention group for
functional mobility of gait in the TUG (p=0.049), gait speed in the 10 MWT (p=0.041) and muscle tone
in the lower extremities by myotonometry [frequency (p=0.027) and stiffness (p=0.013)]. By
comparison, there were no significant within-group differences in the control group. Conclusions: A
single session of dry needling had no measurable benefit compared to a single session of sham dry
needling. Within-group changes in the intervention group suggested improvements in functional
mobility of gait and gait speed, as well as changes in the muscle tone in the lower extremities of
Parkinson’s disease patients, which could be worthy of further exploration by future research.

Keywords: Dry needling, Parkinson Disease, gait, muscle tonus.
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RESUMEN

Antecedentes: Las alteraciones en la marchay la rigidez muscular son comunes e incapacitantes en los
pacientes con enfermedad de Parkinson. Objetivo: El objetivo de este estudio fue determinar si una
sola sesion de puncién seca puede promover cambios en la marcha, el tono muscular de las
extremidades inferiores y en la evolucién de la enfermedad de los pacientes con enfermedad de
Parkinson. Material y Métodos: Se diseiid un ensayo clinico aleatorizado doble ciego. Los participantes
fueron asignados aleatoriamente a un grupo intervencidn que recibié una sesién de puncion seca en
los musculos semitendinoso, gastrocnemio medial, séleo y recto femoral o a un grupo control que
recibié una sesién de puncidn seca simulada en los mismos musculos. Los efectos de la sesién de
puncion seca se evaluaron mediante el TUG, el 10MWT, el 6MWT, miotonometria y la UPDRS. Las
mediciones se realizaron justo antes de la intervencién, inmediatamente después y a los 7 dias de la
intervencion. Resultados: Treinta y tres participantes con una edad de 69.9 + 7.2 afios (media * DS;
39% mujeres) fueron analizados. No hubo diferencias significativas entre el grupo intervencién y el
grupo control para ninguna de las variables. Se observaron diferencias significativas en el grupo
intervencién a lo largo del tiempo al comparar los valores antes de la intervencién y tras 7 dias para la
movilidad funcional en la marcha en el TUG (p = 0.049), la velocidad de la marcha en el 1I0MWT (p =
0.041) y el tono muscular con la miotonometria [frecuencia (p = 0.027) y rigidez (p = 0.013)]. Sin
embargo, no hubo diferencias significativas en el grupo control a lo largo del tiempo. Conclusiones:
Una sola sesion de puncidn seca no tuvo un beneficio medible en comparacidn con una sola sesién de
puncion seca simulada. Los cambios dentro del grupo intervencién sugirieron mejoras en la movilidad
funcional en la marcha y la velocidad de la marcha, asi como cambios en el tono muscular en las
extremidades inferiores de los pacientes con enfermedad de Parkinson, lo que podria ser merecedor

de una mayor exploracién en investigaciones futuras.

Palabras clave: Puncion seca, enfermedad de Parkinson, marcha, tono muscular.
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1. INTRODUCCION



1.1 Enfermedad de Parkinson

1.1.1 Marco actual

La enfermedad de Parkinson (EP) es un trastorno degenerativo del sistema nervioso central
(SNC). La EP es la segunda enfermedad neurodegenerativa mas comun en todo el mundo (1),
solo por detras de la enfermedad de Alzheimer (2), lo que la convierte en un problema de

salud publica mundial.

En Espafia la EP tiene un gran impacto en la calidad de vida de los pacientes aumentando a
casi el doble su mortalidad (3). Debido a la importancia de esta enfermedad en la poblacién
se cred la Federacién Espafiola de Parkinson (FEP) que pertenece a su vez a la Asociacidn
Europea de la Enfermedad de Parkinson, del inglés European Parkinson's Disease Association
(EPDA). La FEP ha definido diferentes objetivos dentro de su plan estratégico 2021-2024 (4)

para acompanar de forma holistica a estos pacientes:

v" Crear un modelo de cooperacion global e inclusivo, promoviendo el movimiento
asociativo y la movilizacion social.

v" Generar cambios en las politicas publicas en favor de la salud y proteccién social de las
personas con EP, familiares y cuidadores.

v" Conseguir una mayor sensibilizacion de la sociedad hacia las personas con EP y sobre
todo a aquellas que se encuentran en situacién de vulnerabilidad.

v’ Potenciar la coordinacién sociosanitaria con el fin de mejorar la calidad de vida de
estos pacientes.

v Promover el desarrollo de la investigacion, en la que prime el didlogo entre la ciencia,
la sociedad y el colectivo de pacientes con EP.

v Mantener la sostenibilidad de la FEP y el movimiento asociativo.
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1.1.2 Epidemiologia

Los ultimos estudios realizados en Espafia han calculado una prevalencia de la EP de 161-270
casos por cada 100,000 habitantes (5), pudiendo llegar a afectar a 300,000 espaiioles (3). La
prevalencia en los paises industrializados se estima entre 0.3% y 1% en sujetos mayores de 60
afos y del 3% en personas mayores de 80 afos, con tasas de incidencia que afectan entre 0.08
y 0.18 por 1,000 personas/afio (6). Los estudios sobre la prevalencia de la EP segun el sexo en
Espana apuntan que la enfermedad es mayor en hombres que en mujeres, aunque los datos

europeos son contradictorios (3).

Mas de un millén de personas son diagnosticadas con EP en Europa y hasta 5 millones en todo
el mundo (5). En Europa, se prevé que este nimero se duplique para 2030 (7) y que en 2040
el niumero de personas afectadas en el mundo supere los 12 millones, comparandose el

crecimiento de la EP con el de una pandemia (8).

1.1.3 Etiologia
La etiologia de la EP sigue siendo desconocida y multifactorial, se considera que la EP podria
deberse a una combinacion de factores derivados del propio envejecimiento del organismo,

genéticos y medioambientales:

v' Edad: es el mayor factor de riesgo para el desarrollo de la enfermedad. La edad
aumenta la prevalencia y la incidencia de la EP de forma exponencial alcanzando su
pico a partir de los 80 afios (6).

v" Factores genéticos: se estima que entre el 15% y el 25% de las pacientes con EP tienen
antecedentes familiares. En cuanto a las formas familiares de EP, sdlo representan

entre un 5% y un 10% de los casos (9). Las mutaciones en los genes LRRK2 y Parkin son
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las mas frecuentes en las formas dominantes y recesivas de la enfermedad
respectivamente (10).

v' Factores medioambientales: determinadas sustancias tdxicas, como algunos
pesticidas pueden aumentar el riesgo de padecer la EP (11), al igual que padecer
lesiones cerebrales previas, la depresion, la ansiedad y el uso de blogqueadores beta

(12).

1.1.4 Fisiopatologia

La EP se caracteriza principalmente por la degeneracidon progresiva de las neuronas
dopaminérgicas de la parte compacta de la sustancia negra. Este hecho estd asociado a la
existencia de depdsitos de la proteina a-sinucleina, en forma de cuerpos de Lewy en las
neuronas dopaminérgicas remanentes y a la disminucidn de los niveles de dopamina,
neurotransmisor que se encarga del control del movimiento (13, 14). Cuando comienzan a
mostrarse los sintomas caracteristicos de la EP cerca del 80% de las neuronas dopaminérgicas

se encuentran ya dafiadas (13).

La presencia de cuerpos de Lewy y la degeneracién neuronal se produce, ademas de en la
sustancia negra, en otras areas del SNC y también en el sistema nervioso periférico (SNP).
Dentro del SNC se pueden encontrar afectados otros nucleos basales, el bulbo olfatorio, el
nucleo dorsal del vago, el locus coeruleus, el nicleo basal de Meynert y el nicleo intermedio
lateral de la médula espinal, entre otros. En el caso del SNP, podria haber afectacion de los
ganglios simpaticos, las vias eferentes simpdticas y parasimpaticas y del sistema nervioso

entérico (14-16).

Aunque el sistema dopaminérgico es el mas comunmente afectado en la EP, otros sistemas y

sus neurotransmisores también estan implicados, como es el caso de la acetilcolina, el
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glutamato, la noradrenalina, la serotonina y el 4cido gamma-aminobutirico (10, 13). De la
misma forma, otros mecanismos también juegan un papel importante en la degeneracién de
la EP, como la neuroinflamacidn, el dafio mitocondrial, el estrés oxidativo y la degradacion de

las proteinas (13).

Esta afectacion multisistémica daria lugar a la gran variabilidad de sintomas motores y no

motores de la EP que se exponen a continuacion.

1.1.5 Sintomatologia y complicaciones
La sintomatologia varia entre las personas con EP. Podemos dividir la sintomatologia en dos
grandes grupos, sintomatologia motora y no motora, sin olvidar las complicaciones derivadas

del avance de la enfermedad (10).

1.1.5.1 Sintomatologia motora
Dentro de los sintomas motores se puede definir un patrén caracteristico en la mayoria de los

pacientes que incluye:

v Bradicinesia: lentitud a la hora de iniciar o realizar los movimientos (17). Los pacientes
tienen dificultades en la planificacién, iniciacién y ejecucién del movimiento, en el
desempefio secuencial y a la hora de realizar tareas de forma simultanea (18). Esta
presente entre el 77% y el 89% de los pacientes (19).

v" Rigidez muscular: la rigidez y el tono muscular son términos que a menudo se usan
indistintamente y ambos serdn usados a lo largo de esta tesis doctoral. La rigidez
muscular es una medida mecdnica de la elasticidad de un musculo definida como la
resistencia de este a la elongacion. Una mayor rigidez significa que el musculo ofrece
una mayor resistencia a una elongacién determinada (20). La rigidez muscular incluye
la respuesta a la contraccién muscular (rigidez activa) y las propiedades mecdnicas o
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viscoeldsticas (rigidez pasiva) y es un término muy utilizado en biomecdnica (21). Por
otro lado, en un contexto clinico se utiliza mas el término tono muscular definido como
la resistencia al movimiento pasivo influido también por factores neurales (tono
activo) y propiedades mecanicas o viscoeldsticas (tono pasivo) (22, 23).

La rigidez muscular en la EP se caracteriza por percibirse a lo largo de todo el
movimiento, no depender de la velocidad de estiramiento y por presentar una
alteracion de la coordinacidon entre la musculatura agonista y antagonista, con una
alteracion de la inervacion reciproca. Ademas, en muchos pacientes, puede
encontrarse una rigidez en rueda dentada que manifiesta un temblor adicional (24-
26). Entre el 89% y el 99% de los pacientes con EP presentan este sintoma (19).
Temblor de reposo: aparece cuando la persona no esta realizando ninguna tarea con
la parte del cuerpo que tiembla y mejora o desaparece cuando realiza un movimiento
(17). Se caracteriza por tener una frecuencia de entre 4-6 Hz (10). Al igual que otros
signos de EP temprana, generalmente comienza de manera unilateral y es mas comun
en extremidades superiores (17). Hasta un 30% de los pacientes con EP no presentan
este sintoma (19).

Inestabilidad postural y alteracidon del equilibrio: no estan causadas por disfuncién
primaria visual, vestibular, cerebelosa o propioceptiva (10), sino debidas a la pérdida
de reflejos posturales. A medida que la enfermedad avanza el paciente adopta una
postura encorvada asociada frecuentemente con la rigidez muscular, con el tronco y
las extremidades en flexion (27). La falta de control postural durante los giros en la
marcha puede manifestarse en estadios iniciales, mientras que las alteraciones del
equilibrio estan relacionadas con riesgo de caidas en estadios avanzados de la

enfermedad (28).
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Ademads de estos cuatro sintomas motores principales existen otros como hipomimia,
disartria, disfagia, sialorrea, micrografia, distonia, marcha festinante y congelacion de la
marcha (27). Los pacientes con EP de 15-20 afios de evolucién presentan en mas del 80% de

los casos congelacién de la marcha y caidas (29).

A continuacion, se describen las diferentes caracteristicas de la marcha de los pacientes con

EP en funcion del estadio de la enfermedad:

v Enlos estadios leve y moderado, los pacientes presentan un patrén de marcha anormal
con una longitud de zancada mas corta, reduccion de la velocidad y excesiva flexion de
la cadera y de la rodilla (30), esto ultimo podria estar relacionado con los fendmenos
de co-contraccion de la musculatura antagonista, posiblemente debidos a fallos en el
mecanismo de accién de la inervacién reciproca (26). Ademas, muestran dificultades
en la marcha a la hora de realizar una doble tarea (31).

v" En los estadios severos de la enfermedad pueden aparecer alteraciones complejas
como la congelacién de la marcha, la marcha festinante y alteraciones del equilibrio.
La congelacion de la marcha se ha definido como “la reduccién del avance de los pies
hacia delante a pesar de la intencién de caminar”. Ademas, existen episodios en los
gue el paciente arrastra los pies y tiene dificultad en la realizacion de los giros. En la
marcha festinante el paciente avanza con el tronco en flexidn, con pasos cada vez mas
rapidos, pero mas pequeios, avanzando el centro de gravedad por delante de su

posiciéon habitual, sin braceo (31).

Con respecto a la sintomatologia motora comentada, la presente tesis doctoral se centrara en

la marcha (movilidad funcional en la marcha, velocidad de la marcha y resistencia de la
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marcha) y como variable secundaria en el tono muscular/rigidez muscular de los pacientes

con EP, ademas de en la evolucion de la enfermedad.

1.1.5.2 Sintomatologia no motora

Entre los sintomas no motores de la EP se encuentran:

v

Trastornos autonomicos: estrefiimiento, hipotensidon ortostatica, incontinencia
urinaria, disfuncidn eréctil, sudoracion excesiva, seborrea etc. (10, 32). La hipotension
ortostatica esta presente entre un 40% y un 60% de los pacientes con EP de varias
décadas de evolucién y en torno al 60% de los pacientes presentan alteraciones del
sistema urinario (14).

Trastornos sensoriales: hiposmia, anosmia, ageusia, dolor, parestesias, etc. (10, 27).
Existen estudios que hablan de que mas del 90% de los pacientes con EP presentan
algun tipo de dolor (33).

Trastornos cognitivos: disfunciones ejecutivas como la dificultad para concentrarse,
ejecutar tareas cognitivas complejas o realizar varias tareas a la vez, planificar, resolver
conflictos, etc. (34).

Trastornos neuropsiquiatricos: depresion, apatia, fatiga, ansiedad, demencia etc. (10,
35). Los trastornos depresivos son frecuentes en el 50% de los pacientes con EP y el
80% presentan demencia después de 15 a 20 afios de progresién de la enfermedad
(14).

Trastornos del sueiio: trastorno del suefio REM, insomnio, somnolencia diurna
excesiva, sindrome de piernas inquietas etc. (10, 36). Los trastornos del suefio estan
presentes en alrededor del 25% de los pacientes, siendo el insomnio el que tiene una

mayor prevalencia afectando hasta a un 90% de los pacientes (14).
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1.1.5.3 Complicaciones

Desde que se produce el diagndstico y a medida que van pasando los afios la mayoria de los
pacientes con EP desarrollan complicaciones motoras del tipo fluctuaciones y discinesias, y no
motoras como episodios de psicosis, que merman de manera importante su calidad de vida 'y
no responden al tratamiento convencional. Estas complicaciones estan muy ligadas al tiempo
de evolucion y la edad en el momento de inicio de la enfermedad (37). Se producen
generalmente en la fase avanzada de la enfermedad que ha sido definida por el Grupo de
Estudio de Trastornos del Movimiento (GETM) de la Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN)
como Enfermedad de Parkinson Avanzada (EPA) y se situa en torno a los diez afios desde el
momento del diagndstico (16). Estudios de metaandlisis han estimado que tras 4-6 afios de
tratamiento con levodopa (LD) existe un 40% de probabilidad de desarrollar fluctuaciones

motoras y discinesias (38).

v Fluctuaciones motoras: son previsibles y normalmente estén relacionadas con la toma
de medicacién, haciéndose mas complejas conforme avanza la enfermedad. Suponen
alternancia de periodos de buen control sintomatico, periodos ON, con otros de
control sintomatico deficiente denominados periodos OFF (39).

v Discinesias: son movimientos del cuerpo del tipo coreicos, aunque pueden ser
también disténicos o balisticos. Las discinesias pueden llegar a ser incapacitantes para
el paciente e incluso dolorosas. Los factores de riesgo mas importantes son la edad de
inicio y la duracion de la enfermedad, asi como la dosis de LD utilizada (38).

v" Psicosis: el sintoma psicético mas frecuente son las alucinaciones. Dentro de las
llamadas alucinaciones menores se encuentran las visuales transitorias o de pasaje, las

alucinaciones de presencia y las ilusiones épticas. Con el avance de la EP las
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alucinaciones se vuelven mas complejas y estructuradas en el tiempo, pudiendo ser

visuales o no visuales (40).

Toda la sintomatologia de la EP, asi como su progresion temporal dentro de la propia

enfermedad quedan recogidas en la Figura 1.

EDS=excessive daytime sleepiness. MCl=mild cognitive impairment. RBD=REM sleep behaviour disorder.
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Figura 1. Sintomas clinicos y desarrollo temporal de la progresién de la enfermedad de
Parkinson. Extraido de: Kalia LV y Lang AE. (2015).

1.1.6 Los puntos gatillo miofasciales y la enfermedad de Parkinson

Como se ha comentado anteriormente la alteracién de la respuesta al estiramiento pasivo se
divide en dos grandes componentes, también llamados neurales y no neurales. Dentro del
componente neural relacionado con el SNC esta la hiperactivacion del reflejo de estiramiento
(velocidad dependiente) y la activacion de fondo involuntaria (velocidad independiente) (41).
Entre los componentes no neurales encontramos cambios en las propiedades viscoeldsticas
del musculo que conllevan una pérdida de unidades motoras funcionales, atrofia de células
musculares, cambios fisioldgicos y metabdlicos en las fibras, proliferacidn de tejido conectivo

(41, 42) y la presencia de puntos gatillo miofasciales (PGM). Aunque estos ultimos no han sido

37



casi estudiados en pacientes neuroldgicos, sabemos que las lesiones del SNC constituyen un

mecanismo de activacion y perpetuacion de estos puntos (43, 44).

Los PGM se definen como “zonas hiperirritables del musculo esquelético, de mayor
consistencia, asociadas a nédulos palpables en las bandas tensas de las fibras musculares que

afectan a las propiedades viscoelasticas del musculo” (Figura 2) (45).

Banda muscular
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7 tensa
~ ¥ \
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7
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muscular tensa

Fibras normales

Figura 2. Recreacion de la imagen microscopica de un punto gatillo miofascial. Extraido de:
Simons DG. (2002).

Aunque su principal sintomatologia es el dolor, pueden provocar otro tipo de disfunciones
sensitivas, motoras y vegetativas. Podemos encontrar disfunciones motoras como rigidez,
debilidad, inhibicion muscular, fatiga precoz y recuperaciéon retardada; disfunciones
sensitivas como disminucion o aumento de la sensibilidad, hormigueos y quemazoén; y/o
disfunciones vegetativas como aumento de la sudoracion y de la salivacién, entre otras.
Estos nédulos se caracterizan por ser sensibles a la palpacion, observandose en muchas

ocasiones el signo del salto al palpar los PGM en el paciente (44).

