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RESUMEN

Introduccion. Las alteraciones de la funcién motora de los miembros superiores

(MMSS) son comunes entre las personas con esclerosis multiple (EM), lo que produce
limitaciones en la capacidad para realizar actividades de la vida diaria, con su consecuente
impacto en la calidad de vida. En los ultimos afios, ha cobrado especial importancia la
implementacion de terapias basadas en la aplicacion de dispositivos de realidad virtual
(RV) en personas con EM, debido a su potencial para producir mejoras sobre las

alteraciones funcionales de los MMSS, la motivacion y adherencia terapéutica.

Objetivo. El objetivo de la presente tesis doctoral fue: 1) conocer el nivel de precision

y los efectos clinicos de la aplicacion del dispositivo de RV semi-inmersiva MYO
Armband® sobre las alteraciones del control motor de los MMSS; 2) evaluar la
viabilidad, satisfaccion, adherencia y posibles efectos adversos derivados de este
dispositivo a través del uso de un conjunto de serious games (SG) en pacientes con EM;
3) conocer los efectos de un protocolo de SG aplicados a través del dispositivo MYO
Armband®, en combinacion con terapia convencional, sobre el rango de movimiento, la
fuerza muscular, la destreza manual, la fatiga, la funcionalidad de los MMSS, la calidad
de vida, la satisfaccion, la adherencia terapéutica, la posibilidad de aparicion de efectos

adversos y la estimacion de carga de trabajo en pacientes con EM.

Metodologia. Para responder a los objetivos de la presente tesis doctoral, se realizaron

tres estudios. Para responder al primer objetivo, se plante6 la realizacion de una revision
sistemdtica a través de la busqueda en las bases de datos Pubmed, Scopus, Web of
Science, ScienceDirect, Physiotherapy Evidence Database y Cochrane Library para

encontrar estudios que respondiesen a la pregunta de investigacion. En segundo lugar,



para la consecucion del segundo objetivo, se planted la realizacion de un estudio de
factibilidad sobre un protocolo de SG aplicados a través del sensor MYO Armband®
sobre una muestra de 7 pacientes con EM, a los que se les aplicaron 16 sesiones de terapia,
durante 8 semanas, integradas por 45 minutos de fisioterapia convencional y 15 minutos
de terapia de RV a través del sensor MYO Armband®. Las medidas de resultado
empleadas fueron la usabilidad del sistema a través del System Usability Scale, la Escala
de Satisfaccion con la Tecnologia, la adherencia terapéutica y los efectos adversos
derivados a través del Simulator Sickness Questionnaire (SSQ). Finalmente, para la
consecucion del tercer objetivo, se planted la realizacion de un ensayo controlado
aleatorizado doble ciego. La muestra se dividio aleatoriamente en dos grupos: un grupo
experimental (GE) que recibid tratamiento basado en SG para los MMSS disefiados por
el equipo de investigacion y controlados por el sensor de captura de gestos MYO
Armband®, junto con fisioterapia convencional, y GC que recibié la misma terapia
convencional para los MMSS. Ambos grupos recibieron dos sesiones de 60 minutos por
semana durante un periodo de 8 semanas. Las medidas principales fueron la medicion del
rango de movimiento articular, la fuerza de prension manual (dinamémetro Jamar®), la
destreza manual (Box and Blocks Test), la fatiga (Escala de Severidad de la Fatiga), la
funcionalidad de los MMSS (ABILHAND), la calidad de vida (Escala de Impacto de la
EM), la Escala de Satisfaccion con la Tecnologia, la adherencia terapéutica (porcentaje
asistencia), los efectos adversos derivados (SSQ) y la estimacion de carga de trabajo

(NASA-Task Load Index).

Resultados. En el primer estudio, se incluyeron 10 articulos con un total de 180

pacientes con alteraciones del control motor de los MMSS, mostrandose de forma

cualitativa la alta precision del sensor MYO Armband® sobre la captacion de actividad



muscular y movimiento de antebrazo y mufieca y su potencialidad para ser usado como
herramienta terapéutica para el tratamiento de las alteraciones motoras de los MMSS
gracias a los efectos clinicos producidos. En el segundo estudio, tras la aplicacion de la
intervencion experimental para conocer la factibilidad del uso de un conjunto de SG a
través del sensor MYO Armband®, los resultados indicaron altas cifras de usabilidad del
sistema, elevada satisfaccion con la tecnologia y adherencia terapéutica y bajos efectos
adversos derivados. En el tercer estudio, tras la realizaciéon del ECA, se observaron
diferencias significativas en el GE en comparacion con el GC en el rango de movimiento
activo y la fuerza de agarre. La tecnologia MYO Armband® result6 ser util para los
participantes y las escalas de satisfaccion obtuvieron puntuaciones altas. Ademas, hubo
diferencias significativas entre los grupos en términos del porcentaje de asistencia. Los

efectos adversos fueron minimos y la carga de trabajo percibida fue baja en el GE.

Conclusiones. Los resultados encontrados en la presente tesis doctoral sugieren que el

sensor MYO Armband® es un dispositivo preciso en la captacion de gestos en pacientes
con alteraciones del control motor de los MMSS. Ademas, su uso a través de un conjunto
de SG especificamente disefiados sobre los MMSS de pacientes con EM es factible, con
alta usabilidad y satisfaccion por parte de los pacientes, y bajos efectos adversos
derivados. Finalmente, el ensayo controlado aleatorizado mostré mejoras a favor del GE
sobre el rango de movimiento activo de la mufieca y la fuerza de agarre en pacientes con
EM, con una alta satisfaccion, una excelente adherencia terapéutica, efectos adversos

minimos y carga de trabajo percibida baja.

Palabras clave. Esclerosis multiple, fuerza, miembros superiores, MYO Armband,

realidad virtual, rehabilitacion, serious games.






ABSTRACT

Introduction. Motor function alterations in the upper limbs (UL) are common among

individuals with multiple sclerosis (MS), resulting in limitations in the ability to perform
activities of daily living, with subsequent impacts on their quality of life. In the last few
years, the implementation of therapies based on the application of semi-immersive virtual
reality (VR) devices in people with MS has gained particular significance due to their
potential to improve functional alterations in the UL, motivation, and therapeutic

adherence.

Objective. The objective of this doctoral thesis was threefold: 1) to determine the

accuracy and clinical effects of the application of the semi-immersive VR device, MYO
Armband®, on motor control alterations in the UL; 2) to assess the feasibility,
satisfaction, adherence, and potential adverse effects resulting from the use of this device
through a set of serious games (SG) in patients with MS; and 3) to evaluate the effects of
a SG protocol applied through the MYO Armband® device, in combination with
conventional therapy, on the range of joint motion, manual grip strength, manual
dexterity, fatigue, UL functionality, quality of life, satisfaction, therapeutic adherence,

potential adverse effects, and workload estimation in patients with MS.

Methodology. To address the objectives of this doctoral thesis, three studies were

conducted. To accomplish the first objective, a systematic review was conducted by
searching databases, including PubMed, Scopus, Web of Science, ScienceDirect,
Physiotherapy Evidence Database, and the Cochrane Library, to identify studies
addressing the research question. Secondly, to achieve the second objective, a feasibility

study was conducted on a protocol of SG applied through the MYO Armband® device



on a sample of 7 patients with MS, who underwent 16 therapy sessions over eight weeks,
comprising 45 minutes of conventional physiotherapy and 15 minutes of VR therapy
using the MY O Armband® sensor. Outcome measures included system usability assessed
using the System Usability Scale, Technology Satisfaction Scale, therapeutic adherence,
and adverse effects assessed using the Simulator Sickness Questionnaire (SSQ). Finally,
to address the third objective, a double-blind, randomized controlled trial was conducted.
The sample was randomly divided into two groups: an experimental group (EG) that
received treatment based on SG for UL designed by the research team and controlled by
the MYO Armband® gesture capture sensor, along with conventional physical therapy,
and a control group (CG) that received the same conventional therapy for the UL. Both
groups received two 60-minute sessions per week for eight weeks. Primary measures
included joint range of motion, manual grip strength (Jamar® dynamometer), manual
dexterity (Box and Blocks Test), fatigue (Fatigue Severity Scale), UL functionality
(ABILHAND), quality of life (Multiple Sclerosis Impact Scale), Technology Satisfaction
Scale, therapeutic adherence (attendance percentage), adverse effects (SSQ), and

workload estimation (NASA-Task Load Index).

Results. In the first study, 10 articles involving a total of 180 patients with motor control

alterations in the UL demonstrated the high qualitative accuracy of the MYO Armband®
sensor in capturing muscle activity and forearm and wrist movement and its potential as
a therapeutic tool for treating UL motor alterations due to the clinical effects it produced.
In the second study, following the application of the experimental intervention to assess
the feasibility of using a set of SG through the MYO Armband® sensor, the results
indicated high system usability, high technology satisfaction, therapeutic adherence, and

low adverse effects. In the third study, following the randomized controlled trial,



significant differences were observed in the EG compared to the CG in active wrist joint
range of motion and grip strength. The MYO Armband® technology proved useful for
participants, and satisfaction scales yielded high scores. Additionally, significant
differences between groups were observed in terms of attendance percentage. Adverse

effects were minimal, and perceived workload was low in the EG.

Conclusions. The results of this doctoral thesis suggest that the MYO Armband®

sensor is an accurate device for capturing gestures in patients with motor control
alterations in the UL. Moreover, its use through a set of SG specifically designed for the
UL of patients with MS is feasible, with high usability and patient satisfaction, and
minimal adverse effects. Finally, the randomized controlled trial showed improvements
in favour of the EG regarding active wrist joint range of motion and grip strength in
patients with MS, with high satisfaction, excellent therapeutic adherence, minimal

adverse effects, and low perceived workload.

Keywords. Multiple sclerosis, MYO Armband, rehabilitation, serious games, strength,

upper limb, virtual reality.
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1. INTRODUCCION

1. 1. BASES CONCEPTUALES DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE

1. 1. 1. Concepto de esclerosis multiple

La esclerosis multiple (EM) se define por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y por la Federacion Internacional de Esclerosis Multiple (MSIF) como una
enfermedad inflamatoria desmielinizante cronica que afecta al Sistema Nervioso Central
(SNC) (1). Se trata de la afeccién neuroldgica mas comin como causa de discapacidad
en adultos jovenes en Europa y Norteamérica (2). Actualmente, su etiologia es

desconocida y atiende a un posible origen multifactorial (1, 2).

Neurona sana Neurona EM
Figura 1. Afectacion axonal. Fuente: ilustracion propia.

La EM se caracteriza por la presencia de una serie de alteraciones focales en la

sustancia blanca, denominadas también placas, y se relacionan con la pérdida de mielina
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y la conservacion relativa de los axones en la fase precoz, que puede llegar a estar muy
afectada en sus fases mas avanzadas (3) (Figura I). Esta alteracion, a su vez, se vincula
con la afectacion de la conduccidon nerviosa saltatoria que se produce en las vias
mielinizadas, haciendo se vea enlentecida y/o bloqueada, provocando unos sintomas

caracteristicos de esta enfermedad (3, 4).

1. 1. 2. Epidemiologia

La actualizacion del “Atlas de la Esclerosis Multiple” en el afio 2020 (versiones
anteriores en 2013 y 2008) dio a conocer datos mas ajustados y exhaustivos sobre las
cifras actuales de la EM, con la participacion del 84% de los paises del mundo. De esta
forma, se ha comprobado que el numero de personas con EM se ha incrementado a lo
largo del tiempo. Actualmente, se conoce que existen 2,8 millones de personas viviendo
con esta enfermedad en todo el mundo. Esto equivale a que 1 de cada 3.000 personas
padece EM (prevalencia de 36 personas por cada 100.000 habitantes) (2). Probablemente,
este aumento se deba a las mejoras en los métodos de conteo a nivel nacional y mundial
desde el afio 2013, a la mejora de los métodos de diagndstico, al aumento de esperanza

de vida de las personas con EM vy al crecimiento general de la poblacién mundial (2, 5).

Las ediciones anteriores del Atlas ya indicaban que existen personas afectadas por
EM en todas las regiones del mundo, pero su presencia es mucho mas elevada en regiones
como Europa y el Continente Americano. La actualizacion publicada en 2020 indica que
los paises como San Marino (337 cada 100.000 habitantes), Alemania (303 cada 100.000
habitantes) y Estados Unidos (288 cada 100.000 habitantes) presentan la prevalencia mas
elevada del mundo, mientras que existen paises con una prevalencia inferior a 40 cada
100.000 habitantes, como M¢xico, Marruecos, China o India (0-25 cada 100.000

habitantes).
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Varios estudios han conseguido demostrar una relacion entre la prevalencia y
distribucion a nivel mundial de la EM con la latitud (6, 7), observando que las personas
que viven mas cerca del ecuador presentan menor riesgo de EM, mientras que las que
viven en paises en latitudes mads altas (mayor cercania tanto al polo norte como al sur)
presentan mayor riesgo (Figura 2). Una de las razones que puede explicar este hecho es
la menor exposicion a la luz solar y, por tanto, niveles mas bajos de vitamina D. De esta
forma, Simpson et al. (6) establecen zonas de riesgo en funcion de la prevalencia, siendo
de alto riesgo (>100 casos/100.000 habitantes), riesgo medio (50-100 casos/100.000

habitantes) y riesgo bajo (<50 casos/100.000 habitantes).

Némero de personas con
esclerosis maltiple: prevalencia {
por cada 100.000 personas -~

-
@ oesconocido
0-25 .l
25-50
@ s1-100
@ w1200
® -0

Figura 2. Distribucion geografica de la EM. Tomado de: Atlas de la EM (2).
A pesar de esta informacion, Garcia Lopez et al. (8), a través de una revision
sistematica, no resuelve la hipotesis de Kurtzke et al. (9) sobre los cambios de la
prevalencia de la EM en relacién con la latitud, puesto que los intervalos de confianza en
su estudio son muy imprecisos. Por tanto, son necesarios futuros trabajos para aclarar esta

cuestion.
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De acuerdo con los datos a nivel regional en la OMS (2), la prevalencia media

estimada en el ano 2020 en cada una de las regiones se muestra en la Figura 3.

Europa G 1::
Continente Americano GGG 1
Mediterraneo Oriental [N 30

Sudeste Asiatico [l 9
Africa [} 5
Pacifico Occidental [l 5

0 20 40 60 80 100 120 140

Figura 3. Prevalencia de EM en cada region de la OMS. Fuente: Atlas de la
EM (2).
Actualmente, las cifras en Espafia ascienden hasta un nimero de mas de 55.000
personas afectadas, con una prevalencia de 120 casos por cada 100.000 habitantes (2, 5).
Por tanto, teniendo en cuenta las zonas de riesgo establecidas por Simpson et al. (6),

Espana es una region de alto riesgo.

1. 1. 3. Etiologia

Hoy en dia no se conoce con exactitud la etiologia de la EM. Sin embargo, se trata
de una entidad patoldgica cuyos primeros datos se remontan a la primera mitad del siglo
XIX, con las descripciones anatomopatoldgicas de Cruveilhier (1835), Carswell (1838) y

Charcot (1868). Este ultimo acuii6 el concepto “esclerosis en placas” (5).

El punto de vista que ha sido mas aceptado hasta hoy en dia es que la EM es una
enfermedad autoinmune que se produce por la asociacion de una predisposicion genética
y conjunto de factores ambientales desconocidos que se presentan de forma combinada

en un individuo (4, 5, 9).
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Factores genéticos

Es importante destacar el importante papel de los factores genéticos en la
predisposicion a padecer EM. De esta forma, diferentes trabajos nos han mostrado que
esta enfermedad posee un fuerte componente étnico y racial que afecta
desproporcionadamente a personas europeas blancas. Ademads, informes recientes
sugieren una tasa en aumento de EM entre los afroamericanos frente a personas blancas.
A pesar de esta informacion reciente, la poblacion latina y las razas asiaticas son
significativamente menos propensas a desarrollar esta enfermedad en comparacion con
los europeos, lo que sugiere una distribucion desigual de la enfermedad. Las
desigualdades en salud junto con diferencias del entorno, sociales y genéticas podrian

estar contribuyendo a esta desigualdad (10, 11).

Existe una evidencia sustancial de la implicacion de un componente genético en
la aparicion de la EM, con un 15-20% de pacientes que afirman tener antecedentes
familiares de la enfermedad. La EM posee componente de agregacion familiar, de tal
forma que, en comparacion con la poblacion general, cuanto mayor sea el grado de
consanguinidad con una persona que padece EM, mayor es el riesgo existe de desarrollar
la enfermedad. Este riesgo tiende a incrementarse dependiendo del grado de relacion
genética que se guarde con la persona afectada por EM, llegando a ser de hasta el 25-30%
en gemelos homocigotos (5, 12). El riesgo de recurrencia va disminuyendo conforme el
porcentaje de genes compartidos va aminorando (5). Sin embargo, la falta de exactitud y
el sesgo inherente en la estimacion del riesgo de recurrencia familiar condicionan lo que

se puede inferir al comparar los riesgos entre familiares (analisis de segregacion) (13).

Ademas, a pesar de que no se ha llegado a una conclusion clara a través de los

estudios genéticos realizados sobre ligamiento y asociacion, se ha podido conocer la
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importancia de algunos genes como factor de origen de la EM. El complejo del antigeno
leucocitario humano (HLA) en el brazo corto del cromosoma 6 (region 6p21.3), conocido
también como complejo mayor de histocompatibilidad, es uno de ellos (14).
Particularmente, existen hallazgos epidemiologicos a través de métodos basados en
secuenciacion que sustentan la asociacion del alelo HLA-DRB1*15:01 como el principal
alelo de riesgo, convirtiéndolo en una de las asociaciones genéticas mas definidas para la
EM (12, 15). Su alteracion se relaciona con una respuesta autoinmune inflamatoria en el
sistema nervioso, afectando principalmente a las vainas de mielina que recubren los
axones neuronales. Si embargo, no ha sido posible establecer un grado de asociacion entre
la presencia de HLA, la severidad, el curso de la enfermedad o el grado de discapacidad
(14). Lo que si se ha conocido es la asociacion significativa entre la presencia de HLA-
DRBI*15 y la menor edad de inicio de la enfermedad, sin diferencias entre hombres y

mujeres (14).

A través de otros estudios, se ha visto la asociacion entre otros genes y la EM,
como el IL-7R, EL il-2RA, IL-28RA y ciertas variaciones del gen CYP27B1, entre otros
(16-21). De esta forma, se debe considerar a la EM como una enfermedad no monogénica
debido a la gran cantidad de variantes genéticas que pueden estar implicadas en su

desencadenamiento.

Factores ambientales

Es importante destacar que, a pesar de la importancia que supone la asociacion a
nivel genético con el desarrollo de la EM, esta no es suficiente para determinar la

aparicion de la enfermedad.

A lo largo de los afios, se han estudiado numerosos factores ambientales que
pueden aumentar el riesgo de desarrollo de EM. De hecho, cabe recalcar que se ha
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observado que los factores asociados con el ambiente y el estilo de vida de los sujetos
parecen tener el mayor efecto durante una ventana de tiempo especifica: la adolescencia
(22). No obstante, s6lo algunos de ellos han sido estudiados con adecuado rigor
metodoldgico. A través de un estudio realizado por Belbasis y colaboradores (23), en el
cual realizaron una revision paraguas de un conjunto de revisiones sistematicas y
metaanalisis, encontraron que existen tres factores de riesgo apoyados fuertemente por la
evidencia: seropositividad a la inmunoglobulina G (IgG), infeccion de mononucleosis y

el tabaquismo.

La infeccion de mononucleosis a través del Virus de Epstein-Barr (VEB) y la
seropositividad IgG poseen asociaciones significativas con la presencia de la EM (23).
Un estudio longitudinal publicado en el afio 2022 (24) relacion6 el desencadenamiento
de la EM con la infeccion por el VEB, mostrandonos una alta tasa de seroconversion entre
las personas que desarrollaron EM durante el seguimiento del estudio (97%), que
contrasta con la tasa de seroconversion del 57% entre las personas que no desarrollaron
la enfermedad. Otras asociaciones viricas sefialan la implicacion del virus de la varicela

Zoster (25, 26), el virus del sarampion y la rubeola (27) en la aparicion de la EM.

Ademas, se proponen numerosos mecanismos para explicar los efectos del
tabaquismo en la EM, como la estimulacion de la desmielinizacién y los trastornos

sanguineos que provoca (23).

1. 1. 4. Anatomia patoldgica

La EM viene determinada por un conjunto de alteraciones a nivel focal en la
sustancia blanca del SNC, mds conocidas como placas, en las que se produce
desmielinizacion con preservacion parcial y variable de los axones (28, 29). Las lesiones

de la sustancia blanca, con un tamafio generalmente no mayor a 15 mm de didmetro, se
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distribuyen por todo el SNC, predominando una distribucion a nivel periventricular
(Figura 4) y subpial, siendo preferentes en localizaciones como el nervio dptico, las
regiones periventriculares, el tronco encefdlico, el cerebelo y la médula espinal. En
ocasiones también aparecen lesiones en la sustancia gris, pero son mucho mas dificiles
de determinar (4, 29, 30). Estas placas tienden a realizar coalescencia, uniéndose a placas

cercanas, haciendo aumentar su tamafo y el grado de afectacion inflamatoria (30).

Figura 4. Cortes de cerebro con placas de desmielinizacion periventriculares.
A. Corte de cerebro sin tefiir. B. Tincion con osmio (la mielina en negro y las

placas en blanco). Tomado de: Fernandez et al. (4).

Dependiendo de la fase de la enfermedad, podemos distinguir entre la lesion aguda
y la lesion cronica. En la primera, el fendmeno patologico fundamental es la inflamacion,
en el cual los bordes de la lesion se encuentran mal definidos, con gran infiltrado
inflamatorio de linfocitos T y B, macréfagos (con restos de mielina en distintas fases de
digestion) y microglia activada. Ademas, se produce pérdida de oligodendrocitos,
degradacion de las vainas de mielina, degeneracion de axones y posteriormente se
produce una proliferacion astrocitaria (4, 30). En la lesion cronica, por el contrario, hay

poca actividad inflamatoria, pero si predomina la pérdida de vainas de mielina y de
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oligodendrocitos, dando lugar a axones desmielinizados, degenerados o rotos, con

prolongaciones de redes astrocitarias (4, 30).

Ademas, en fases mas iniciales de la enfermedad predominan las lesiones focales
perivasculares inflamatorias y desmielinizantes, mientras que en una fase mas avanzada
destacan lesiones mas difusas formadas por nddulos microgliales, nédulos linfoides,

lesiones desmielinizantes corticales, de sustancia gris y atrofia general (4).

1. 1. 5. Patogenia

Uno de los principales objetivos en la investigacion de la EM ha sido definir la
secuencia de eventos que subyacen al desarrollo de la placa inflamatoria. Se sostiene
generalmente que este evento se origina a partir de una ruptura en la integridad de la
barrera hematoencefalica (BHE) en una persona que se encuentra predispuesta
genéticamente a la enfermedad (31). La suma de factores genéticos y ambientales inducen
la aparicion de células T autorreactivas que, tras un periodo de latencia, se activan por un
factor local o sistémico (recuperacion post-parto, infeccion virica, entre otros) a través de
un proceso de mimetismo molecular (epitopos compartidos entre los agentes infecciosos
y la mielina) o una estimulacién a través de superantigenos viricos o bacterianos y
traspasan la BHE. Si existen linfocitos programados para reconocer antigenos de la
mielina dentro del infiltrado celular, pueden desencadenar una cascada de eventos que
resulta en la formacion de una lesion inflamatoria aguda y desmielinizante (31). En primer
lugar, intervienen las células T, iniciando un proceso inflamatorio, seguidas de las células
By otros elementos presentes en la sangre. Consecuentemente, esto ocasiona un conjunto
de déficits a nivel neuroldgico (4). Si bien es cierto, debido a la heterogeneidad de la
enfermedad, se considera que el proceso de desmielinizacion puede ser diferente para

cada paciente (32).
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Existen estudios previos sobre el mecanismo fisiopatologico de la encefalomielitis
autoinmune que nos permiten conocer mas datos sobre la patogenia de la EM. La
migracion de las células T a través de la BHE, su activacion y la atraccion de granulocitos
y macréfagos en el SNC hace que se produzca inflamacion tisular y desmielinizacion.
Ademas, a esta degradacion de la mielina se suma la influencia de sustancias toxicas como
acido nitrico y factor de necrosis tumoral. De esta forma, se establece firmemente el papel
que juegan las células CD4+ T autorreactivas en la desmielinizacion autoinmune del SNC

(33) (Figura 35).

(élo presentadora

a0 B
de antigenos ) Linfou

CDY+T
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ICAM-1: molécula de adhesion intercelular-1; IFNy: interferon-gamma; Ig: inmunoglobulinas; IL2: interleucina 2; IL12:

interleucina 12; TFNa.: factor de necrosis tumoral; VCAM-1: molécula de citoadhesion vascular-1.

Figura 5. Patogenia de la EM. Fuente: ilustracion propia.
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El estudio de Barkhof'y colaboradores (34) reveld que mas del 40% de las lesiones
de EM mostraron signos de remielinizacion. Ademads, se encontrd que en
aproximadamente el 20% de los pacientes con EM, la remielinizacion es tan extensa que
casi todas las placas dentro del SNC son placas sombra (placas con remielinizacion
completa). Sorprendentemente, la remielinizaciéon fue mas extensa en pacientes que
fallecieron a una edad avanzada, y la remielinizacion extensa no se limit6 a pacientes con
enfermedad recurrente, sino que también se encontrd en aquellos con enfermedad en

estadio progresivo (35).

1. 1. 6. Manifestaciones clinicas y formas evolutivas

Manifestaciones clinicas

Los brotes son eventos informados u observados relacionados con una situacion
aguda de desmielinizacion inflamatoria en el SNC con una duracion de sintomas de al
menos 24 horas (36). Este debe diferenciarse de pseudo-recaidas, sintomas paroxisticos
de corta duracion, fluctuaciones diarias y sintomas funcionales (37). Posteriormente, los
sintomas clinicos de la enfermedad se desarrollan de forma muy heterogénea y variable
de unos individuos a otros dependiendo del lugar donde se encuentren las lesiones en el

SNC. Entre los sintomas mas comunes encontramos:

Sintomas motores: se presentan en aproximadamente el 60% de los pacientes con
EM. Estos sintomas se producen por la aparicion de lesiones en el tracto corticoespinal,
con desmielinizacion en la médula espinal, pirdimide medular y pedinculos cerebrales
(38). Por ello, en ocasiones la EM puede presentarse con un inicio agudo de hemiparesia
(39). Ademas, se han reportado anormalidades sutiles de la coordinacion bimanual debido
a la implicacion también del cuerpo calloso (40). Toda esta afectacion a nivel central nos

lleva a la aparicion de sintomas como actividad refleja anormal, clonus, espasticidad (en
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forma de monoparesia, hemiparesia, paraparesia o tetraparesia), espasmos, debilidad,
atrofia muscular y dolor derivado (40). La espasticidad de miembros inferiores puede
conducir a alteraciones en la velocidad de marcha, en la cadencia, longitud de zancada,
fase de balanceo y apoyo, condicionando el correcto desarrollo y ejecucion de tareas

funcionales (41).

Sintomas somato-sensoriales: normalmente se presentan desde las etapas iniciales

de la enfermedad en un gran porcentaje de los individuos con EM. Los pacientes suelen
referir sensaciones de adormecimiento, hormigueo, ardor, presion o sensacion de parche,
guante o corsé. Estos sintomas se relacionan con lesiones desmielinizantes en cordones
posteriores (fasciculos gracil y cuneiforme) y en vias espinotaldmicas (38). Otros estudios
también sefialan el papel importante de la corteza somatosensorial en el procesamiento
de la intensidad de los estimulos (42). De esta forma, los pacientes habitualmente reportan
dolor de caracter nociceptivo (debido a los espasmos musculares y deformidad articular
por espasticidad, entre otros) y neuropatico (por lesiones en el cerebro y la médula

espinal), de tipo lacerante, alodinia y sensacion de dolor con quemazon (38, 42).

Disfuncidn cerebelar: se encuentra entre las manifestaciones mas comunes de las

personas con EM, provocando temblor intencional en las extremidades, dismetria, ataxia,
nistagmo, dismetria ocular, alteraciones del equilibrio, de la coordinacion de las
extremidades y del habla (pudiendo ser entrecortado o explosivo). Ademas, la implicacion
de las lesiones en el vermis se presenta tipicamente con una marcha amplia e inestable

(43).

Alteraciones visuales: la neuritis Optica es una de las formas mas comunes de

presentacion de EM, siendo en el 25% de los casos el evento clinico inicial (44). Ademas,

aproximadamente el 50-70% de los pacientes con EM experimentan este tipo de
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alteraciones en algin momento de su vida. Normalmente la neuritis se presenta como una
pérdida unilateral de vision de forma aguda, acompafiada de dolor retro-orbital y al
movimiento del ojo. Las pérdidas de vision bilateral son menos comunes y normalmente
se asocia a otras alteraciones sistémicas (44). Existen otras alteraciones relacionadas con
la EM, como son la uveitis, alteraciones en la cornea, alteraciones del movimiento ocular

o la diplopia (44, 45).

Fatiga: con una prevalencia de aproximadamente el 80%, la fatiga es uno de los
sintomas mas comunes en los pacientes con EM y ejerce el mayor impacto sobre su
calidad de vida (46). Entre los posibles mecanismos fisiopatologicos de la fatiga se
encuentra el dafio estructural en la sustancia blanca y gris, los procesos inflamatorios que
suceden dentro y fuera del SNC, el reclutamiento de redes maladaptativas debido a las
lesiones y/o a la inflamacion y la metacognicion y auto-monitorizacion del desempefio.
Se puede distinguir entre fatiga primaria y fatiga secundaria. La primaria se refiere a la
fatiga en ausencia de una causa aparente y es especifica en los pacientes con EM. La
fatiga secundaria, es una consecuencia de otras condiciones concomitantes, que pueden
estar relacionadas con la EM, asi como con otras enfermedades (47). Los pacientes
comunmente reportan la fatiga como “una sensacion que surge de la dificultad para iniciar
o mantener un esfuerzo voluntario" o "una sensacion abrumadora de cansancio que esta

fuera de proporcion (en relacion con la actividad realizada)" (46).

Alteraciones del lenguaje: los problemas en la comunicacion también son

frecuentemente observadas en las personas con EM. Estos sintomas pueden relacionarse
con problemas a nivel estructural y/o cognitivo. Los sintomas mas destacados son la

afasia, la anomia, los problemas en la fluidez verbal, en la sintaxis y en el discurso.
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También pueden surgir alteraciones en el acceso al lenguaje y en la comprension de

metaforas, frases reconstruidas o en la inferencia (48).

Alteraciones cognitivas: estas alteraciones pueden desarrollarse de forma

insidiosa desde las etapas mas iniciales de la enfermedad con progresion gradual a lo
largo de la evolucion de esta (49). Los sintomas mas reportados por los pacientes y
profesionales son los problemas para el aprendizaje, la memoria, el procesamiento
visuoespacial, las funciones ejecutivas, el lenguaje basico, la fluencia verbal y la

capacidad de atencion, entre otros (48, 49).

Problemas afectivos-emocionales: la EM se asocia comunmente con trastornos de

ansiedad, depresion y aumento de riesgo autolitico. Se suman también trastornos de
bipolaridad, psicéticos, de apatia o afeccion pseudobulbar. Esta serie de alteraciones
pueden deberse a factores propios del desarrollo de la enfermedad (problemas
estructurales, funcionales y psicosociales) y/o a factores relacionados con la

desmielinizacion y dafio neuronal (50-52).

Alteraciones genito-esfinterianas: aproximadamente el 80% de los pacientes con

EM desarrollan alteraciones del tracto urinario inferior a lo largo de su vida. Este
problema se relaciona con la alteracion de la funcion del detrusor (hiper/hipo actividad o
disinergia) y del esfinter urinario (53). Los estudios también reportan alteraciones
gastrointestinales, como el estrefiimiento debido a la baja ingesta de liquido para evitar la
incontinencia urinaria, la baja movilidad en algunos casos y la medicacion, e

incontinencia fecal (54).

Disfunciéon sexual: existen estudios que reportan una prevalencia de estas

alteraciones en el 40-80% de las mujeres y el 50-90% de los hombres con EM. Las
mujeres reportan problemas de disminucion de la lubricacién vaginal, alteraciones del
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funcionamiento del clitoris, de la sensibilidad sexual y dispareunia. Por otro lado, la
disfuncion eréctil y los problemas eyaculatorios son los sintomas mas destacados en los
hombres (55). Ambos reportan alteraciones en la libido (55, 56). Estas disfunciones
habitualmente proceden de problemas a nivel neurologico (lesiones del SNC),

funcionales o de movilidad o psicolégicos, como la depresion (55, 57).

Formas evolutivas

En el ano 1996, el Comité Asesor de Ensayos Clinicos en EM perteneciente a la
Sociedad Nacional de EM de Estados Unidos definié los subtipos clinicos de la
enfermedad (58). Su objetivo principal fue definir grupos de pacientes de EM para
favorecer la homogeneidad en los ensayos clinicos y para clarificar la informacion y
comunicacion de los profesionales y pacientes con esta enfermedad. En este momento, el
Comité defini6 4 cursos clinicos de EM: remitente recurrente (EMRR), secundaria
progresiva (EMSP), primaria progresiva (EMPP) y progresiva recurrente (EMPR). Poco
después se recomendd el abandono del término PR, ya que se consider6 que era un
término impreciso y que podia llevar a confusion con otros subtipos del curso de la

enfermedad (59).

En el ano 2011, el Comité anteriormente mencionado, actuando junto con el
Comité Europeo para el Tratamiento e Investigacion de la EM, y otros expertos se
reunieron para examinar de nuevo los fenotipos de la EM, teniendo en cuenta datos
clinicos, técnicas de imagen y biomarcadores a través de la literatura existente.
Finalmente, en 2013 se recomendaron una serie de cambios: reconocimiento del
Sindrome Clinicamente Aislado (SCA) y del Sindrome Radiologicamente Aislado (SRA)

(59).
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e SCA: corresponde con aquella primera manifestacion clinica de la enfermedad
con caracteristicas de desmielinizacion inflamatoria (a través de neuroimagen)
compatibles con EM, pero que ain no cumple con los criterios de
diseminacion en el tiempo (59-61). Las lesiones aisladas mds comunes
aparecen en el nervio Optico, en la médula espinal, en el cerebelo, el tronco

del encéfalo y, raramente, en un hemisferio cerebral (Figura 6) (62, 63).

Figura 6. Resonancia magnética de un paciente con sindrome clinicamente
aislado. Tomado de: Miller et al. (62).

« SRA: manifestacion en la que se sugiere una situacion de desmielinizacion
inflamatoria a través de hallazgos casuales en neuroimagen en ausencia de
signos y sintomas clinicos de EM (59, 64). Este sindrome no fue identificado
como un subtipo de EM per se. Sin embargo, los cambios en imagen cerebral
sugestivos de patologia desmielinizante conllevan mayor riesgo de aparicion
de sintomas clinicos de EM (59, 64). Aun asi, hasta que no se disponga de mas
informacion bibliografica sobre el SRA, no se debe considerar como un

fenotipo distintivo de la EM (59).

De esta forma, basandonos en las modificaciones realizadas en el afio 2013 sobre
los fenotipos establecidos en 1996, se establecen tres posibles tipos de EM:
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EMRR: este fenotipo se encuentra presente en aproximadamente el 85% de las
personas afectadas por EM. Se caracteriza por alternar periodos de disfuncion
neuroldgica, también conocidos como recaidas, con periodos de estabilidad a nivel
clinico, con ausencia de sintomatologia nueva, que se conocen como remisiones de la
enfermedad. La frecuencia de estas recaidas varia entre los pacientes, no llegando a
superar las 2 recaidas por afio. Los sintomas que se presentan durante el brote suelen ser
debilidad, alteracion de la sensibilidad, alteraciones en el equilibrio y en la vision y duran
al menos 24 horas, en ausencia de otras alteraciones como infecciones o trastornos
metabolicos. Estas recaidas pueden resultar en algunas secuelas clinicas, conduciendo
poco a poco hacia el deterioro clinico de los pacientes (65). Existen estudios que sugieren
que la recuperacion tras la recaida se debe a la remielinizacion, siendo mas activa durante
las fases inflamatorias tempranas de la EM (66). La magnitud y la frecuencia de las

recaidas disminuyen con el avance de la enfermedad y la edad de los pacientes (67).

(Figura 7).

Esclerosis Miiltiple Remitente Recurrente

Discapacidad

v

Tiempo

Figura 7. Grafico de evolucion clinica de EMRR. Fuente: ilustracion propia.
EMSP: la literatura sugiere que el tiempo medio de aparicion de este fenotipo de

la enfermedad es de aproximadamente 19 afios tras el inicio de la EMRR (68). Si bien es
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cierto, el diagnostico suele realizarse a nivel retrospectivo, pues es dificil determinar en
qué momento se produce la transicion de un fenotipo al otro. El curso de EMSP no es
uniforme y consiste en periodos de progresion de la enfermedad con superposicion de
brotes y periodos de estabilidad. En el SNC se producen focos de inflamacion persistente
(en menor medida que en EMRR) que se combinan con neurodegeneracion causada por

una disfuncién mitocondrial y el correspondiente dafio axonal (65, 59). (Figura §).
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Figura 8. Grafico de evolucion clinica de EMSP. Fuente: ilustracion propia.
EMPP: se presenta en aproximadamente el 10% de los pacientes con EM. Se
caracteriza por una ausencia de inicio de la enfermedad de tipo remitente recurrente, con
predominio de progresion continua desde el debut de la enfermedad (66). La progresion
no es uniforme y es posible que haya pequefias recaidas de la enfermedad durante su
curso, asi como periodos de estabilidad de esta. De forma similar a la EMSP, la EMPP se

debe a la neurodegeneracion y la inflamacion leve-moderada del SNC (65). (Figura 9).
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Figura 9. Grafico de evolucion clinica de EMPP. Fuente: ilustracion propia.
Finalmente, los términos EM “benigna” y “maligna” no deben considerarse como
fenotipos descriptivos de la EM como tal, sino como indicadores de severidad de la

enfermedad y pueden ser aplicados a todos los cursos evolutivos descritos de EM (59).

1. 1. 7. Diagnéstico

El inicio de la EM varia de unos individuos a otros dependiendo de la localizacion
de las lesiones en el SNC. Por este hecho, el diagndstico de esta patologia se basa
principalmente en los sintomas y signos a nivel clinico, las pruebas de imagen y las
pruebas de laboratorio (63). Estos criterios han evolucionado a lo largo de los afios, siendo
los de McDonald de 2010, creados por el Panel Internacional de Diagndstico de EM, los
criterios mas reconocidos a nivel internacional. La creciente incorporacion de
evaluaciones paraclinicas, especialmente de imagenes de resonancia magnética nuclear
(RMN) de mayor calidad para complementar los hallazgos clinicos, ha permitido un

diagnostico mas temprano, mas sensible y preciso en los pacientes (69).
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Los primeros criterios diagndsticos fueron establecidos por Charcot en el afio
1868, identificando una triada de sintomas clinicos integrados por nistagmo, temblor
intencional y habla escandida. Esta combinacion se consider6 inespecifica debido a que
puede asociarse a cualquier lesion de origen cerebelar, por lo que el neurdlogo austriaco
Marburg, en el afio 1936 propuso otra nueva triada de sintomas compuestos por el signo
de Uhthoff (empeoramiento temporal de sintomas con el aumento de la temperatura
corporal), la ausencia de reflejos abdominales y signos de alteracion del tracto piramidal.
En la actualidad, ninguno de los dos criterios se considera lo suficientemente especifico

para el diagndstico de la enfermedad (70).

En 1954, Allison y Millar establecieron los primeros criterios clinicos
oficialmente reconocidos para la EM a través de un esquema arbitrario teniendo en cuenta
el criterio de diseminacion en el espacio y tiempo. Los casos se definieron como
“tempranos”, “probables” y “posibles” (71). Schumacher, en 1965, aportd que, para
cumplir con el diagndstico, un paciente requeria evidencia objetiva de enfermedad que
afectara a dos o mas partes de la sustancia blanca del SNC, presentandose en dos 0 mas
episodios con una duracién de mas de 24 horas, separados por un intervalo de al menos 1
mes, o con progresion durante 6 meses. En ese momento, estas medidas se consideraron
el gold standard para los estudios epidemioldgicos (70). Charles Poser y colaboradores

(72) resaltaron la necesidad de utilizar el liquido cefalorraquideo (LCR) y los potenciales

evocados como complemento a los criterios diagndsticos.

La disponibilidad méas amplia de la RMN hizo posible actualizar los criterios
diagnoésticos de EM en el afio 2001, de la mano de Ian McDonald y un panel de expertos
en la materia (70, 73). Posteriormente, estos criterios considerados como el nuevo gold

standard de diagnostico de EM fueron revisados en 2005 y 2010 por Polman y
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colaboradores (74, 75) y en 2017 por Thompson y colaboradores (7abla 1) (69), los cuales

ensalzaron papel del andlisis de las bandas oligoclonales especificas del LCR y destacaron

el valor de los hallazgos de neuroimagen que anteriormente no se habian considerado.

Tabla 1. Criterios McDonald de 2017 para el diagnodstico de EM. Fuente:
Thompson et al. (69).

Numero de eventos

Numero de lesiones con

Datos adicionales necesarios para el

clinicos evidencia clinica objetiva diagndstico de esclerosis multiple
>2 eventos clinicos >2 Ninguno*
>2 eventos clinicos 1 y una clara evidencia de un Ninguno*

ataque previo que involucre una

lesibon en una
anatomica distinta.

localizacion

>2 eventos clinicos

1

Diseminacion en el  espacio
demostrada por un evento clinico
adicional que afecta a un sitio
diferente del SNC o mediante RMN.

1 evento clinico

Diseminacion en el  tiempo
demostrada por un evento clinico
adicional, RMN o presencia de bandas
oligoclonales en el LCR.

1 evento clinico

EM: esclerosis multiple

LCR: Liquido Cefalorraquideo

RMN: Resonancia Magnética Nuclear

SNC: Sistema Nervioso central

Diseminacion en el  espacio
demostrada por un evento clinico
adicional que afecta a un sitio
diferente del SNC o mediante RMN y
diseminacién en el tiempo demostrada
por un evento clinico adicional, RMN
o presencia de bandas oligoclonales en
el LCR.

*No son necesarios pruebas adicionales para demostrar diseminacion en el tiempo y espacio. Sin embargo, una imagen por RNM
del cerebro deberia obtenerse en todos los pacientes en los que se considere un diagnostico de EM.

De acuerdo con esta tabla, si se cumplen los Criterios de McDonald 2017 y no hay

una mejor explicacion para la presentacion clinica, el diagndstico es EM. Si se sospecha

EM debido a un SCA, pero no se cumplen completamente los Criterios de McDonald

2017, el diagndstico es posible EM. Los criterios de McDonald 2017 para demostrar la
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diseminacion en el espacio y en el tiempo mediante RMN en un paciente con un SCA son

(69):

e Diseminacion en el espacio: se puede demostrar mediante la presencia de una
o mas lesiones hiperintensas en T2 que son caracteristicas de la EM en dos o
mas de las cuatro areas del SNC: periventricular, cortical o yuxtacortical,
regiones cerebrales infratentoriales y la médula espinal.

e Diseminacion en el tiempo: se puede demostrar mediante la presencia
simultanea de lesiones con realce de gadolinio y sin realce en cualquier
momento, o mediante la aparicion de una nueva lesion hiperintensa en T2 o
con realce de gadolinio en la RMN de seguimiento, en comparacion con una

RMN inicial, sin importar el momento de la RMN inicial.

En individuos con SRA, el panel de expertos llegd a un consenso para seguir
requiriendo manifestaciones clinicas para realizar el diagnostico de EM y, como en los
criterios de McDonald 2010, permitir el uso de evidencia radioldgica histdrica de
diseminacion en el espacio y en el tiempo para respaldar el diagnostico. Aunque el panel
consider? la posibilidad de diagnosticar EM en pacientes con SRA, con demostracion de
diseminacion en espacio y tiempo por RMN y demostracion de bandas oligoclonales
especificas en el LCR, esta propuesta no recibioé un apoyo generalizado. De esta forma,

el SRA se identificod como un area de alta prioridad para futuras investigaciones (69).

Los criterios diagnosticos en caso de EMPP son los siguientes (69):

e 1 afo de progresion de discapacidad (determinada retrospectiva o

prospectivamente) independientemente de recaidas clinicas.
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e Una o mas lesiones hiperintensas en T2* caracteristicas de EM en una o mas
de las siguientes regiones del cerebro: periventricular, cortical o yuxtacortical,
o infratentorial.

e Dos o mas lesiones hiperintensas en T2* en la médula espinal.

e Presencia de bandas oligoclonales especificas en el LCR.

Los criterios de McDonald 2017 estan destinados a ser utilizados tanto en entornos
de investigacion como en la practica clinica y, aunque el diagnostico de EM se basa cada
vez mas en pruebas paraclinicas, un diagnodstico optimo requiere el juicio de un médico
con experiencia en el manejo de la enfermedad, con la ayuda de evaluaciones radioldgicas

y paraclinicas apropiadas (69).

1. 1. 8. Prondstico, mortalidad y discapacidad

Prondstico

El prondstico de los pacientes con EM ha mejorado sustancialmente a lo largo de
las tltimas décadas debido a los progresos obtenidos en las terapias modificadoras de la
enfermedad. Sin embargo, es dificil predecir con precision los resultados esperados para
los pacientes que actualmente estan siendo tratados con este tipo de medicamentos, puesto
que los efectos a largo plazo de estos agentes en la progresion de la enfermedad y su
prondstico se estan dando a conocer en la actualidad (36). Una revision realizada en 2016
destaca que aproximadamente en 20% de los pacientes con EMRR progresan a EMSP y
que el 11% adquiere suficiente discapacidad como para necesitar ayuda para la marcha
(76). Asimismo, se estima que la calidad de vida de los pacientes con EM disminuye 13,1

afios antes que la poblacion general (77).
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Los factores de riesgo con asociacion comprobada con la progresion de la

enfermedad segun Travers et al. se encuentran detallados en la Tabla 2.

Tabla 2.  Factores de riesgo asociados con el pronostico de EM. Fuente: Travers et

al. (36).
Factores de riesgo modificables Factores de peor prondstico:
e Niveles bajos de vitamina D.
e Consumo actual de tabaco.
Factores de riesgo no modificables Factores de mejor prondstico:

e Neuritis optica o sintomas sensoriales
aislados como forma de presentacion
inicial.

e Recuperacion completa del primer
episodio de sintomas neuroldgicos.

e Ausencia de discapacidad después de
cinco afios.

e RMN inicial normal.

e Mayor edad de inicio de la enfermedad.

Factores de peor prondstico:

e Alta tasa de recaida en los primeros 2-5
anos.

e Discapacidad significativa adquirida en
los primeros 5 afios de evolucion.

e RMN inicial con alta carga de lesiones.

e Lesiones infratentoriales o en la médula
espinal.

RMN: Resonancia Magnética Nuclear.

Los factores de riesgo asociados con la progresion de EMRR a EMSP incluyen la
edad mas avanzada de inicio de la enfermedad, el sexo masculino, alta tasa de recaida
durante los primeros afios de evolucion de la enfermedad, puntuaciones iniciales mas altas
en la escala de discapacidad Expanded Disability Status Scale (EDSS) (7abla 3), mayor
carga lesional en RMN, afectacion en la médula espinal y menor volumen cerebral (36).
Por otro lado, en las formas progresivas de EM, el inicio de la discapacidad irreversible
es mas temprano, haciendo que la mayoria de los pacientes tengan una discapacidad leve-

moderada en el momento del diagndstico (36).
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Tabla3. Expanded Disability Status Scale (EDSS).