38



Cuando esos nddulos palpables se estimulan mecanicamente, ademds de dolor local se puede
producir en ocasiones también dolor referido y la denominada respuesta de espasmo local
(REL) ya sea de forma visible o palpable, definida como una contraccidn fugaz de la banda

tensa que atraviesa un PGM (44, 46).

Desde un punto de vista clinico se ha tratado de diferenciar entre PGM activos y PGM latentes,
siendo la Unica diferencia que los PGM denominados activos provocan dolor espontaneo
referido (es decir alejado del area donde se encuentra el PGM activo), pudiendo ambos

provocar toda la sintomatologia mencionada anteriormente (44).

Existen diferentes teorias sobre cudl es el mecanismo por el que se generan los PGM, siendo
probable que la causa de su origen sea multifactorial. De todas las hipotesis existentes, la
hipotesis mas aceptada en la actualidad es la hipdtesis integrada descrita por Simons, que
explica que existe una irregularidad de la placa motora caracterizada por un exceso de
liberacién de acetilcolina (ACh) que produce una contraccidn sostenida de la fibra muscular o
sarcomero. Esta contraccion seria la causante de la banda tensa palpable, sistematicamente
asociada con el PGM (47, 48). Esta actividad supone la compresién de los vasos sanguineos y
un aumento de la demanda de energia local o crisis energética hipdxica, produciéndose en
estas condiciones la liberacion de sustancias sensibilizantes (bradicinina, sustancia P,

serotonina, etc.) responsables de la aparicién del dolor (49).

A pesar de haber en la literatura un gran niumero de publicaciones acerca de los PGM y su
relacion con el dolor miofascial y las alteraciones musculoesqueléticas, casi no existe
bibliografia que relacione la presencia de PGM en los pacientes neuroldgicos y mas

especificamente en los pacientes con EP.
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Existe un estudio realizado en pacientes con accidente cerebrovascular (ACV) que mostré una
alta prevalencia de PGM en el hombro hemiparético (50). Ademas, otro estudio también
realizado en pacientes con ACV concluyd, tras analizar los efectos inmediatos de la PS en la
espasticidad del musculo flexor superficial de los dedos, que posiblemente existen PGM
latentes en los musculos espasticos y éstos también pueden contribuir parcialmente al

aumento del tono muscular en estos pacientes (51).

Estos hallazgos, aunque no especificamente encontrados en pacientes con EP, unido a
sintomas que si que son caracteristicos de estos pacientes como la rigidez muscular, la
sudoracion y la fatiga entre otros, nos hace pensar en la posibilidad de que los pacientes con

EP también sean susceptibles de generar PGM y puedan beneficiarse del tratamiento de estos.

1.2 Evaluacion

La presencia de manifestaciones motoras y no motoras ademas de multiples complicaciones
gue pueden surgir de la interrelacion entre la progresion de la EP y los efectos del tratamiento,
llegan a causar el deterioro del estado de salud y de la calidad de vida de los pacientes con EP
(10). En lo que concierne a la fisioterapia y en el ambito de la rehabilitacion debemos contar

con herramientas de valoracion que nos permitan (52):

v" Evaluar los impedimentos del paciente.

v’ Cuantificar su gravedad e impacto.

v Analizar su evolucidn para adaptar los objetivos a corto y largo plazo.

v’ Valorar el efecto de los diferentes tratamientos de fisioterapia.

v' Facilitar el intercambio de informacion entre los diferentes profesionales, la familia y

el paciente.
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Todo ello se enmarca dentro de la Clasificacién Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud (CIF). La CIF identifica los impedimentos que presenta el paciente,
sus limitaciones en las actividades de la vida diaria, las restricciones en la participacion, asi
como las posibles barreras o facilitadores ambientales y personales que tiene el paciente en
su dia a dia (53). Esta clasificacion es utilizada junto a la Clasificacion Internacional de la
Enfermedad (CIE) que se ha desarrollado para registrar y comparar la morbilidad y la

mortalidad de cada enfermedad en el mundo (54).

1.2.1 Evaluacion de la marcha

Para seleccionar y documentar cada una de las escalas presentadas a continuacion ademas de
las fuentes marcadas en cada caso, se ha consultado la Guia Europea de Fisioterapia para la
Enfermedad de Parkinson (52), una guia basada en la evidencia sobre el tratamiento y la
atencidén de los pacientes con EP, avalada por la Region Europea de la Confederacién Mundial
de la Fisioterapia, la Asociacidn de Fisioterapeutas en la Enfermedad de Parkinson Europay la

EPDA.

Las siguientes escalas especificas han sido las utilizadas en la valoraciéon de los objetivos
especificos planteados en la presente tesis doctoral. Estas escalas son factibles en cuanto a
tiempo y coste de realizacion, han demostrado su validez y fiabilidad en la EP y son capaces

de detectar cambios en estos pacientes (52):

v' Test de "levantate y anda" (TUG): del inglés Timed Up and Go Test, originalmente se
desarrolld para estudiar el equilibrio en la poblacion anciana (55). Es una prueba rapida
y simple que incluye la realizacién de una serie de tareas motoras. Hoy en dia ha
demostrado su eficacia a la hora de evaluar la movilidad funcional (las transferencias,

el equilibrio y la marcha) en pacientes con EP al levantarse de una silla, caminar 3
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metros, girar y volver a la silla (52). Tiempos mas largos en la realizaciéon de la prueba

estan asociados a un aumento del riesgo de caidas en pacientes con EP (56).

El TUG ha demostrado ser fiable en personas con EP, con una excelente fiabilidad

intratest (CCl = 0.98) (57).

Test de los 10 metros (L0MWT): del inglés 10 Meter Walk Test, esta escala desde el
principio se uso para estudiar la marcha en pacientes con ACV o EP y actualmente sigue
siendo una de las mas usadas en la EP. Cuantifica la velocidad de la marcha, midiendo
el tiempo que el paciente tarda en recorrer una distancia de 10 metros. Se puede
evaluar pidiéndole al paciente que realice la prueba a velocidad confortable o a

velocidad rapida (52).

La velocidad confortable del 10MWT ha demostrado ser fiable en personas con EP con
una excelente fiabilidad test-retest (CCl = 0.96), al igual que la velocidad rapida del

mismo test (CCl = 0.97) (58).

Test de los 6 minutos (6MWT): del inglés 6 Minute Walk Test, inicialmente se utilizd
para medir la capacidad cardiovascular al ejercicio en pacientes ancianos con
problemas de corazén o enfermedades pulmonares (59). Es una prueba que calcula la
distancia que los pacientes son capaces de recorrer en 6 minutos. Actualmente, junto
al 10MWT, es una de las escalas mds usadas para evaluar la marcha en los pacientes

con EP (52).

El BMWT ha demostrado ser fiable en personas con EP, con una excelente fiabilidad

test-retest (CCl = 0.95-0.96) (58).
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1.2.2 Evaluacion del tono y la rigidez muscular

El tono muscular en la EP se puede valorar mediante escalas clinicas especificas para esta
poblacion, como la escala unificada para la enfermedad de Parkinson, del inglés Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS) que serda comentada mas adelante (Ver apartado

1.2.3 Evaluaciéon de la evolucion de |la enfermedad), y que presenta un item donde se valora

la rigidez muscular. En este item se pide al examinador la movilizacion pasiva de las grandes
articulaciones de las extremidades superiores, inferiores y del cuello, con el paciente sentado
y relajado para observar la resistencia al movimiento pasivo (60). Existen otras escalas clinicas
como la escala modificada de la modificada de Ashworth, del inglés Modified Modified
Ashworth Scale (MMAS) que se utiliza para medir la resistencia al movimiento pasivo en
pacientes con alteraciones del SNC. Es una escala utilizada en muchos estudios para evaluar
el grado de espasticidad tras haber sufrido un ACV (61), aunque presenta cierta controversia

(41, 62) y es una escala no validada ni especifica para la EP.

En los ultimos afios se han desarrollado diferentes herramientas de evaluacion que
proporcionan medidas mas objetivas de las caracteristicas del tono muscular, aunque su coste
es elevado y requieren mas tiempo, asi como una capacitacion especial por parte del

examinador (63). A continuacidn, se presentan las diferentes herramientas:

v’ Elastografia: esta técnica permite evaluar y mostrar el desplazamiento de los tejidos o
rigidez en respuesta a la aplicacidon de una fuerza externa, permitiendo cuantificar la
rigidez muscular pasiva, de tal forma que los tejidos rigidos tienden a deformarse
menos que los tejidos normales. La elastografia por resonancia magnética al igual que
la elastografia por ultrasonido son métodos validos para captar imagenes de alto

contraste entre tejidos de diferente rigidez (64-66).
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A nivel del paciente neuroldgico y mas concretamente del paciente con EP también ha
demostrado su utilidad clinica a la hora de evaluar el tono muscular, medir sus cambios
y la respuesta a diferentes intervenciones (66, 67).

Tensiomiografia: es un método no invasivo que analiza el estado de la fibra muscular
y la capacidad contractil del musculo (68). Esta basada en la medicidn del pardmetro
de desplazamiento muscular radial maximo (Dm) de las fibras transversales del vientre
muscular tras la aplicacion muscular de un estimulo eléctrico en el vientre (69).
También permite obtener informacién de otros parametros que caracterizan la
respuesta mecanica muscular como los tiempos de reaccion, contraccion, sustentacion
y relajacion (70).

En el paciente neuroldgico ha sido utilizada para valorar los cambios en el musculo
espastico tras el tratamiento después de un ACV (71).

Dinamometria isocinética: representa la evaluacién gold standard de la rigidez
muscular y es valida para evaluar diferentes condiciones musculares (23). Evalta la
resistencia ofrecida por el musculo al mover una articulacién gracias al movimiento
pasivo que el dispositivo puede realizar a diferentes velocidades, evaluando asi la
rigidez muscular (72). El dinamdmetro isocinético es capaz de realizar mediciones de
la fuerza muscular incluyendo la fuerza mdxima, la resistencia, la potencia y el angulo
de fuerza maxima, entre otras (73).

En el paciente con EP ha sido utilizada para medir la rigidez del tronco y relacionarla
con el rango de movimiento de este (74).

Miotonometria: es una herramienta simple, fiable, no invasiva, portatil e indolora,
capaz de medir el tono muscular cuantificando las diferencias en las propiedades

mecanicas de los tejidos (63, 75, 76). Se han utilizado diferentes dispositivos de
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miotonometria con funcionamiento similar. El MyotonPRO® (Miomeetria AS, Tallin,

Estonia) que se muestra en la Figura 3 ha sido el utilizado en la presente tesis doctoral.

Figura 3. MyotonPRO®. Extraido de: https://www.myoton.com/

Los pardmetros medidos por el miotonédmetro son los siguientes:

» Frecuencia de oscilacion (F): es un indicador del tono muscular. Es la tension
mecdnica en un musculo relajado, proporciona un estado de tensidon durante
el reposo. Su unidad de medida es el Hz (63, 77). Se relaciona asi con el
mantenimiento de la postura, y con asegurar un minimo de tensién en los
movimientos activos. La F en pacientes sanos suele variar de los 11 a los 16 Hz
en relajacion y de los 18 a los 40 Hz en contraccién dependiendo del musculo
(78). Ademds, cuanto mas elevado es el tono muscular, mds elevada es la F
(79).

» Decremento logaritmico (D): es la capacidad del musculo para restaurar su
forma inicial después de deformarse y es inversamente proporcional a

la elasticidad. Se mide en unidades arbitrarias (63, 77). Su valor en pacientes
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sanos suele oscilar entre el 1.0 y el 1.2 dependiendo del musculo (78).
Asimismo, cuanto mayor sea el D, menor sera la elasticidad muscular (79).

» Rigidez, del inglés stiffness (S): es la capacidad de un musculo para resistir una
fuerza de deformacidén que actta sobre él. Se mide en N/m (63, 77). Los rangos
habituales de S estaran entre los 150 y los 300 N/m llegando incluso a los 1,000
N/m en contraccion muscular (78). En relacion con la S, cuanto mayor sea,

mayor sera la rigidez muscular (79).

Para realizar la medicidon, el miotondmetro se debe localizar perpendicular a la
superficie de la piel del musculo a evaluar y estabilizarse durante toda la medicién. El
dispositivo aplica automaticamente al misculo una precarga controlada de 0.18 N para
la compresion inicial del tejido y luego libera un impulso mecanico adicional de 15 ms
con una fuerza compresiva de 0.40 N. Tras este impulso mecanico se produce el
desplazamiento transversal del musculo y la deformacién de los tejidos que son

recogidos por un transductor de aceleracion en el extremo de la sonda (63).

En casos de aumento del tono muscular como en la EP o en la poblacion anciana, donde
también se produce un aumento del tono muscular a consecuencia de la edad,
podemos encontrar diferentes alteraciones en los parametros de la miotonometria.
Existe un aumento en la F en los pacientes ancianos junto con una disminucién de la
elasticidad, que no permitira al mdsculo realizar una contraccion muscular eficiente
(80). También sabemos que niveles no adecuados de elasticidad muscular estan
correlacionados con disminuciones significativas en el rendimiento muscular (81).
Ademas, un aumento de los niveles de rigidez en los pacientes con EP (82, 83) y en los

pacientes ancianos (80), conlleva un mayor esfuerzo por parte de la musculatura
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antagonista para estirar un musculo rigido, lo que conduce a una peor economia del
movimiento (81). Hay que puntualizar que los estudios referenciados en los pacientes
con EP son estudios realizados en la extremidad superior, ya que hasta el momento y
segun nuestro conocimiento, nuestro estudio es el primero que utiliza la
miotonometria para para medir el tono muscular de las extremidades inferiores en

estos pacientes.

1.2.2.1 Evaluacion del punto gatillo miofascial

El diagndstico del PGM para el sindrome del dolor miofascial (SDM) es fundamentalmente
clinico y se establece en base a unos criterios diagndsticos esenciales y otros de confirmacion.
La evidencia actual pone de manifiesto que, aunque la palpacion es clave para identificar los
PGM, existe controversia a la hora de establecer estos criterios (84, 85), debido una escasa
fiabilidad intra e interexaminador y una falta de validez frente a un gold standard, actualmente

no determinado (49).

Los criterios diagndsticos fueron propuestos por Simons y col. (45) y a pesar de todo

actualmente siguen siendo los mas utilizados:

Criterios esenciales:

1. Presencia de banda tensa palpable (si el musculo es accesible).

2. Presencia de dolor local exquisito a la presién de un nédulo de la banda tensa.

3. Reconocimiento por parte del paciente de su dolor habitual al presionar sobre el

nodulo sensible (para identificar un PGM activo).

4. Limitacion dolorosa de la amplitud de movilidad al estiramiento completo.
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Criterios de confirmacion:

1. Identificacion visual o tactil de una REL al aplicar presion en la banda tensa.

2. REL inducida por la insercion de una aguja en el nddulo sensible.

3. Dolor o alteracion de la sensibilidad (en la distribucion previsible de un PGM de ese

musculo) al comprimir el nédulo sensible.

4. Demostracién electromiografica de actividad eléctrica espontanea caracteristica de

loci activos en el nodulo sensible de una banda tensa.

Debido a la falta de fiabilidad y validez de estos criterios anteriormente comentada, se hace
necesario el uso de otras herramientas mas adecuadas que permitan realizar el
diagndstico de un PGM. Un ejemplo es la electromiografia de aguja, que algunos autores
consideran un posible gold standard, ya que identifica la presencia del PGM de forma
objetiva, clara y concisa indicando ddnde realizar el tratamiento y permitiendo ademas
valorar su efectividad (86). Otro ejemplo seria la electromiografia de superficie, que no
permite directamente diagnosticar la presencia de PGM, pero permite evaluar vy
cuantificar alteraciones motoras como espasmos, debilidad, inhibicion muscular, etc.
(87-89). Otra posible herramienta es el analisis bioquimico, ya que el entorno de los PGM
ha mostrado elevados niveles locales de mediadores inflamatorios, neuropéptidos,
catecolaminas y citoquinas proinflamatorias en comparacién con el musculo asintomatico,
asi como una mayor concentracion de sustancias sensibilizantes del SNC (bradicinina,
sustancia P, serotonina, etc.) y un pH mds bajo en el PGM activo respecto al PGM latente y
a un musculo sin PGM (90, 91). Entre las herramientas anteriormente descritas para
evaluar el tono muscular, la tensiomiografia (71, 92), las técnicas de elastografia por

resonancia magnética o por ultrasonido (64, 65, 93, 94) y la miotonometria (63,95)

48



también son capaces de registrar cambios en el area del PGM, pudiendo ser utilizados

para identificar su presencia y determinar sus caracteristicas tisulares.

1.2.2.1.1 Evaluacion del punto gatillo miofascial en el paciente neurolégico

La técnica Dry Needling for Hypertonia and Spasticity (DNHS®) es una técnica de puncién seca
(PS) de aplicacion especifica en el paciente con alteraciones del SNC que ha sido la técnica

utilizada a la hora de realizar el estudio que da lugar a la presente tesis doctoral.

La técnica DNHS® establece unos criterios para su aplicacién clinica y unos criterios
diagnodsticos esenciales y confirmatorios por analogia con los criterios publicados para el
diagnostico del SDM. Los criterios diagndsticos esenciales y confirmatorios de DNHS® son los

siguientes (43), mostrando sus diferencias respecto a los publicados para el SDM:

Criterios diagndsticos esenciales de la técnica DNHS®:

1. Dentro del conjunto de bandas tensas, aquella que muestra un mayor grado de

tensidn (en musculos accesibles).

2. Zona nodular dentro de la banda o zona mds sensible, si existe.

3. Valoracién del movimiento y funcion del paciente.

4. Restriccidon del rango de movimiento, aumento de la resistencia al movimiento

pasivo o desencadenamiento del reflejo miotatico (RM) u otros reflejos.

En cuanto al primer criterio “Banda tensa palpable (en musculos accesibles)” utilizado en el
SDM. La técnica DNHS® lo ha modificado ya que generalmente podemos encontrar muchas
bandas tensas palpables en el paciente con lesion del SNC y tenemos que determinar cual es

la que muestra un mayor grado de tensién.
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En relacidn con el criterio “Dolor local exquisito a la presién de un nédulo de la banda tensa”
utilizado en el SDM, este no es valido para la mayoria de los pacientes neuroldgicos, ya que
generalmente presentan trastornos cognitivos y/o de la sensibilidad, que no les permiten
evaluar y expresar este dolor. En su lugar, la técnica DNHS® opta por determinar cudl es la

zona que presenta mayor nodularidad.

Respecto al criterio “Reconocimiento por parte del paciente de su dolor habitual al presionar
sobre el nédulo sensible” utilizado en el SDM, éste ha sido modificado al no ser el dolor el
motivo de consulta, y en su lugar se valora el movimiento y la funcion del paciente que son

los que estdn alterados en el caso de los pacientes neuroldégicos.

El criterio “Limitacidon dolorosa de la amplitud de movilidad al estiramiento completo”
utilizado en el SDM se sustituye por el de “Restriccion del rango de movimiento, aumento de
la resistencia al movimiento pasivo o desencadenamiento del RM u otros reflejos”, ya que
como ha sido expuesto anteriormente el dolor no es la caracteristica principal a tener en

cuenta en este tipo de pacientes.

Criterios diagndsticos confirmatorios de la técnica DNHS®:

1. Identificacion visual o tactil de una respuesta de espasmo global (REG) o REL.

2. Liberacion neural (liberacion de la contraccidn o relajacion mantenida).

3. Demostracion electromiografica de la actividad eléctrica espontanea caracteristica

de loci activos en el nddulo sensible de una banda tensa.

Respecto a los dos primeros criterios del SDM “Identificacion visual o tactil de una REL al
aplicar presién en la banda tensa” y “REL inducida por la insercidon de una aguja en el nédulo

sensible”, en DNHS® se ha formulado “ldentificacién visual o tactil de una REG o REL”,
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afladiendo también la REG, ya que en ocasiones hay pacientes neuroldgicos donde se

encuentran estas respuestas.

Respecto al criterio de “Dolor o alteracion de la sensibilidad al comprimir el nédulo sensible”
del SDM, se prescinde de su utilizacidon, por los motivos expuestos anteriormente. En su lugar,
se utiliza el criterio de “liberacidon neural” o “liberacién neuromuscular”, entendida como la
respuesta de relajacion o disminucién/cese de la actividad contractil anormal, percibida
como una disminucion de la resistencia que el musculo presenta al ser estirado, y que
generalmente se consigue tras la aparicién de una REL o REG debida a una denervacién
mecdnica de la placa motora. Esta relajacidon permite reposicionar el musculo y aumentar el
grado de estiramiento hasta que un nuevo incremento de la resistencia al
estiramiento es percibido por el fisioterapeuta. Se utiliza el término de liberacién
neural por el hecho de que esta actividad muscular anormal y excesiva es considerada
mayoritariamente de origen central, aunque también puede ser considerada parcialmente

provocada por la actividad eléctrica espontanea en las placas motoras disfuncionales.

El tercer criterio diagndstico confirmatorio de DNHS® coincide exactamente con el utilizado
para el SDM ya que se considera a la actividad eléctrica espontanea responsable parcialmente

del incremento en la resistencia al movimiento pasivo.

1.2.3 Evaluacién de la evolucion de la enfermedad

La escala de Hoehn y Yahr (HY) fue desarrollada hace mas de 50 afios para proporcionar una
evaluacidon global de la gravedad de la EP combinando la distribucion de signos motores, el
grado de discapacidad y el deterioro de la movilidad de manera simple y descriptiva (96). La
HY no sirve para evaluar las respuestas al tratamiento, ya que es muy dificil que éste suprima

por completo los sintomas en un solo lado del cuerpo y como queda reflejado en la Tabla 1
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esta escala hace referencia a signos y sintomas en un solo lado o bilaterales. Por tanto, la HY
puede usarse para calibrar la evolucion de la enfermedad y presentar demograficamente a
los pacientes con EP, pero no la eficacia de los distintos tratamientos. La version original de
la HY consta de seis niveles mostrados en la Tabla 1, otros autores prefieren fusionarlos en
3 categorias, leve (HY 1 y Il), moderado (HY Ill) y severo (HY IV y V) (5). La HY cumple criterios
de fiabilidad y validez, especialmente para los estadios medios de la escala (estadios IlI-IV)

(97).

Estadio O No hay signos de enfermedad.

Signos y sintomas en un solo lado.

Estadio | Sintomas leves.

Sintomas molestos, pero no incapacitantes.

Presencia de sintomas con temblor en alguna extremidad.

Se advierten cambios en la postura, expresion facial y marcha.
Sintomas bilaterales.

Estadio Il Minima discapacidad.

La marcha y la postura estan afectadas.

Los sintomas afectan al tronco (afectacion axial).

Estadio Il | Significante enlentecimiento de los movimientos corporales.
Dificultad para mantener el equilibrio tanto de pie como al
andar.

Disfuncién generalizada moderadamente severa.

El hecho fundamental es que en esta fase el paciente pierde
Estadio IV | parcialmente su autonomia.

Sintomas severos.

Todavia puede andar cierta distancia.

Rigidez y bradicinesia.

No puede vivir solo.

El temblor puede ser menor que en los estadios anteriores.

Se requiere ayuda para realizar las actividades cotidianas.
EstadioV |Estadio caguéctico

(extrema desnutricion, atrofia muscular, fatiga y debilidad).
Invalidez total.

No puede andar ni mantenerse de pie.

Requiere cuidados de una enfermera.

Tabla 1. Escala de Hoehn y Yahr. Adaptado de: El libro blanco del Parkinson en Espafia.
Aproximacion, analisis y propuesta de futuro. (2015).

La necesidad de evaluaciones multidimensionales, que ademas de incluir la discapacidad y los

sintomas motores de la enfermedad, incluyeran los sintomas no motores, asi como las
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complicaciones asociadas al tratamiento, propiciaron el disefio de nuevas escalas para medir

la evolucion de la EP como la UPDRS (60).

La UPDRS es una escala especifica para la EP. Se divide en cuatro subescalas: seccidon
| (estado mental, conducta y estado de &nimo); seccion |l (actividades de la vida
diaria); seccién Il (evaluacion motora); y seccion IV (complicaciones). Todas las
secciones son puntuadas por un evaluador a través de una entrevista y un examen
fisico. La UPDRS muestra buena precisién y sensibilidad al cambio (98) y es una de las
escalas mas utilizadas, validas y fiables para evaluar a pacientes con EP (99), a pesar
de presentar algunas limitaciones entre las que se encuentran: la repeticion de algunos
items (entre las Secciones Il y Ill); la falta de instrucciones precisas para el evaluador (sobre
todo en la Seccién lll); la diversidad de las puntuaciones (en la seccion IV); la ausencia de
sintomas no motores como la fatiga, la ansiedad, etc.y el sesgo cultural en la redaccion de
algunos de los items (98). Es por ello que la UPDRS ha sido revisada por la Sociedad de
Trastornos del Movimiento, del inglés International Parkinson and Movement Disorder

Society (MDS) dando lugar a la MDS-UPDRS.

1.2.4 Evaluacion del estado cognitivo

La escala de evaluacién cognitiva para la enfermedad de Parkinson, del inglés Parkinson’s
Disease Cognitive Rating Scale (PD-CRS) es una escala disefiada para evaluar el conjunto de
déficits cognitivos que aparecen durante la evolucién de la EP (16). Se compone siete tareas
qgue evaluan funciones frontales-subcorticales y dos que evaluan funciones instrumentales-
corticales. Entre las funciones frontales-subcorticales se encuentran la memoria verbal
inmediata, atencion mantenida, memoria de trabajo, dibujo espontdneo de un reloj, memoria

verbal diferida, fluencia verbal alternante y fluencia verbal de accion. Entre las instrumentales-
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corticales se evalian la denominacién por confrontacién y la copia de un reloj. Es una escala
rapida y facil de administrar. La puntuacion de la escala comprende de 0 a 134 puntos, donde
134 representa el mejor nivel cognitivo, siendo < 65 el punto de corte para indicar demencia
asociada a la EP. Presenta una sensibilidad y una especificidad de 94% con una excelente

fiabilidad test-retest (CCl > 0.90) (100).

1.3 Tratamiento

Debido a la complejidad de la EP su abordaje debe ofrecer al paciente una atencion integral
gue requiere de diferentes profesionales del ambito de la medicina y la rehabilitacién.
Actualmente, los principales tratamientos para la EP son de naturaleza farmacoldgica,
quirurgica y rehabilitadora, teniendo como objetivo principal aumentar la autonomia de los

pacientes y mejorar su calidad de vida.

1.3.1 Tratamiento farmacoldgico
El tratamiento farmacoldgico es la primera opcidn en la EP y actualmente ayuda a controlar
los sintomas de la enfermedad, pero no es curativo ni evita su progresién. Entre los farmacos

mas utilizados y centrados en el alivio de los sintomas motores se encuentran los siguientes:

v" Levodopa (LD): es el gold standard en el tratamiento de la EP. Es un profarmaco de la
dopamina que mejora los sintomas motores supliendo el déficit de dopamina (101).
Para que el tratamiento de la LD sea mds efectivo se suele afiadir al tratamiento un
inhibidor dopaminérgico. Su uso precoz influye en la aparicion de complicaciones
motoras (102).

v' Agonistas dopaminérgicos (AD): son farmacos que estimulan los receptores
dopaminérgicos y son eficaces tanto en monoterapia (103) como asociados a LD (104).

El empleo precoz de AD disminuye las complicaciones motoras comparado con la LD,
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a costa de menor eficacia terapéutica y mayores efectos secundarios (alucinaciones,
somnolencia y edemas) que detectados precozmente pueden desaparecer al reducir
la dosis de los farmacos (105). La apomorfina es el unico AD con una potencia similar
aladelalLD (106).

Inhibidores de la mono-amino-oxidasa B (IMAO-B) e inhibidores de la catecol-o-
metil-transferasa (ICOMT): inhiben enzimas que degradan la dopamina, por lo que
mantienen activa la dopamina mas tiempo en el cerebro. Se pueden administrar en
fases iniciales de forma individual en el caso de los IMAO-B o a medida que avanza la
enfermedad en combinacion con la LD en ambos casos (107, 108).

Amantadina: es un antiguo farmaco antiviral, al que se le descubrié que tenia un
efecto antiparkinsoniano y sobre todo antidiscinético (109).

Toxina botulinica (TXB): ademas del tratamiento farmacolégico habitual existe la
infiltracién de TXB, que se dirige a tratar entre otros sintomas de la EP la distonia, el
bloqueo de la marcha y el temblor (110, 111). La TXB es una toxina elaborada por la
bacteria Clostridium botulinium que provoca una denervacion de la placa motora,
bloqueando de forma local la liberacion de ACh. El efecto final es una
quimiodenervacién temporal de la unién neuromuscular (111). La utilizacién de TXB,
presenta una limitacién en la cantidad de musculos que pueden tratarse y puede tener
efectos adversos como molestias locales y debilidad a corto plazo, y denervacién

anatémica, atrofia muscular e inmunoresistencia a largo plazo (112-114).

1.3.2 Tratamiento quirurgico

El tratamiento quirdrgico en la EP se contempla como opcién en algunos pacientes con

sintomas motores que no se controlan adecuadamente con un tratamiento farmacolégico.

Entre las diferentes técnicas nos encontramos con:
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v’ Irreversibles: practicamente no se realizan en la actualidad, son la palidotomia,

talamotomia y subtalatomia que consisten en lesionar quirdrgicamente ciertos
nucleos del cerebro que funcionan de forma exagerada en la EP (115).

Reversibles: consisten en estimular eléctricamente a través de la implantacion de unos
electrodos una serie de nucleos basales. Los electrodos, al activarse desde el
exterior, modulan y controlan la sintomatologia del paciente. La técnica se denomina
estimulacion cerebral profunda. El nidcleo mas frecuentemente estimulado es el
nucleo subtaldmico, pudiéndose estimular también el globo palido. Es la técnica

neuroquirdrgica con mas evidencia y mejores resultados en la actualidad (115, 116).

1.3.3 Tratamiento rehabilitador

Se recomienda a los pacientes con EP seguir un tratamiento rehabilitador basado en la

fisioterapia, combinado con su tratamiento farmacoldgico habitual. Las técnicas de

fisioterapia deben formar parte de un abordaje interdisciplinar que ponga especial énfasis en

la rehabilitacién funcional y en el que intervengan otros profesionales como terapeutas

ocupacionales, logopedas, neuropsicélogos, etc.

La fisioterapia debe orientarse principalmente a la consecucién de los siguientes objetivos

(52):

Reeducar la marcha, incidiendo en la iniciaciéon del movimiento.
Aumentar el equilibrio y la flexibilidad.
Aumentar la independencia funcional, incluyendo la movilidad en las actividades de la

vida diaria.
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Existen diferentes intervenciones de fisioterapia que han mostrado tener un efecto positivo

en los pacientes con EP segln recoge la Guia Europea de Fisioterapia para la Enfermedad de

Parkinson presentadas en la Figura 4 (52).

Strong for Positive effect and 0 outside confidence interval of effect; Evidence quality moderate/tigh

‘Weak for Positive effect and 0 outside effect confidence interval; Quality of evsdenca low or moderate)
high but only small effect or very large confidence intereal

Weak against Paositive effect, but 0 inside confidence interval of effect

!
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Outcomes: ABC, Activitios Balanca Confidanos Scale; BES, Barg Balenos Scals; GG, Clinical Global impressior; DG, Dynamic Gait Indac EQ-E0,
Eurmal &0 FDE-D, Fracsing of Cat CussSonnains; FES, Falls Eficacy Scalks; FR, Functional Raach; PAS, Perkinson Adtivity Scale; PD0-30, Parkinson's
Discena Cuality of L Qusstionnaina 30 POOL. Porkirson Dissse Qunlty of L Questionneis; PEI-PD, Pationt Spadific ndax for Parkinson's discesa;
TUGE, Timed Up and Go; LUPDRE, Unifiad Parkinson’s disassa Aating Scale

Conventional physiotherapy: all phy=siotherapist-supervised active exercise mterventions targeting gait, balance, transfers
or physical capacity, or a combination thereof

Strategies for CMS5 (complex movement sequences): formerly called cognitive movement strategies

Figura 4. Grado de recomendacién de intervenciones de fisioterapia en la enfermedad de

Parkinson. Extraido de: Guia Europea de Fisioterapia para la Enfermedad de Parkinson. (2014).
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Actualmente el ejercicio terapéutico ha demostrado ser beneficioso en los pacientes con EP
(13,117-119), pudiendo aumentar la neuroplasticidad y la liberacién de dopamina. El ejercicio
terapéutico mejora eficazmente los trastornos motores (incluido el equilibrio, la marcha y el
riesgo de caidas) y los trastornos no motores (como trastornos del suefo, funcién cognitiva 'y

calidad de vida) en pacientes con EP (13, 119).

Existen diferentes tipos de ejercicio terapéutico que han mostrado su evidencia en la EP:
ejercicio en bicicleta estatica, rehabilitacion de la marcha, trabajo del equilibrio,
entrenamiento de resistencia progresiva y diferentes terapias complementarias como el
tango, el taichiy el yoga (13, 117). Se recomienda también la integracion del ejercicio aerdbico
de alta intensidad de forma regular en la rutina de ejercicios de los pacientes con EP, siendo

la bicicleta estatica y la marcha los mas referenciados en la literatura (119).

El ejercicio en bicicleta estatica mejora la capacidad aerdbica, el rendimiento motor vy las
funciones cognitivas de los pacientes con EP, ademas de ser beneficioso a la hora de trabajar

la congelaciéon de la marcha de estos pacientes (13).

La rehabilitacion de la marcha en cinta rodante ha demostrado ser efectiva y producir
mejoras clinicamente significativas en la velocidad de la marcha y la longitud del paso (120).
En el caso de pacientes con graves problemas de inestabilidad postural, hipotension
ortostatica o trastornos del equilibrio, el entrenamiento en cinta rodante con soporte de peso

corporal o antigravitatorio puede ser utilizado (121).

El uso de realidad virtual ha demostrado su eficacia en la EP y deberia incorporarse a los
programas de rehabilitacion de la marcha de estos pacientes (122). La realidad virtual
proporciona una estimulacion somatosensorial, visual y auditiva ofreciendo diferentes

entornos de tareas de la vida real. Los pacientes se ven obligados a transferir su atencion
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segun la tarea, procesar la informacién y realizar una planificaciéon de sus movimientos

mejorando todo ello los trastornos de la marchay la independencia funcional (13).

Por un lado, se ha estudiado la eficacia en los pacientes con EP del uso de la cinta rodante con
descarga del peso corporal y por otro lado de los sistemas de realidad virtual inmersivos, pero
no se habian realizado estudios que evaluasen la combinacion de ambos. Durante el desarrollo
de esta tesis doctoral se ha publicado un estudio piloto y de viabilidad sobre el entrenamiento
antigravitatorio e inmersivo de realidad virtual para la rehabilitacion de la marcha en
pacientes con EP, obteniendo evidencia preliminar de la viabilidad de la combinacién de

ambos (123).

Los programas de fisioterapia enfocados al equilibrio y la marcha que trabajan diferentes
aspectos como flexibilidad, fortalecimiento, entrenamiento funcional y reeducacion postural
han demostrado ser beneficios tanto para la funcion motora como para la cognitiva en los
pacientes con EP. Estos programas tienen en cuenta la realizacion de tareas que suponen un
reto para el paciente (sortear obstaculos, cambios de direccién y sentido, movilidad en
espacios reducidos, utilizacion de superficies inestables, etc.) y van aumentando su
complejidad y velocidad, asi como incorporando el entrenamiento con doble tarea (117, 124).
Este trabajo con doble tarea ha demostrado su eficacia a la hora de mejorar la velocidad de
marcha, la cadencia, los sintomas motores medidos con la UPDRS y el equilibrio en pacientes

con EP en relacion con otras intervenciones o no intervencion (125).

La incorporacién, a los programas de fisioterapia convencionales, del entrenamiento de
observacion de acciones en el que se pide al paciente que observe acciones simples para luego
realizarlas él mismo, ha demostrado reducir los episodios de congelacion de la marcha en

pacientes con EP (126).
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El entrenamiento del movimiento en pacientes con EP mediante feedback con claves externas
estd dirigido también a pacientes con congelaciones de la marcha y caidas; se utiliza
para mejorar la longitud del paso y la velocidad de la marcha, demostrando una mejora
en el rendimiento motor y en la calidad de vida de los pacientes con EP (127, 128). Los
estimulos utilizados mas frecuentemente son las sefales visuales, auditivas y sensitivas,
como la vibracién. Las sefales auditivas son mas efectivas que las visuales en las
alteraciones en la cadencia y en la velocidad de la marcha, mientras que la longitud del paso

mejora con ambos tipos de claves (129).

El entrenamiento de resistencia progresiva incluye movimientos repetitivos hasta llegar a la
fatiga, con descansos entre repeticiones para la recuperacion del paciente y un aumento
progresivo de la resistencia en funcion de su capacidad. Este tipo de entrenamiento ha tenido
efectos positivos en la fuerza muscular, las funciones motoras, la resistencia y la calidad de
vida de los pacientes con EP (13). Entrenamientos de moderada y alta intensidad han reducido
la bradicinesia y mejorado la velocidad de marcha, entre otra sintomatologia, en la EP (13,

117).

Actualmente se trabaja en pacientes con EP con el programa de ejercicios LSVT®BIG del inglés
Lee Silverman Voice Treatment focalizado en el tratamiento de las extremidades a través de
ejercicio intensivo con movimientos de gran amplitud que ha demostrado reducir los déficits

motores de los pacientes con EP (130).