Puntuacion Nivel de discapacidad

0.0 Exploracion neuroldgica normal

1.0 Ausencia de discapacidad, signos minimos en SF.

1.5 Ausencia de discapacidad, signos minimos en mas de un SF.

2.0 Discapacidad minima en un SF.

2.5 Discapacidad leve en un SF o discapacidad minima en dos SF.

3.0 Discapacidad moderada en un SF, o discapacidad leve en tres o cuatro SF.
Ausencia de dificultad para caminar.

3.5 Discapacidad moderada en SF y discapacidad por encima de la minima en
varios. Ausencia de dificultad para caminar.

4.0 Discapacidad grave en un SF o moderada en varios SF.

4.5 Ciertas limitaciones para realizar actividad plena o necesitar ayuda minima.
Camina unos 300 metros sin ayuda.

5.0 Discapacidad que afecta a la actividad diaria habitual. Puede caminar unos 200
metros sin ayuda.

5.5 Discapacidad que impide la actividad diaria habitual. Puede caminar unos 100
metros sin ayuda.

6.0 Necesita alglin tipo de apoyo (baston, muleta) para caminar unos 100 metros,
con o sin descanso.

6.5 Necesita dos apoyos (bastones, andador) para caminar constantemente.

7.0 Puede caminar algunos pasos. Limitado/a a permanecer en silla de ruedas unas
12 horas. Puede desplazarse solo/a en la silla de ruedas.

7.5 Incapacidad para dar uno o mas pasos. Limitado/a a permanecer en silla de
ruedas. Puede desplazarse s6lo/a en la silla de ruedas solo durante unas horas
al dia.

8.0 Limitado/a esencialmente a estar en la cama o sentado o ser trasladado en la
silla de ruedas. Uso efectivo de los brazos. Mantiene funciones de autocuidado.

8.5 Limitado/a a estar en la cama gran parte del dia. Utiliza los brazos
parcialmente. Necesita ayuda para el aseo personal.

9.0 Encamamiento. Totalmente dependiente. Puede comunicarse y comer.

9.5 Encamamiento. Totalmente dependiente. Incapacidad para comunicarse y
tragar eficazmente.

10 Muerte por la enfermedad.

SF: Sistema Funcional. (Funcion piramidal: 0-6; funcion cerebelosa: 0-5; funcion tronco cerebral: 0-5; funcion

sensitiva: 0-6; funcion vesical e intestinal: 0-6; funcion visual: 0-6; funcion mental: 0-5; otras: 0-3).

Segun Rotstein et al. (78), los factores de peor pronostico en EM se muestran en

la Figura 10.
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Factores demograficos y ambientales

Mayor edad.

Sexo masculino.

Sin ascendencia europea.
Bajos niveles de vitamina D.
Tabaguismo.
Comorbilidades meéedicas.

Observaciones en RMN

Mayor numero de lesiones en T2.
Mayor volumen de lesion en T2.
Presencia de lesiones con realce de
gadolinio.

Presencia de lesiones
infratentoriales.

Presencia de lesiones medulares.
Atrofia cerebral generalizada.
Atrofia de la sustancia gris.

Factores demograficos y ambientales

N

FACTORES DE
PEOR

PRONOSTICO

j Q Biomarcadores

EMPP.

Alta tasa de recaida.

Intervalo corto entre el primer brote
y los siguientes, con recuperacion
pobre.

Afectacion medular, cerebelar o de
tronco del encéfalo en el inicio.
Puntuaciones mas altas en la EDSS.
Déficits cognitivos precoces.
Comienzo polisintomatico.

Numero elevado de lesiones en T2.
Presencia de IgG e IgM en bandas
oligoclonales en el LCR.

Niveles elevados de cadenas ligeras
de neurofilamentos en el LCR.
Niveles elevados de quitinasa en el
LCR.

Adelgazamiento de la capa de fibras
nerviosas de la retina en tomografia.

EDSS: Expanded Disability Status Scale; EMPP: Esclerosis Multiple Primaria Progresiva; 1gG: Inmuniglobuliga G, IgM:
Inmunoglobulina M; LCR: Liquido Cefalorraquideo; RMN: Resonancia Magnética Nuclear:

mortalidad en comparacion con la poblacidon general, con una reduccion de la esperanza
de vida de 7 a 14 afnos (79, 80). Sin embargo, a pesar de que en los certificados de
defuncion frecuentemente se establece la enfermedad como causa subyacente, la
verdadera causa generalmente no se encuentra relacionada con la enfermedad (81, 82).
Ademas, considerando que el tiempo de supervivencia medio de los pacientes recién

diagnosticados con EM sin discapacidades graves se situa en aproximadamente de 30 a

Figura 10. Factores de peor prondstico EM. Fuente: Rotstein et al. (78).

Mortalidad

Los pacientes con EM tienen un aumento estadisticamente significativo en la
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35 anos, las expectativas de vida adicionales para los pacientes con una EDSS de 6-6.5
se situa en 13,3 afos y la expectativa de vida adicional para pacientes con EDSS de 9-9.5

es de 1,1 afios (83).

Existe una asociacion entre menor edad en el debut de la enfermedad y un inicio
precoz de tratamientos modificadores de la enfermedad con una mayor edad de
supervivencia o menor riesgo de muerte en personas con EM (84). Sin embargo, no existe

homogeneidad con relacion al sexo y la mortalidad (79).

Cuando se registra la EM como causa principal de muerte, se da por la
consecucion del nivel 10 de la escala EDSS, que incluye la muerte aguda por la afectacion
del tronco cerebral, la insuficiencia respiratoria, encamamiento prolongado con
neumonia, sepsis o insuficiencia cardiorrespiratoria (79). Sin embargo, las muertes no
relacionadas con la EM se atribuyen principalmente a las causas de muerte comunes en
la poblacion general no afectada, como las enfermedades cardiovasculares, infecciosas,

respiratorias, cancer, accidente o suicidio (81, 85, 86).

En todo caso, la supervivencia de las personas con EM sigue siendo un aspecto
poco estudiado que en su mayoria es evitado por los neurélogos especializados en la

enfermedad, por lo que debe ser objeto de estudio en futuras investigaciones.

Discapacidad

La discapacidad en EM se encuentra presente desde las etapas mas tempranas de
la enfermedad (< 5 afios tras el diagnostico) en areas relacionadas principalmente con la

funcién fisica y cognitiva (87).
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Los instrumentos mas aceptados para establecer el nivel de discapacidad de los
pacientes con EM son la EDSS (7abla 3) y el Multiple Sclerosis Functional Composite

(MSFC), compuesto a su vez por 3 pruebas cronometradas.

La EDSS fue descrita por primera vez en el afio 1955 por John Francis Kurtzke
como “Disability Status Scale (DSS)”, la cual fue disefiada para medir la funcion maxima
de cada paciente limitada por sus déficits neurologicos desde 0 hasta 10 (7Tabla 4) y se
fundamentaba en un proceso de evaluacion neurologica (88). De esta forma, cuanto
mayor puntuacion se alcanzaba, mayor era la disfuncion de los pacientes. Posteriormente,
en 1983, se realizé una revision de esta escala, pasando a considerarse la EDSS que se
emplea hoy en dia. Esta escala aporta, para cada paso del 1 al 9, dos pasos que en conjunto
suman el mismo paso de la DSS original y se basa en el examen neurolégico de los
diferentes Sistemas Funcionales establecidos (Piramidal, Cerebelar, Tronco del Encéfalo,
Sensibilidad, Vejiga e Intestino, Vision y Funciones Mentales) (7abla 3) (89). De esta
forma, la EDSS es una escala que permite establecer el nivel de discapacidad de las
personas con EM en base a un conjunto de criterios basados en un examen neurologico

de los distintos Sistemas Funcionales relacionados con el SNC (89).

El MSFC, desarrollado en 1999 por Cutter et al. (90), surgié como herramienta
complementaria a la EDSS para capturar informacion relevante sobre el estado de la
enfermedad en los pacientes con EM y monitorizar los cambios a nivel longitudinal. Esta
herramienta, ademas, tiene una correlacion con la EDSS, por lo que cualquier cambio en
el MSFC se correlaciona con el cambio en la puntuacion de la EDSS. El objetivo principal
al crear el MSFC fue mejorar la medida estandar de la discapacidad de la EM para los
ensayos clinicos y desarrollar una métrica multidimensional del estado clinico general de

la de los pacientes con EM. El MSFC es una escala de rendimiento integrada por tres
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partes: la evaluacion de la funcioén de las piernas al moverse una corta distancia a pie

(Prueba de los 25 pies cronometrada o 25-Foot Walk Test), la evaluacion de la funcion

del brazo mediante una prueba de ensamblaje en un tablero de clavijas (Nine Hole Peg

Test (NHPT)) y una prueba de atencion/concentracion para evaluar las funciones

cognitivas (Prueba de adicion auditiva en serie a ritmo controlado o Paced Auditory Serial

Addition Test) (Tabla 5) (91).

Tabla 4.

Disability Status Scale. Tomada de: Kurtzke et al. (88).

Puntuacion Descripcion

0 Examen neuroldgico normal

1 Sin disfuncion, signos minimos (Babinski, minima ataxia en prueba
dedo-nariz, disminucion de sensibilidad vibratoria).

2 Disfuncion minima (ligera debilidad o rigidez, alteraciéon minima de la
marcha, alteracion de la destreza, pequefia alteracion visuomotora).

3 Disfuncion moderada (monoparesia, hemiparesia moderada, ataxia
moderada, alteracion sensorial, sintomas genitourinarios y visuales
marcados, o una combinacion de disfunciones ligeras).

4 Disfuncidon severa relativa que no afecta a la capacidad para trabajar o
llevar a cabo actividades normales de la vida diaria, excluyendo la
funcion sexual. Esto incluye la habilidad para estar activo durante 12
horas al dia.

5 Disfuncion severa suficiente para repercutir sobre la capacidad para
trabajar, con capacidad motora para caminar sin producto de apoyo
durante varios metros.

6 Requiere asistencia para la marcha.

7 Requiere uso de silla de ruedas (puede autopropulsarse y levantarse y
sentarse de forma independiente).

8 Encamado, pero con uso efectivo de los brazos.

9 Encapado totalmente independiente.

10 Muerte por la enfermedad.

Por lo general, la literatura revela que la EDSS es el instrumento mas ampliamente

utilizado y conocido para evaluar la progresion de la enfermedad en los pacientes con

EM. Sin embargo, su uso exclusivo podria poner en peligro su ventaja, por lo que se

recomienda el uso de otras medidas de resultado, como el MSFC, con el objetivo de

55



INTRODUCCION

proporcionar informacién sobre dimensiones no cubiertas en la EDSS, como son la

funcién de los miembros superiores (MMSS) o las habilidades cognitivas (91).

Tabla 5.  Multiple Sclerosis Functional Composite. Fuente: Fischer et al. (92).

Medida Descripcion Tiempo prueba Funcion evaluada
Nine Hole Peg Test Tiempo minimo Tiempo que tarda en Funciéon de MMSS.
necesario para colocar  completar la prueba.
9 palitos en 9 muescas Maéximo: 5
y retirarlos uno auno  minutos/intento.

(cada mano 2

intentos).
25-Foot Walk Test  Tiempo minimo 3 minutos/intento. Funcioén de
necesario para caminar miembros inferiores
25 pies (2 intentos). y deambulacion.
Paced Auditory Suma mental cada dos 60 estimulos con Funcioén auditiva y
Serial Addition Test digitos consecutivos intervalos de 3 cognitiva
escuchados cada 3 segundos.

segundos, y decirlo en
voz alta.

Puntuacion MSFC: (Zm.sup. + Zm.inf. + Zcog.) / 3
MMSS: miembros superiores

El desacondicionamiento fisico, que sera abordado posteriormente, desempefia un
papel importante en la acumulacioén de discapacidad en personas con EM (93). Esto se
debe al aumento de tasa de inactividad fisica que, consecuentemente, repercute sobre la
capacidad aerdbica, la fuerza muscular y el equilibrio (94). Las alteraciones en el
equilibrio son las que generan mayor discapacidad sobre la movilidad, potenciando asi,
de nuevo, la tasa de inactividad fisica. Este modelo conceptual y la evidencia existente
sugieren que la actividad fisica es capaz de enlentecer la progresion de la discapacidad en
la movilidad de las personas con EM (94). Concretamente, existen estudios que
relacionan el nivel de actividad fisica diaria con la puntuacion en la EDSS (95, 96), siendo

el ejercicio fisico capar de disminuir los niveles de discapacidad en personas con EM.
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D —

Figura 11. Esquema inactividad fisica y discapacidad. Fuente: ilustracion
propia.

1. 1. 9. Tratamiento farmacologico

La EM actualmente no dispone de un tratamiento médico curativo, por lo que los
principales esfuerzos y estrategias de tratamiento se centran en el tratamiento para los
brotes, en las terapias modificadoras de la enfermedad y en el tratamiento para la mejoria

de los sintomas derivados de la enfermedad (97).
Tratamiento para los brotes

Por el momento, no esta establecida de forma clara la dosis 6ptima y la duracion
del tratamiento a través de los corticoesteroides. Gracias a algunos trabajos realizados, se
ha acordado la administracion por via intravenosa de metilprednisolona 1gr/dia, durante
3-5 dias, en una disolucién de 250 cc de suero fisioldgico de 1 a 3 horas. Posteriormente,
debe considerarse la administracion de prednisona de forma oral y con pauta decreciente.
En caso de reaparicion de sintomas al retirar el farmaco puede repetirse la pauta

farmacoldgica anterior (98, 99).
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A pesar de su efectividad demostrada en la velocidad de recuperacion del brote,
debe evitarse su uso de forma prolongada y debe prestarse atencion a los efectos

secundarios a largo plazo sobre los pacientes (100).

Tratamientos modificadores de la enfermedad

En los ultimos 20 afios, el tratamiento farmacoldgico de la EM ha experimentado
grandes cambios a partir de la aparicion del interferon beta (IFNB). Hasta la fecha, los
tratamientos aprobados en Espaifia como terapias modificadoras de la enfermedad son los
IFNBs, el acetato de glatiramero (AG), la azatioprina, la mitoxantrona, el natalizumab y

el fingolimod (5).

La eleccién de estos tratamientos por parte del profesional de neurologia se basa
en la combinacion de los factores del paciente, como son la edad, comorbilidades o planes
de embarazo; en los factores relacionados con la enfermedad, como el numero y la
ubicacion de las lesiones; y en las preferencias del paciente, como los posibles efectos

secundarios derivados de los medicamentos administrados (36).

Los IFNBs y el AG son los medicamentos de mayor trayectoria utilizados para el
tratamiento de la EMRR, cuya estimacion de recurrencia anual se reduce un 30% en
comparacion con el placebo para cada uno de estos agentes (36). Poseen una
recomendacion de grado A basado en estudios de clase I, reduciendo la frecuencia de
recaidas en esta forma evolutiva de la enfermedad. Cuentan con la indicacion de la
Agencia Europea del Medicamento (AEM) y otras agencias. Los criterios de inclusion
para la administracion de estos fAirmacos son una edad superior a 16 afios, EMRR activa
con al menos dos brotes en los tres afios anteriores y una EDSS inferior a 5.5. Ademas,

se excluyen aquellas pacientes embarazadas y/o en situacion de lactancia, aquellos con
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enfermedad sistémica grave, alergia a la albumina humana y depresion con ideacion

suicida.

El natalizumab y el fingolimod también poseen un grado A de recomendacion
sobre ensayos clinicos de clase I. Sin embargo, la AEM ha restringido su uso como
tratamiento inicial de EMRR en casos de inicio agresivo de la enfermedad y en
situaciones de deterioro rapido de la funcidon neuroldgica y gran actividad inflamatoria
por cuestiones de seguridad, convirtiéndolos en los farmacos de eleccion en caso de

fracaso de IFNB y AG (5).

La azatioprina cuenta también con autorizacion para su administracion en
pacientes con EMRR, pero su evidencia de eficacia es menor que los farmacos anteriores,

ademas del riesgo oncogénico que posee (5).

Respecto a los farmacos investigados para el curso evolutivo de EMSP, los IFNB
Betaferon® y Rebif®, se han realizado ensayos clinicos que nos dan a conocer efectos de
eficacia sobre la tasa de recaidas de la enfermedad y mejoria sobre la discapacidad de los
pacientes que habian presentado brotes con anterioridad (101, 102). De esta forma, existe
una recomendacion A para la forma evolutiva de EMSP con brotes. La mitoxantrona, por
su parte, posee una recomendacién B basada en un estudio de clase II/III (103) para la
mejora de la tasa de recaida de la enfermedad y la progresion en pacientes con brotes. Si
bien es cierto, su uso se ha visto restringido por la cardiotoxicidad y el riesgo de leucemia
aguda. No se ha demostrado eficacia para los medicamentos estudiados a través de
ensayos clinicos en el curso de EMSP sin brotes, por lo que no hay indicaciones de

tratamiento en esta situacion (5).

Se ha investigado también el uso de los IFNB para el tratamiento de la EMPP,
pero no se han conseguido demostrar beneficios en la progresion de la enfermedad. El
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AG y el rituximab también se han estudiado en este curso evolutivo sin resultados
concluyentes (5). De esta forma, segun la Guia de Practica Clinica de EM 2023 elaborada
por la Sociedad Espafiola de Neurologia (5), no se recomienda el uso de farmacos para
modificar el curso de la EMPP. Sin embargo, el estudio conducido por Hauser et al. (104)
de clase III sugiere que la administracion del farmaco ocrelizumab (anticuerpo
monoclonal humanizado recombinante) a largo plazo tiene un perfil seguro y consistente

en pacientes con EMPP.

Tabla 6. Recomendaciones farmacologicas por segin curso evolutivo de EM.

Fuente: Sociedad Espafiola de Neurologia (5).

Forma evolutiva de EM Farmaco indicado
SCA IFNB y AG
EMRR

Tratamiento inicial: IFNB o AG

Casos de inicio agresivo: fingolimod o
natalizumab.

Ineficacia de tratamiento inicial:
fingolimod, natalizumab mitoxantrona

EMSP con brotes IFNB, mitoxantrona
EMSP sin brotes No hay evidencia de tratamiento eficaz
EMPP No hay evidencia de tratamiento eficaz

AG: acetato de glatiramero; EMPP: esclerosis multiple primaria progresiva;, EMRR: esclerosis multiple remitente
recurrente; EMSP: esclerosis multiple secundaria progresiva; IFNB: interferon beta; SCA: Sindrome Clinicamente
Aislado

Existen farmacos de “primera linea” y “segunda linea” en EM y estos se
relacionan con el fallo o fracaso terapéutico. A grandes rasgos, el tratamiento inicial de la
EM fracasa cuando no consigue la reduccion de un 30 % de la tasa anual de brotes.

Cuando los medicamentos iniciales no consiguen el efecto deseado, se plantea el cambio
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a medicamentos de segunda linea, que son mas eficaces, pero tienen mayor riesgo

asociado (5).

Tratamiento para los sintomas de la EM

El objetivo de la administracion de estos medicamentos es mejorar la calidad de

vida de las personas con EM.

Para el tratamiento de la espasticidad, que supone uno de los problemas mas
frecuentes derivados de la enfermedad, se utilizan farmacos como el baclofeno oral, la
tizanidina, las benzodiacepinas (para evitar espasmos nocturnos), la gabapentina (para
mejorar el dolor derivado), el dantrolene (indicado en pacientes que se encuentren en silla
de ruedas) y los canabinioides (aerosol oral) (5). La toxina botulinica, las ondas de choque
extracorporeas (105), el baclofeno intratecal (106), la cirugia de espasticidad y la
estimulacion neurdgena transcutdnea eléctrica se utiliza en caso de necesidad de una

terapia mas intensiva para la espasticidad (5).

La amantadina, los inhibidores de la recaptacion de la serotonina y el modafinilo,
entre otros, son farmacos que se utilizan para reducir la fatiga, que se encuentra
intimamente relacionada con el descenso de la calidad de vida de las personas con EM
(5). Sin embargo, debe tenerse especial precaucion, puesto que algunos farmacos
anteriormente nombrados, como el baclofeno, los IFNB o la mitoxantrona, pueden

empeorar o agravar la fatiga (5, 107).

Para los sintomas de ataxia y temblor no existe un protocolo de tratamiento eficaz
que haya sido demostrado a través de las investigaciones cientificas. Por tanto, en cada
paciente habra que valorar de forma individual la idoneidad de ciertos farmacos, como

son la isoniacida, el propanolol, la primidona o las benzodiacepinas (5).
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Finalmente, la fampridina es otro de los firmacos que ha demostrado eficacia para
el tratamiento paliativo de sintomas en pacientes con EM. A través de los estudios ha
mostrado su capacidad para mejorar la capacidad de marcha (108) y el equilibrio durante

la misma (109, 110).

A modo de resumen, la 7abla 7 muestra el nivel de recomendacién del tratamiento

farmacoldgico para disminuir los sintomas derivados de la EM.

Tabla7. Nivel de recomendacion del tratamiento farmacologico sintomatico en

pacientes con EM. Fuente: Sociedad Espafiola de Neurologia (5).

Sintoma Tratamiento Recomendacion
Espasticidad Baclofeno A

Espasticidad Tizanidina A

Espasticidad Tetracanabidiol B

Fatiga Amantadina C

Fatiga Modafinilo C

Temblor Isoniazida Recomendado por la SEN
Temblor Propanolol Recomendado por la SEN
Trastorno de la marcha Fampiridina C

SEN: Sociedad Espariola de Neurologia

En los ultimos afios también han surgido investigaciones que tratan de buscar
estrategias de neuroproteccion y remielinizacion para el abordaje de la EM, por lo que,
segun las previsiones actuales, las tendencias futuras irdn encaminadas a la prevencion de
la desmielinizacion y a fomentar la remielinizacion de los axones neuronales (111). Una
de las células del SNC que jugard, segin los expertos, un papel muy importante en este

camino seran los oligodendrocitos (112).
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1. 1. 10. Tratamiento rehabilitador

A pesar del nimero de farmacos disponibles para el tratamiento de la EM, no
existe un tratamiento curativo de la enfermedad. Por tanto, los principios de la
rehabilitacion deben encaminarse al mantenimiento y la mejora de la funcionalidad y la
calidad de vida de las personas que la padecen de manera individualizada (113, 114).
Existen diversos estudios que muestran la efectividad del tratamiento rehabilitador en
pacientes con EM, generalmente basados en la neuroplasticidad del SNC y en las
estrategias de aprendizaje motor (115-117), por lo que resulta esencial conocer sus

fundamentos.

La rehabilitacion de los pacientes con EM es un proceso complejo, por lo que se
considera de suma importancia la participacion de profesionales especializados en
diferentes areas, trabajando de forma coordinada a nivel multidisciplinar, realizando
terapias disefiadas de forma especifica para los pacientes, con objetivos individualizados,
ya que ha demostrado que puede mejorar la experiencia de las personas que viven con
discapacidad en términos de actividad y participacion (118). Estos equipos de trabajo
suelen estar compuestos por profesionales como médicos especialistas en medicina fisica
y rehabilitacion, enfermeros, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, logopedas y
neuropsicologos, entre otros (113, 114, 119, 120). Ademas, en algunas ocasiones también
serd importante la consulta a otros servicios o unidades, como el trabajador social, con el
fin de fomentar la puesta en marcha de recursos oportunos para cada individuo, o el
ortopeda, el cual proporcionara los productos de apoyo necesarios para los pacientes

(121).