Existen otras terapias complementarias para pacientes con EP, que pueden valorarse en
funcién de las caracteristicas del paciente y de su entorno. El tango puede mejorar los
trastornos emocionales, el deterioro cognitivo y la movilidad funcional (13). Ademas, puede

ser utilizado en la EP por su potencial a la hora de mejorar los periodos de congelacién de la
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marcha gracias al ritmo que marca la musica (117). El yoga podria mejorar la movilidad, la
velocidad de marcha y el equilibrio en pacientes con EP, mediante programas especificamente
disefiados para ello (131). El taichi también podria reducir las alteraciones del equilibrio en
pacientes con EP de leve a moderada, con beneficios adicionales sobre su capacidad funcional

y la reduccién de las caidas (132).

Ademas de todas las intervenciones antes expuestas, actualmente esta creciendo el nimero
de estudios que evaluan la efectividad de la estimulacion magnética transcraneal y la
estimulacion transcraneal de corriente directa en pacientes con EP para mejorar los sintomas
motores y no motores, asi como la marcha y la funcién de la extremidad superior, entre otros.
Los resultados son prometedores, aunque se requieren mas estudios en el futuro para concluir

su efectividad en estos pacientes (126).

Las intervenciones de fisioterapia descritas estdn basadas la mayoria en |Ia
reeducacién del equilibrio y la marcha a través de diferentes modalidades de ejercicio
terapéutico, junto a terapia con uso de claves externas o doble tarea, entre otras. Esto
lleva a pensar que las mejoras en la movilidad y/o en la marcha se deben
principalmente al aumento de la neuroplasticidad y de la liberacién de dopamina (13, 119),
asi como a la mejora del aprendizaje motor y de la fuerza muscular en las extremidades

inferiores (117, 133) que se consigue a través de ellas.

Por otro lado, dentro de los tratamientos minimamente invasivos no farmacolégicos utilizados
en pacientes con EP se encuentra la acupuntura que, en combinacién con el tratamiento
farmacoldgico habitual, ha demostrado ser una opcidén segura como terapia sintomatica en la
mejora de las diferentes secciones de la UPDRS, asi como en su mejora global. Sin embargo,

todavia faltan pruebas concluyentes, por lo que se necesitan mas estudios (134, 135). En
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relacion con los mecanismos por los que se podrian producir estas mejoras en los pacientes
con EP existe un estudio realizado en ratones que demuestra una mayor supervivencia de las
neuronas dopaminérgicas de la sustancia negra tras la aplicacién de acupuntura (136). Una
reciente revision respalda los efectos terapéuticos de la acupuntura en el tratamiento de
modelos animales de EP y pacientes con EP al provocar cambios en diferentes vias, inhibicién
de la apoptosis, induccidn de la autofagia, activacion de vias neuroprotectoras, inhibicién de
vias relacionadas con el estrés oxidativo y la regulacion de neurotransmisores y sus receptores

gue podrian explicar estas mejoras (137).

Por otro parte y seglin nuestro conocimiento, no hay evidencia actualmente de los efectos de

otros procedimientos de fisioterapia minimamente invasiva como la PS en pacientes con EP.

1.3.3.1 Puncidn seca en la enfermedad de Parkinson

En este apartado se expone la evidencia cientifica actual que ha utilizado la PS en el
tratamiento de pacientes con diferentes alteraciones del SNC, asi como los cambios que
provoca la PS, técnica DNHS®, a nivel periférico y central en este tipo de pacientes. Con todo
ello se pretende argumentar la utilizacién de la PS como técnica de tratamiento utilizada en

la presente tesis doctoral.

Araiz de la primera publicacién en 2007 de Herrero y col. sobre el uso de la PS, técnica DNHS®,
en un paciente con tetraparesia espastica (138), el uso de la PS como metodologia de
tratamiento en el paciente con problemas neuroldgicos se ha extendido. Actualmente se han
publicado diferentes estudios que evalian la efectividad del tratamiento de los PGM en
pacientes con diferentes alteraciones del SNC, como el ACV (139-143), la lesién medular (144)
y la esclerosis multiple (145, 146), con el objetivo de mejorar sintomatologia como el dolor, el

aumento de tono muscular, la marcha y el temblor, entre otros.
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De acuerdo con la hipétesis integrada propuesta por Simons (48) y explicada anteriormente,
la disfuncién provocada por los PGM estaria causada por una disfuncién de las placas motoras.
Shah y col. han mostrado cdmo el espasmo obtenido con la PS produce un lavado de
sustancias sensibilizantes cuya existencia promoveria la persistencia de la disfuncién de la

placa motora (90, 91).

Considerando que una fibra muscular tiene un didmetro de entre 10y 100 um, y que el tamafio
medio de las agujas de PS habitualmente empleado en el tratamiento de los PGM es de 0.30
mm (300 um), se entiende que el mecanismo de accion mas probable de la PS sea la
destruccion mecédnica de las placas motoras disfuncionales, ocasionandose incluso
denervaciones axonales distales (46, 147-149), todo ello acompafiado por el lavado de las
sustancias sensibilizantes existentes en la zona del PGM (90) comentado. Tanto el drea como
el tipo de lesién neuromuscular causado por la aguja cumplen todos los factores prondsticos
de una buena regeneracion mediada por las células satélite. El tiempo de regeneracioén esta

estimado entre 7 y 10 dias (49, 149-151).

Por tanto, la técnica DNHS® provocaria cambios a diferentes niveles como quedan recogidos

en esta publicacion (43):

v' Cambios a nivel de la placa y la fibra muscular: se produce una disminucién de los
niveles de ACh por rotura de la placa motora, teniendo lugar una destruccién mecdnica
del axon y del botén sindptico (152). Cuando tiene lugar la REL se produce también un
lavado de sustancias sensibilizantes (90) que permitiria mejorar la funcién de la
acetilcolinesterasa. Todo ello conlleva una regularizacién de la fibra muscular y por

tanto de sus aferencias con la médula espinal, lo que permitiria normalizar de forma
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transitoria el procesamiento de la informacion a nivel central mejorando la respuesta
motriz (153).

v/ Cambios a nivel medular: cuando se aplica la PS en pacientes con alteracién del SNC

ademas de aparecer REL, se puede observar también una REG que se define como una
contraccion de un musculo o varios, de forma global (43).
Se ha evidenciado que la REL es un reflejo medular no dependiente de centros
superiores (154) asi como el RM, compartiendo ambos grandes partes de las vias
aferentes, medulares y eferentes. Por otro lado, la REG podria tratarse de un reflejo
medular polisindptico de mayor complejidad que la REL. La aplicacién de la técnica
DNHS® podria ejercer algun efecto neuromodulador sobre el RM, esta conexion podria
explicar la mejora de la coordinacion entre agonistas y antagonistas que tiene lugar en
algunos pacientes tras la PS. Ademas, la PS podria favorecer mecanismos de plasticidad
neuronal mediante la modificacion del umbral de activacidn de las neuronas, lo que en
el caso de un paciente con lesidn del SNC podria favorecer una mejora de la funcién al
activar vias compensatorias o crear nuevas colaterales (43).

v/ Cambios a nivel de centros superiores del SNC: los cambios producidos a nivel de la
placa y la fibra muscular pueden influir sobre el resto del SNC en cuanto a que
modifican desde la periferia el procesamiento de la informacién sensoriomotriz. En
relacidn con estos efectos indirectos la disminucién local de la concentracidon de ACh
tendria unos efectos positivos sobre el SNC, al disminuir el potencial efecto irritante

gue la misma tiene sobre el SNC (43).

La combinacién de estos efectos locales a nivel de los musculos tratados, junto a los efectos
provocados por la neuromodulacion en los diferentes niveles del SNC tras la PS, sostienen la

formulacion de nuestra hipdtesis de que la PS podria tener efectos en la marcha, el tono
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muscular y la evolucion de la enfermedad en los pacientes con EP, asi como la realizacién de

nuestro estudio.

1.3.3.1.1 Aplicacion de la técnica DNHS®

Aunque se recomienda aplicar la técnica DNHS® con el paciente en posicion tumbado, la
posicion especifica viene determinada por las limitaciones funcionales del paciente. El
fisioterapeuta coloca la extremidad a tratar en posicién de estiramiento submdximo (90%
de su rango articular), excepto cuando el musculo no presenta aumento de tono y se
busca la mejora de la fuerza o disminucién del dolor. En esta posicion de estiramiento
submaximo se busca el drea mds nodular para realizar la puncidon sobre ella con
entradas y salidas multidireccionales que pueden realizarse con mayor o menor
intensidad, en funcién de la velocidad de entrada y salida. Se recomienda realizar las
inserciones con la frecuencia mdas alta posible que el paciente tolere, idealmente de
1 Hz. Una vez ahi se intenta desactivar el mayor numero de placas motoras
disfuncionales posible, siendo la REL o REG los signos confirmatorios de Ila
desactivacion. Ademds, al colocar el musculo en posicion de estiramiento
submaximo la liberacién neural se produce «con mas facilidad, vya que,
desde el punto de vista neurofisiolégico de la contraccién muscular, los
puentes entre actina y miosina son mas dificiles de establecer cuanto mas alargado esté
el musculo. De esta forma, una vez hayamos sacado la aguja a plano subcutaneo,
podremos reposicionar el musculo en la nueva posicion de estiramiento submaximo
conseguida. El tratamiento se termina cuando las REL o REG disminuyen en intensidad
o desaparecen, teniendo en cuenta siempre la tolerancia del paciente al
tratamiento. Las intensidades de la REL y REG pueden llegar a ser elevadas por lo que se

recomienda la fijacidn de la superficie a tratar (43, 49).
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2. JUSTIFICACION



La mejora de la calidad de vida de los pacientes con EP es muy importante ya que se trata de

la segunda enfermedad neurodegenerativa mas comun en el mundo. Si afadimos que su

prevalencia esta relacionada directamente con la edad y teniendo en cuenta el progresivo

envejecimiento de la poblacién espafiola podemos decir que la incidencia de la EP en Espafia

sera mayor en los proximos afios lo que tendra un impacto econémico y social importante.

Para poder imaginar los costes que supone la EP en Espafia, se ha analizado un estudio que

recoge, por un lado, los costes directos e indirectos de la enfermedad analizando el impacto

de los sintomas motores y no motores y, por otro, los costes en funcion del estadio de la HY

en el que se encuentra el paciente. El estudio analiza los resultados de cuatro afos de

observaciéon de 174 pacientes con EP de ocho afios de evolucion (5):

v

En el primer afio de estudio el 76% de los pacientes se encontraban en un estadio leve
de la enfermedad, 20% en moderado y 4% en un estadio grave; al cuarto afno el 64%
de los pacientes se encontraban en un estadio leve de la enfermedad, 29% en estadio

moderado y 7% en estadio grave.

Los costes totales medios aumentaron un 92.5%, de 2,082.17 euros en el primer afio a

4,008.6 euros en el cuarto afio.

Los costes totales, directos e indirectos se incrementaron 45.96%, 35.63% y 69.69%

respectivamente, en los estadios leves de la enfermedad.

En el estadio moderado de la enfermedad aumentaron 166.52% para el total, 55.68%

para los costes directos y 347.85% para los costes indirectos.

Para pacientes en estadios severos de la enfermedad, el coste se mantuvo casi igual

en todo el estudio.
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v En el caso de estadios severos de la EP, el aumento de los costes directos supone una
diferencia de alrededor de 4,000 euros en relacion con las personas que se encuentra

en los estadios medios de la enfermedad.

v’ La disfuncién motora y la fatiga como componente que afecta a la capacidad motora
tienen una significativa influencia en los costes directos.

v" La mayoria de los pacientes (83.2%) eran trabajadores inactivos. El numero de
pacientes que obtuvieron la jubilacion anticipada aumentd del primer ano (28.9%) al
cuarto afio (33.9%). La proporcidn de pacientes con discapacidad reconocida aumento

un 17% durante el periodo de estudio.

Ademas, la encuesta EPOCA (155), realizada por la FEP, manifiesta que el sintoma mas molesto
e incapacitante para el 61% de las personas encuestadas es la dificultad en la marcha, seguido

de la bradicinesia, tal y como destacan el 59% de las mismas.

Por otro lado, la PS ha demostrado su efectividad en pacientes con otras alteraciones del SNC,
consiguiendo cambios en el musculo y en el SNC, ademds de ser un tratamiento
fisiolégicamente seguro (150) con una baja tasa de efectos adversos (156) y estar asociado a
menores costes que los tratamientos farmacolégicos en pacientes con trastornos
musculoesqueléticos (157) y neuroldgicos (158). Es por todo ello que resulta de interés abrir
una nueva linea de estudio sobre los efectos de la PS en la EP y centrarla en un primer
momento en los efectos producidos a nivel de las extremidades inferiores, ya que como

hemos visto, es la marcha el sintoma mas molesto e incapacitante para estos pacientes.

En el caso de que esta linea de investigacion demostrase la efectividad de la PS en la marcha,
el tono y/o la evolucién de la enfermedad en los pacientes con EP se podria llegar a mejorar

la calidad de vida de estos pacientes, acortar sus periodos de incapacidad, reducir costes y
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facilitar su reincorporacion a las actividades de la vida diaria. Es por todo ello que surge la
presente tesis doctoral, cuyo propdsito fue evaluar por primera vez los efectos de la PS,
técnica DNHS®, en la marcha, el tono muscular de las extremidades inferiores y en la evolucidn

de la enfermedad de los pacientes con EP.
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3. HIPOTEIS Y OBJETIVOS



3.1 Hipotesis

La hipdtesis de la tesis doctoral se basa en que el tratamiento de fisioterapia con PS (técnica
DNHS®) aplicada en los musculos semitendinoso, gastrocnemio medial, séleo y recto femoral
en pacientes con EP, produce cambios en la marcha y el tono muscular inmediatamente
posterior a la intervencidn y a los 7 dias, asi como cambios en la evolucién de la enfermedad

a los 7 dias.

3.2 Objetivos

El objetivo general de esta tesis doctoral es:

v' Determinar si una sola sesion de PS (técnica DNHS®) en extremidades inferiores
produce cambios en la marcha, el tono muscular de extremidades inferiores y en la

evolucién de la enfermedad en pacientes con EP.

Con relacién al objetivo general se plantean los siguientes objetivos especificos:

v Cuantificar los cambios inmediatos tras una sola sesién de PS (técnica DNHS®) en
extremidades inferiores en la marcha y el tono muscular en pacientes con EP.

v Cuantificar los cambios a los 7 dias tras una sola sesién de PS (técnica DNHS®) en
extremidades inferiores en la marcha, en el tono muscular y en la evolucién de la

enfermedad en pacientes con EP.
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4. MATERIAL Y METODOS



4.1 Tipo de diseio

Dadas las caracteristicas de la investigacion, se disefid un estudio de tipo experimental,
analitico, longitudinal y prospectivo, mediante la realizacidn de un ensayo clinico aleatorizado
(ECA) doble ciego. Fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién de la Comunidad
Auténoma de Aragdn (CEICA) con el nimero de registro P116/0226 (Anexo 1) y siguid los
principios de practica clinica de la declaracion de Helsinki. El ensayo se registré de forma

prospectiva en ww.clinicaltrial.gov (NUmero de registro del ECA NCT04101214).

Después del registro y aprobacion del ECAy antes de reclutar a los pacientes, se decidié utilizar
el item de rigidez de la UPDRS como uno de los criterios de inclusidn en lugar de la MMAS, por
considerarse mas apropiado, al ser especifico y estar validado para medir la resistencia al

movimiento pasivo en pacientes con EP.

El disefio del estudio siguid las pautas de recomendacién CONSORT (CONsolidated Standards

of Reporting Trials) 2010 para la creacion de ECA (159).

4.2 Participantes

Los participantes fueron reclutados de la Asociacién de Parkinson de Aragdn en Zaragoza
mediante un muestreo por conveniencia no probabilistico entre los pacientes que se
presentaron voluntarios tras tener conocimiento del estudio. A cada uno de los participantes
se le asigné un numero identificativo, con ello se garantizé su anonimato, conforme a la Ley
15/1999 del 13 de diciembre de proteccién de datos de cardcter personal, vigente en el
momento del estudio. Esta misma numeracidn sirvid para realizar la asignacion aleatoria de
los pacientes a los diferentes grupos. La seleccion de los participantes se realizd en base a los

siguientes criterios:
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4.2.1 Criterios de inclusion
v’ Diagndstico de EP por un neurdlogo.
v Edad > 55 afios.
v Presencia de resistencia al movimiento pasivo > 1 en al menos una de las dos

extremidades inferiores evaluadas, de acuerdo con el item de rigidez de la UPDRS.

4.2.2 Criterios de exclusion
v" Problemas cognitivos graves, para lo cual se evalué a los participantes con la escala
PD-CRS. Los pacientes con una puntuacion < 65 fueron excluidos del estudio (100).
v' Incapacidad para comunicarse.
v' Infiltracién de TXB en los ultimos seis meses.
v' Miedo a las agujas.
v' Enfermedades neuroldgicas progresivas o graves.
v’ Presencia de contracturas fijas.

v’ Cualquier contraindicacién absoluta para la PS.

4.2.3 Criterios de abandono
v Falta de tolerancia al dolor causado por la PS.

v" Negativa a continuar en el estudio.

Se informd a cada paciente sobre la naturaleza y los objetivos del estudio, asi como del
caracter voluntario del mismo (Anexo 2). Todos los participantes firmaron el consentimiento
informado (Anexo 3) antes de participar en el estudio y se les informo de los posibles efectos
adversos que pudiesen tener lugar durante y después del tratamiento, como la posibilidad de

un leve dolor, hematoma o sangrado.
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4.3 Aleatorizacion

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente en dos grupos, grupo intervencion (Gl) y grupo
control (GC). La aleatorizacién simple se realizd6 con una proporcion de asignacion 1:1
utilizando un generador de secuencia aleatorio de investigacion en linea
(http://www.randomizer.org) por un fisioterapeuta independiente al estudio, que administré
la lista y preparo tarjetas numeradas secuencialmente que contenian asignaciones aleatorias.
Las tarjetas se doblaron y colocaron en sobres sellados. La asignacidn se ocultd hasta que se
adjudicaron las intervenciones. Otro fisioterapeuta abrié cada sobre y realizd las

intervenciones segun la asignacion al Gl o al GC que habia sido adjudicada a cada paciente.

4.4 Procedimiento

Los pacientes que confirmaron su voluntad de participar en el estudio, cumplieron los criterios
de inclusién y no presentaron ninguno de los criterios de exclusion, pasaron a formar parte
del estudio. Todas las variables fueron evaluadas en los pacientes al inicio del estudio (Pre)
inmediatamente después de la intervencion (Post) y después de 7 dias (Seguimiento), excepto
la UPDRS que solo se evalué en Pre y Seguimiento, ya que es una escala multidominio no

sensible a cambios inmediatos.

4.5 Intervencion
El Gl recibié una sola sesion de DNHS® en los musculos semitendinoso, gastrocnemio medial,
soleo y recto femoral en ambas extremidades inferiores y fueron siempre tratados en este

orden en todos los pacientes. El GC recibid una sesién de PS simulada en los mismos musculos.

Tanto las intervenciones como las evaluaciones siempre se realizaron en el mismo lugar para
estandarizar al maximo las condiciones de los participantes. Todos los pacientes fueron

tratados por una fisioterapeuta (SC) experta en PS y con experiencia en pacientes con EP.
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Todos los participantes fueron evaluados por otra fisioterapeuta (NBC) cegada a la

intervencion, entrenada en el protocolo de evaluacion y con experiencia también en la EP.

éPor qué se eligieron los musculos semitendinoso, gastrocnemio medial, séleo y recto

femoral como objetivo del estudio?

A la hora de elegir los musculos para ser tratados con la PS se tuvieron en cuenta las diferentes

caracteristicas de la marcha en la EP descritas en el apartado 1.1.5.1 Sintomatologia motora y

se consideraron diferentes estudios de electromiografia que han evaluado la marcha de

pacientes con EP y de los cuales se extrajeron los siguientes resultados:

v Baja activacion de los mdusculos gastrocnemio medial, séleo y tibial anterior
comparados con sujetos sanos (160, 161). La baja activacién del gastrocnemio medial
durante la marcha se acentia mucho mas en los pacientes con EP con congelacién de
la marcha (161). Aunque hay una mayor activacion del tibial anterior a muy bajas
velocidades de movimiento (160).

v A pesar de la baja activacién electromiogréfica durante la marcha de los pacientes con
EP, hay una activacion prolongada de baja intensidad en la fase de apoyo en los

musculos recto femoral y semimembranoso (162).

Por otra parte, se analizaron estudios de TXB aplicada en pacientes con EP que presentaban
distonia en extremidades inferiores y encontramos también entre los musculos infiltrados los

gastrocnemios y el séleo (163, 164).

Por todo ello, basandonos en estos estudios y en las caracteristicas de los pacientes con EP,
nuestra hipdtesis de estudio cuenta con la puncion de séleo y gastrocnemio medial que nos
ayudaran a mejorar la fase de despegue de la marcha evitando el arrastre del pie, y del recto

femoral y semitendinoso que favorecerdn la fase de apoyo a través de la mejora del
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mecanismo de accion de la inervacidn reciproca comentado anteriormente, intentando asi

evitar la posicién en flexion de las extremidades inferiores.

4.5.1 Puncidn seca (técnica DNHS®)

El Gl recibié una Unica sesién de PS que se realizd con agujas de PS (APS®, Agu-punt, Espafia).
Las agujas son similares a las de acupuntura, aunque su mango es mas rigido para una mejor
sujecidon y control de la aguja, y son mas afiladas para atravesar el tejido. Son agujas no
biseladas, de triple pulido y lubricacion, hechas de acero inoxidable quirdrgico de alta
resistencia y se usaron con un tubo guia. El calibre de las agujas fue de 0.25 mm y 0.32 mm, y
la longitud de 25 mm y 40 mm respectivamente, segun las caracteristicas de los pacientes y
los musculos tratados (tamano y profundidad). Los participantes fueron colocados en
decubito supino y/o en decubito prono seguin el musculo a tratar. Los PGM tratados con la PS
se diagnosticaron siguiendo los criterios especificos de la técnica DNHS® que han sido

explicados anteriormente.

Se realizd una Unica insercion por musculo buscando la consecucion de la REL como
confirmacién de que el PGM habia sido tratado. El nimero de REL obtenidas en cada musculo
fueron registradas (Anexo 4). La aplicacidn de la PS se realizd con inserciones repetidas de la
aguja en los PGM seleccionados a una frecuencia de 1 Hz durante 1 minuto, en el cual la
direcciéon de la aguja fue variando hasta que las REL desaparecieron o disminuyeron
sustancialmente. El tratamiento de PS se adapté a la tolerancia del paciente,

interrumpiéndose en el caso de que este asi lo solicitara.
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Figura 5. Aplicacidon de la técnica de puncion seca DNHS®.

4.5.2 Puncidn seca simulada

El GC recibio una sola sesion de PS simulada, considerada un tratamiento no activo del PGM
ya que no se llega a pinchar el PGM ni a tratarlo (165). Se utilizaron las mismas agujas que en
el Gl, pero en el GC se colocaron superficialmente a nivel de la piel, lo suficiente como para
que los participantes percibieran el contacto de la aguja, pero sin ir mas alla de la piel.
Posteriormente, el fisioterapeuta imité la manipulacién de la aguja. Se siguié el mismo

protocolo y temporalizacion que en el Gl.

4.6 Variables de estudio
Los datos iniciales de los participantes incluyeron datos sociodemograficos vy clinicos (Anexo

5):

v Edad: variable independiente, cuantitativa de razén, continua y su unidad es el afio.
v Sexo: variable independiente, categdrica, nominal y dicotémica (mujer/hombre).
v" Peso: variable independiente, cuantitativa de razén, continua y su unidad es el kg.

v" Altura: variable independiente, cuantitativa de razén, continua y su unidad es el cm.
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v' Afio del diagndstico: variable independiente, cuantitativa de razén, continua y su
unidad es el afio.

v’ Estadios segun la HY: variable independiente, categdrica y ordinal (0, I, 11, lll, IV, V).

Todas las evaluaciones se realizaron cuando los pacientes se encontraban en el periodo ON

del dia (52), en una situacién de mejor movilidad debido al efecto de la medicacion.

Las circunstancias en las que se realiza la evaluacion en los pacientes con EP pueden influir en
los resultados del estudio, por ello, se registré el momento del dia en que se realizaron las
evaluaciones el primer dia y se repitieron las evaluaciones en el mismo momento en el
seguimiento a los 7 dias. También se controlaron otros factores como los cambios en la

medicacion.

Las variables dependientes del estudio quedan recogidas en la hoja de valoracion (Anexo 6) y

son las siguientes:

4.6.1 Variables primarias

4.6.1.1 Test de “levantate y anda” (TUG)

Esta prueba evalud la movilidad funcional del paciente en la marcha. El paciente tuvo que
levantarse de una silla con reposabrazos, caminar 3 metros, girarse sobre si mismo, retroceder
los 3 metros y sentarse nuevamente. La prueba se repitid 3 veces y se analizd el promedio de

los 3 intentos (166).

El TUG ha demostrado ser fiable en personas con EP, con una excelente fiabilidad intratest

(CCl = 0.98) (57).

Es una variable dependiente cuantitativa y la unidad de medida es el segundo. La medicidon se

realizdé con un crondmetro digital.
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4.6.1.2 Test de los 10 metros (10MWT)

Esta prueba evalud la velocidad de marcha del paciente, se le pidid que caminase a una
velocidad confortable una distancia de 10 metros en una superficie sin pendiente. Se midio el
tiempo en segundos transcurrido desde los 2 metros hasta los 8 metros (para eliminar las fases
de aceleracién y deceleracién). La prueba se repitio 3 veces y se analizé el promedio de los 3

intentos (166).

La velocidad confortable del 10MWT ha demostrado ser fiable en personas con EP con una

excelente fiabilidad test-retest (CCl = 0.96) (58).

Es una variable dependiente cuantitativa y la unidad de medida es el segundo. La medicidn se

realizdé con un crondmetro digital.

4.6.1.3 Test de los 6 minutos (6MWT)

Esta prueba evalud la capacidad de ejercicio y la resistencia del paciente en la marcha, y
consistio en medir la distancia maxima en metros que el paciente pudo caminar recto durante

6 minutos en una superficie plana y firme a lo largo de un pasillo (166).

El 6MWT ha demostrado ser fiable en personas con EP, con una excelente fiabilidad test-retest

(CCl =0.95-0.96) (58).

Es una variable dependiente cuantitativa y la unidad de medida es el metro. El pasillo en el

que se realizé la prueba habia sido medido y marcado en metros previamente.

4.6.2 Variables secundarias

4.6.2.1 Miotonometria

La herramienta utilizada para evaluar el tono muscular fue la miotonometria. Las mediciones

se realizaron con el dispositivo MyotonPro® (Miiomeetria AS, Tallin, Estonia).
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Se completaron un conjunto de mediciones de 10 impulsos consecutivos en los PGM que
fueron tratados, con un intervalo de tiempo de 1 s entre cada impulso. Los datos medios de
cada serie se aceptaron si el coeficiente de variacion del conjunto de mediciones fue inferior

al 3% (63, 75, 76).

Figura 6. Evaluacion con el MyotonPRO®.

Los parametros registrados en cada musculo tratado de ambas extremidades inferiores fueron
los siguientes: la F, el D y la S. Ademas, se calcularon tres variables nuevas: el sumatorio de F
(2F), el sumatorio de D (2D) y el sumatorio de S (ZS) de todos los musculos tratados en cada
una de las extremidades inferiores, para asi poder evaluar estos parametros en el conjunto de

la extremidad inferior.

El miotondmetro ha demostrado ser fiable en personas con EP, con una excelente

reproducibilidad (CCl = 0.96-0.99) (83) y una excelente repetibilidad (CCl = 0.99) (82).

Todas las variables de miotonometria son dependientes cuantitativas.
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4.6.2.2 Escala unificada para la enfermedad de Parkinson (UPDRS)

Es una escala especifica para la EP que midié la evolucién de la enfermedad. La escala se divide
en cuatro subescalas que tienen en cuenta tanto los sintomas motores como los no motores
de la EP. El rango de puntuacion de las primeras tres subescalas es de 0 (normal) a 4 (grave).
En la seccidn Il varios de los items se puntian de forma separada en cada extremidad y en la
cabeza. En la Seccidn IV, algunos items se punttan de 0 (ausencia) a 1 (presencia) y otros de 0
(normal) a 4 (grave). La puntuacién de la escala comprende de 0 a 199, donde 199 representa

una mayor evolucion de la enfermedad y 0 menor evolucion (60).

La UPDRS ha demostrado ser fiable en personas con EP, con una excelente fiabilidad test-

retest (CCl = 0.92) (167).

Es una variable dependiente cuantitativa.

4.7 Tamafio muestral

El calculo del tamafio muestral se realizd con G*Power 3.1 (Universidad Heinrich-Heine de
Disseldorf, Alemania). Los calculos se realizaron en funcién de la variable TUG, considerando
una desviacion estandar (DS) de 2.9 s, una diferencia entre grupos de 3.5 s (168), un nivel alfa
de 0.05, un nivel beta del 10% y una potencia deseada del 90%. Estos parametros generaron
un tamafio muestral de al menos 16 pacientes en cada grupo. El nimero total de pacientes
reclutados fue un 15% mas alto que el calculado considerando los posibles abandonos, siendo

la estimacion de la muestra requerida de 37 pacientes.

4.8 Analisis estadistico
Los datos se analizaron con Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 25 (IBM

Corporation, Armonk, NY, USA).
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Para comprobar la normalidad de las variables se realizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov.
Las variables sociodemograficas y clinicas iniciales se compararon entre ambos grupos
utilizando pruebas t de Student para muestras independientes para las variables cuantitativas
y pruebas de independencia x2 para las variables categdricas. Se calcularon los estadisticos
descriptivos, incluidos la media y la DS de las variables cuantitativas. Se realizé un analisis por

intencidn de tratar. La significacién estadistica se definié en p < 0.05.

Para determinar los efectos del tratamiento en las escalas TUG, 10MWT y 6MWT se realizé
una ANCOVA de medidas repetidas de modelo mixto 2 x 2 con el tiempo (Post, Seguimiento)
y el grupo (GI, GC) como factores entre sujetos y con el momento temporal Pre como

covariable.

Para determinar los efectos del tratamiento en la UPDRS se utilizé una ANCOVA con el grupo

(Gl, GC) como factor entre sujetos y con el momento temporal Pre como covariable.

Para determinar los efectos en la miotonometria se realizé una ANCOVA de medidas repetidas
de modelo mixto 2 x 2 x 2 con el tiempo (Post, Seguimiento), la extremidad inferior (derecha,
izquierda) y el grupo (Gl, GC) como factores entre sujetos y el momento temporal Pre como

covariable.

Se realizé una ANOVA de medidas repetidas para las escalas TUG, 1I0MWT, 6MWT y UPDRS

dentro de cada grupo con el fin de conocer los cambios a lo largo del tiempo.

Para analizar los cambios en la miotonometria se realizé6 una ANOVA de medidas repetidas de
modelo mixto 2 x 2 de forma independiente en cada grupo con la extremidad inferior
(derecha, izquierda) y el grupo (Gl, GC) como factores entre sujetos. Si se obtuvo significacion

estadistica (p < 0.05) en la prueba ANOVA, se utilizé la prueba t de Student de muestras
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pareadas con correccion post hoc de Bonferroni para determinar el momento en el que se

produjeron los cambios.

Finalmente se calculd el tamario del efecto con la d de Cohen. Cohen clasificd los tamanos

del efecto en pequefio (d = 0.2), mediano (d = 0.5) y grande (d = 0.8) (169).
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5. RESULTADOS



De los 37 pacientes potencialmente elegibles, 33 pacientes con una edad de 69.9 + 7.2 afios
(media = DS; 39% mujeres) cumplieron los criterios y pudieron participar finalmente en

el estudio. Los motivos de exclusién y abandono se pueden encontrar a continuacion:

[ Reclutamiento ]

Evaluados para elegibilidad (n=37)
[

Aleatorizados (n=37)

v
v ( — ) l
Asignacion
L 78 J
Asignados al grupo intervencion (Gl) Asignados al grupo control (GC)
(n=18) (n=19)
Excluidos/Abandonos (n=4)
e Rehusan participar (n=2)
e Ictus (n=1)
e Defuncién (n=1)
4 ( ] A4
L Pre )
Evaluados Evaluados
(n=18) (n=15)
v ( )
L Post )
Evaluados Evaluados
(n=18) (n=15)
4 { Seguimiento } l
Evaluados (n=17) Evaluados (n=14)
Pérdidas en el Seguimiento: Pérdidas en el Seguimiento:
enfermedad (n=1) imposibilidad de asistencia (n=1)
v v
Analizados | | Analizados
[ Analisis ]
(n=18) | | (n=15)

Figura 7. Diagrama de flujo de la incorporacién de sujetos al estudio y fases del mismo.
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La prueba de Kolmogorov-Smirnov mostré una distribucion normal en todas las variables. Con
las pruebas t de Student para muestras independientes para las variables cuantitativas y con
las pruebas de independencia x2 para las variables categdricas se demostré que las

caracteristicas basales de ambos grupos fueron similares y se presentan en la Tabla 2.

De acuerdo con la HY, hubo 12% de pacientes clasificados en el estadio |, 42% de pacientes en
el estadio I, 30% de pacientes en el estadio lll y 15% de pacientes clasificados en el estadio IV.

En total, 31 pacientes (94%) completaron el estudio.

Ningun paciente informé de haber padecido efectos adversos durante o después de las
intervenciones ni haber sufrido modificaciones en la medicacién a lo largo del estudio.
Durante la aplicacién de la PS se obtuvieron REL en todos los musculos de los participantes del

Gl (Anexo 4) y no fue necesario en ninglin momento detener la aplicacion de la técnica.
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Escala de

Caddigo Edad Sexo Altura Diagndstico
Pacieﬁte (afios) (M/H) Peso (ke) (cm) (gﬁos) Hoehn
y Yahr
GI869 72 H 80 170 4 I
Gl0o71 65 H 108 165 10 v
GI324 80 H 67 164 7 Il
GI555 66 M 50 157 6 Il
GI876 53 H 110 184 7 Il
GI893 79 M 61 160 8 I
GI851 75 H 91 180 6 Il
GlI349 75 H 74 160 15 Il
GI391 72 H 72 173 14 v
Gl120 61 M 69 160 3 Il
Gl111 75 M 50 152 14 "
Gl044 78 H 80 178 23 "
Gl346 66 H 68 168 9 1]
Gl128 69 H 94 170 15 "
GI230 71 H 101 166 3 I
Gl414 73 H 88 165 2 "
Gl084 75 H 70 162 10 Il
GI010 57 M 78 158 6 "
MediatDS 70%7,5 (5/13) 78 +17,6 166 + 8,5 9+5,4 -
GC029 70 M 88 160 36 vV
GC351 60 H 62 160 23 "
GC205 74 H 70 170 7 Il
GC584 75 M 77 150 10 "
GC370 59 M 74 151 7 Il
GC267 65 M 63 154 10 "
GC137 79 M 68 145 11 Il
GC573 73 M 92 159 6 I
GC415 75 M 64 160 4 v
GC863 79 H 65 175 3 I
GC078 71 H 65 163 4 Il
GC330 62 H 95 168 3 I
GC036 76 H 89 179 5 I
GC320 64 M 62 170 18 \%
G(C981 61 H 82 179 4 "
Media = DS 70+7,1 (8/7) 74 £11,9 163+ 10,5 10+9,2 -

Gl: grupo intervencion; GC: grupo control; M: mujer; H: hombre; kg: kilogramos; cm: centimetros; +DS: desviacidn estandar.

Tabla 2. Datos sociodemograficos y clinicos de los pacientes.
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Respecto a la marcha, la ANCOVA de medidas repetidas de modelo mixto 2 x 2 reveld
interacciones no significativas de grupo x tiempo para el TUG, el 10MWT y el 6MWT (Tabla 3).
Las ANOVA de medidas repetidas mostraron efectos significativos en el tiempo para el Gl en
el TUG (F = 3.30; p = 0.049) con un tamaiio del efecto muy pequefio (d =0.163) y en el 10MWT
(F =3.50; p = 0.041) con un tamafiio del efecto también muy pequefio (d = 0.171), mientras
gue el GC no mostré cambios significativos en ninguna de las variables de estudio. La prueba
t de Student de muestras pareadas con correccién post hoc de Bonferroni mostré mejoras
significativas entre los momentos Pre y Seguimiento para el Gl en el 10MWT (p < 0.05; Tabla

4).

Respecto al tono muscular, la ANCOVA de medidas repetidas de modelo mixto 2 x 2 x 2 no
reveld ninguna interaccion significativa grupo x tiempo x extremidad para ninguna de las
mediciones miotonométricas, ni una interaccidon grupo x tiempo (Tabla 3). Las ANOVA de
medidas repetidas de modelo mixto 2 x 2 mostraron efectos significativos en el tiempo para
el Gl en la variable 2F (F = 4.00; p = 0.027) con un tamafio del efecto muy pequefio (d =0.191)
y en la variable XS (F = 4.92; p = 0.013) con un tamaiio del efecto pequefio (d = 0.225), ambos
parametros de la miotonometria, mientras que en el GC no se mostraron diferencias
significativas. La prueba t de Student de muestras pareadas con correccion post hoc de
Bonferroni mostré mejoras significativas entre los momentos Pre y Seguimiento para el Gl en
las variables 2F y en IS (p < 0.05; Tabla 4). No hubo cambios significativos en ninguno de los

parametros de miotonometria medidos de forma individual en cada musculo.