Segtin los estudios realizados en este campo, el tratamiento de rehabilitacion tanto

a corto como a largo plazo puede ayudar a mejorar las actividades y la participacion de
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los pacientes, reduciendo asi su discapacidad (113). Ademads, la rehabilitacion ha
demostrado ser efectiva para las personas con EM, tanto en entornos hospitalarios como
a nivel domiciliario, para mantener las mejoras funcionales y la participacion. Sin
embargo, muchas personas con EM no pueden acceder al tratamiento adecuado debido a
las limitaciones en la movilidad, la fatiga y otros problemas asociados, asi como al acceso
limitado a algunos servicios, el elevado coste y el tiempo asociados a los desplazamientos
(122). Por tanto, el tipo y entorno del tratamiento de rehabilitacion deben individualizarse

en funcion de las necesidades especificas del paciente (123).

A través de la revision realizada por Khan et al. (124) publicada en la base de datos
de Cochrane es conocido que los protocolos de rehabilitacion en pacientes con EM, a
pesar de no lograr cambios sobre la deficiencia, son capaces de conseguir mejoras sobre
las actividades y la participacion. Asimismo, gracias a la revision Cochrane de Amatya et
al. (123) es sabido que la rehabilitacion mejora los aspectos funcionales de los pacientes
en términos de movilidad, fuerza muscular, capacidad aerdbica y calidad de vida,
reduciendo también la fatiga informada por el paciente. Sin embargo, se debe interpretar
esta informacion con cautela, ya que la mayoria de las revisiones incluidas en estos
estudios no presentan un disefio metodoldgico adecuado. De esta forma, es necesaria la
realizacion de estudios con disefios apropiados, que informen de una mejor forma el tipo
y la intensidad de las intervenciones que se realizan, asi como estudios que informen

sobre el coste-efectividad de las intervenciones (123).

Segun Kesselring et al. (125), para obtener cambios significativos sobre los
sintomas derivados de la EM, se sugiere una duracion minima de terapia de entre 12 y 20
sesiones, desarrolladas en un periodo entre 4 y 6 semanas. Sin embargo, estos beneficios

parecen mantenerse 3 meses después del tratamiento, pero no después de 12 meses
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posteriores a la finalizacion de la intervencion de rehabilitacion. De esta forma, podemos
interpretar que la continuidad del tratamiento es esencial en los pacientes con EM con el
fin de mantener la mejoria obtenida y evitar la aparicion de nuevas secuelas funcionales

derivadas de la propia progresion de la enfermedad.

Ademas, es importante conocer la importancia de proceder con el tratamiento
rehabilitador de las personas con EM de forma temprana, independientemente de su grado
de afectacién motora, con el objetivo de prever los primeros signos de discapacidad o
anticipar el tratamiento lo maximo posible. Stokes et al. (126) recomiendan terapias de
acondicionamiento fisico para pacientes con discapacidad leve (EDSS <3) con la
intencion de mantener un estado funcional adecuado, mientras que en los pacientes con
incapacidad moderada o grave (EDSS > 3) sugieren que se implemente un protocolo de

rehabilitacion especifico de forma hospitalaria o ambulatoria.

De esta forma, los procesos de rehabilitacion en pacientes con EM deberan
adaptarse en cada momento de su evolucidn, teniendo en cuenta todos los cambios tanto
en las estructuras, funciones, actividades o participacion que vayan apareciendo a medida
que la enfermedad va progresando (127). Asimismo, los principales objetivos de los
profesionales que intervienen en el proceso rehabilitador de las personas con EM seran
fomentar al maximo la independencia funcional, prevenir la discapacidad y mejorar la

calidad de vida (127).

En los ultimos afios, han cobrado fuerza los enfoques basados en el tratamiento
personalizado, tratando de promover la implementacion del ejercicio fisico en las
intervenciones de los pacientes con EM con el fin de estimular los procesos de
neuroplasticidad y neurogénesis a través de la estimulacién de neurotrofinas. Se han

conducido varias investigaciones para conocer mds en profundidad este proceso
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fisiologico, donde Motl et al. (128, 129), concluyeron que el entrenamiento fisico posee
el potencial para producir efectos sobre la fuerza muscular, la capacidad aerdbica, la
fatiga, y el equilibrio, entre otros. Sin embargo, no consiguieron obtener evidencia
consistente que respaldase los efectos beneficiosos del ejercicio sobre el nivel de
inflamacion, la neurodegeneracion, la pérdida neuronal y axonal. Posteriormente, en
2021, Ruiz-Gonzélez et al. (130) condujeron una revision sistematica con metaanalisis
sobre los efectos el ejercicio fisico sobre los niveles de factor neurotréfico derivado del
cerebro (BDNF) en las alteraciones neurodegenerativas, el cual se ha visto que tiene
capacidad potencial para mejorar la plasticidad sinaptica y la actividad neuronal,
modificar la morfologia axodendritica y mejorar la liberacion de neurotransmisores
encargados de potenciar la transmision sinaptica (130). Los resultados de este estudio
demostraron que las intervenciones de ejercicio son efectivas en el aumento de los niveles
de BDNF en pacientes con EM, independientemente de su tipo (ejercicio aerodbico,
ejercicio de fuerza y ejercicio combinado), del volumen semanal aplicado y de la duracién
de la intervencion. Shobeiri et al. (131), en 2022, continuaron en la misma linea
confirmando a través de una revision sistematica con metaanalisis, que el ejercicio fisico
aumentaba significativamente los niveles basales de BDNF en personas con EM con una
EDSS <4 (discapacidad leve). Sin embargo, en este caso, estos autores no encontraron
una asociacion clara entre el nivel de intensidad del programa de ejercicio y el tiempo de
las sesiones, y los cambios en las concentraciones basales de BDNF periférico. De esta
forma, surge la necesidad de conducir investigaciones futuras que traten de identificar
como diferentes configuraciones de ejercicio e intensidades de la aplicacion de este
pueden afectar los niveles de BDNF en personas con EM. Finalmente, cabe destacar que

algunos estudios han demostrado los efectos del ejercicio en la estructura cerebral, el cual
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ha demostrado que afecta tanto al volumen de la materia gris como a la integridad de la

materia blanca (115, 132).

Teniendo en cuenta las manifestaciones clinicas de la enfermedad desarrolladas
en anteriores apartados, la rehabilitacion de las alteraciones del equilibrio y la marcha en
personas con EM se basa principalmente en los principios de neuroplasticidad y
aprendizaje motor (133). Este tipo de intervenciones habitualmente tratan de promover la
practica de un entrenamiento personalizado para mejorar sus habilidades sensoriomotoras
a través de enfoques de trabajo intensivo y orientado a tareas (practica de tareas de la vida

real con la intencidon de adquirir o recuperar una habilidad) (114).

Los ejercicios principales para el trabajo del equilibrio a través del enfoque
orientado a tareas incluyen la facilitaciobn somatosensorial y las estrategias motoras,
sumadas a ejercicios de estabilizacion lumbar para mejorar el control postural de tronco.
Ademas, el ejercicio fisico (incluso aquel que se realiza en un entorno acudtico) y la
aplicacion de tecnologias en neurorrehabilitacion también son otras de las estrategias
fundamentales que han demostrado mejorar el equilibrio en pacientes con EM (114).
Finalmente, la terapia de rehabilitacion vestibular se ha propuesto en algunos casos para

mejorar los trastornos del equilibrio con vértigo asociado (134).

Para la mejora de los trastornos de la marcha en pacientes con EM se propone el
enfoque de trabajo orientado a tareas (114), sumado a la reciente aparicion de terapias
novedosas como la estimulacion cerebral no invasiva (135), la estimulacion ritmica
auditiva (136), el entrenamiento de la marcha asistido por robots y el entrenamiento de la

marcha a través de exoesqueletos (137, 138).

Para el manejo de la espasticidad en pacientes con EM, desde el punto de vista de
la fisioterapia se propone el uso de enfoques terapéuticos basados en el entrenamiento a
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través del ejercicio fisico, los estiramientos musculares, las ondas de choque o la
estimulacion cerebral no invasiva, con el fin de mantener los rangos de movimiento
articular sin anquilosis, mantener las propiedades mecadnicas del sistema
musculoesquelético, flexibilizar el tejido muscular y evitar el dolor asociado a estos

procesos maladaptativos (114, 139).

En cuanto a la debilidad muscular, que habitualmente produce una gran limitacién
sobre la capacidad para llevar a cabo las actividades de la vida diaria (AVD) y en la calidad
de vida de las personas con EM (140), algunos estudios han demostrado los beneficios de
los ejercicios del entrenamiento de la fuerza muscular (139, 141-143). Estas mejoras,
generalmente se acompafian de mejorias en la movilidad de las extremidades y tronco, en
la fatiga, en la capacidad cardiorrespiratoria, en la participacion y en la calidad de vida
(123, 143, 144) y cobran especial importancia cuando el entrenamiento se realiza sobre
la musculatura respiratoria, gracias a su habilidad para mejorar la capacidad inspiratoria

(145).

Para el tratamiento de la fatiga asociada a la EM, los estudios sugieren que el
ejercicio fisico puede tener un efecto positivo a través de mecanismos neuroprotectores y
antiinflamatorios y gracias a la normalizacién de desequilibrios del eje hipotalamos-
hipofisario-adrenal (114). Ademas, el uso del ejercicio fisico, tanto aerébico como el
entrenamiento de fuerza muscular (123, 144), incluso aquel desarrollado en medios
acuaticos (146), podria reducir los efectos de la actividad fisica limitada y el circulo

vicioso de desacondicionamiento y discapacidad que resumimos en la Figura 11 (147).

Por otro lado, a pesar de la relevancia clinica de las disfunciones de los MMSS y
su implicacion y capacidad de interferencia sobre el desarrollo de las AVD y la calidad de

vida de las personas con EM, se ha dedicado una investigacion limitada en este aspecto.
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Las técnicas mas utilizadas en la rehabilitacion de estas alteraciones son los enfoques de
trabajo orientados a tareas, la terapia por restriccion del lado sano (para provocar un uso
forzado del lado afecto), la terapia en espejo (remodelacion neural inducida para
modificar la percepcion visual y espacial del cuerpo representada en nuestro cerebro)
(148) y el entrenamiento de observacion de acciones (observacion de acciones dentro del
repertorio cotidiano de los pacientes con su posterior ejecucion) (149), los enfoques
basados en la aplicacion de dispositivos de realidad virtual (RV) y serious games (SG) y

la terapia asistida con robots (114).

Los sintomas vesicales son otros de los sintomas mas incapacitantes y que mas
merman la calidad de vida de las personas con EM. Generalmente se produce una
incontinencia urinaria por urgencia debido a la hiperactividad del detrusor, pero también
existe la posibilidad de desarrollar dificultad para el vaciado de vejiga. Desde el punto de
vista rehabilitador, el entrenamiento del suelo pélvico a través del trabajo de la
musculatura mediante fisioterapia y los protocolos de entrenamiento de la vejiga sumado
a la educacion del paciente para su manejo a nivel domiciliario a través de la modificacion
del comportamiento, pueden ayudar a mejorar estos sintomas (150). La estimulacion del
nervio tibial posterior también ha demostrado beneficios potenciales de su uso en casos

de vejiga neurdgena, especialmente sumado al entrenamiento del suelo pélvico (151).

Respecto a los sintomas de alteracion en la esfera sexual, a través de varios
ensayos se ha explorado la combinacion de la farmacoterapia con la psicoeducacion,
alcanzando mejorias relacionadas con el deseo sexual, la excitacion, la lubricacion, la
satisfaccion y el dolor (152-154). La aplicacion de ejercicios de suelo pélvico en

combinacion con la electroestimulacion y el biofeedback (154), las técnicas de
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mindfulness (153) y el uso de protocolos de yoga (155) también muestran resultados

prometedores en esta area.

El abordaje de los déficits a nivel cognitivo actualmente se centra en la aplicacion
de rehabilitacion cognitiva, terapia ocupacional y psicoterapia sumadas el tratamiento

farmacologico (125).

Como ya avanzabamos al principio de este apartado, la colaboracion por parte de
los todos profesionales especialistas del equipo multidisciplinar es crucial para mejorar
todos los sintomas y signos mencionados anteriormente, las actividades y la participacion
de las personas con EM. Asi pues, los terapeutas ocupacionales adquieren un rol
importante en el apoyo sobre la funcionalidad y la participacion de las personas con EM
y sus cuidadores a través de la rehabilitacion a nivel cognitivo, el desarrollo de estrategias
compensatorias para mejorar el funcionamiento de las AVD, las modificaciones de
comportamiento urinario y el aporte de pautas para el manejo eficiente por parte de los
cuidadores, entre otros (156). Por su parte, los logopedas cobran especial importancia en
el manejo de las alteraciones del lenguaje, la articulacion, la fonacién, la respiracion, el
manejo de la tos y la deglucion (125). Por tanto, el trabajo conjunto y coordinado por
parte de todos los profesionales propiciard, en Gltimo término, la implementacion de un

enfoque de tratamiento 6ptimo en pacientes con EM.

1. 2. ALTERACIONES DEL MIEMBRO SUPERIOR EN PERSONAS CON

ESCLEROSIS MULTIPLE

Las alteraciones en los MMSS son comunes en las personas que padecen EM
(157). Esto cobra especial relevancia debido a que una funcion adecuada de las
extremidades superiores es esencial en la interaccion de las personas con el entorno (158).

E175% de los pacientes con EM reporta alteraciones en la ejecucion de tareas bimanuales,
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comprometiendo su independencia funcional y su capacidad para desarrollar las AVD,
reduciendo, en ultimo término, su calidad de vida (159). A menudo estas alteraciones
cursan con una disfuncién tanto sensorial como motora, de forma unilateral o bilateral y
afectando tanto a nivel proximal como a nivel distal (160). El temblor, la debilidad
muscular y las alteraciones de la coordinacion suelen ser los sintomas mas reportados por

los pacientes (158).

De esta forma, debido a la alta probabilidad de desarrollar discapacidad en el
futuro, la deteccion de alteraciones funcionales es crucial desde etapas tempranas de la

enfermedad (161).

En los siguientes apartados, desarrollaremos los mecanismos fisiopatologicos de
las alteraciones del control motor de los MMSS, las alteraciones que pueden surgir en el
alcance, en la prension y en la manipulacion, las implicaciones que presentan estas
limitaciones en la vida diaria de las personas con EM y el tratamiento de dichas

alteraciones.

1. 2. 1. Mecanismos fisiopatologicos de las alteraciones del control motor del

miembro superior en personas con esclerosis multiple

A través de las evaluaciones clinicas realizadas para determinar la capacidad de
los pacientes para realizar tareas dirigidas con un objetivo concreto, como el NHPT y el
Box and Blocks Test (BBT), se han identificado alteraciones en la prension, en la destreza

fina y gruesa y en la coordinacion de las personas con EM (162).

En un estudio realizado por Kanzler et al. (162), en comparacion con una muestra
de individuos sin discapacidad, los pacientes con EM mostraron alteraciones en la

suavidad del movimiento, la velocidad y el control de la fuerza muscular. Bajo una
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perspectiva fisioldgica, esto probablemente se debe a un control anormal de la
anticipacion al movimiento y la necesidad de ajustes impulsados por la retroalimentacion
sensorial de la segunda mitad del movimiento, creando asi multiples submovimientos de
ajuste. Ademas, la velocidad se ve més afectada que la eficiencia del movimiento, lo que
sugiere que los pacientes con EM prefieren priorizar la reduccion de la velocidad a costa
de mantener la precision con la que realizan la tarea. Asimismo, la disminucion del
reclutamiento de unidades motoras y la alteracion en la frecuencia de potenciales de
accion y su transmision al efector final, frecuentes en personas con EM, podrian contribuir

también a estas alteraciones del control del movimiento, la velocidad y la fuerza muscular.

La reduccion de la velocidad puede interpretarse como una estrategia de
compensacion para hacer frente a las limitaciones en el procesamiento cognitivo de la
informacion, a los déficits de atencion y a las alteraciones en la activacion muscular
voluntaria (162, 163). Otra interpretacion alternativa a la disminucion de velocidad de
movimiento podria ser atribuida a los déficits de procesamiento e integracion sensorial,
como por ejemplo los problemas de recepcion de la informacion propioceptiva (163).
Ademas, el estudio de Kanzler et al. (162) sugiere que la fuerza de prension manual y la
velocidad de movimiento también se encuentran relacionadas, por lo que la debilidad
muscular también podria contribuir a la reduccion de la velocidad de movimiento.
Finalmente, también se ha demostrado que las reducciones en la integridad del cuerpo
calloso en los pacientes con EM se asocian a un deterioro en el aprendizaje visuomotor,
una disminucidon en el rendimiento sensoriomotor y a un déficit en la coordinacién

bimanual (164).
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1. 2. 2. Alteraciones de la destreza manipulativa, capacidad de alcance, prension

Yy manipulacion

La destreza manual se define como aquel comportamiento preciso, diverso y
flexible que implica la coordinacion de varios segmentos de la mano y cuyo repertorio
puede expandirse a través del aprendizaje. El comportamiento manual durante el agarre
puede ser representado por "sinergias", que en parte se atribuyen a las fuerzas
biomecanicas impuestas por el sistema musculoesquelético. Sin embargo, la tnica
presencia de sinergias musculares no permite explicar el comportamiento tan complejo y

preciso de la mano (165).

Dada la sofisticacion de los MMSS y de los movimientos y destrezas manuales,
no deberia sorprendernos que grandes areas del SNC estén dedicadas a su control. En el
ultimo siglo, se ha considerado que la corteza motora primaria estaba organizada de forma
somatotopica, por lo que sus diferentes partes contribuian al movimiento de diferentes
partes del cuerpo como si de un mapa continuo se tratase, desde el pie hasta la cara (165).
Segun la teoria del homunculo de Penfield, un notable porcentaje de la corteza motora
primaria est4d dedicada a la mano (166, 167), por tanto, la corteza motora primaria juega
un papel muy importante en la destreza manipulativa. Ademas, también esta implicada en
la modulacién de reflejos espinales y en la regulacion de las entradas sensoriales (165).
Recientemente, se ha producido un cambio en este paradigma, segin el cual Gordon et
al. (168) proponen un modelo de doble sistema de control de comportamiento, conocido
como “integrate-isolated model” o “homunculo interrumpido”, en el que se alternan
regiones de aislamiento de efectores y regiones de implementacion de acciones en todo
el organismo (Figura 12). De esta forma, se proponen dos sistemas alternantes en la

corteza motora primaria: uno de estos sistemas se encarga de controlar movimientos
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especificos de la mano, los pies o la boca (también llamados efectores) funcionando de
forma somatotopica, siendo responsables de los patrones de movimiento fino, mientras
que el otro sistema se encarga de coordinar movimientos que involucran todo el cuerpo,
como los desplazamientos (también conocidas como Redes de Accién Somato-
Cognitivas). De esta forma, la corteza motora no forma un homuinculo somatotopico
continuo, sino que se encuentra interrumpida por las regiones inter-efectoras (localizadas
en los bordes de los efectores, representada como “action/body” en Figura 12), con un
espesor cortical disminuido y una fuerte conectividad funcional, que se coordinan entre
si con la red cingulo-opercular para llevar a cabo funciones holisticas en todo el cuerpo,
incluyendo el control postural y el control motor grueso de los musculos axiales, la
coordinacién de la respiracion y el habla o el control metabdlico y de 6rganos internos.
Esta alta conectividad de la Red de Accién Somato-Cognitiva explica la recuperacion mas
rapida de las capacidades motoras gruesas ante una lesion cerebral, comparado con el
control fino, regido por las areas efectoras especificas (con menos conectividad). Ademas,
la conectividad que existe entre la region efectora de las manos, a través de la region
intermedia, con la corteza visual, podria sugerir un papel potencial en la coordinacion

mano-ojo durante los movimientos de alcance y agarre.

Por todo lo anterior, podemos deducir que la destreza manual y la coordinacion de
los MMSS depende del funcionamiento correcto tanto de los sistemas efectores, como de
las Redes de Accion Somato-Cognitiva. Asimismo, también depende del funcionamiento
preciso e inter-dependiente de la propiocepcion y del tacto. La propiocepcion rastrea los
movimientos de la mano y el esfuerzo muscular ejercido por los musculos de la mano y
el tacto transmite informacion sobre los objetos con los que interactuamos y sobre
nuestras interacciones con ellos (165). Las sefiales tactiles y propioceptivas de la mano

se proyectan al nucleo cuneiforme en el tronco encefalico, en algunos casos a través de
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interneuronas espinales. A continuacion, las neuronas cuneiformes se proyectan al nicleo
ventro-posterolateral del talamo, que a su vez se proyecta hacia la corteza somatosensorial
primaria, ubicada en la circunvolucidon postcentral, justo posterior a la corteza motora
primaria (169). Por tanto, la destreza manual se basa en la interaccion de los sistemas

somatosensoriales y motores (170).

a Penfield’s homunculus (1948) b Integrate—isolate model (2022)

sepioous — |

mog3

Figura 12. El homunculo interrumpido (a. Homunculo de Penfield; b. Modelo

de homunculo interrumpido). Tomado de: Gordon et al. (168).

La coordinacion oculomanual es la capacidad para utilizar los ojos y las manos de
forma simultdnea en relacion con una tarea, actividad u ocupacién. En otras palabras, es
el control de la actividad manual regulada por la actividad ocular en sincronia con el
espacio y el tiempo (171). El cerebro de los humanos comprende circuitos especializados,
ubicados en la corteza parietal posterior, para lograr esta transformacion visomotora. De

hecho, el dafio en esta corteza conduce a diversos déficits en el comportamiento manual,

75



INTRODUCCION

incluida la apraxia constructiva (incapacidad para copiar una imagen o imitar un
movimiento con la mano afectada). La corteza parietal posterior, ademas, contiene
muchas regiones estrechamente relacionadas con la destreza manual, que son el drea de
alcance parietal (planificacion de los movimientos especificos de alcance) y el area
intraparietal anterior (control de la mano con guia visual). Por lo tanto, el area de alcance
parietal se ocupa de planificar movimientos de alcance y agarre, mientras que la corteza
motora primaria estd involucrada en la ejecucion de estos movimientos. Tanto el area de
alcance parietal, como el area intraparietal anterior participan en la conversion de una
representacion visual de un objeto en una representacion motora del objeto para generar

los movimientos apropiados del brazo y la mano para agarrarlo o manipularlo (165).

La secuencia de coordinacion oculo-manual estd formada por el movimiento
ocular, seguido del movimiento ceféalico y finalmente por el movimiento de los MMSS y
se desarrolla en dos momentos fundamentales: la coordinacion oculo-cefalica y la
coordinacion oculo-manual. De esta manera, el ojo dirige, la cabeza posiciona y la mano

ejecuta los movimientos (172).

La capacidad de los MMSS para coger, manipular y soltar objetos no solo puede
observarse como una contraccion de la musculatura de forma aislada o de la biomecénica
articular que esos movimientos implican, sino también constituye una relacion intima con
el objeto que se utiliza, el gesto que se quiere representar y la intencidén comunicativa que

se quiere transmitir (172).

El control motor de alcance, prensién y manipulacion requiere el funcionamiento

correcto de las siguientes estructuras:

e C(Codificacion exacta de informacidon somatosensorial a través de los
mecanorreceptores cutaneos.
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e Elaboracion del procesamiento de los estimulos aferentes.
e Interaccion de la informacion somatosensorial con los programas motores y

diferentes modos de control sensorial que pueden intercambiarse.

La prension, por su parte, es la capacidad de las personas para coger objetos con
la mano y representa una de las actividades humanas mas complejas. La Figura 13 nos

ofrece una clasificacion de las presas manuales existentes.

Digitales
Presas propiamente
dichas (pinzas) Palmares
Centradas

Clasificacion de

presas Presas con gravedad

Presas de accion

Figura 13. Clasificacion de las presas manuales. Fuente: imagen propia.

La prension requiere del desarrollo de las siguientes fases (172):

1. Alcance del objeto: se realiza en cadena cinética abierta y depende del objetivo de
la accion y de las caracteristicas y dimensiones del objeto. Tiene una fase de
aceleracion y otra de deceleracion que pueden aumentar su duracién en
situaciones donde se requiera una precision mayor.

2. Agarre del objeto y alzamiento: implica una adecuacion de la mano al objeto que
se toma. Esta fase se combina junto a la anterior debido al control anticipatorio
del movimiento, finalizando con el agarre del objeto. Durante esta fase, ademas,
deben realizarse mas ajustes del movimiento para sincronizar las expectativas del
movimiento con la accion que realizan los MMSS.

3. Transporte y liberacion del objeto: en esta fase sera fundamental el mantenimiento

de la tension adecuada para el transporte y posterior apertura de la mano.
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La evaluacion de la destreza manipulativa nos permite cuantificar y predecir la
capacidad o discapacidad de los sujetos en la interaccion con los objetos y herramientas
relacionadas con las AVD (172). De hecho, existen estudios que relacionan la destreza

manipulativa con la independencia para llevar a cabo estas actividades (173).

Como indicadores principales de trastornos en la destreza manipulativa
encontramos la fuerza excesiva en la manipulacion de los objetos, las irregularidades en
la velocidad del movimiento, el tiempo excesivo de realizacion de los movimientos,
alteraciones en la secuenciacion del movimiento, movimientos de correccion rapidos,
alteraciones sensitivas y propioceptivas, alteraciones del esquema corporal y

visuoespaciales y alteraciones del control motor (172).

Las apraxias son otras de las alteraciones que pueden aparecer en los MMSS.
Segun Pérez de Heredia Torres et al. (174), se define apraxia como “alteracion del plan
de accion de la actividad y su organizacidon secuencial y jerarquica”. Las apraxias que
pueden encontrarse son: apraxia ideatoria, apraxia ideomotora, apraxia construciva,

apraxia oculomotora, apraxia verbal, apraxia de conduccion, etc.

Las principales alteraciones en el alcance provienen de los problemas en el tiempo
de ejecucion de la accion y a la trayectoria del movimiento. Como elemento mas
predominante causante de esas alteraciones destaca la disminucion de la fuerza de los
MMSS, que causa una disminucion del rango articular y compensaciones del
movimiento, como por ejemplo la abduccion de humero, flexion de codo o la flexion
lateral de tronco durante el alcance. Los problemas de coordinacién también provocan
una segmentacion en los movimientos, y un problema en los tiempos de ejecucion del

movimiento (alcances hipoétricos e hipermétricos) (174).
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Uno de los principales problemas para la prension es la fuerza utilizada. Si esta
fuerza es muy alta, sera muy complicada la manipulacion del objeto. Por el contrario, si
es demasiado débil, el objeto terminard cayendo (174). Por otro lado, otro de los
obstaculos mas destacados para una correcta prension son los problemas de amplitud de
movimiento y la capacidad de adaptacion de la mano, segun el tamaiio y fuerza del objeto.
Para la suelta del objeto, los problemas de coordinacion y de tono muscular jugaran un

papel muy importante en su ejecucion (174).

Gracias a la evidencia disponible sobre las alteraciones de los MMSS en personas
con EM respecto a los problemas en la suavidad del movimiento, la velocidad y el control
de la fuerza (162), podemos inferir que estos pacientes tendran alteraciones en la destreza,
precision del movimiento, capacidad de alcance, coordinacién, prension y manipulacion
de objetos y, como consecuencia, esto tendrd una repercusion negativa sobre el desarrollo

de las AVD.

1. 2. 3. Implicaciones de las limitaciones funcionales del miembro superior en

las actividades de la vida diaria

Los pacientes con EM pueden enfrentarse a limitaciones en la actividad y
ejecucion de las tareas, lo que conduce a una pérdida de independencia funcional y
participacion comunitaria y disminucion de la empleabilidad (175). La capacidad para
llevar a cabo las AVD, que son actividades diarias de autocuidado, como banarse y
ducharse, vestirse, alimentarse, higiene personal y uso del bafio, se ve a menudo
comprometida por la propia progresion de la enfermedad, debido a los numerosos
problemas fisicos, motores y psicoldgicos, lo que reduce la calidad de vida de las personas

afectadas (175, 176).
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Como se comentaba al principio de este epigrafe, las alteraciones de los MMSS
son uno de los dominios mas afectados en personas con EM (177). A pesar de esto, en el
pasado, las disfunciones de los MMSS a menudo han recibido una menor que las del
miembro inferior por la limitacion funcional que conllevan (177). Recientemente, el
impacto de las disfunciones de los MMSS sobre las AVD y la calidad de vida han ido

cobrando especial atencion en la literatura (178).

El analisis cinematico de los MMSS ha demostrado que las personas con EM
tienen que hacer frente a alteraciones en el funcionamiento de los brazos desde las
primeras etapas de la enfermedad (179). Ademas, a medida que la enfermedad progresa,
estas alteraciones se vuelven cada vez mas prevalentes, haciendo que las personas con
EM generalmente presenten un empeoramiento bilateral en la funcion de los MMSS que

impacta considerablemente en las AVD (179).

El mantenimiento del nivel de desempefio en las AVD se ve influido por varias
habilidades motoras, como la activacion muscular, la fuerza, la potencia, la resistencia, la
fatiga, la inestabilidad postural, los trastornos en el alcance y la prension, la manipulacion
y la destreza manual de la extremidad superior. Bertoni et al. (158) condujeron una
investigacion donde concluyeron que el 44-76% de las personas con EM presentan una
disfuncion de la sensibilidad y la fuerza y el 90% posee alteraciones en la destreza motora
fina. Por lo tanto, la evaluacion regular y el mantenimiento del nivel de desempeio en las

AVD son cruciales en personas con EM.

Actualmente, las evaluaciones sobre la discapacidad de los MMSS en personas
con EM no pueden limitarse a la aplicacion de la EDSS. De esta manera, para completar
la evaluacion, deben incluirse escalas especificas de valoracion como el NHPT, el BBT y

la medicidon de fuerza de prension manual. Ademads, existen estudios que reportan las
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diferencias entre los resultados de estas escalas aplicadas en personas con EM,

comparadas con la poblacion sana (180-183).

Debido a la gran complejidad en la valoracion de los MMSS en pacientes con EM,
los investigadores y clinicos se han visto impulsados a considerar las perspectivas
subjetivas y las experiencias de los propios pacientes dentro de sus evaluaciones. Poco a
poco, las medidas de resultado reportadas por los propios pacientes han ido cobrando
especial importancia gracias a su capacidad para captar informacién sobre la calidad de
vida, los sintomas, la funcionalidad y la salud a nivel biopsicosocial de los pacientes con
EM (178, 180, 184). El Manual Ability Measure-36, ABILHAND, el Cuestionario de
Discapacidad de Brazo, Hombro y Mano, el Motor Activity Log y el Cuestionario de
Funcion de Brazos en EM son las medidas de resultado reportadas por los propios
pacientes mas destacadas (180). Las investigaciones dirigidas a conocer la relacion entre
las medidas de resultado especificas sobre funcion de los MMSS (por ejemplo, NHPT,
BBT y fuerza de prension manual) y las medidas de resultado reportadas por los propios
pacientes nos dan a conocer asociaciones deébiles entre estas debido a que evaltian
constructos distintos y a la propia complejidad de la actividad de los MMSS (178, 180,

185).

1. 2. 4. Tratamiento de las alteraciones del control motor del miembro superior

Estudios recientes nos han dado a conocer los efectos beneficiosos del
entrenamiento motor en la estructura cerebral de las personas con EM, concretamente
sobre el cuerpo calloso, las vias corticoespinales y los pedinculos cerebelosos (117).
Estos datos sugieren que la recuperacion funcional de la EM se logra a través de la
remielinizacion con resolucion de la inflamacion y la reorganizacion funcional del SNC,

ademas de las estrategias de compensacion neural. En este contexto, surge la necesidad
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de investigar tratamientos que traten de inducir mecanismos de neuroplasticidad

adaptativa con el fin de obtener mejoras en el rendimiento motor de estos pacientes (186).

Como se comentaba en el apartado de “Tratamiento rehabilitador” de las personas
con EM, las técnicas mas utilizadas en la rehabilitacion de las alteraciones del MMSS son
los enfoques de trabajo orientados a tareas, la terapia por restriccion del lado sano, la
terapia en espejo (148), el entrenamiento de observacion de acciones (149), los enfoques
basados en la aplicacion de dispositivos de RV y SG y la terapia asistida con robots, entre

otros (114).

Los enfoques de trabajo orientados a tareas son enfoques individualizados que se
caracterizan por involucrar a los pacientes en tareas funcionales de la vida real, como por
ejemplo cocinar o realizar labores domésticas, con el objetivo de recuperar las habilidades
que han sido perdidas. Esta forma de trabajo se ocupa principalmente de las limitaciones
en la actividad, en lugar de encargarse de poner remedio de forma especifica a las
deficiencias a nivel motor. A través de diferentes estudios, se ha encontrado que el
enfoque de trabajo orientado a tareas tiene un gran impacto a nivel fisiologico y
estructural en el cerebro de los pacientes con EM (186, 187). En particular, tras este tipo
de enfoque de entrenamiento se produce una disminucion de la demanda de recursos
cerebrales y se produce una reorganizacion de la actividad cerebral mdas similar al
observado en sujetos sanos. Esto podria deberse a la repeticion de movimientos con un
objetivo de control voluntario del movimiento durante el tratamiento activo, haciendo que
se inhiban procesos de neuroplasticidad maladaptativa y se promueva la reorganizacion

funcional adaptativa de las vias motoras (186).

Otra de las técnicas de rehabilitacion que se utilizan en la actualidad en pacientes

con EM para mejorar el movimiento y prevenir la discapacidad es la terapia por
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restriccion del lado sano. Se trata de una estrategia de tratamiento ampliamente utilizada
en pacientes que han sufrido accidente cerebrovascular (ACV), enfermedad de Parkinson,
lesiones de la médula espinal y paralisis cerebral (188). Se fundamenta en tres
componentes principales: la restriccion del miembro no afectado, la practica masiva de
tareas con el miembro afectado y la transferencia. Esta terapia implica una practica
repetitiva e intensiva de tareas funcionales que son similares a las AVD, como son comer,
lavarse, vestirse o escribir (189). La terapia por restriccion del lado sano se fundamenta
en la limitacion del lado menos afecto en la ejecucion de las tareas de la vida diaria, con
el fin de fomentar y maximizar el uso del hemicuerpo afectado. Ademas, a través de la
estrategia de transferencia se consigue extender el uso del miembro afectado en
situaciones de la vida real fuera de la clinica (188, 190). Los resultados de los estudios
sobre el uso de esta terapia en pacientes con EM nos dan a conocer que es una estrategia
segura, capaz de producir mejoras significativas en la funcion motora de los MMSS, en
la integridad de la sustancia blanca, la fuerza muscular, la destreza, el uso del brazo en la
vida cotidiana y los parametros de tipo biomecanico. Sin embargo, en los estudios
analizados, no existen diferencias significativas entre los grupos de intervencion, en los
que se realizaba terapia de restriccion del lado sano de forma intensiva, y los grupos
control, sobre los que no se restringio6 el uso del lado sano. Por tanto, se requieren estudios

de mayor calidad metodolédgica que investiguen este hecho (188).

La terapia de observacion de la accion, basada en la modulacion del sistema de
neuronas espejo (conjunto de neuronas que se encuentran distribuidas por el cerebro y se
activan cuando se observa una accion siendo realizada o cuando se ejecuta fisicamente
por uno mismo) (191, 192), se ha convertido en los ultimos afios en un tratamiento bien
fundamentado en el campo de la neurorrehabilitacion. Esta terapia, la cual implica la

observacion sistematica de movimientos, favorece la participacion del sistema motor a
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medida que la atencion se dirige hacia los mecanismos centrales que influyen en la calidad
del movimiento, haciendo que se produzca una reorganizaciéon a nivel cortical y se
restauren las referencias cognitivas. De esta forma, la terapia por observacion de la accion
puede favorecer el aprendizaje motor y la reconstruccion de una memoria motora a través
del sistema de neuronas espejo. Esta terapia puede realizarse de forma aislada o
combinada con la ejecucion de los movimientos observados. Ademas, puede ser realizada
de forma independiente por los pacientes, haciendo que el papel de los fisioterapeutas
pueda verse enriquecido. Esto favorece en ultima instancia la plasticidad adaptativa de
los pacientes con EM (192). Existen estudios que relacionan el uso de la terapia por
observacion de la accion con la reorganizacion funcional del cerebro y la creacion de un

mayor nimero de redes funcionales cerebrales en pacientes con EM (191, 193).

El ejercicio fisico, tal y como se ha mostrado en apartados anteriores, tanto de
forma aerébica como el entrenamiento de fuerza, es capaz de producir cambios positivos
sobre las funciones de los MMSS en personas con EM, ademas de mejoras en la
percepcion de fatiga, potencia muscular, actividad electromiografica y calidad de vida
(143, 194). Asimismo, existen estudios que concluyen que los programas especificos de
ejercicio fisico producen mejoras sobre el funcionamiento del brazo y la mano en

pacientes con distintos grados de severidad de EM (195).

Para este tipo de enfoques basados en el ejercicio fisico terapéutico, es necesario
que se tenga en cuenta la intensidad del ejercicio, el volumen de entrenamiento, la
frecuencia y los periodos de descanso de los pacientes (196, 197). De acuerdo con Kim
et al. (198), se recomienda la aplicacion de un protocolo de entrenamiento aerdbico de
intensidad moderada de 2 a 3 dias a la semana, en sesiones de entre 10 y 40 minutos,

segun tolerancia. Gracias al cumplimiento de estas pautas, las personas con EM podrian
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mejorar su condicion fisica cardiovascular, la movilidad y los sintomas de fatiga y
depresion. Ademas, este deberia complementarse con 2-3 dias de entrenamiento de
fuerza, equilibrio, movilidad, trabajo del desempefio de las AVD y manejo de los sintomas
de fatiga. Sin embargo, no esta clara la forma en la que deben administrarse estos dias de
aplicacion de ejercicio, puesto que existen estudios que proponen que el ejercicio aerdbico
se realice el mismo dia que el ejercicio de resistencia (199), mientras que otros
recomiendan que el entrenamiento aerébico y de resistencia se realice en dias separados
(139, 200). De esta forma, se hace necesaria mas investigacion que trate de dilucidar si
combinar o aislar el ejercicio aerdbico y de fuerza es apropiado y necesario para las

personas con EM, y si esto influye en las adaptaciones y beneficios del entrenamiento.

El ejercicio en el medio acuatico, como por ejemplo la Terapia Halliwick, también
ha demostrado ser un tipo de intervencidon segura y efectiva para mejorar la destreza
manual de los pacientes con EM gracias a la aplicacion de ejercicios que incluyen la
estabilizacion de la articulacion del hombro, la fuerza de los MMSS, la propiocepcion y
la coordinacién. (201). Ademas, en el estudio desarrollado por Bansi et al. (202), el
ejercicio en medio acuatico demostro su capacidad para activar la regulacion del BDNF,
proponiendo asi este enfoque de trabajo como un método de entrenamiento eficaz en la

rehabilitacion de personas con EM.

La terapia asistida mediante dispositivos roboticos también ha ido introduciéndose
poco a poco en el tratamiento de las alteraciones del control motor en pacientes con EM
(203, 204). La robotica se define como la aplicaciéon de dispositivos con sistemas
electronicos o computarizados disefiados con el objetivo de realizar funciones humanas
(205, 206). Un robot con fines terapéuticos es un sistema capaz de detectar los

movimientos del usuario, utilizar esta informacion para ajustar parametros y proporcionar
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retroalimentacion visual y sensorial al paciente (205, 207). Estos dispositivos no son
invasivos, son faciles de controlar y suponen un riesgo bajo para el paciente, con una
buena efectividad en el tratamiento (207). Ademas, la rehabilitacion robotica ofrece
ciertas ventajas para la rehabilitacion, como la reproducibilidad, la capacidad para aplicar
programas orientados a tareas, la posibilidad de ofrecer progresion cuantificada, un
entorno ludico de tratamiento, con costos energéticos reducidos y mayor independencia
funcional tanto para el paciente como para el terapeuta (208, 209). Los dispositivos
roboticos pueden clasificarse en funcion de la parte del cuerpo que se pretenda rehabilitar
(extremidades superiores o inferiores). Ademas, estos pueden aplicarse de forma
unilateral o bilateral. La clasificacion de los dispositivos roboticos puede realizarse segiin
el mecanismo de transmision del movimiento, dividiéndolos en efectores finales,
exoesqueletos o exoesqueletos flexibles. Los efectores finales se caracterizan por
movilizar al usuario desde el extremo mas distal de las extremidades; en los
exosesqueletos, sin embargo, la estructura mecanica del dispositivo debe coincidir con
las articulaciones de las extremidades; y los exoesqueletos flexibles se caracterizan por
ser instrumentos de material textil que influyen en las articulaciones mediante
transmisiones basadas en cables de Bowden (210). Por otra parte, los dispositivos
roboticos pueden también clasificarse segun el sistema de fijacion: fijos (no pueden
desplazarse) y portables (permiten el desplazamiento del usuario por el entono) (211).
Estos dispositivos, como los de RV, aportan la capacidad para llevar a cabo multiples
repeticiones, con un feedback en tiempo real muy preciso sobre la ejecucion de los
movimientos de los pacientes, ofreciendo protocolos intensivos, con un volumen de
tratamiento y duracion adecuados (213). Estudios recientes han demostrado que este tipo
de terapia robdtica es capaz de mejorar la funcion de los MMSS, asi como la coordinacion

y la capacidad muscular en pacientes con EM (203, 214, 215).
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La terapia mediante dispositivos de RV y videojuegos o SG rapidamente ha ido
ganando popularidad gracias a las grandes ventajas que proporciona, como la capacidad
para producir gran motivacion y diversion sobre los usuarios, el feedback que es capaz de
aportar en tiempo real en un ambiente totalmente seguro y el potencial que posee para ser
aplicado en entornos confortables para los pacientes afectados por EM (216-218). A
través de diferentes investigaciones se ha llegado a la conclusion que estos enfoques
basados en nuevas tecnologias son capaces de mejorar la funciéon de los MMSS en
pacientes con EM, especialmente combinados con la terapia convencional (219-221). En
los préximos apartados se abordara este tema en profundidad por ser objeto de la presente

tesis doctoral.

1. 3. USO DE LA REALIDAD VIRTUAL EN EL TRATAMIENTO DEL

MIEMBRO SUPERIOR DEL PACIENTE CON ESCLEROSIS MULTIPLE

1. 3. 1. Concepto de realidad virtual

Los primeros datos conocidos sobre el concepto de RV datan de la segunda mitad
del siglo XX, en la década de los 60, cuando Philco Corporation desarrolla el primer casco
de RV, llamado Head Mounted Display (Figura 14). Su principal objetivo era facilitar al
maximo la interaccion entre las personas y los ordenadores. Esto permitiria a los
individuos ganar familiaridad con conceptos no realizables en nuestro mundo fisico (222).
También en esta década se fabrico el Sensorama, por Morton Heilig, convirtiéndose en la
primera maquina de inmersion sensorial (con imagenes tridimensionales, estimulos
visuales, vibraciones, sonidos e incluso olores) (Figura 15). Posteriormente, en el afo
1995, Manetta y Blade definen en su glosario de terminologia de RV el concepto de RV
como “un sistema de computacion usado para crear un mundo artificial en el cual los
usuarios tienen la impresion de estar y la habilidad para navegar y manipular objetos en
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¢1” (223). En otras palabras, la RV trata de simular un entorno real o imaginario a través
de un sistema de computacion y, en ¢€l, el usuario tiene la impresion de estar y formar

parte, desplazarse y teniendo también la capacidad de interactuar con el mismo (218).

En los ultimos afios, el uso de la RV en general y en el area de la rehabilitacion en
particular ha aumentado de forma exponencial. Esto lo podemos comprobar a través de
la base de datos PubMed, donde se puede observar ver la evolucion de la cantidad de
articulos publicados en los ultimos 20 afios (Figura 16). Este gran crecimiento puede
deberse al gran desarrollo de estos sistemas tecnologicos, que son cada vez mas
inmersivos, aportando una mayor sensaciéon de presencialidad en el entorno virtual,
mayor realismo, con menos errores técnicos (parones, pixeles), mayor facilidad de uso y
siendo mas asequibles a nivel econémico. Esto se traduce en un mayor compromiso y
motivacion del usuario por el uso de estas tecnologias gracias al hecho de sentirse

completamente participe de la experiencia virtual.

Figura 14. Head Mounted Display. Philco Corporation. Tomado de: Boas et al.

(222).
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Figura 15. Sensorama. Morton Heilij. Tomado de: Boas et al. (222).
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Figura 16. Grafico de evolucion de la cantidad de articulos publicados segun la

busqueda “virtual reality” AND rehabilitation en base de datos PubMed.

Tomado de: base de datos PubMed (17/10/2023).

Los elementos bésicos que constituyen los sistemas de RV son la simulacion, la

interaccion y la inmersion (218):

e Simulacion: hace referencia a la sensacion de estar dentro de un entorno virtual

real. Esto es posible gracias a la creacion del entorno o ambiente virtual, el cual

debe tener una representacion geométrica tridimensional (altura, anchura y
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profundidad) que permita establecer una relacion de semejanza en espacio y
tiempo con el mundo fisico.

e Interaccion: se refiere a la capacidad de intervencion del individuo de forma
directa en el ambiente virtual. Esto puede lograrse a través de sistemas que captan
la voluntad de la persona a través de sus movimientos naturales o sus gestos,
denominados periféricos de entrada o sensores. Estos periféricos de entrada
registran los movimientos y gestos del individuo en tiempo real y transmiten la
informacion al entorno virtual para permitir la interaccion. Los mas utilizados son
aquellos basados en el uso de acelerometros, giroscopios, magnetdmetros,
sensores infrarrojos, guantes y micréfonos. El nivel de interaccion depende de la
cantidad de periféricos o sensores utilizados, el nimero de acciones que permitan
realizar (coger objetos y moverlos y caminar, entre otros) y la capacidad de
respuesta a dichas acciones por parte del sistema de RV.

e Inmersion: hace referencia a la capacidad de aislar al individuo del entorno real
para percibir unicamente los estimulos del entorno virtual. Esto es, tener sensacion
de presencialidad en el ambiente virtual con retroalimentacion a nivel sensorial.
Esta retroalimentacion puede conseguirse a través de periféricos de salida, que
pueden ser dispositivos de visualizacion (cascos, gafas, pantallas de proyeccion),
dispositivos de audio (altavoces), dispositivos hapticos o tactiles (guantes de
vibracion y termoeléctricos, entre otros) o dispositivos cinestésicos (sensores
inerciales). El grado de inmersion dependerd de la cantidad de sistemas

sensoriales que sean estimulados a través del sistema de RV.
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1. 3. 2. Tipos de realidad virtual

Podemos distinguir varios tipos de RV dependiendo del nivel de inmersion e

interaccion del individuo con el entorno virtual (218, 224):

RV inmersiva: es aquel tipo de RV en el que el individuo se siente totalmente
integrado en el entorno virtual. Esto se logra a través del uso de periféricos de
entrada y de salida, como sensores de movimiento, gafas de RV, dispositivos de
audio y guantes hapticos, entre otros. En los ultimos afios, el desarrollo de
softwares especificos con fines rehabilitadores y las mejoras en la accesibilidad a
estos dispositivos (disponibilidad en el mercado y coste) han hecho que su
incorporacion al campo de la neurorrehabilitacion sea cada vez mas frecuente.
Dentro de la RV se encuadra también la RV de proyeccion, como los entornos
virtuales automaticos en cueva, que son sistemas de visualizaciéon tridimensional
que crean una experiencia inmersiva a través de la cual los usuarios pueden
interactuar con el entorno virtual. Estos sistemas se basan en el uso de proyectores
y pantallas colocados en las paredes y el suelo de una sala, lo que permite explorar
el entorno virtual de forma tridimensional desde multiples angulos y perspectivas.
RV semi-inmersiva: en este tipo de RV el usuario se percibe dentro del entorno
virtual a través de una pantalla, sin perder el contacto con el entorno real, gracias
a un sistema de captura de imagen o una representacion digital del cuerpo (avatar)
que le permite interactuar con el entorno virtual. Esto se logra a través de
periféricos de entrada o sensores, como camaras, sensores de captura de
movimiento, sensores de electromiografia y/o infrarrojos.