Respecto a la evolucion de la enfermedad, la ANCOVA de un factor no revelé cambios
significativos entre grupos para la UPDRS (Tabla 3). La ANOVA de medidas repetidas tampoco

revelé cambios a lo largo del tiempo en ninguno de los dos grupos (Tabla 4).
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Variable Efecto Pre - Post Efecto Pre - Seguimiento ANCOVA

Diferencias de medias Diferencias de medias o
. . Tamaiio del
ajustada ajustada F p? efecto
[95% IC] [95% IC]

TUG (s) -0.57 [-2.11 a2 0.97] -0.72 [-2.08 2 0.63] 0.04 0.842 0.001
10MWT (s) 0.03 [-0.83 2 0.89] -0.15 [-0.95 a 0.66] 0.29 0.593 0.010
6MWT (m) 4.7 [-22.4 2 31.9] -3.6 [-36.7 a 29.5] 0.28 0.601 0.009

UPDRS - 1.0[-2.9a4.9] 0.27 0.610° 0.009

2F-El

D -1.5[-3.5a0.6] -0.3[-2.8 2 2.3]

I 0.9[-09a2.7] -0.4[-2.6a1.9] 0.01 0979 0.001
2D-El

D -0.20[-0.53 2 0.12] -0.17 [-0.57 a 0.23]

I 0.01 [-0.30a 0.32] 0.24 [-0.19 a 0.67] 3.300.080 0.102
2S-El

D -21[-59 a 16] 9 [-35 a 54]

I 2 [-26 a 30] 14 [-46 a 73] 0.10 0.757 0.003

IC: intervalo de confianza; TUG: test de “levantate y anda”; s: segundos; 10MWT: test de los 10 metros; 6MWT: test de los 6 minutos; m: metros; UPDRS: escala
unificada para la enfermedad de Parkinson; F: frecuencia; D: decremento; S: rigidez; El: extremidad inferior; D: derecha; I: izquierda; Z: sumatorio; ANCOVA:
andlisis de covarianza.

3ANCOVA (grupo x tiempo interaccion) p valor.

®PANCOVA de un factor p valor.

Tabla 3. Efectos de la puncidn seca inmediatamente después de su aplicacién y a los 7 dias del
tratamiento (diferencias entre grupos).



Diferencias intragrupo

Diferencias intragrupo

Variable Grupo Pre Post (Pre-Post) Seguimiento (Pre-Seguimiento) ANOVA
. . . . . Tamaiio
Media+ DS Media+ DS Media [95% IC] Media + DS Media [95% IC] F a
del efecto
TUG (s) Gl 13.42+£6.20 12.57+4.90 -0.85[-2.52 a2 0.82] 11.74 £ 3.52 -1.68 [-3.58 a 0.21] 3.30 0.049 0.163
GC 12.14+£3.29 12.14+3.94 0.00[-1.03 a1.03] 11.71 £ 3.50 -0.42[-1.81 a 0.96] 0.40 0.679 0.027
10MWT (s) Gl 6.13+1,80 5.88+1.62 -0.25[-0.98 2 0.48] 5.47 £ 1.39 -0.67 [-1.3 a -0.03]* 3.50 0.041 0.171
GC 6.69+2.05 6.29+2.19 -0.40[-1.19a 0.39] 5.96 + 1.86 -0.73[-1.73 2 0.26] 2.50 0.100 0.152
6MWT (m) Gl 323.0+127.9 330.9+123.7 7.9 [-9.7 a 25.6] 345.6+125.4 22.6 [-5.2 2 50.4] 3.10 0.058 0.154
GC 312.2+89.1 315.7+104.7 3.5[-25.4a32.3] 338.6+111.9 26.4 [-1.2 a 54.0] 2.83 0.076  0.168
UPDRS Gl 31.8+15.4 - - 30.2+14.2 -1.6 [-4.8 2 1.5] 1.58 0.226  0.085
GC 35.1+£204 - - 319+17.6 -3.1[-7.6a1.3] 3.12 0.099 0.182
2F-El
D 57.4t6.1 57.5z%6.1 0.1[-1.3a1.6] 59.0x7.4 1.7 [0.2 a 3.1]*
I Gl 57.8+5.8 58.8+5.6 1.0[-0.4 3 2.5] 59.4+5.8 1.6 [-0.1a3.3] 4.00 0.027 0.191
D 57.4+4.9 58.8+4.5 1.4 [-0.8 a 3.6] 59.1+45 1.7 [-1.1a4.6]
I Ge 57.0x£4.0 57.1x+4.2 0.1[-1.9a2] 58.8+5.3 1.8 [-0.5a4.1] 2.18 0.132 0.135
2D-El
D 6.73+£1.39 6.67+1.31 -0.06 [-0.25 a2 0.12] 6.62 £1.25 -0.11[-0.41 a2 0.19]
I Gl 6.82+145 6.65+1.35 -0.17 [-0.48 2 0.13] 6.78 £1.39 -0.04 [-0.43 2 0.35] 0.66 0.525  0.037
D 6.78+0.94 6.91+1.02 0.13 [-0.24 a 0.50] 6.48 £1.01 -0.30[-0.71a0.11]
GC .31 0.051 191
I 6.72+£1.01 6.58+0.87 -0.14 [-0.40a 0.12] 6.48 £ 0.89 -0.23 [-0.60 a2 0.13] 3.31 0.05 0.19
2S-El
D 1082 + 98 1085 + 104 3[-27 a 33] 1115+ 109 33 [10 a 55]*
I Gl 1086 + 91 1107 £ 99 20[0a41] 1116 £ 97 30[2 a 58]* 4.92°0.013 0225
D 1100+ 73 1122 £ 82 22 [-12 a 56] 1124 £ 107 24 [-27 a 75]
GC 1.61 0.218 0.103
I 1096 £ 96 1113 +92 17 [-10 a 44] 1135+153 39[-34a113]

DS: desviacion estadndar; IC: intervalo de confianza; Gl: grupo intervencién; GC: grupo control; TUG: test de “levéntate y anda”; s: segundos; 10MWT: test de los 10 metros; 6MWT: test de los 6 minutos; m: metros; UPDRS:

escala unificada para la enfermedad de Parkinson; F: frecuencia; D: decremento; S: rigidez; El: extremidad inferior; D: derecha; I: izquierda; Z: sumatorio; ANOVA: analisis de varianza.
*Diferencias significativas (p < 0.05) prueba t de Student de muestras pareadas con correccidn post hoc de Bonferroni.

3ANOVA (efecto en el tiempo) p valor.

Tabla 4. Efectos de la puncién seca inmediatamente después de su aplicacion y a los 7 dias del tratamiento (diferencias intra-grupo).
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6. DISCUSION



Segun nuestro conocimiento, este estudio es el primero que ha evaluado los efectos de la PS
en la marcha, el tono muscular de las extremidades inferiores y en la evolucién de la
enfermedad en pacientes con EP. Los principales hallazgos mostraron que una sola sesién de
PS con la técnica DNHS® no se asocié con ninguna mejora estadisticamente significativa
en relacién con el GC, aunque el analisis dentro del Gl mostré que la PS podria ser efectiva
para aumentar la movilidad funcional en la marcha y la velocidad de la marcha, asi como
para originar cambios en los parametros de F y S del tono muscular de las extremidades

inferiores en pacientes con EP evaluados con miotonometria.

Nuestros resultados estan en linea con otro ECA publicado en pacientes con ictus (139), en el
gue Ghannadi y col. mostraron mejoras en el Gl a lo largo del tiempo en la marcha, medida

con el TUG y el 10MWT, pero no en el GC ni entre grupos.

Uno de los hallazgos de nuestro estudio que puede dar lugar a controversia es que hubo
cambios significativos en el Gl a los 7 dias en el seguimiento, pero no inmediatamente después
de la PS. Esto es algo que ya se ha referenciado en la literatura, principalmente cuando se
aplica PS en las extremidades inferiores, con diferentes musculos que potencialmente

responden de manera diferente justo después de la puncion (43, 71).

Con respecto a la movilidad funcional en la marcha evaluada a través del TUG, nuestro estudio
mostro resultados similares a un estudio de casos realizado con pacientes tras un ACV (143),
Hadi y col. obtuvieron mejoras de 3.8s 30 minutos después de laaplicacién de una sesion
de PS mientras que Ghannadi y col. en la misma poblacién pero con 3 sesiones de PS
obtuvieron mejoras de 8.8 s tras una semana, lo que nos permite pensar en un posible efecto

acumulativo de la PS (139). Esta hipdtesis también estaria respaldada por los hallazgos de
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Pérez-Trujillo y col. que realizaron un estudio cuasi-experimental (pre-test/post-test) y tras la
aplicacion de 12 sesiones de PS en pacientes con esclerosis multiple obtuvieron una mejora
de 3.25 s después de 4 meses de tratamiento, consiguiendo una mejora estadisticamente
significativa en el TUG a partir de los 2 meses de recibir la PS (6 sesiones) (145). Los pacientes
en nuestro estudio mejoraron 1.7 s tras un seguimiento de una semana, hallazgo similar a los
resultados encontrados por Gutpa y col. donde las mejoras fueron de 1.6 s (164) yde 1.5 s
(163) después de 3 semanas tras la aplicacién de una sola sesién de TXB en pacientes con EP.
Sin embargo, este cambio producido en nuestro estudio fue por debajo del minimo cambio
detectable (MCD) para pacientes con EP, que se considera de 3.5 s (168), al igual que en los
dos estudios anteriores realizados con TXB. Podriamos pensar que un mayor numero de
sesiones seria necesario para poder alcanzar el MCD, ya que Ghannadi y col. consiguieron tras
las 3 sesiones de PS alcanzar el MCD en el TUG, que en el caso de los pacientes después de
una ACV es de 3.2 s (170). De la misma forma Pérez-Trujillo y col. demostraron el efecto

acumulativo de la PS en esclerosis multiple a lo largo de los 4 meses de tratamiento (145).

Con respecto a la velocidad de marcha confortable, también hubo mejoras dentro del Gl en la
velocidad medida con el 1I0MWT después de la aplicaciéon de la PS, técnica DNHS®. Los
pacientes mejoraron 0.7 s después de una semana, de manera similar a Gutpa y col. que
encontraron una mejora de 0.7 s, pero tras 3 semanas de una sesion de TXB en pacientes con
EP (163). Otro estudio de Gutpa y col. evidencié mejoras de 1.3 s a las 3 semanas después de
una sesion de TXB en pacientes con EP (164), lo que puede deberse al hecho de que los
participantes tenian velocidades al inicio del estudio mas bajas que en el nuestro por lo que
su capacidad de mejora fue mayor. Otros trabajos de investigacion de PS en pacientes tras un
ACV, como es el caso de Ghannadi y col. obtuvieron mejoras de 6.9 s con 3 sesiones de PS tras

la ultima aplicacién de la técnica (139), que como hemos comentado anteriormente nos invita
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a pensar en un posible efecto acumulativo. A pesar del cambio estadisticamente significativo
producido en el Gl en nuestro estudio, la media de mejora que obtuvieron los pacientes en la
velocidad confortable fue de 0.12 m/s que esta también por debajo del MCD, considerado

para una velocidad confortable de 0.18 m/s (58).

Con respecto a la resistencia en la marcha medida con el 6BMWT y aunque no hubo resultados
estadisticamente significativos (p = 0.058) se observd una cierta tendencia a la mejora,
obteniendo los pacientes una mejora de 22.6 m, de manera similar a Gutpa y col. que
encontraron una mejora de 22.7 m a las 3 semanas de realizar una sesién TXB en pacientes
con EP (164). Este cambio también estaria por debajo del MCD, considerado en pacientes con

EP de 82 m (58).

Todos los cambios producidos en las diferentes escalas de marcha vienen a reforzar la teoria
de que la PS, técnica DNHS®, puede producir cambios tanto a nivel local en el musculo tratado
como a nivel del SNC. La regularizacion de la fibra muscular tras la PS permitiria normalizar el
procesamiento de la informacion a nivel central mejorando la respuesta motriz de los
musculos tratados y mejorando el procesamiento de toda la informacidon sensoriomotriz.
También, como hemos explicado anteriormente, la PS podria favorecer mecanismos de
plasticidad neuronal mediante la modificacion del umbral de activacion de las neuronas, lo
gue en el caso de un paciente con lesidn del SNC, como el paciente con EP, podria favorecer
una mejora de la funcién al activar vias compensatorias o crear nuevas colaterales (43, 153,
171). Cruz-Montecinos y col. explicaron como los PGM estan asociados a un incremento de la
actividad muscular antagonista durante la contraccién del musculo agonista en un
movimiento, afectando de esta forma a la propia inervacién reciproca. Por lo que las mejoras

en la funcion que se producen tras la aplicacion de la PS ademds de estar relacionadas con la
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disminucion del tono muscular podrian deberse a una mejor modulacién de las vias
locales/descendentes a nivel medular, lo que generaria un impacto positivo en la organizacion

de las sinergias musculares durante la marcha (144).

Con respecto al tono muscular, un estudio de reporte de caso publicado por Calvo y col.
encontrd también cambios en el tono muscular después de la aplicacion de una Unica sesidn
de PS, técnica DNHS®, en un paciente con un ACV crdnico, aunque la herramienta utilizada
para medir el tono muscular fue la tensiomiografia que utiliza diferentes pardmetros a la
miotonometria (71). Los resultados de este estudio ponen de manifiesto que el pardmetro Dm
incrementa posteriormente al tratamiento con la PS, lo que indica una disminucién del
tono muscular, manteniéndose los cambios incluso en el seguimiento a las 3 semanas. En
relacion al tono muscular medido con la miotonometria, nuestro estudio mostré cambios a
los 7 dias en los parametros de Sy F en el total de las extremidades inferiores al aplicar la PS.
Ratsep y Asser descubrieron que después de realizar una estimulacion cerebral profunda,
hubo cambios en el pardmetro S de la miotonometria de los misculos en reposo en pacientes
con EP (83). Ademas, Marusiak y col. concluyeron que la medicacién dopaminérgica indujo
cambios en las propiedades mecanicas del musculo en pacientes con EP medidas con

miotonometria (172).

En relacién al tono muscular y los PGM, un estudio reciente encontré que la PS fue mejor que
los estiramientos pasivos para disminuir la actividad del PGM en ratas (173). Mas estudios que
relacionen los PGM, la rigidez muscular y la EP son necesarios para ayudarnos a comprender

como la PS podria funcionar en el manejo del tono muscular en pacientes con EP.

En relacion con la evolucién de la enfermedad medida con la puntuacién total de la UPDRS,

no hemos encontrado cambios estadisticamente significativos con una sola sesién de PS, lo
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gue puede ser debido a que, al ser una escala multimodal con diferentes dominios, es poco
sensible al cambio en un periodo corto de tiempo. Nuestros resultados son similares a otros
estudios como el de Yang y col. (174) que no encontraron cambios significativos en la
puntuacion total de la UPDRS después de 20 sesiones de acupuntura. Sin embargo, este
estudio encontré mejoras significativas después de 40 sesiones de acupuntura, por lo que
como hemos comentado anteriormente, futuros estudios de PS en pacientes con EP deberian
evaluar el niUmero de sesiones necesarias para obtener cambios en esta escala, para permitir

gue la PS sea comparable con otras intervenciones como la acupuntura utilizada en la EP.

Como se ha comentado en esta tesis doctoral, los tratamientos de fisioterapia actuales en
pacientes con EP son muy variados y tienen como objetivo principalmente la reeducacién del
equilibrio y la marcha a través del ejercicio terapéutico, terapia con uso de claves externas,
doble tarea y realidad virtual, entre otros. En este caso las mejoras en la movilidad y/o en la
marcha se deben a las mejoras en el aprendizaje motor y la fuerza muscular de las
extremidades inferiores (117, 133), asi como al aumento de la neuroplasticidad y la liberacidon
de dopamina (13, 119). Sin embargo, la PS también podria lograr mejoras en la movilidad y en
la marcha, que no pueden explicarse a través de los mecanismos antes mencionados y cuyos
efectos deben basarse en una combinacién de efectos locales en los musculos tratados (51,
71, 150, 175) y efectos sistémicos como la neuromodulacién en diferentes niveles del SNC,
incrementando la activacion de areas motoras y sensitivas (153, 171). Debido a estos
mecanismos de accion diferentes y complementarios, estudios futuros deberian evaluar si la
PS puede lograr algun efecto adicional cuando se combina con los tratamientos actuales
realizados en pacientes con EP. Ademas, y considerando otros estudios realizados con

procedimientos de puncidon como la acupuntura o la infiltracion de TXB en pacientes con EP,
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es necesario que futuros estudios analicen si mas de una sesidon de PS puede conducir a

efectos acumulativos en estos pacientes.

Este estudio tiene algunas limitaciones que deberian ser consideradas. Primero, solamente se
evaluo el efecto de una sola sesidén de PS a corto plazo (7 dias) por lo que las investigaciones
futuras deberian evaluar un mayor nimero de sesiones y periodos de seguimiento mas largos.
En segundo lugar, y por razones éticas, no se pudieron analizar los efectos aislados de la PS ya
gue se aplicé en combinacion con el tratamiento estandar recibido por los pacientes. Como
fortalezas cabe destacar que es un ECA doble ciego y la novedad del estudio que, segun
nuestro conocimiento, es el primero que analiza los efectos de la PS, técnica DNHS®, en

pacientes con EP.

En resumen, los resultados de este ECA no mostraron ningun beneficio de una sola sesion de
PS en comparacion con una sola sesion de PS simulada. Sin embargo, los cambios dentro del
Gl sugirieron que puede haber un incremento de la movilidad funcional en la marcha y de la
velocidad de la marcha en personas con EP, asi como cambios en el tono muscular de las
extremidades inferiores tras la aplicacién de la PS. No se observaron efectos similares dentro
del GC después de la PS simulada, lo que hace pensar que estos efectos encontrados en el Gl
tienen que seguir siendo investigados, idealmente en una muestra mas grande de pacientes
con EP. En ultimo lugar, los cambios observados dentro del Gl no fueron clinicamente
significativos, por lo que los estudios futuros deberian evaluar si mas sesiones de PS pueden
lograr diferencias clinicamente relevantes y si la PS puede lograr efectos adicionales cuando

se combina con los tratamientos actuales llevados a cabo en pacientes con EP.
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7. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION



Los hallazgos encontrados en la presente tesis doctoral abren nuevas lineas de investigacién:

v" Estudios con una mayor muestra de pacientes con EP, que permitan analizar los
resultados con una mayor potencia estadistica, de forma que puedan detectarse
diferencias clinicamente significativas entre grupos.

v" Estudios que evalten el efecto de la aplicacion de un mayor nimero de sesiones de PS
(técnica DNHS®) en pacientes con EP para ver si el posible efecto sumatorio de las
sesiones produce diferencias clinicamente significativas entre grupos.

v" Estudios de seguimiento a medio y largo plazo que permitan establecer la duracién en
el tiempo de los posibles efectos de la PS (técnica DNHS®) en pacientes con EP.

v’ Estudios que combinen la PS (técnica DNHS®) con otros tratamientos actuales de
fisioterapia realizados a los pacientes con EP, para evaluar si la combinacion de ambos
es mas efectiva que la aplicacién del tratamiento de forma aislada.

v Estudios de coste-efectividad de la aplicacién de la PS (técnica DNHS®) en pacientes
con EP, debido a los elevados costes que sabemos que supone esta enfermedad al

sistema de salud.