RV no inmersiva o de escritorio: en este tipo de RV, el individuo visualiza el

entorno virtual a través de una pantalla o monitor e interactia a través de un
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mando, joystick o un ratén. En el campo de la rehabilitacion, este tipo de RV se
ha utilizado mayormente en protocolos de tratamiento de neuropsicologia, para el
trabajo de las funciones ejecutivas, el procesamiento visuoespacial, la memoria,

la atencion y el lenguaje.

1. 3. 3. Videojuegos y serious games

La creacion de plataformas videojuegos mas accesibles ha propiciado la aparicion
de medios que facilitan el aprendizaje y el entrenamiento de habilidades, especialmente
en personas con alteraciones del control motor, problemas cognitivos y trastornos
sensoriales de origen neurologico (218). Actualmente, existe un amplio mercado de
videojuegos comerciales al alcance de la gran mayoria de personas, que se incorpora cada
vez mas a los entornos de rehabilitacion, tanto neuroldgica como no neuroldgica, a través

de adaptaciones terapéuticas.

El concepto de SG surgio en 1970 de la mano de Abt como un conjunto de juegos
que tienen un propoésito educativo explicito y cuidadosamente pensado, y no estan
destinados unicamente a ser jugados por diversion (225). Este concepto, inicialmente
vinculado a los juegos de mesa, se ha ido adaptando a los avances tecnologicos de los
ultimos afios, asegurando su aplicabilidad en el campo de la informatica (226). Ademas,
los SG se han utilizado también de forma extensa en el cuidado de la salud, desde la
gestion, la formacion, hasta la rehabilitacion (227). Concretamente, en el campo de la
rehabilitacion, los SG tratan de facilitar un contexto de intervencion para la recuperacion
o mantenimiento de las facultades fisicas y cognitivas del individuo con el objetivo de
garantizar la calidad de vida (228). De esta forma, se puede considerar SG en el campo
de la rehabilitacion a aquellos videojuegos comerciales que se adaptan para su uso en

entornos con fines rehabilitadores o a los que se disefian de forma especifica con un fin
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rehabilitador. Sin embargo, basdndonos en la evidencia disponible, existe un gran trabajo

por hacer en aquellos videojuegos creados especificamente con fines rehabilitadores.

Entre las recomendaciones para el disefio de videojuegos con fines terapéuticos se
encuentra la necesidad de que estos sean precisos y portables, interactivos y estimulantes,
cuyo avatar se reconozca por los usuarios en primera persona, que traten de activar los
mecanismos de control y aprendizaje motor, que traten de hacer frente a las limitaciones
en las funciones corporales y/o en la salud mental de los usuarios, que sean elaborados
por profesionales con conocimientos tedricos y técnicos y que consigan monitorizar los
cambios (229, 230). Asimismo, los videojuegos con fines terapéuticos deben cumplir unas
reglas de juego definidas, con objetivos especificos, cuyos resultados sean cuantificables
y deben propiciar una experiencia lidica en los usuarios. Ademas, sera importante que
incluyan mecanismos de superacion retos, obtencidén de puntos y recompensas, a través
de exergames (videojuegos basados en la realizacion de actividad fisica para su control),
de forma predominante. Finalmente, deben estimular los elementos basicos de la
neurorrehabilitacion, como la repeticion con intensidad, motivacion, feedback y practica
de tareas funcionales (229). Entre las plataformas de disefio especifico de SG para
pacientes con patologia neuroldgica actualmente encontramos VirtualRehab®,

Rehametrics®, Rehabilitation Gaming System® y el sistema IREX®, entre otras.

En los ultimos afos, se han conducido varios estudios que tratan de dilucidar si
existen diferencias entre la aplicacion de videojuegos disefiados especificamente con
fines rehabilitadores y aquellos que no presentan dicho disefio. Maier et al. (231), a través
de una revisién sistemdtica con metaanalisis demostraron que los sistemas de RV
disefiados especificamente con fines rehabilitadores muestran un mayor impacto sobre la

recuperacion de la funcion de los MMSS de los pacientes que han sufrido un ACV que
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aquellos que no tienen esa especificidad. Esta informacion esta en linea con la evidencia
encontrada en el entrenamiento del equilibrio y la marcha en estos pacientes. Jonsdottir
et al. (219) encontraron en un estudio comparativo de aplicacién de SG frente al uso de
una plataforma de videojuegos comerciales en pacientes con EM, resultados
prometedores a favor de la terapia mediante SG. Sin embargo, el estudio presentaba
ciertas limitaciones relativas al tamafio muestral, por lo que la eficacia y la validez de este
enfoque deberian explorarse a fondo en un ensayo a mayor escala. Por tanto, debido a la
falta de evidencia que nos muestre datos concluyentes en este aspecto, surge la necesidad
de confirmar el impacto positivo del uso de los SG en pacientes con EM. Estos resultados
se justifican a través de la capacidad de los sistemas especificamente disefiados para
incorporar los principios fundamentales de la neurorrehabilitacion que tratan de mejorar
el aprendizaje motor, como son la practica variable, el aporte de feedback de resultados,
la aplicacion del principio de aprendizaje basado en errores, a través del trabajo de tareas

especificas.

No obstante, en su gran mayoria, los principales dispositivos utilizados en el
campo de la rehabilitacion se basan en sistemas de RV semi-inmersiva que no han sido
disefiados especificamente con fines terapéuticos, debido a su mejor accesibilidad,
disponibilidad en el mercado y a su mayor calidad grafica. El Eye Toy® de la Play Station
2®, en el afio 2004, fue el primer sistema de captura de video con capacidad de deteccion
de movimientos corporales que incorporaba una proyeccion de la persona en la pantalla.
Este dispositivo fue aplicado en la rehabilitacion de los MMSS en personas afectadas por
ACYV (232) subagudo y en el campo de la geriatria (233). Posteriormente, la Xbox 360®
de Microsoft®, comercializada en 2010, junto con el sensor Kinect®, ofrecid la
posibilidad de capturar el movimiento corporal a través de una camara con sensores

infrarrojos para la creacion de un avatar que interactuaba con el entorno virtual. Esta
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consola ha demostrado ser una herramienta efectiva para el tratamiento del equilibrio en
personas con alteraciones neurologicas (234-236) y, en concreto, en personas con EM
(237, 238). Tras el triunfo del uso de este dispositivo, se han comercializado otros como
PlayStation VR® y el sensor Kinect 2.0® de Microsoft® demostrando, este ultimo, su
eficacia como medida de entrenamiento fisico aerdbico en pacientes cardidpatas de bajo
riesgo en programas de rehabilitacion cardiaca. (239, 240). La Nintendo Switch®,
lanzada al mercado en 2017, también nos ha ofrecido la posibilidad de captar los
movimientos de la mano a través de un sensor infrarrojo instalado en los mandos Joy-
Con® que incorpora. Gracias al estudio de Cuesta-Gémez et al. (241), en el cual se trato
de conocer los efectos de la aplicacion del videojuego Dr Kawashima’s Brain Training®
a través de esta consola, conocemos su potencial para producir mejoras sobre la fuerza de
prension manual, la destreza, la capacidad funcional, la calidad de vida y las funciones

cognitivas en personas con EM.

Otro tipo de sistema de RV que se ha utilizado de forma reiterada en el campo de
la rehabilitacion es la Nintendo Wii®, siendo lanzado al mercado en 2006. Esta
videoconsola utiliza un sistema de captura de informacién de movimiento basado en el
uso de acelerometros y giroscopios a través de un mando con control remoto. La
plataforma de fuerzas Wii Board®, elemento adicional a la consola Nintendo Wii®, afiade
la posibilidad de deteccion de desplazamiento de centro de presion, haciendo que pueda
ser utilizada para el tratamiento de las alteraciones del equilibrio en pacientes que han

sufrido un ACV y pacientes con EM, entre otros (242, 243).

Por tanto, conocemos la existencia estudios que han mostrado la eficacia del uso
de los SG en pacientes con patologia neuroldgica, especialmente en la rehabilitacion de

los MMSS en pacientes con EM, que serdn expuestos en proximos apartados.
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1. 3. 4. Realidad virtual y neuroplasticidad

A través de numerosas investigaciones, se ha sugerido la capacidad de la
rehabilitacion basada en RV para producir cambios neuroplasticos en el SNC gracias a la
posibilidad que ofrece para aumentar la intensidad de la terapia y la repeticion de la tarea
(244-248). Segun Oh et al. (249) estas tareas repetitivas orientadas a objetivos participan
en la remodelacion de las espinas dendriticas de las neuronas, promoviendo asi la
reorganizacion de la representacion del movimiento en la corteza motora, la corteza
premotora, el area motora suplementaria y la corteza somatosensorial. Ademas, este
equipo de investigacion concluyd que el feedback perceptual multisensorial en la
rehabilitacion a través de RV podria tener un impacto sobre la conectividad neuronal en
4reas subcorticales y corticales del cerebro (249). Ogiin et al. (250), por su parte,
encontraron a través de métodos de neuroimagen que el movimiento dentro del entorno
virtual es capaz de activar en el cerebro de los pacientes zonas de representacion
relacionadas con el movimiento, respaldando asi la teoria de reorganizacion cortical del
cerebro lesionado. De esta forma, gracias a estos estudios, podemos afirmar que existe
evidencia suficiente para concluir que la repeticion de tareas combinada con una
retroalimentacion multisensorial inmediata induce la remodelacion a nivel neural, lo que
a su vez refleja cambios en las cortezas representativas a través de la plasticidad neural.

La Figura 17 ilustra este concepto de forma mas esquematica.
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TAREA ORIENTADA A
UN OBJETIVO + NEUROPLASTICIDAD

Figura 17. Factores implicados en la remodelacion de redes neuronales durante

la neuroplasticidad. Fuente: Amirthalingam et al. (248).

L. 3. 5. Realidad virtual y aprendizaje motor

El aprendizaje motor se refiere al proceso mediante el cual se adquieren
habilidades y se resuelven problemas que pueden promoverse a través de diversos tipos
de practica (218, 251, 252). Segun Guadagnoli et al. (253), el aprendizaje motor alberga
varios tipos de aprendizaje sensoriomotor, estrategias cognitivas y otras variables que
debemos considerar para intensificar las intervenciones terapéuticas y optimizar el
proceso de aprendizaje en los pacientes. De esta forma, existen diferentes hipdtesis
relacionadas con los fundamentos del aprendizaje motor que dan lugar a la aplicacion de

los dispositivos de RV en los programas de rehabilitacion neurologica.

Por un lado, uno de los componentes esenciales del aprendizaje motor es el
feedback sensorial. La informacion visual es principalmente la més utilizada en la
ejecucion de los actos motores y las AVD. Los pacientes neurologicos se ven forzados en
multiples ocasiones a convertir este sistema sensorial en el sistema mas dominante

durante el acto motor con el objetivo de compensar los déficits del control motor y las
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alteraciones del sistema somatosensorial y vestibular. Ademas, parece existir una relacion
entre el reconocimiento y seguimiento visual y las alteraciones de ejecucion a nivel motor.
De esta forma, podemos deducir que la capacidad funcional del paciente con alteracion
neuroldgica depende, en parte, del procesamiento y la integracion de la informacion
visual. Por tanto, el feedback visual que ofrece el entorno virtual es un elemento que sirve
como guia para la ejecucion de programas motores y el aprendizaje en personas con

alteraciones neurologicas (218).

Los sistemas vestibular y propioceptivo también se encuentran implicados en el
uso de los sistemas de RV, pues el usuario debe encargarse de la posicion, orientacion y
movimiento de su cuerpo dentro del entorno virtual. El sistema visomotor es el encargado
de integrar la informacion visual y propioceptiva. A través de este sistema, la posicion del
cuerpo, la precision y la trayectoria de estos movimientos son guiadas gracias a las
referencias visuales. Ademas, ciertos procesos cognitivos como la atencién dependen
también en gran medida de la realizacion de programas motores especificos en ambientes
virtuales, con su correspondiente repeticion voluntaria con control cortical. Esto favorece
la asignacion de recursos atencionales relacionados con el control del movimiento, el

control postural y del equilibrio (218).

Otro de los procesos que influye sobre el aprendizaje motor es la visualizacion del
acto motor, debido a la estimulacion de las redes neuronales de la corteza motora primaria
y las &reas motoras secundarias. Estas areas habitualmente se activan durante la ejecucion
del movimiento, en la observacion del acto motor. Por tanto, podria afirmarse que el
aprendizaje de una tarea motora gracias a su realizacion y repeticion se ve reforzada por
la observacion de esta. Los dispositivos de RV permiten la ejecucion de ambos

componentes: la repeticion y la visualizacion del acto motor (218).
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De esta forma, los entornos basados en RV fomentan el aprendizaje guiado con el
aprendizaje por descubrimiento (ensayo-error), siempre que sea adaptado e
individualizado a las caracteristicas y necesidades de los pacientes. Ademas, gracias a la
similitud entre el programa motor practicado en el entorno virtual y aquel realizado en el

entorno real, la transferencia del aprendizaje se ve favorecida (218).

1. 3. 6. Justificacion del uso de la realidad virtual en el miembro superior

En los ultimos anos el uso de dispositivos de RV en entornos de rehabilitacion de
MMSS se ha se ha extendido enormemente y, con ¢él, las publicaciones de ambito
cientifico también lo han hecho, aumentando afio tras afio de forma exponencial. Durante
estos ultimos 5 afios, ademas, se han conducido numerosos estudios para conocer la
efectividad de la RV como herramienta terapéutica en pacientes diagnosticados con
alteraciones neuroldgicas. Concretamente, en el presente epigrafe, nos centraremos en los
efectos que produce el uso de la RV sobre los MMSS en pacientes con alteraciones

neurologicas.

Hasta ahora, la mayoria de los estudios que aplican herramientas de RV sobre el
MMSS se centran en pacientes que han sufrido un ACV. La RV en estos casos es capaz
de enriquecer el entorno de entrenamiento al participar en vias sensoriales, cognitivas y
perceptivo-motoras, proporcionando asi los componentes clave de la neuroplasticidad
descritos anteriormente para respaldar los resultados de la recuperacion funcional (254).
Sin embargo, en la actualidad, no existe una Unica teoria aceptada que explique el
mecanismo exacto de la RV para promover la recuperacion de la funcion motora, pues
existen otros modelos alternativos y factores influyentes relacionados, como la capacidad
de regeneracion sinaptica, teniendo todavia un gran espacio de investigacion en pacientes

en diversas etapas de un ACV (255). A través de numerosos estudios conocemos que la
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combinacion del uso de la RV junto con la rehabilitacion convencional es mas beneficiosa
que cualquiera de las dos aplicada de forma aislada (248, 256, 257). Ademas, a través de
la investigacion realizada por Wang et al. (258) conocemos que el entrenamiento de RV
basado en el uso del dispositivo Leap Motion® sobre pacientes que habian sufrido un
ACV y se encontraban en fase subaguda, no sélo facilita la recuperacion de la funcion
motora de los MMSS, sino que también promueve la reorganizacion neural, como se

evidencia en la resonancia magnética funcional de la Figura 18.

Control group Experimental group

I-cerebellum

Before training Before training

C-cerebellum I-cerebellum

I-cerebellum

C-SMC

After training After training
Figura 18. Regiones cerebrales de activadas durante la tarea de oposicion de
pulgar-palma antes y después del entrenamiento a través de RV en
pacientes con ACV. Tomada de: Wang et al. (258).
En el caso de los pacientes con enfermedad de Parkinson, la RV se estad

convirtiendo poco a poco en una herramienta coadyuvante basica de rehabilitacion
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gracias a que no so6lo presenta un potencial impacto sobre los aspectos motores, sino que
también presenta beneficios en muchas otras areas, como la esfera emocional, el trabajo
cognitivo, sensorial, el control del dolor, el lenguaje y las habilidades de comunicacion,
entre otras. Sin embargo, en el caso de esta patologia, alin se necesita mas investigacion

con mayor calidad metodoldégica y mayor tamaio muestral (259).

Estos resultados alentadores sobre el uso de la RV sobre los MMSS en pacientes
con alteraciones neurologicas se repiten en el caso de pacientes con paralisis cerebral.
Fandim et al (260) llevaron a cabo una revision sistemdtica de varios ensayos
aleatorizados para conocer los efectos del uso de la RV en pacientes con paralisis cerebral,
demostrando su capacidad para producir efectos beneficiosos sobre el desempefio motor
de los MMSS en combinacion con la terapia convencional. Sin embargo, Amirthalingam
et al. (248) reconocen la necesidad de realizar mas investigaciones al respecto para

conocer los efectos de los distintos dispositivos de RV sobre estos pacientes.

Asi pues, a través de este analisis encontramos que la implementacion de la RV
en la rehabilitacion de los MMSS muestra resultados favorables en la recuperacion de la
funcion motora y no motora de los pacientes con alteraciones neuroldgicas, especialmente
si se combina con la terapia convencional. Ademas, la forma en que la RV puede ser
utilizada en multiples contextos de rehabilitacion sugiere la eficacia y versatilidad de su

aplicacion.

A través del uso de la RV también podemos cumplir con los denominados diez
principios de entrenamiento/aprendizaje motor en neurorrehabilitacion (261), gracias a su
capacidad para 1) portar datos sobre conciencia espacial de la profundidad, percepcion de
verticalidad, los limites circundantes y los puntos de referencia del espacio, ademas de la

capacidad de interaccion con el entorno, siendo hechos idoneos para favorecer la
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preparacion de la actividad motora. Asimismo, 2) la capacidad para aportar feedback de
conocimiento de resultados o para conocer el rendimiento del movimiento (cinética y
cinematica), 3) el aprendizaje basado en errores y 3) el aprendizaje basado en
recompensas son otros tres principios fundamentales que cumple la aplicacion de los
dispositivos de RV, cuyos objetivos principales son mejorar el aprendizaje motor,
perfeccionar el movimiento y mejorar la retencion de habilidades. De hecho, se ha
demostrado que la “gamificacion” en neurorrehabilitacion podria impulsar un
comportamiento motivacional en los pacientes, ofreciendo la posibilidad para aumentar
la dosis de practica y de actividad fisica. 5) La planificacién cognitiva es otro de los
principios fundamentales que la RV es capaz de cumplir, gracias a la posibilidad que
ofrece para realizar entrenamientos visuomotores innovadores, capaces de mejorar la
ideacion, la planificacion del movimiento y el desarrollo de procesos metacognitivos
involucrados en la evaluacion de la retroalimentacion, el pensamiento y autoconciencia,
necesarios para tomar decisiones y elecciones sobre el movimiento. 6) La préctica con
variabilidad juega también un papel importante en el uso de los dispositivos de RV, pues
los entornos virtuales son capaces de ofrecernos esa posibilidad de realizar multiples
repeticiones con variacion (“repeticion sin repeticion”), favoreciendo la posibilidad de
construir multiples soluciones de movimiento para hacer frente a cambios imprevistos en
las condiciones internas o externas. Ademas, el entrenamiento en estos entornos puede
tener el potencial para proporcionar una experiencia de aprendizaje motor variable y
enriquecida, a través del aumento del rango activo de movimiento (si es posible) y la
exploracion de formas Optimas para controlar cualquier nuevo rango para adaptarse y
mejorar el 7) rendimiento biomecanico. La posibilidad de mejorar 8) la capacidad fisica
y 9) la atencion de los pacientes también es otros dos de los principios fundamentales que

son capaces de cumplir la aplicacion de dispositivos de RV, debido a la involucracion de
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contracciones concéntricas, excéntricas, isométricas o balisticas dentro de los retos
propuestos en el entorno virtual y el trabajo cardiovascular que es capaz de activar.
Ademas, la posibilidad para realizar tareas duales mediante la ejecucion simultanea de
otra tarea motora o cognitiva podria concluir en la automatizacion del movimiento,
forzando al cerebro a continuar ejecutando movimientos mientras la atencion se enfoca
en otro estimulo o tarea. Finalmente, 10) la confianza en las propias capacidades y las
creencias de los pacientes son hechos que influyen sobre su capacidad de movimiento,
donde la neurorrehabilitacion a través de dispositivos de RV cumple con las expectativas,
gracias a su capacidad para crear entornos motivantes de trabajo, seguros, que tratan de

promover cambios de habitos y de comportamiento positivos de los pacientes.

Por tanto, teniendo en cuenta la capacidad de los dispositivos de RV para cumplir
con dichos requerimientos y de la evidencia cientifica disponible sobre su aplicacion
practica en pacientes con alteraciones neurologicas, el uso de la RV en general y sobre

los MMSS especificamente, podria encontrarse justificado.

1. 3. 7. Evidencia cientifica del uso de realidad virtual en el tratamiento de las

alteraciones del miembro superior de los pacientes con esclerosis multiple

A pesar de los posibles beneficios de la RV que se han expuesto en el epigrafe
anterior, la investigacion relacionada con la eficacia del uso de la RV en pacientes con
EM en la actualidad es escasa, especialmente en lo que respecta a la funcion de los

MMSS.

Gracias a la revision sistemadtica realizada por Webster et al. (217) en el afo 2021,
se conoce que, a pesar de una limitada cantidad de estudios incluidos en su trabajo, existen
pruebas que sugieren que la rehabilitacion basada en la aplicacion de dispositivos de RV

tiene potencial para mejorar las funciones de los MMSS en personas con EM. Estas
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pruebas provienen del uso de medidas de resultado validadas y fiables como el NHPT, el
BBT, el Jebsen-Taylor Hand Function Test, el Fugl-Meyer Assessment o el Wolf Motor
Function Test, entre otros, los cuales mostraron mejoras estadisticamente significativas
después de intervenciones basadas en la aplicaciéon de RV en personas con EM. Sin
embargo, la descripcion de los ejercicios o juegos utilizados en cada una de las
intervenciones de los estudios incluidos fue deficiente, dificultando asi la identificacion
de componentes especificos efectivos para promover la recuperacion de los MMSS. Por
ejemplo, si los videojuegos utilizados estaban disponibles comercialmente o fueron
especificamente disefiados para pacientes con patologia neuroldgica. Otros de los
hallazgos de esta revision fueron la diversidad tecnoldgica de RV empleada en los
estudios incluidos y la amplia variabilidad de protocolos de intervencion empleados. A
pesar de todo, a través de dicha revision se apunta a una reafirmacion en la utilidad que
presentan los dispositivos de RV, capaces de aumentar la adherencia en el tratamiento de
los pacientes con EM a largo plazo, y en la necesidad de estudiar con mayor detenimiento
sus efectos sobre la funcion de los MMSS, ademas de la motivacion y adherencia al
tratamiento de los pacientes, asi como la posibilidad de aparicion de efectos adversos

derivados del uso de la tecnologia.

Explorando de manera especifica los efectos que produce la aplicacion de
dispositivos de RV sobre las funciones de los MMSS en pacientes con EM, Cuesta-Gémez
et al. (262) obtuvieron mejoras de la aplicacién del sistema Leap Motion® (sensor
infrarrojo de captura del movimiento de los MMSS, especificamente de las manos) con
videojuegos especificamente disefiados, junto con el tratamiento de rehabilitacion
convencional, sobre la destreza manual gruesa unilateral, la destreza motora fina y la
coordinacién en pacientes con una EDSS entre 3.5 y 7.5, con gran satisfaccion por parte

de los pacientes y una excelente adherencia al tratamiento. Jonsdotirr et al. (219), por su
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parte, a través de la aplicacion de un protocolo de videojuegos a través del sensor/camara
Kinect® con videojuegos especificamente disefiados, consiguieron mejoras en la destreza
manual fina y gruesa, con una gran aceptacion de la tecnologia por parte de los
participantes, percibiéndola como motivante y como un complemento ideal al tratamiento
convencional. Los estudios de Cuesta-Gomez et al. (241) y Walifio-Paniagua et al (221)
suscriben los hallazgos expuestos anteriormente, afadiendo el potencial de los
dispositivos de RV para mejorar la fuerza de prension manual, la capacidad funcional de

los MMSS y las funciones ejecutivas de los pacientes con EM.

Finalmente, teniendo en cuenta la escasez de evidencia cientifica disponible sobre
la aplicacion de dispositivos de RV para el tratamiento de la funciéon motora de los MMSS
en pacientes con EM, con una amplia variabilidad de dispositivos utilizados y protocolos
de intervencion, consideramos necesaria una mayor exploracion en este campo con el fin

de establecer las mejores practicas para investigadores y profesionales de la salud.

1. 3. 8. Sistema de captura de movimiento MYO Armband®

Entre los sistemas mas novedosos de RV semi-inmersiva utilizados en los tltimos
afios para el tratamiento de las alteraciones de la funcion motora de los MMSS surge el
Sistema de captura de movimiento MYO Armband®. Este dispositivo fue lanzado al
mercado en el afio 2014 por la empresa Thalmic Labs Inc, siendo un dispositivo con forma
de brazalete para el reconocimiento de gestos del antebrazo. Esta formado por ocho
electrodos de superficie, con una unidad de medida inercial (IMU) de 9 grados de libertad
que comprende acelerdmetro, magnetdmetro y giroscopio. Posee una frecuencia rastreo
de sefiales a través de la electromiografia de superficie (SEMG) de 200 Hz y de 50 Hz en

el caso del IMU, lo que permite obtener datos del movimiento a nivel tridimensional,
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ofreciendo la posibilidad de mover el brazo de forma libre (263, 264). La Figura 19

muestra una ilustracion del dispositivo.

Figura 19. Dispositivo MYO Armband®. Fuente: ilustracion propia.

La colocacion del dispositivo debe realizarse a unos 2-3 centimetros caudal a la
flexura del codo, con la sefal de iluminacion alineada con el primer hueso del metacarpo.
Los gestos de fabrica que es capaz de detectar son: flexion y extension de muiieca, mano
abierta, pufio y pinza (Figura 20) (264). Estos gestos son detectados por los sensores y la
informacion se traslada a un ordenador a través de una comunicacion via Bluetooth®, el
cual procesa los datos a través del software MYO Connect®. De esta forma, el paciente
adquiere la capacidad de controlar el dispositivo, lo que facilita su manejo. Posee ademas
un sistema de retroalimentacion héptica a través de vibracion y una bateria de ion litio de

larga duracion recargable.

La posibilidad que brinda este dispositivo para procesar los datos en un ordenador
ofrece la opcion de poder implementar el sistema como dispositivo de RV semi-
inmersiva, a través del uso de videojuegos manejados a través de los gestos que €l mismo

es capaz de detectar a través de los sensores de SEMG e IMU.
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Double Tap Wave In Wave Out Fingers Spread Fist

Figura 20. Gestos de fabrica que es capaz de detectar el sensor MYO

Armband®. Tomado de: Zhang et al. (264).

Aunque la literatura es escasa y de baja calidad metodoldgica sobre la aplicacion
de este dispositivo en poblaciéon con alteraciones del control motor de los MMSS,
Maclntosh et al. (265) obtuvieron mejoras en el rango de movimiento de muifieca, fuerza
de prension manual y destreza motora gruesa en pacientes con paralisis cerebral,
derivadas de la aplicacion de un protocolo de tratamiento que incluyd el uso del
dispositivo MYO Armband® para la deteccion de gestos utilizados en un conjunto de
videojuegos especificamente disefiados para tal estudio. Esfahlani et al. (266-268), por su
parte, condujeron varios estudios dirigidos a la aplicacion de un conjunto de videojuegos
con objetivos terapéuticos a través de la combinacion de varios sensores, entre ellos MYO
Armband®, en pacientes que habian sufrido un ACV, una lesion cerebral traumatica o
padecian EM. En estos estudios obtuvieron mejoras en el rango de movimiento de la
mufieca de los pacientes, despertando también un gran interés y compromiso en las

sesiones realizadas.

Si bien es cierto, la evidencia disponible sobre su aplicacion en pacientes con EM
es muy escasa, por lo que se necesita de investigaciones que traten de conocer sus efectos

sobre las alteraciones de los MMSS de estos pacientes.
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2. JUSTIFICACION

La EM es una patologia que actualmente afecta aproximadamente a 36 personas
cada 100.000 habitantes (2,8 millones de personas afectadas en el mundo) y que cursa
con diversas manifestaciones clinicas, como las alteraciones del equilibrio y
coordinacion, la fatiga o las alteraciones de la sensibilidad, siendo las alteraciones del
control motor de los MMSS uno de los principales problemas a los que se enfrentan los
pacientes con EM ya desde el momento de su diagnéstico, y cuya principal consecuencia
se traduce en una alteracion de su capacidad para realizar las AVD, reduciendo su calidad

de vida.

A pesar de que en los ultimos afios han aparecido nuevos farmacos destinados a
modificar el curso de la enfermedad, actualmente no existe un tratamiento curativo de la
EM. Es por ello por lo que la terapia farmacologica se complementa con tratamiento
rehabilitador en aras de mantener la capacidad funcional y favorecer la adaptacion a los

cambios producidos por la propia evolucién de la enfermedad.

No obstante, el tratamiento rehabilitador convencional de las personas con EM es
referido en ocasiones como sistematico, por lo que los pacientes pueden perder la
motivacion y adherencia al mismo. Es por ello por lo que en los ultimos afios se han
introducido nuevas estrategias de intervencion, como la RV, que fomentan la motivacién
del paciente mediante la practica de tareas funcionales, en entornos virtuales que
proporcionan feedback de los resultados obtenidos y la posibilidad de aumentar las

repeticiones y la intensidad de trabajo, mediante en entrenamiento simulado de AVD.

El desarrollo de estas tecnologias ha ofrecido a los profesionales que trabajan en

el campo de la rehabilitacién neuroldgica extender la atencion del paciente con EM como
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un complemento a su programa de rehabilitacién convencional, alcanzando una mayor
intensidad de tratamiento y en ocasiones con un coste sostenible. Sin embargo,
actualmente contintian siendo escasos los estudios sobre los efectos de la RV sobre las
destrezas manipulativas en pacientes con EM y, en nuestro conocimiento, son
practicamente inexistentes los estudios de calidad que propongan el uso del dispositivo
MYO Armband® como herramienta para el tratamiento de las alteraciones de los MMSS

en personas con EM.

Por las razones anteriormente descritas, se justifica la realizacion de un estudio
sobre el estado del arte con relacion al uso del dispositivo MYO Armband® en pacientes
con alteracion del control motor de los MMSS, en términos de su capacidad de precision
de captacion de la sefial de movimiento y efectos clinicos sobre las alteraciones de la
funcién motora de los MMSS. Asimismo, es de interés clinico el disefio de SG especificos
para ser implementados a través del sensor MYO Armband® en pacientes con EM en aras
de conocer su viabilidad de uso y los posibles efectos adversos derivados. Finalmente, en
nuestro conocimiento no se ha disefiado un ensayo clinico que investigue sobre los efectos
de la aplicacion de un protocolo de tratamiento a través del dispositivo de captura del
movimiento MYO Armband®, mediante juegos especificamente disefiados, como
complemento al tratamiento convencional, sobre la funcion motora de los MMSS en

personas con EM, por lo que creemos conveniente su realizacion.
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3. HIPOTESIS

3.1. HIPOTESIS DEL ESTUDIO I

Se llevo a cabo una revision sistematica, con la hipdtesis de que el dispositivo
MYO Armband®, como herramienta tecnoldgica en pacientes con alteraciones en el
control motor de los MMSS, seria un dispositivo preciso en la captacion de gestos y

produce mejoras a nivel clinico en esta poblacion.

3.2. HIPOTESIS DEL ESTUDIO II

Se llevé a cabo un estudio de disefio tecnologico y viabilidad de cuatro SG, con
la hipotesis de que la aplicacion de un sofiware de RV semi-inmersiva a través del sensor
MYO Armband®, sobre los MMSS en pacientes con EM, constituiria una opcién
terapéutica factible y segura, con capacidad para producir satisfaccion sobre los pacientes,

mejorar la adherencia terapéutica y no producir efectos adversos derivados de su uso.

3. 3. HIPOTESIS DEL ESTUDIO III

Se realizd un ECA sobre pacientes con EM, con la hipotesis de que la aplicacion
del sensor MYO Armband®, con SG especificamente disefiados para las alteraciones de
los MMSS de pacientes con EM, produciria mejoras sobre el rango de movimiento de
antebrazo y muiieca, la fuerza de prension manual, la destreza motora, la fatiga, la
funcionalidad de los MMSS y la calidad de vida. Asimismo, los pacientes percibirian una
gran satisfaccion derivada del tratamiento, siendo el nivel de adherencia alto y no

produciria efectos adversos ni un nivel de carga de trabajo alto derivados de su aplicacion.

115



116



OBJETIVOS



118



OBJETIVOS

4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO PRINCIPAL DEL ESTUDIO 1

Estudiar la evidencia disponible sobre la precision y los efectos clinicos del uso
del brazalete MYO Armband® en personas con alteraciones en el control motor de los

MMSS.

4.2. OBJETIVO PRINCIPAL DEL ESTUDIO 11

Analizar la viabilidad de la aplicacion de un conjunto de SG creados
especificamente, controlados a través del sensor MY O Armband®, para personas con EM
combinados con fisioterapia convencional, en términos de satisfaccion, adherencia

terapéutica y efectos adversos derivados del tratamiento propuesto.

4. 3. OBJETIVO PRINCIPAL DEL ESTUDIO I1I

Conocer los efectos del sistema de captura de movimiento MY O Armband®, junto
con SG especificamente disefiados, en combinacion con un programa de fisioterapia
convencional, sobre el rango de movimiento activo de la mufieca, la fuerza de agarre, la
destreza motora, la fatiga, la funcionalidad de los MMSS y la calidad de vida en personas
con EM. Asimismo, se plante6 analizar la satisfaccion con la tecnologia empleada, asi
como el nivel de adherencia al tratamiento, la aparicion de efectos adversos y el nivel de

carga de trabajo percibido por los participantes.
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5. TRABAJOS PUBLICADOS

5.1. ARTICULO I

Marcos-Anton S, Gor-Garcia-Fogeda MD, Cano-de-la-Cuerda R. An sEMG-Controlled
Forearm Bracelet for Assessing and Training Manual Dexterity in Rehabilitation: A

Systematic Review. J Clin Med. 2022 May 31;11(11):3119.

https://doi.ore/10.3390/jcm11113119

5. 1. 1. Resumen del articulo 1

Antecedentes: la capacidad para realizar las AVD es esencial para preservar la
independencia funcional y la calidad de vida. En los ultimos afios, se han implementado
estrategias de rehabilitacion basadas en nuevas tecnologias, como el MYO Armband®,
para mejorar la destreza en personas con discapacidad en los MMSS. Recientemente, se
han publicado numerosos estudios centrados en la precision del MYO Armband® para
capturar datos electromiograficos e inerciales, asi como en los efectos clinicos de su uso
como herramienta de rehabilitacion en personas con pérdida de funcion en la extremidad
superior. Sin embargo, hasta donde sabemos, no ha habido una revision sistematica que

trate de abordar este tema.

Métodos: se realizo una busqueda exhaustiva y sistematica de la literatura con el
fin de identificar estudios originales que respondieran a la pregunta PICO
(paciente/poblacion, intervencion, comparacion y resultado): ;Cual es nivel de precision
como sistema de valoracion y efectos clinicos presenta el uso de MYO Armband®, en
pacientes con alteraciones del control motor de los MMSS, en comparacion con otras

técnicas de evaluacion u otra intervencion o ausencia de esta? Se utilizaron las siguientes
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fuentes de datos: Pubmed, Scopus, Web of Science, ScienceDirect, Physiotherapy
Evidence Database y la Biblioteca Cochrane. Después de identificar los articulos
elegibles, también se realizd una busqueda cruzada de sus referencias para encontrar
estudios adicionales. Se extrajeron los siguientes datos de los articulos: disefio del estudio,
enfermedad o afeccion, intervencion, muestra, dosis, medidas de resultado o
procedimiento de recopilacion de datos y andlisis de datos y resultados. Los autores
recopilaron estos datos de forma independiente siguiendo la declaracion CONSORT 2010
cuando fue posible, y finalmente llegaron a un consenso sobre los datos extraidos,
resolviendo las discrepancias mediante discusion. Para evaluar la calidad metodolégica
de los articulos incluidos, se utilizé la herramienta para la evaluacion critica de estudios
epidemioldgicos transversales, ya que solo se identificaron estudios de series de casos
después de la busqueda. Ademas, los articulos se clasificaron segin los niveles de
evidencia y grados de recomendacion para estudios de diagnostico establecidos por el
Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford. Ademas, el Manual Cochrane para
Revisiones Sistematicas de Intervenciones fue utilizado por dos revisores independientes
para evaluar el riesgo de sesgo, evaluando los seis dominios diferentes. Se siguid la guia
de los Elementos de Informe Preferidos para Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

(PRISMA) para llevar a cabo esta revision.

Resultados: se incluyeron 10 articulos con un total de 180 participantes en la
revision. Se muestran las caracteristicas de los estudios incluidos, las caracteristicas de la
muestra e intervencion, las medidas de resultado, la precision del sistema y los efectos de
las intervenciones, asi como la evaluacion de la calidad metodoldgica de los estudios y el

riesgo de sesgo.
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Conclusiones: la terapia con el MYO Armband® ha demostrado ser un sistema
preciso para capturar sefiales de los musculos del antebrazo en personas con alteraciones
del control motor de la extremidad superior y ha mostrado capacidad para producir
cambios clinicos en la amplitud de movimiento, destreza, rendimiento, funcionalidad y
satisfaccion. Sin embargo, se deben realizar investigaciones adicionales utilizando
muestras mas grandes, protocolos bien definidos, comparaciones con grupos de control o
comparaciones con otras herramientas de evaluacion o terapéuticas, ya que los estudios
publicados hasta ahora presentan un alto riesgo de sesgo y un bajo nivel de evidencia y

grado de recomendacion.

5. 1. 2. Aportacion original del Articulo 1

La presente revision se realizé con el proposito de evaluar de forma sistematica el
nivel de precision y los efectos clinicos del uso del dispositivo MYO Armbad® sobre
pacientes con alteraciones del control motor de los MMSS, en comparaciéon con otras

técnicas de evaluacion u otra intervencion o ausencia de esta.

Este articulo aportd evidencia del uso del dispositivo MYO Armband® en el
campo descrito anteriormente, incorporando informacién novedosa relacionada con el
nivel de precision de captacion de sefial por parte de este dispositivo en pacientes con
discapacidad motora de los MMSS, demostrando cifras altas de precision. Asimismo,
también aportd evidencia sobre los beneficios a nivel clinico de su uso en los protocolos
de tratamiento rehabilitador de estos pacientes, revelando su potencial para producir
cambios clinicos en la amplitud de movimiento, destreza, rendimiento, funcionalidad y
satisfaccion de los pacientes, a pesar presentar limitaciones, como la heterogeneidad de

las intervenciones, las medidas de resultado, las dosis empleadas, la limitada seleccion de
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articulos, la baja calidad metodoldgica de los mismos, el bajo tamafio muestral, el alto

riesgo de sesgo y el bajo nivel de evidencia y recomendacion.

5. 1. 3. Indicadores de calidad del Articulo 1

Revista: Journal of Clinical Medicine
Indexada en: Web of Science
JCR Science Citation Index Expanded (SCIE) 2022: indice de impacto de 3.9.

Categoria: MEDICINE, GENERAL & INTERNAL - SCIE. Rank 58/167; Percentil 65.6;

Quartil 2.
ISSN: - /eISSN: 2077-0383

5. 1. 4. Articulo I formato publicado
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Abstract: Background: The ability to perform activities of daily living (ADL) is essential to preserving
functional independence and quality of life. In recent years, rehabilitation strategies based on new
technologies, such as MYO Armband®, have been implemented to improve dexterity in people with
upper limb impairment. Over the last few years, many studies have been published focusing on the
accuracy of the MYO Armband® to capture electromyographic and inertial data, as well as the clinical
effects of using it as a rehabilitation tool in people with loss of upper limb function. Nevertheless,
to our knowledge, there has been no systematic review of this subject. Methods: A systematically
comprehensive literature search was conducted in order to identify original studies that answered the
PICO question (patient/population, intervention, comparison, and outcome): What is the accuracy
level and the clinical effects of the MYO Armband® in people with motor impairment of the upper
limb compared with other assessment techniques or interventions or no intervention whatsoever?
The following data sources were used: Pubmed, Scopus, Web of Science, ScienceDirect, Physiotherapy
Evidence Database, and the Cochrane Library. After identifying the eligible articles, a cross-search of
their references was also completed for additional studies. The following data were extracted from the
papers: study design, disease or condition, intervention, sample, dosage, outcome measures or data
collection procedure and data analysis and results. The authors independently collected these data
following the CONSORT 2010 statement when possible, and eventually reached a consensus on the
extracted data, resolving disagreements through discussion. To assess the methodological quality of
papers included, the tool for the critical appraisal of epidemiological cross-sectional studies was used,
since only case series studies were identified after the search. Additionally, the articles were classified
according to the levels of evidence and grades of recommendation for diagnosis studies established
by the Oxford Center for Evidence-Based Medicine. Also, The Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Interventions was used by two independent reviewers to assess risk of bias, assessing the
six different domains. The Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) was followed to carry out this review. Results: 10 articles with a lotal 180 participants were
included in the review. The characteristics of included studies, sample and intervention characteristics,
outcome measures, the accuracy of the system and effects of the interventions and the assessment of
methodological quality of the studies and risk of bias are shown. Conclusions: Therapy with the MYO
Armband® has shown clinical changes in range of motion, dexterity, performance, functionality and
satisfaction. It has also proven to be an accurate system to capture signals from the forearm muscles
in people with motor impairment of the upper limb. However, further research should be conducled
using bigger samples, well-defined protocols, comparing with control groups or comparing with
other assessment or therapeutic tools, since the studies published so far present a high risk of bias
and low level of evidence and grade of recommendation.

Keywords: activities of daily living; dexterity; functional independence; MYO armband; rehabilita-
tion; semi-immersive virtual reality; technologies; upper limb impairment; virtual reality

J. Clin. Med, 2022, 11, 3119, https:/ /doiorg/10.3390 /jem11113119
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1. Introduction

The ability to perform activities of daily living (ADL) is essential to preserve functional
independence and quality of life [1]. This ADL performance can be severely restricted in
people with neurological disorders such as children with congenital disorders or develop-
mental disabilities and adults with acquired injuries or neurodegenerative diseases, due
to upper imb motor impairment [1]. These functional disorders are often related to loss
of dexterity, which is defined as “fine, voluntary movements used to manipulate small
objects during a specific task” [2]. Also, dexterity is associated with two related concepts:
manual dexterity (ability to handle objects with the hand) and fine motor dexterity (in-hand
manipulations as separate skills from the gross motor grasp and release skills associated
with manual dexterity) [2]. Hence, rehabilitation processes should enable patients to restore
their functional capacity by training dexterity [3].

In recent years, rehabilitation strategies based on new technologies have been imple-
mented to improve dexterity in people with upper limb impairment, enhancing patient
comfort [3]. Virtual reality (VR) seems to have the potential to improve upper limb rehabili-
tation [4], since it creates virtual environments similar to the real world where the user can
interact with appealing surroundings and perform significant, high repetition, high transfer
capacity, and motivating tasks, maximizing neuroplasticity and motor learning thanks to
the provided feedback [5,6]. Also, these motivating and appealing environments created
by VR could help recover health conditions and community integration [7]. Furthermore,
these devices achieve higher intensity at a sustainable cost [5,6,8].

The MYO Armband? is a semi-immersive VR device that captures forearm move-
ments [Y]. It consists of an accelerometer, a gyroscope, a magnetometer (inertial measure
unit (IMU)) and eight surface electromyography (sEMG) sensors [9,10]. The electromyo-
graphic signal is streamed wirelessly at a frequency of 200 Hz and the orientation and
position data from the inertial sensor is transmitted at a frequency of 50 Hz. This system,
which integrates motion tracking and electromyography with VR, provides quantitative
data on muscle activity that can be used not only for objective assessment but also as a
semi-immersive VR therapeutic tool [¢,10].

Over the last few years, many studies have been published focusing on the accuracy
of the MYO Armband® to capture electromyographic and inertial data [4,11], as well as
the clinical effects of using it as a rehabilitation tool in people with loss of upper limb
function [8-10]. Nevertheless, to our knowledge, there has been no systematic review
of this subject. Therefore, we conducted a systematic review with the aim of analyzing
the accuracy and the clinical effects of using the MYO Armband® in people with motor
impairment of the upper extremity.

2. Materials and Methods
2.1. Design

The Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) [12] was used to carry out this systematic review, starting with a PICO (pa-
tient/population, intervention, comparison, and outcome) question: Which is the accuracy
level and the clinical effects of the MYO Armband® in people with motor impairment
of the upper limb as compared with other assessment techniques or interventions or no
intervention whatsoever?

2.2. Search Strategy

A systematically comprehensive literature search was conducted from June to Novem-
ber 2021 in order to identify original studies that answered the PICO question, using the
following data sources: Pubmed, Scopus, Web Of Science (WOS), ScienceDirect, Physiother-
apy Evidence Database (PEDro) and the Cochrane Library. After identifying the eligible
articles, a cross-search of their references was also completed for additional studies.
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The combinations of keywords were: “MYO Armband” AND (rehabilitation OR “manual
dexterity” OR “upper limb"” OR disability). The detailed search strategy for each database is
shown in Table 1.

Table 1. Search filters in databases.

Database Search Filter

Availability: full text

PubMed iR
o - Publication date: last 5 years

- Year: 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021
Scopus - Language: English
- Document type: any article

- Year: 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021
Web of Science - Language: English
= Document type: any article

- Year: 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021

- Language: English

£ Article type: research article

= Subject area: engineering, computer science, neuroscience

ScienceDirect

PEDro No filter

Cochrane Library = Year: from 2016 until 2021

Two authors independently searched and screened titles and abstracts to identify
studies meeting inclusion criteria. Duplicates were removed and disagreements regarding
the selection of studies were resolved by a third author.

2.3. Study Selection

Studies published in Spanish and English between January 2016 and November 2021
were considered for inclusion in this review, regardless of their methodological design.

The exclusion criteria were: no access to full-text, poster communications, congress or
symposium reports, and technical analysis studies with no clinical application or perspective.

2.4, Participants

This review considered studies that included subjects with motor impairment of the
upper limb. Studies that included healthy subjects as the control group (CG) and studies
that analyzed the accuracy of the device comparing healthy subjects with affected subjects
were also taken into consideration.

2.5. Interventions

For the clinical trials, the intervention group had to follow a rehabilitation program
using the MYO Armband® either isolated or combined with other therapeutic strategies, in
any dosage and provided in any setting (inpatient, outpatient, or domicile).

For the case studies, they had to analyze the accuracy of the MYO Armband® or assess
and/or carry out an intervention using sEMG in people with motor impairment of the
upper limb.

2.6. Outcome Measitres

Studies that analyzed parameters related to the accuracy to capture signals and the
functioning of the system were included. Additionally, studies that analyzed outcomes
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that measure mobility, dexterity, and upper limb function, as well as outcomes related to
these parameters were also included.

2.7. Data Extraction and Analysis

The following data were extracted from the papers: study design, disease or condi-
tion, intervention, sample, dosage, outcome measures or data collection procedure, and
data analysis and results. The authors independently collected these data following the
CONSORT 2010 statement [13] when possible, and eventually reached a consensus on the
extracted data, resolving disagreements through discussion.