106






8. CONCLUSIONS



Considering the results obtained in this doctoral thesis, the following conclusions can be

highlighted:

1. A single session of dry needling (DNHS® technique) in the lower extremities did not
show any benefit compared to a single session of sham dry needling on gait, in muscle
tone of the lower extremities or in the evolution of the disease in patients with
Parkinson’s disease.

2. Asingle session of dry needling (DNHS® technique) in the lower extremities could lead
to greater functional mobility of gait and increased gait speed in people with Parkinson
’s disease, as well as changes in muscle tone in the lower extremities. In contrast, no
changes were observed on gait resistance or in the evolution of the disease in patients
who received dry needling (DNHS® technique).

3. The fact that a single session of sham dry needling did not produce changes like those
that occurred within the intervention group, suggests that these potential effects
occurring after the application of a single session of dry needling (DNHS® technique)
within the intervention group deserve further investigation to determine if a larger
sample of patients or a greater number of sessions could allow the observation of
clinically significant differences between groups.

4. A single session of dry needling (DNHS® technique) in the lower extremities did not
produce changes on gait or muscle tone in the lower extremities immediately after its
application in patients with Parkinson ’s disease.

5. A single session of dry needling (DNHS® technique) in the lower extremities could
produce improvements in functional mobility of gait and gait speed, as well as changes
in muscle tone in the lower extremities in patients with Parkinson’s disease at 7 days

of its application.
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6. A single session of dry needling (DNHS® technique) in the lower extremities did not
produce changes on gait resistance or in the evolution of the disease in patients with

Parkinson’s disease 7 days after its application.
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9. CONCLUSIONES



Considerando los resultados obtenidos en la presente tesis doctoral, se pueden destacar las

siguientes conclusiones:

1. Una sola sesién de PS (técnica DNHS®) en extremidades inferiores no mostrd ninguin
beneficio en comparacién con una Unica sesion de PS simulada en la marcha, el tono
muscular de extremidades inferiores ni en la evolucion de la enfermedad en pacientes
con EP.

2. Una sola sesién de PS (técnica DNHS®) en extremidades inferiores podria dar lugar a
una mayor movilidad funcional de la marcha y una mayor velocidad de la marcha en
personas con EP, asi como a cambios en el tono muscular en las extremidades
inferiores. Por el contrario, no se observaron cambios en la resistencia de la marcha ni
en la evoluciéon de la enfermedad en los pacientes que recibieron la PS (técnica
DNHS®).

3. El hecho de que una sola sesidn de PS simulada no produjera cambios similares a los
ocurridos dentro del Gl, sugiere que estos efectos potenciales ocurridos tras la
aplicacién de una Unica sesion de PS (técnica DNHS®) dentro del Gl merecen una mayor
investigacion para determinar si una mayor muestra de pacientes o un mayor numero
de sesiones podria permitir observar diferencias clinicamente significativas entre
grupos.

4. Una sola sesion de PS (técnica DNHS®) en extremidades inferiores no produjo cambios
en la marcha ni en el tono muscular en las extremidades inferiores inmediatamente
después de su aplicacidon en pacientes con EP.

5. Una sola sesion de PS (técnica DNHS®) en extremidades inferiores podria producir

mejoras en la movilidad funcional de la marcha y la velocidad de la marcha, asi como
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cambios en el tono muscular en las extremidades inferiores en los pacientes con EP a
los 7 dias de su aplicacion.

Una sola sesién de PS (técnica DNHS®) en extremidades inferiores no produjo cambios
en la resistencia de la marcha ni en la evolucién de la enfermedad en pacientes con EP

a los 7 dias de su aplicacion.
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11.1 Anexo 1: Comité de ética
Informe Dictamen Favorable

et COBIERNO Proyecto de investigacion
=DE ARAGON CP. - CL PI116/0226
pepameto deSaned 26 de octubre de 2016

Dfia. Maria Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragdn (CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragén (CEICA) en su reunion del dia 26/10/2016, Acta N° 18/2016 ha evaluado la propuesta del
investigador referida al estudio:

Titulo: EFECTO DE LA PUNCION SECA PROFUNDA SOBRE LA FUNCIONALIDAD Y EL TONO MUSCULAR
DEL MIEMBRO INFERIOR EN SUJETOS CON PARKINSON

Version protocolo: 03/10/2016
Versiéon documento de informacion y consentimiento informado: 17/10/2016

Investigador Principal: Elisabeth Bravo Esteban-Herreros. Universidad San Jorge

20, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacidn Biomeédica y su

realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Es adecuado el documento para informar y solicitar el consentimiento informado y el tratamiento de los datos.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para lievar a cabo el estudio.

30, Por lo que este CEIC emite DICTAMEN FAVORABLE a la realizacion del proyecto.
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11.2 Anexo 2: Hoja de informacion al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE. ESTUDIO DE LA EFECTIVIDAD DE LA PUNCION SECA
(TECNICA DNHS®) EN LA FUNCIONALIDAD Y EL TONO MUSCULAR DE MIEMBROS INFERIORES EN
PACIENTES CON PARKINSON.

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un protocolo de investigacion que estamos
realizando desde el grupo de investigacidn iPhysio de la Universidad San Jorge en colaboracién con la
Asociacidn de Parkinson de Aragdn de Zaragoza cuyo objetivo versa sobre “la efectividad de la puncidn
seca en la funcionalidad y el tono muscular de miembros inferiores en pacientes con Parkinson”. Su
participacién es importante para obtener el conocimiento que necesitamos, pero antes de tomar una
decisidn debe:

- Leer este documento entero

- Entender la informacién que contiene el documento

- Hacer todas las preguntas que considere necesarias

- Consultar con su médico o persona de confianza

- Tomar una decisién meditada

- Firmar el consentimiento informado, si finalmente desea participar.
Si decide participar se le entregara una copia de este documento y del consentimiento informado. Por
favor, consérvelos por si lo necesitara en un futuro.

A continuacidn, se le detalla y expresa toda la informacién relativa a dicho proceso:

PROCEDIMIENTO

La técnica DNHS® (Dry Needling for Hypertonia and Spasticity) es una técnica de puncién seca cuyo
objetivo es disminuir la espasticidad e hipertonia del paciente con lesion del sistema nervioso central
y mejorar su funcionalidad.

El tratamiento consiste en la aplicacion de la técnica DNHS® segun el protocolo de tratamiento
propuesto y segun los criterios propios de la técnica.

La aplicacidn de la técnica se realiza con agujas de puncidn seca y sin infiltrar ningun tipo de sustancia

dentro del organismo.

Riesgos
La aplicacion de la técnica DNHS® no ha demostrado tener ninguiin efecto secundario evidenciado hasta
la fecha, aunque el paciente puede experimentar dolor durante la puncién y un ligero o moderado

dolor tras la puncidn, generalmente de no mas de uno o dos dias de duracién.
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PROTOCOLO DEL GRUPO CONTROL Y GRUPO INTERVENCION

Al inicio del estudio los pacientes seran divididos en dos grupos, a usted le puede tocar el grupo
denominado intervencion, en el cual se le tratara con la técnica DNHS® o le puede tocar el grupo
denominado control, en el cual serd tratado mediante la denominada intervencion simulada.
Independientemente del grupo que le haya tocado, usted recibira una sesidn con la técnica de

tratamiento que le corresponda totalmente gratuita al finalizar el estudio.

APLICACION

El tratamiento consiste en una sesién de puncidn seca, aplicada por un fisioterapeuta formado en la
técnica DNHS®, de una serie de musculos a nivel de su muslo y pierna.

La técnica DNHS® se realiza con agujas de puncion seca. Usted notard un pinchazo o no, un posible
dolor leve (no siempre en todos los casos) y tal vez un dolor después de la punciéon que durara como
maximo 2-3 dias (no sucede en todos los pacientes).

Si le ha tocado el grupo intervencién el fisioterapeuta realizard un movimiento rapido de entrada y
salida de la aguja de puncidn seca que penetrara en el musculo. Si le ha tocado el grupo control se
simulara el movimiento rapido de entrada y salida sin penetrar en el musculo.

El tratamiento durara aproximadamente 60 minutos como maximo, de los cuales no se estaran los 60
minutos aplicando la técnica, sino que el fisioterapeuta debe de cambiar de musculos a tratar,

posicionarle adecuadamente, etc.

LUGAR DE REALIZACION DE LOS REGISTROS

Usted sera atendido en la Asociacion de Parkinson de Aragdn en Zaragoza ya que asi evitamos que

tenga que desplazarse.

PROCESO DE REGISTRO

El fisioterapeuta le pedira que se quite el pantalén para poder valorar su muslo y piernay poder realizar
asi las mediciones clinicas y tratarle adecuadamente.

La duracién total del estudio serd de 2 semanas (un dia por semana). El primer dia le van a realizar
valoraciones al principio, después le trataran (tratamiento segun el grupo), y en el mismo dia y tras el
tratamiento, le volveran a realizar las valoraciones. A los 7 dias (semana 2) se le realizaran valoraciones
de seguimiento.

Toda la informacion recogida se tratara conforme a lo establecido en la Ley Organica 15/99, de
proteccion de datos de caracter personal. En la base de datos del estudio no se incluirdn datos
personales, ni su nombre, ni su n2 de historia clinica ni ningln dato que le pueda identificar. Se le

identificard por un cédigo, un nimero de sujeto, que sélo el equipo investigador podra relacionar con
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su nombre para preservar el ciego en el estudio, por ello, ademas, el profesional que realiza el registro

no sera el mismo que el que realice las valoraciones.

CALENDARIO Y HORARIO DE REALIZACION DE LAS MEDICIONES Y TRATAMIENTO

Las fechas de realizacion de las mediciones, valoraciones y tratamiento con la técnica DNHS® seran
adaptados al tamafio total de pacientes del estudio.

Las fechas y horarios seran convenidas con cada participante en funcién de la disponibilidad de los
participantes e investigadores, buscando la conformidad de todos.

La duracidn aproximada del estudio para cada paciente en total serd de 1 hora, aunque este horario

podra variar en funcién de los acontecimientos.

EL paciente podra solicitar que se le envié por correo o email un breve informe detallado de lo
encontrado tras su estudio para su informacion personal o para la de su médico especialista y
también podrd voluntariamente dejar el estudio en cualquier momento si lo desea.

Se podrd establecer comunicacion con el médico especialista que lleve el informe de dicho paciente
si asi lo establece el paciente o el propio médico para recibir una informacion reciproca.

Todo paciente interesado en la participacién de este estudio, por favor, debe contactar a través del
email: nbrandin@usj.es

También puede hacerlo llamando al nimero de teléfono moévil: 620 402 088.

Nota: para resolver cualquier duda que le surja o cualquier término que pudiese no entender puede
llamar al nimero de teléfono indicado o mandar un email. No debe quedarse con ninguna duda antes
de firmar el consentimiento informado.

Ademas, ese mismo nimero de teléfono podra servirle de guia si en alguno momento dudase cuando

estuviese en casa o tuviese alguna otra consulta.

Gracias por su colaboracion.
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11.3 Anexo 3: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo: Efectividad de la puncion seca (técnica DNHS®) en la funcionalidad y el tono

muscular de miembros inferiores en pacientes con Parkinson.

Y0, ettt e e e e e e rre e e e e nnaees (nombre y apellidos del participante)

He leido el documento de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacién sobre el mismo.
He hablado CON: ..uvveeeecieeeecceeeeee e (nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1) cuando quiera
2) sin tener que dar explicaciones
3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y para que se me puedan realizar

fotografias con fines académicos o del propio estudio.

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: SI NO (marque lo que proceda, en caso de
marcar ser informado los informes se le enviaran por email cuando hayan sido analizados por el equipo

investigador).
He recibido una copia firmada de este consentimiento informado.

Firma del participante:

Fecha:
He explicado la naturaleza y el propésito del estudio al paciente mencionado

Firma del Investigador:

Fecha:
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Los datos derivados del estudio sdlo se utilizardn para fines cientificos o docentes.

Le informamos de que los datos de cardcter personal recabados serdn incorporados a un fichero titularidad de
FUNDACION UNIVERSIDAD SAN JORGE, necesario para la correcta gestion del Protocolo de Investigacion
“Efectividad de la puncidn seca (técnica DNHS®) en la funcionalidad y el tono muscular de miembros inferiores en
pacientes con Parkinson”. Asimismo, le informamos de que sdlo se recogerdn los datos estrictamente necesarios
para la realizacion del mismo y que éstos no se comunicardn a terceros ajenos al Protocolo de Investigacion, salvo

en los supuestos legalmente previstos.

De acuerdo con lo dispuesto en la Ley Orgdnica 15/1999, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, en
cualquier momento usted puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, enviando
una solicitud por escrito acompafiada de una fotocopia del documento oficial que lo identifique a la Universidad
San Jorge, Autovia A-23 Zaragoza- Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gdllego (Zaragoza).
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11.4 Anexo 4: Hoja de intervencidn

CODIGO PACIENTE:

Fecha:

Presencia de respuestas de espasmo local (REL) durante la intervencion:

S

NO

Musculo tratado
extremidad inferior
DERECHA

DOSIS

Numero de REL

Musculo tratado
extremidad inferior
IZQUIERDO

DOSIS

Nuamero de REL
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11.5 Anexo 5: Formulario de recogida inicial de datos

CODIGO PACIENTE: Fecha:

Datos personales del paciente:

Nombre y apellidos:
Sexo: Mujer Hombre
DNI:

Fecha de nacimiento: / /

Direccion:

Teléfono/Mdvil de contacto:

Email contacto:

Recogida de datos clinicos:

Altura:

Peso:

Afio diagnéstico de la lesidn:

Estadio segun la escala de Hoehn y Yahr:
PD-CRS < 65 S| NO

Medicacion para la rigidez muscular:

Edad:
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11.6 Anexo 6: Hoja de valoracién

CODIGO PACIENTE: Fecha: / /

Valoracidn tono muscular:

e Miotonometria: los parametros recogidos en el MyotonPro® para los musculos semitendinoso,
gastrocnemio medial, séleo y recto femoral en las extremidades inferiores derecha e izquierda
son frecuencia de oscilacién, decremento logaritmico y rigidez. Se calculan también las
variables sumatorio de cada uno de los parametros de todos los musculos de cada una de las

extremidades inferiores.

Valoracidn marcha:

e Test de “levantate y anda” (TUG):

o Tpren Threa: Thres: Terem:
o Tpost: Trost2: Tpost3: Trostm:
O TSeguimiento1 : TSeguimientoZ: TSeguimiento3: TSeguimientom:

e Test de los 10 metros (10MWT):

O Tprer: tprea: Tpres: terem:
O tposti: trost2: Trost3: trostm:
O Tseguimientot: tseguimiento2: tseguimientos: tseguimientom:

e Test de los 6 minutos (6MWT):
O Dpre:
O Dpost:

O DSeguimiento:

Valoracidn evolucidn de la enfermedad:

e Escala unificada para la enfermedad de Parkinson (UPDRS):
O UPDRSPre:
O UPDRSSeguimiento:

D: distancia; T: tiempoTUG; t: tiempolOMWT; 1: intento 1; ,: intento 2; 3: intento 3; n: media
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11.7 Anexo 7: Informacion de las variables primarias de estudio y la técnica DNHS®

Test de “levantate y anda” (TUG)

150
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Effects of dry needling on gait and
muscle tone in Parkinson’s disease:
a randomized clinical trial
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Abstract
Background: Alterations in gait and muscular rigidity are common and disabling in persons with Parkinson’s disease (PD).

Objective: The aim of this study was to determine whether a single dry needling (DN) session can promote changes in
gait and muscle tone in the lower extremities as well as in the evolution of the disease in persons with PD.

Methods: A randomized double-blind clinical trial was designed. Participants were randomly assigned to an intervention
group (IG) that received a session of DN over the semitendinosus, medial gastrocnemius, soleus and rectus femoris
muscles, or to a control group (CG) that received a session of sham DN in the same muscles. The effects of DN were
assessed using the timed up and go test (TUG), 10 meter walk test (I0MWT), 6 minute walk test (6MWT) and myoto-
nometry before, immediately after, and 7 days after the intervention.

Results: Thirty-three participants were analyzed aged 69.9 = 7.2 years (mean * SD; 39% female). There were no
significant differences between the IG and CG for any outcomes. Significant differences were observed when comparing
the Pre and Follow-up values in the IG for functional mobility of gait in the TUG (p = 0.049), gait speed in the IOMWT (p
= 0.041) and muscle tone in the lower extremities by myotonometry (frequency (p = 0.027) and stiffness (p = 0.013)).
By comparison, there were no significant within-group differences in the CG.

Conclusion: A single session of DN had no measurable benefit compared to a single session of sham DN. Within-group
changes in the |G suggested improvements in functional mobility of gait and gait speed, as well as changes in the muscle
tone in the lower extremities of PD patients, which could be worthy of further exploration by future research.

Keywords
dry needling, gait, muscle tonus, Parkinson’s disease

Accepted: 21 July 2021

Introduction
'Universidad San Jorge, Zaragoza, Spain

Parkinson’s disease (PD) is a degenerative disorder of
the central nervous system (CNS) that mainly affects
people in the later years of life. It is the second most
common neurodegenerative disease worldwide.! Its
prevalence in industrialized countries is estimated
between 0.3% and 1% in persons older than 60 years,
and 3% in people over 80 years of age, with incidence
rates between 0.08 and 0.18 per 1000 people/year.? The
symptomatology varies between individuals, although
the most common clinical characteristics are resting
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tremor, muscular rigidity, dystonia, bradykinesia, pos-
tural instability and gait impairments.!

PD is usually managed through a combination of medi-
cal therapies, surgical interventions and physiotherapy,
with the aim of slowing down the loss of function.** Non-
pharmacological minimally invasive treatments have also
been used, such as acupuncture, based on inconclusive evi-
dence,’ and dry needling (DN), based on no evidence (to
our knowledge) in PD populations. However, DN of myo-
fascial trigger points (MTrPs) has been demonstrated to
improve gait and muscle tone in persons with stroke,®’
although the exact mechanism of action of DN in neuro-
logical patients remains unclear.®!2

DN has been demonstrated to be a safe treatment, the
most common adverse effects of which are bruising, bleed-
ing and pain during and after treatment.!> Besides, DN is
associated with lower costs than pharmacological treat-
ments in patients with musculoskeletal'* and neurological'
disorders. Despite this, the effect of DN in persons with PD
has not been researched and constitutes the novelty of this
randomized clinical trial (RCT), the aim of which was to
determine the effects of a single session of DN on gait,
muscle tone of the lower extremities and the evolution of
disease in persons with PD.

Methods
Design

A double-blind RCT was designed. It was approved by
the Ethics Committee of Aragon (CEICA; registration no.
P116/0226) and followed the clinical practice principles
of the Declaration of Helsinki. The trial was prospec-
tively registered at ClinicalTrials.gov (registration no.
NCT04101214) on 24 September 2019. All participants
provided signed informed consent before participation in
the study. This manuscript follows the CONSORT 2010
recommendation guidelines.!®

Participants

Participants were recruited from the Aragon Association
of Parkinson (Zaragoza, Spain). Inclusion criteria were
as follows: (1) diagnosis of PD by a neurological doctor;
(2) age > 55 years; and (3) presence of resistance to pas-
sive movement = 1 in at least one of the two lower
extremities evaluated, according to the rigidity item of
the unified Parkinson’s disease rating scale (UPDRS).
Exclusion criteria consisted of: (1) severe cognitive
impairments or inability to communicate; (2) infiltration
of botulinum toxin (BTX) in the last 6 months; (3) fear
of needles; (4) progressive or severe neurological dis-
eases; (5) presence of fixed contractures; and (6) any
absolute contraindication to DN. Resignation criteria

were: (1) lack of tolerance to pain caused by DN; and (2)
refusal to continue.

Participants were informed about the nature of the study,
objectives, and voluntary participation, as well as the pos-
sible adverse effects of DN, such as slight post-DN pain.

Treatment allocation

Participants were randomly allocated into two groups:
the intervention group (IG) and the control group (CG).
Simple randomization was performed with a 1:1 alloca-
tion ratio, using an online research randomizer sequence
generator by a physiotherapist who was independent of
the study, administered the list, and prepared sequentially
numbered index cards containing the random assign-
ments. The index cards were folded and placed into
sealed envelopes. The allocation was concealed until
interventions were assigned. Another physiotherapist
(SC) opened each envelope and performed the interven-
tions according to group assignment. Participants were
evaluated by another physiotherapist that was blinded
(NBC).

Interventions

The 1G received a session of DN in the semitendinosus,
medial gastrocnemius, soleus and rectus femoris muscles in
both lower extremities. The CG received a session of sham
DN in the same muscles. Both interventions and evalua-
tions were performed in the same place to maximally stand-
ardize participant conditions. Participants were treated by a
physiotherapist trained in DN.

In the IG, DN was performed with DN needles (APS®,
Agu-punt, Spain). These were filiform, solid, with a
tapered tip, non-beveled, and included a guide tube. The
caliber of the needles was 0.25 mm and the length was
either 25 mm or 40 mm, depending on participant and
muscle characteristics. There was only one insertion
point per muscle. MTrPs were diagnosed following the
Dry Needling Hypertonia and Spasticity (DNHS®) tech-
nique with specific diagnostic criteria for DN in persons
with CNS impairments:®!” within the ensemble of taut
bands, the one that displays the highest degree of tension;
the nodular zone within the band or the more sensitive
area, if this exists; assessment of the movement and func-
tion of the patient. Application criteria were based on the
DNHS® technique;®!7 the muscle to be treated was placed
in a position of submaximal stretch, and MTrPs were
explored using the needle, while controlling the stability
of the segment. Local twitch response (LTR) achieve-
ment was key to confirm that MTrPs had been treated.
LTRs were obtained in all the muscles of the participants
of the IG. The application of the DN was performed with
repeated needle insertions in the selected MTrPs at a
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frequency of approximately 1 Hz over 1 min per MTrP,
during which the direction of needling was varied until
LTRs disappeared or substantially decreased. Treatment
was discontinued if the participant complained of intoler-
able pain.

The CG received the same intervention with sham DN
(considered a non-active treatment for MTrPs, as they
were not needled).'® Participants were blinded to the inter-
vention using sham needles which were only placed super-
ficially at the level of the skin, enough for participants to
perceive a needle prick but without going beyond the skin
layer. The same protocol and temporality were followed as
per the 1G.

Outcome measures

Participants who confirmed their willingness to participate,
and fulfilled the inclusion criteria, were enrolled in the
study and assessed for all outcome measures at baseline
(Pre), immediately after the intervention (Post) and after 7
days (Follow-up), except for the UPDRS, which was only
measured at Pre and Follow-up. Baseline data included
sociodemographic and clinical data: gender, age, height,
weight, and the Hoehn and Yahr scale.!” All evaluations
were performed when participants were in the “on” medi-
cation state and at the same time of day for each patient, to
control for this potential confounding factor. Furthermore,
other factors like changes in medication were also con-
trolled for, with no patients reporting any changes in the
medication regimen during the study. Primary outcomes
were changes in gait, evaluated using the timed up and go
test (TUG), the 10 meter walk test (10MWT) and the 6 min-
ute walk test (60MWT). Secondary outcomes included myo-
tonometry and the UPDRS.

TUG. This test assesses the patient’s functional mobility
with respect to gait. The patient gets up from a chair,
walks 3 m, turns, and sits back down. The TUG has been
shown to be reliable in PD.?°

IOMWT. This test consists of asking the subject to walk
a distance of 10 m on a flat area at a comfortable speed
and measuring the time spent from meter 2 to meter 8.
The comfortable speed 10MWT has been proven to be
reliable in PD.?!

6MWT. This test consists of measuring the maximum
distance in meters that the subject can walk during 6 min
on a flat surface.?? There is evidence that the 6MWT is
reliable in PD.?!

Myotonometry. The myotonometer can quantify differ-
ences in the mechanical properties of myofascial tissues. It
is measured with the MyotonPro® device (Miiomeetria AS,

Estonia). The parameters measured were: stiffness (N/m),
which reflects tissue resistance; oscillation frequency
(Hz), as an indicator of muscle tone; and logarithmic dec-
rement, which is considered to reflect the ability of the
muscle to restore its initial shape after being deformed.
The myotonometer was located perpendicular to the skin
surface and stable during the measurement position. An
automatically controlled preload (0.18 N) was applied
with an automatic mechanical impulse to the contact area,
with a duration of 15 ms and a constant force of 0.4 N. One
measurement set of 10 consecutive impulses was com-
pleted at the MTrPs that were treated, with a time interval
of 1 s between each impulse.”> The myotonometer has
shown to be reliable in PD.24%°

UPDRS. This is a specific scale for PD that measures its
degree of evolution. The scale is divided into four sub-
scales: I (mental state, conduct and mood); II (activities of
daily living); III (motor evaluation); and IV (complica-
tions). The scale score ranges from 0 to 199, where 199
represents the highest evolution and 0 the lowest evolu-
tion of the disease.?® The UPDRS has shown to be reliable
in PD.?

Sample size calculation

The sample size calculation was performed with G*Power
3.1 (Heinrich-Heine University Diisseldorf, Germany).
The calculations were based on a standard deviation (SD)
0f 2.9 s, a between-group difference of 3.5 s (the minimal
detectable change (MDC) of the TUG),?® an alpha level
0f 0.05, a beta level of 10% and a desired power of 90%.
These parameters generated a necessary sample size of at
least 16 participants in each group. The total number of
participants recruited was 15% higher than that calcu-
lated considering possible dropouts. Therefore, the sam-
ple required was estimated to be 37 participants.

Statistical analysis

Data were analyzed with the Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) version 25 (IBM Corporation,
Armonk, NY, USA). The Kolmogorov—Smirnov test was
performed to check for normal distribution of all variables.
Baseline sociodemographic and clinical variables were
compared between groups using independent Student’s
t-tests for parametric data, and chi-square tests of inde-
pendence for categorical data. Descriptive statistics were
calculated, including mean and SD for parametric data. An
intention-to-treat analysis was carried out. Statistical sig-
nificance was defined as p < 0.05.

A 2 X 2 mixed model repeated-measures analysis of
covariance (ANCOVA) with time (Post, Follow-up)
as the within-subjects factor, group (IG, CG) as the
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between-subjects factor, and baseline scores (Pre) as the
covariate was used to determine the effects of the treat-
ment on the TUG, 10MWT and 6MWT. One-factor
ANCOVA (IG, CG) with baseline scores (Pre) as the
covariate was used to determine the effects of the treat-
ment on the UPDRS. A2 X 2 X 2 mixed model repeated-
measures ANCOVA with time (Post, Follow-up) and
extremity (right, left) as the within-subjects factors, group
(IG, CQG) as the between-subjects factor, and baseline
scores (Pre) as the covariate was used to determine the
effects on myotonometry. Separate repeated-measures
analyses of variance (ANOVAs) were conducted for each
dependent variable within each group in order to evaluate
changes over time for TUG, I0OMWT, 6MWT and UPDRS.
Separate 2 X 2 mixed model repeated-measures ANOVAs
with extremity (right, left) as the within-subjects factor
and group (IG, CQG) as the between-subjects factor were
conducted for myotonometry. If statistical significance
was obtained (p < 0.05) in the ANOVA, we used paired
samples t-tests with Bonferroni post hoc corrections for
pairwise comparisons.

Results

Thirty-seven participants with PD were screened for eligi-
bility between October and December 2019. Thirty-three
aged 69.9 = 7.2 years (mean = SD; 39% female) fulfilled
the eligibility criteria and agreed to participate. Baseline
characteristics of both groups were similar (Table 1).
There were no changes in the medication regimen of par-
ticipants during the study. In total, 31 participants (94%)
completed the treatment intervention (Figure 1). No par-
ticipants reported any adverse effects during or after the
interventions.

Regarding gait, the 2 X 2 mixed model repeated-meas-
ures ANCOVA revealed non-significant group X time
interactions for TUG, 10MWT and 6MWT (Table 2).
Separate repeated-measures ANOVAs showed significant
effects of time for the IG in TUG (F = 3.30; p = 0.049) and
1I0OMWT (F = 3.50; p = 0.041), while the CG exhibited no
changes in any outcome. Paired samples t-tests with
Bonferroni post hoc correction showed significant improve-
ments over time in IOMWT between Pre and Follow-up for
the IG (p < 0.05; Table 3).

Regarding muscle tone, the 2 X 2 X 2 mixed model
ANCOVA did not reveal any significant group X time X
extremity interaction for myotonometric measurements,
and there was no significant group X time interaction
(Table 2). Separate 2 X 2 mixed model repeated-measures
ANOVAs showed significant effects of time for the IG in
frequency (F = 4.00; p = 0.027) and stiffness (F = 4.92; p
= 0.013) myotonometric measurements, while the CG
remained invariable. Paired samples t-test with Bonferroni
post hoc correction showed significant improvements over

time in frequency and stiffness between Pre and Follow-up
for the IG (p < 0.05; Table 3).

There were no other significant changes in any of the
other variables included in the study (Table 3).

Discussion

To our knowledge, this study is the first to evaluate the
effects of DN on gait, muscle tone of the lower extremi-
ties and evolution of the disease in persons with PD. The
main findings showed that a single session of DN was not
associated with any statistically significant improve-
ments relative to an untreated control group, although
within-group analysis showed increased functional
mobility of gait and gait speed, and changes in frequency
and stiffness (evaluated by myotonometry) in PD patients.
Our results are in line with another published RCT of
stroke patients,” which showed improvements in the IG
over time in gait, measured with the TUG and 10MWT,
but not with in the CG or between groups. An apparently
controversial finding is that there were significant
changes at 7 days follow-up but not immediately after
DN in the IG. This is something described in the litera-
ture, mainly when applying DN in the lower extremities,
with different muscles potentially responding in different
ways just after being needled.?

Regarding gait, our study showed results similar to
another study carried out in post-stroke patients,® who
improved after the application of a single session of DN, as
well as other studies in which a single session of BTX was
administered in PD and similar improvements in the TUG
were demonstrated.>*! Our participants improved by 1.7 s
at a follow-up time of 1 week, similar to the results of
Gupta et al., who reported improvements of 1.6 s** and 1.5
s3! after 3 weeks. However, these changes are below the
MDC for persons with PD, which is considered to be 3.5
s.”8 Regarding gait speed, measured with the 10MWT,
there were also within-group improvements after DN. Our
participants improved by 0.7 s after 1 week, similar to
another study that found an improvement of 0.7 s at 3
weeks after a single session of BTX in persons with PD.3!
However, persons with PD in another study improved by
1.3 s at 3 weeks after a single session of BTX,*’ which may
have been influenced by the fact that the participants in
that study started with lower baseline rates than in ours.
Despite this statistically significant change in the IG, the
mean change we obtained (0.12 m/s) was also less than the
MDC, which is considered to be 0.18 m/s for comfortable
speed.”! Although there were no significant results in
walking distance measured with the 6MWT, our results
showed an improvement of 22.6 m, similar to other studies
that found an improvement of 22.7 m at 3 weeks after a
single session of BTX in persons with PD.3° This change
was also under the MDC, considered to be 82 m.?!
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Table |. Clinical and sociodemographic characteristics of Parkinson’s disease (PD) patients in the intervention group (IG, n = 18)
and control group (CG, n = |5).

PD patient Age (years) Body mass Height (cm) Diagnosis Hoehn and
no. (3 Yahr scale
1G869 72 M 80 170 4 Il
1GO71 65 M 108 165 10 \%
1G324 80 M 67 164 7 Il
IG555 66 F 50 157 6 Il
1G876 53 M 110 184 7 Il
1G893 79 F 6l 160 8 Il
IG851 75 M 9l 180 6 Il
1G349 75 M 74 160 I5 1l
1G391 72 M 72 173 14 v
IG120 6l F 69 160 3 I
IGIT1 75 F 50 152 14 M
1G044 78 M 80 178 23 M
1G346 66 M 68 168 9 M
1G128 69 M 94 170 I5 1
1G230 71 M 10l 166 3 I
1G414 73 M 88 165 2 n
1G084 75 M 70 162 10 Il
1GO10 57 F 78 158 6 I
Mean * SD 70 £ 75 (5/13) 78 = 17.6 166 =+ 8.5 9+ 5.4 -
CG029 70 F 88 160 36 v
CG351 60 M 62 160 23 I
CG205 74 M 70 170 7 Il
CG584 75 F 77 150 10 n
CG370 59 F 74 151 7 Il
CG267 65 F 63 154 10 1]
CG137 79 F 68 145 I Il
CG573 73 F 92 159 6 Il
CG415 75 F 64 160 4 v
CG863 79 M 65 175 3 |
CG078 71 M 65 163 4 Il
CG330 62 M 95 168 3 I
CG036 76 M 89 179 5 |
CG320 64 F 62 170 18 v
CG98l 6l M 82 179 4 I
Mean * SD 70 = 7.1 (8/7) 74+ 119 163 = 10.5 10 + 9.2 -

No.: number; F: female; M: male; SD: standard deviation.
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Figure |. Flow chart of study participants.
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Regarding muscle tone, Rétsep and Asser found that, after
performing deep brain stimulation, there were changes in the
stiffness of resting muscles as measured by myotonometry in
persons with PD.> These results are similar to ours, showing
possible changes in both stiffness and frequency parameters
via myotonometry. Similarly, Marusiak et al.>? concluded that
dopaminergic medication induced changes in mechanical
properties of the muscle measured by myotonometry in per-
sons with PD. A case report published by Calvo et al.* in a

patient with chronic stroke found similar changes in muscle
tone after DN application, although the technique used to
measure muscle tone was tensiomyography, which uses dif-
ferent parameters. Moreover, a recent study found that DN
was better than simple stretching therapy at relieving MTrP
activity in rats,3* which may help us understand how DN may
work for tone management in PD patients.

In relation to the evolution of the disease measured
using the total scores of the UPDRS, we did not find

Acupuncture in Medicine, 00(0)
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Table 2. Treatment effects between groups immediately post-intervention and at 7-day follow-up (mean difference and 95% ClI).

Assessment Effect pre—post

Adjusted mean
difference [95% Cl]

Effect pre—follow-up

Adjusted mean
difference [95% Cl]

ANCOVA

Effect size

TUG (s) -0.57 [-2.11 t0 0.97] -0.72 [-2.08 to 0.63] 0.04 0.842 0.001
IOMWT (s) 0.03 [-0.83 to 0.89] -0.15 [-0.95 to 0.66] 029 0.593 0.010
6MWT (m) 47[-224t0319] -3.6 [36.7 t0 29.5] 0.28 0.601 0.009
UPDRS - 1.0 [-2.9 to 4.9] 027 0.610° 0.009
SF-LE
R ~1.5 [-3.5 to 0.6] -0.3 [-2.8 to 2.3] 0.0l 0.979 0.001
L 0.9 [-0.9 to 2.7] -0.4[-2.6 to 1.9]
SD-LE
R -0.20 [-0.53 t0 0.12] -0.17 [-0.57 to 0.23] 3.30 0.080 0.102
L 0.01 [-0.30 to 0.32] 0.24 [-0.19 to 0.67]
3S-LE
R -21 [-59 to 16] 9 [-35 to 54] 0.10 0.757 0.003
L 2 [-26 to 30] 14 [~46 to 73]

Cl: confidence interval; ANCOVA: analysis of covariance; F: frequency; TUG: timed up and go test; IOMWT: 10 meter walk test; 6MWT: 6
minute walk test; UPDRS: unified Parkinson’s disease rating scale; LE: lower extremity; D: decrement; S: stiffness; R: right; L left; X: summation; I1G:

intervention group; CG: control group.

Positive between-group differences represent greater change [improvement] in the IG compared to the CG.

2ANCOVA (group X time interaction) p value.
®One-factor ANCOVA p value.

statistically significant changes following a single session
of DN. Our results are similar to another study** that found
no significant changes in the total score of the UPDRS after
20 sessions of acupuncture.

Treatments carried out to date in PD patients are
highly variable and are mainly based on the reeducation
of balance and gait through different methods like resist-
ance training, treadmill, cycling, dual task, complemen-
tary therapy, or external cuing, among others. This leads
to the notion that improvements in mobility or gait are
mainly due to improvements in motor learning and mus-
cle strength in the lower extremities.*>> However, DN may
also achieve improvements in gait, which cannot be
explained through the aforementioned mechanisms, and
whose effects must rely on a combination of local changes
in the muscle®!%!22 and increased activation of the sen-
sory and motor areas.®!! Because of these different and
complementary mechanisms of action, future studies
should evaluate if DN can achieve any additional effects
when it is combined with contemporary treatments car-
ried out for PD. In addition, considering other studies in
PD carried out with needling procedures such as acu-
puncture or BTX, it is necessary that future studies ana-
lyze if more than one DN session can lead to cumulative
effects in PD patients.

Although this study has some strengths, like being a
double-blind RCT and, to our knowledge, the first study to
analyze the effects of DN in persons with PD, a few limita-
tions should also be considered. First, this study only evalu-
ated the short-term effects of DN (7 days) with just a single
session. Future research should evaluate over longer fol-
low-up periods and following a greater number of sessions.
Second, due to ethical reasons, we could not analyze the
isolated effects of DN since it was applied in combination
with the standard treatment received by persons with PD in
this study.

In summary, the results of this RCT did not show any
benefit of a single session of DN compared to a single ses-
sion of sham DN. However, within-group changes in the IG
suggested there may be increased functional mobility of
gait and gait speed in persons with PD, as well as changes
in muscle tone in the lower extremities. Similar intra-group
effects were not seen following sham DN, suggesting these
potential effects are worthy of further investigation, ideally
in a larger sample of PD patients. Ultimately, the within-
group changes observed were not clinically meaningful, so
future studies should evaluate if more DN sessions can
achieve clinically relevant effect sizes and if DN can
achieve any additional effects when it is combined with
contemporary treatments carried out in persons with PD.

Acupuncture in Medicine, 00(0)
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