2.8. Assessment of Methodological Quality of the Studies and Risk of Bins

To assess methodological quality, we used the tool for the critical appraisal of epidemi-
ological cross-sectional studies adapted by Ciaponni [14] from the work of Berra et al. [15],
since only case series studies were identified after the search. This tool contains 31 items
divided into 6 dimensions: (a) research question or aim of the research, (b) participants, (c)
comparability between groups, (d) definition and measurement of the primary variables, ()
statistical analysis and confusion, (f) results, (g) conclusions, external validity and applica-
bility of the results, (h) conflict of interests and (i) follow-up. Dimensions “b” to “e” assess
internal validity and items 25 and 26 assess external validity. Methodological quality is
considered high when most of the dimensions are rated as “good” or “very good”; medium
when most of the dimensions are rated as “good” or “fair” or internal validity is rated as
“medium”; and low when most of the dimensions are rated as “fair” or “bad” or internal
validity is rated as “low”.

Additionally, the articles were classified according to the levels of evidence and grades
of recommendation for diagnosis studies established by the Oxford Center for Evidence-
Based Medicine [16].

The Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions [17] was used by
two independent reviewers to assess the risk of bias, assessing the six different domains:

(a) Selection bias: relates to recruiting process and participant allocation. To analyze it,
randomization and allocation concealing must be considered.

(b) Performance bias: refers to systematic differences between groups in the care that is
provided, or in exposure to factors other than the interventions of interest. To analyze
it, blinding procedures must be examined.

(c) Detection bias: refers to systematic differences between groups in how outcomes are
determined and may occur during intervention and follow-up. Blinding of outcome
assessors must be considered when analyzing it, since it may reduce the risk.

(d) Attrition bias: systematic differences between groups in withdrawals from a study.
It occurs when there are withdrawals that lead to incomplete outcome data or when
withdrawals in both groups differ significantly.

(e) Reporting bias: refers to systematic differences between reported and unreported
findings. This can occur once the study is finished and it is due to the selective report
of results, reporting only statistically significant data.

(f)  Other biases: occur when reviewers include methodological aspects that are not
assessed in the domains described before. They relate mainly to certain trial designs,
such as crossover trials.

Each study was assessed independently and was considered a “low risk of bias” when
each domain was addressed properly. Otherwise, it was considered a “high risk of bias”. If
a study did not provide enough information, it was considered “dubious”. Disagreement
was resolved through discussion with a third reviewer.

3. Results

The literature search and the article selection process are detailed in Figure 1. The
initial search yielded 108 articles. Once the duplicates were removed and eligibility
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criteria were applied, 10 articles with a total of 180 participants were included in the
review [4,7,9-11,18-22]. The characteristics of included studies are shown in Tables 2 and 3.

Records identified
through database
searching (n=108)

\

Records after duplicates

)
é
5]
=
U removed
/M (n=40)
e Records excluded (n=9):
s »-| - Not meeting inclusion
o v criteria
@
Records after screening
u by abstract
m (n=31)
2 | Records excluded (n=7):
= | - Only abstract available
8 y
o
@
L Full-text articles
u assesse(crl‘:%rl‘;zhglbnlny Full-text articles
excluded (n=24):
m - Not meeting inclusion
»| criteria (healthy
o v participants, technical
= analyses, symposium
= Studies included in the reports, etc.)
i analysis
U (n=10)

Figure 1. PRISMA Flow chart for identifying studies for systematic review.
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3.1. Sample Characteristics

One study (n = 19) included a sample of children with cerebral palsy (CP) with
ages ranging from 8 to 18 years [22]. Three studies (n = 7) included patients with upper
limb amputation: one of them did not specify the amputation level [4], another included
transradial amputees [19] and the other transhumeral amputees [20]. Five studies (n = 31)
examined patients with stroke [7,9,11,18,21]: three of them did not specify the characteristics
of the impairment, one included people (n = 3) with mildly to severely impaired hand
function [11], and the other included people (n = 4) with different levels of impairment [21].
Two studies examined people (n = 49) with multiple sclerosis (MS) [9,10] but did not
specify the level of disability in the Expanded Disability Status Scale (EDSS) and one study
included patients with traumatic brain injury (TBI} without specifying cause or severity [9].
Combined, these articles included 57 healthy subjects to compare their results with those of
the patients who presented some condition or disease.

3.2. Intervention Characteristics

All studies used semi-immersive VR. Six of them [4,11,18-21] implemented protocols
designed to analyze the accuracy of the sEMG system. One of these used a protocol based
on a dance game and added the Kinect® sensor to track position in amputees, with the aim
of knowing the time taken for each hand gesture to be detected by the system as well as its
total operating time [4]. Another compared the accuracy of the information captured by
the MYO Armband® with functional near-infrared spectroscopy (NIRS) and evaluated
the effectiveness of the combination of both systems to obtain information about motor
intention in patients with transhumeral amputation, which may be useful to improve the
control of upper limb prostheses [20]. The other four studies [11,15,19,21] used different
upper limb exercise protocols with or without visual feedback that allowed to calculate the
accuracy of the MYO Armaband®.

The rest of the articles included in this review [7,9,10,22] analyzed the clinical effects
of video game-based therapy with the MYO Armband®, Three of them 17,9,10] combined
the use of the MYO Armband® with other devices such as the Kinect® sensor or a foot
pedal for gaming.

The studies were heterogeneous regarding dosage. Processes to obtain data in those
studies analyzing the sensors accuracy differed significantly. In the studies evaluating the
clinical effects of the MYO Armband® combined with semi-immersive VR, the mean session
duration was 45.66 4= 24.82 min (range 17-60 min) [7,9,10,22]; only one study specified
the number of sessions (50 sessions) [10)]; and the mean number of weeks was 7.33 £ 3.05
(range 4-10 weeks) [7,10,22].

3.3. Outcome Measures

The studies that examined the accuracy to capture sSEMG signals used different classi-
fication and data processing algorithms, as well as the information provided by the sEMG
in Hz. Melero et al. [4] evaluated the operating time, which is the time taken for each hand
gesture to be detected by the system from the moment it appears on the screen. It can be
broken down into detection time (the time it takes for each specific gesture to be recognized
by the system) and reaction time (the time it takes the subject to perform a hand gesture
from the moment it appears on the screen). In addition, three studies [11,19,21] analyzed the
accuracy of the MYO Armband® by using classification algorithms in people with stroke
and in transradial amputees. They used a software to apply mathematical formulations
to the data collected from the sEMG, calculating the percentages of the accuracy of the
system. Finally, two studies [18,20] used the sEMG signal to know the characteristics of the
forearm muscle contraction performed by the participants. The second [20] also compared
this signal with the data collected from another motion capture device and analyzed the
effectiveness of combining both devices as an assessment approach.

The studies were also heterogeneous regarding outcome measures. Those articles
analyzing clinical effects used physical evaluation tools, as well as functional and cognitive.
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One of the articles [22] used the Assisting Hand Assessment (AHA) to assess spontaneous
bimanual performance and the Box and Blocks Test (BBT) to assess unilateral hand dexterity.
Two articles [7,10] used the Motor Assessment Scale (MAS), a scale to assess motor function
in people with stroke. They also evaluated wrist extension, grip strength, and angular
velocity [7,22]. Range of motion (ROM) was also assessed in most of the studies. In relation
to functional and cognitive assessment, one study [22] used the Canadian Occupational
Performance Measure (COPM) to assess self-perception of performance in everyday living
and the Self-Reported Experiences of Activity Settings (SEAS) to assess participation
experiences. Finally, another study [7] assessed the patient’s engagement during therapy
with the Engagement Questionnaire (EQ).

3.4. Accuracy of the System and Effects of the Interventions

In regard to the accuracy of the system to assess motor control of the upper limb, we
found values that varied between 78% and 99% in mildly to severely impaired subjects
after stroke [11,21], and the accuracy for three gestures involved in ADL (rest, close, open,
key pinch and precision pinch) was 94% [11]. On the other hand, no event was reported
regarding calibration, donning, or executing tasks with the device [18]. In patients with
amputation, the results showed that it takes less than 3 s on average for each gesture to be
detected and an overall operating time below 4 s. Since the authors expected the operating
time to be below 6 s, they concluded that the MYO Armband®™ was suitable for accurately
detecting gestures in people with amputations of the upper limb [4]. Additionally, the study
that included transradial amputees [19] found a percentage of accuracy of 93.3% whereas
the one that included transhumeral amputees [20] reported an accurfor of 94.6% and 74%
for elbow and wrist movements respectively. This accuracy increased significantly by com-
bining sEMG with fNIRS, which demonstrates the feasibility of a hybrid sEMG and fNIRS
system to improve the control performances of multifunctional upper-limb prostheses.

Secondly, those studies that examined clinical effects showed improvements after inter-
vention with the MYO Armband®. One study found improvements in functionality related
to ROM [10], whereas another showed a moderate increase in grip strength and dexterity
as well as higher scores in the COPM and SEAS [22]. Also, some studies reported that the
participants showed high interest and engagement during the activities due to a good feeling
of immersion in the game, as well as a feeling of enjoyment and motivation [7,8,10].

3.5. Assessment of Methodological Quality of the Studies and Risk of Bias

Table 4 shows the results obtained after analyzing the quality of the studies using
the tool for the critical appraisal of epidemiological cross-sectional studies [14]. Internal
validity was rated as low for 60% of the articles, medium in 30%, and high in 10% of them.
External validity was poor for 100% of the studies. Overall methodological quality was
rated as low for 60% of the articles, medium for 30%, and high for 10%.
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Table 4. Scores for each article after evaluation with the tool for the critical appraisal of epidemiologi-
cal cross-sectional studies.
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- - - - R R
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E g E g g 3 3 2 . g 2
a é 5 3 % g = g 2 z E
& @ E = It ] 5 §
1 VG F P F F VG E VG VG VG
2 NS B B NS B NS B F B o)
3 NS B F B NS B F F g
4 NS B & B B B B B F
5 NS NS B NS B NS B B B G
6 B NS NS NS B G F NS E VG
7 NA NA G NA F NA B F G
8 NA NA F B NA B NA F G
9 NA NA G G NA B NA G B &
10 NA NA NS NS NA F NA NS NS &
11 G G F G F F F F F VG
12 F G B F F F NS F F VG
13 NS G B F B NS G F NS VG
1 B F F F F F B F F &
ﬁ 15 F B VG F NS F B B G F
£ 16 F F G G NS G NS B G F
E 17 G NS NS NS NS NS NS B NS NS
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< 20 F F e G ; G F G G VG
21 B F G F F B G G VG
22 NA B VG G F G NS F G
23 G F G G VG G G F NS G
24 G F G VG VG G B F NS G
25 B B B B B B B B F
2% NS B F B E B B NS B
27 VG VG VG NS B NS F NS F F
28 N5 G NS G NS NS NS NS NS VG
29 NS NS NS NS NS NS NS NS NS VG
30 N5 NS NS NS NS NS NS NS NS VG
3l NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS
i":]‘,:é‘;f; LOW LOW LOW  MEDIUM LOW  MEDIUM LOW LOW  MEDIUM HIGH
1::;:;?;;] LOW Low LOW LOW LOW Low LOW Low Low LOW
2::1’;;] LOW LOW LOW  MEDIUM  LOW  MEDIUM  LOW LOW  MEDIUM  HIGH

VG:very good; G: good; F: fair; B: bad; NA: not applicable; NS: not specified.

The levels of evidence and grades of recommendation are detailed in Table 5. All
articles were classified as level of evidence 4, with a grade of recommendation of C.
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Table 5. Levels of evidence and grades of recommendation established by the Oxford Center for
Evidence-based Medicine.

Study Level of Evidence Grade of Recommendation
Melero et al. [4] 7 4 e 7
Esfahlani et al. [7]
Esfahlani et al. [9]
Esfahlani et al. [10]
Ryser etal. [11]
Lyuetal. [18]
Gaetani et al. [19]
Sattar et al, [20]

N0 o|oo|n

Castiblanco et al. [21]

N

MacIntosh et al. [22

Figure 2 summarizes the results of the assessment of the risk of bias sorted by article.

Random sequence generation
Blinding of participants and personnel
Blinding of outcome assessment
Incomplete outcome data

Allocation concealling
Selective reporting

Other bias

Melero et al (4)
Esfahlani et al (7)
Esfahlani et al (9)
Esfahlani et al (10)
Ryser et al (11)

Lyu et al (18)
Gaetani et al (19)
Sattar et al (20)
Castiblanco et al (21)
Maclntosh et al (22)

%3 Meets criteria.
- Does not meet criteria.
“2” Dubious.

Figure 2. Assessment of risk of bias. Assessments by the reviewers for each risk sorted by article.
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4. Discussion

For years, information and communication technologies have been used as an as-
sessment and therapeutic tool in the field of rehabilitation [23,24]. VR-based therapy has
been increasingly implemented to complement conventional therapy in people with mo-
tor control disorders [25,26]. This is, to our knowledge, the first systematic review that
summarizes the available evidence on the use of the MYO Armband® as an assessment
and rehabilitation tool in people with motor impairment of the upper limb. Our results
suggest that the use of the MYO Armband® as a therapeutic tool in people with motor
impairment of the upper limb improves ROM, grip strength, dexterity, functionality, and
ADL performance. They also show good satisfaction and feeling of immersion reported by
users. Furthermore, the MYO Armband® could be considered an assessment tool suitable
to detect small changes during the rehabilitation progress, since the accuracy of the system
proved to be high.

Semi-immersive VR combined with the MYO Armaband® provide opportunities for
motor and cognitive tasks recreating real-life scenarios and simulations of activities by
capturing human motion [27]. Also, semi-immersive VR has shown to have fewer side
effects, such as “cybersickness”, compared to immersive VR [27,28]. For these reasons,
together with the wide availability of these systems and their sustainable cost, semi-
immersive VR is recommended to complement conventional therapy in the rehabilitation
of upper limb impairment [27].

In the articles included in this review, the MYO Armband® was combined with differ-
ent devices. On one hand, some studies used these combinations in order to obtain more
information about the orientation, position, and movement of the upper limb. For instance,
Esfalahni et al. [7,9,10] combined the MYO Armband® with the Kinect” sensor to increase
the number of movements detected, providing a better feeling of representation, connection,
and control of the game in real-time [10]. The cited studies found statistically significant
improvements in strength and dexterity of the upper limb, as well as high user satisfaction.
On the other hand, Sattar et al. [20] combined the MYO Armaband® with fNIRS to increase
the accuracy to obtain information about muscle activity and motor intention, achieving
an accuracy of over 90%. These findings suggest that using the MYO Armband® in com-
bination with other VR devices could improve data collection regarding muscle activity,
movement, usability, and interaction, which could translate into better clinical effects. Sattar
et al., also examined the use of these two devices combined to collect data about motor
intention in order to improve control of upper limb prostheses in transhumeral amputees.
While the MYO Armband® predicted flexion, extension, pronation, and supination of the
elbow, the fNIRS obtained signals for hand opening and closing. For this reason, this
approach can be useful to enhance the control performances of multifunctional prostheses
with a high level of accuracy. However, and even though this is an innovative approach
since it is the first time that someone combines these devices pursuing this goal, further
research is required to learn if this strategy is more efficient, comfortable, and beneficial
than the ones currently implemented.

In regard to the data concerning the accuracy of the device, although the articles
examined reported high percentages of the accuracy of the sEMG system of the MYO
Armband® [4,11,18-21], these results cannot be generalized due to their small sample
size. Only one study analyzed the operating time [4], reporting positive results on the
speed of the system to detect gestures in upper limb amputees, and opening the possibility
of introducing more complex movements in future research. This study showed that
the average time for a gesture to be detected was 2.62 s, which the authors considered
suitable for gaming. Additionally, three studies analyzed the accuracy of the device to
obtain information about electromyography, orientation, and position in people with stroke,
finding heterogeneous results. Lyu et al. [15] found an accuracy below 92.5%, which was
the accuracy found in a sample of healthy subjects; although they did not report any
problem regarding calibration, donning, or executing tasks with the device. Ryser et al. [11]
found an accuracy of 78-99% in a sample of people with mildly to severely impaired
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hand function, whereas Castiblanco et al. [21] reported an accuracy of 85%. These results
should be interpreted with caution, since the sample size was very small (n =9), and the
participants presented different levels of disability and upper limb impairment. We observe
the same situation when examining the articles by Gaetani et al. [19] and Sattar et al. [20]:
they reported an accuracy over 73% in transhumeral amputees and over 93% in transradial
amputees, with a response time below 1 s, but their sample size was very small in both
studies (n =1 and n = 4 respectively). Anyhow, an accuracy over 75% provides an argument
in favor of the MYO Armband®.

Regarding the studies focused on the clinical effects of interventions with the MYO
Armband®, those with samples of people with stroke and MS found improvements in
upper limb ROM and function [7,9,10]. These results are consistent with the meta-analysis
published by Cortés-Pérez et al. [29] who reported that the Leap Motion Capture System
(LMCS), another semi-immersive VR commercial device, improved upper limb function
and ROM in people with neurological disease. They also observed that these clinical
effects were higher when the VR-based therapy was combined with conventional therapy.
In addition, Avcil et al. [30] conducted a randomized clinical trial and found that video
game-based therapy using Nintendo® Wii and LMCS enhanced significantly dexterity,
grip strength, and functional ability in people with CP. In our study, the only article that
included a sample with CP [22] also found significant changes in grip strength, bimanual
activities, dexterity, function, functional performance, and participation. However, we
must note that, in our view, the heterogeneity of the interventions, the small sample size,
the short duration of the protocols, and the lack of a control group may have diminished
the effect of the interventions.

The dosage of therapy was very heterogeneous between studies. While the study by
Esfahlani et al. [10] on people with MS implemented a 10-week protocol with 1-h sessions
five days per week, the same research team implemented an 8-week protocol with 1-h
sessions in a different study with people with stroke, although in this case, they did not
specify the number of sessions per week [7]. Lamers et al. [31] concluded that there is
no consensus on the optimum dosage of upper limb rehabilitation in people with MS.
However, most of the studies included in their systematic review had an intervention
duration of 8 weeks or more, with 30-60-min sessions 2-5 days per week. Also, it should
be noted that the systematic review by Laver et al. [32] published by the Cochrane Library
suggested that RV protocols that provided more than 15 h of therapy resulted in greater
benefits in people with stroke than those providing a smaller dose.

Another advantage of VR observed in the studies included in this review is that it can
improve user’s motivation, interest, adherence, and satisfaction towards therapy [7,9,10],
and this is common to other studies that examine semi-immersive VR-based therapy in
different disorders, such as cardiovascular diseases [33,34], brain damage [35,36], children
and adults with CP [37-39], neurodegenerative diseases [40,41] or chronic pain [42].

Only one study included in this review analyzed the adverse effects of the interven-
tions with the MYO Armband®, reporting no adverse events during or after therapy [22].

Nevertheless, the risk of bias was high for all the articles, so the results should be
interpreted with caution. Only 10% of the studies randomized the sample, in most of
them the assessors and/or therapists were not blind and in at least 30% the results were
incomplete. Also, the level of evidence and grade of recommendation were low since all
studies were case series.

Limitations

There are some limitations to this review that are important to highlight. First, due to
the heterogeneity of the interventions, outcome measures, and dosage, it was impossible to
conduct a meta-analysis of the results. Also, we only selected articles published in English
or Spanish in the last 5 years and the search was limited to a few databases, which may
have reduced the number of articles included. In addition, the low methodological quality
of the studies, the small and heterogeneous samples, the high risk of bias, and low level of
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evidence and grade of recommendation are factors that may limit the extrapolation of our
results to all patients with motor impairment of the upper limb.

5. Conclusions

VR systems appear to be an effective rehabilitation approach when combined with
conventional therapy in people with motor impairment of the upper limb. Specifically, ther-
apy with the MYO Armband® has shown clinical changes in ROM, dexterity, performance,
functionality and satisfaction. It has also proven to be an accurate system to capture signals
from the forearm muscles in people with motor impairment of the upper limb. However,
further research should be conducted using bigger samples, well-defined protocols, com-
paring with control groups or comparing with other assessment or therapeutic tools, since
the studies published so far present a high risk of bias and low level of evidence and grade
of recommendation.
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5.2. ARTICULO II

Ona ED, Marcos-Anton S, Copaci DS, Arias J, Cano-de-la-Cuerda R, Jardon A. Effects
of EMG-Controlled Video Games on the Upper Limb Functionality in Patients with
Multiple Sclerosis: A Feasibility Study and Development Description. Comput Intell

Neurosci. 2022 Apr 11;2022:3735979.

https://doi.org/10.1155/2022/3735979

5. 2. 1. Resumen del Articulo 11

Antecedentes: la EM es la enfermedad neurologica inflamatoria mas comun en
adultos jovenes, con una alta prevalencia en todo el mundo (2.8 millones de personas).
Para ayudar en el tratamiento de la EM, el uso de herramientas de RV en la rehabilitacion
cognitiva y motora de esta enfermedad ha ido creciendo progresivamente en los ultimos
afios. Sin embargo, el papel de la RV como herramienta rehabilitadora en el tratamiento

de la EM todavia esta en debate.

Objetivo: evaluar la viabilidad de aplicacién de un conjunto de SG disefiados
especificamente para ser controlados con el sensor MYO Armband®, combinado con
fisioterapia convencional, en términos de satisfaccion, adherencia terapéutica y efectos

adversos derivados del tratamiento propuesto.

Metodologia: se llevd a cabo un protocolo de intervencidon experimental a través
de un conjunto de SG disefiados especificamente y controlados por el sensor MYO
Armband® en una muestra de 7 pacientes con EM a los que se les aplicaron 16 sesiones
de terapia, durante 8 semanas, integradas por 45 minutos de fisioterapia convencional y

15 minutos de terapia de RV a través del sensor MYO Armband®.
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Conclusion: los resultados respaldan la viabilidad del uso de SG controlados por
el sensor MYO® como herramienta rehabilitadora en pacientes con EM, obteniendo
resultados favorables relacionados con la satisfaccion, la adherencia terapéutica y los

efectos adversos derivados de la intervencion experimental.

5. 2. 2. Aportacion original del Articulo 11

El presente estudio se desarrolld con la intencidén de investigar la viabilidad del
uso del sistema de captura de movimiento MYO Armband®, junto con SG
especificamente disefiados para esta investigacion, en términos de satisfaccion con la
tecnologia empleada, de adherencia terapéutica, asi como la posibilidad de aparicion de

efectos adversos durante el tratamiento.

Este articulo aport6d evidencia del uso del dispositivo MYO Armband® en el
campo descrito anteriormente, dandonos a conocer informacion novedosa relacionada
con la viabilidad su uso en la rehabilitacion de los MMSS en pacientes con EM,
demostrando ser un protocolo de tratamiento que produce niveles altos de satisfaccion
sobre los usuarios, una adherencia terapéutica elevada y efectos adversos muy bajos.
Secundariamente, en este articulo se evaluaron otras variables relacionadas con la funcién
motora de los MMSS, aportando informacién sobre su potencial para producir mejoras
sobre estas variables, las cuales se discutiran en el apartado de “Discusion Articulo II”.
No obstante, los resultados de esta investigacion deben interpretarse con cautela por el
bajo tamafio muestral, el tipo de disefio de estudio y la implementacion de un protocolo
de rehabilitacion combinada (fisioterapia convencional + SG comandados por MYO

Armband®), sin comparar los resultados con un grupo control (GC).
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5. 2. 3. Indicadores de calidad del Articulo 11

Revista: Computational Intelligence and Neuroscience
Indexada en: Web of Science
JCR Science Citation Index Expanded (SCIE) 2021: indice de impacto de 3.120.

Categoria: MATHEMATICAL & COMPUTATIONAL BIOLOGY - SCIE. Rank 21/57;
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Multiple sclerosis (M8) is the most common inflammatory neurological disease in young adults, with a high prevalence worldwide
(2.8 million people). To aid in the MS treatment, using VR tools in cognitive and motor rehabilitation of such disease has been
growing progressively in the last years. However, the role of VR as a rehabilitative tool in MS treatment is still under debate. This
paper explores the effects of VR training using EMG activation in upper limb functionality. An experimental training protocol
using video games controlled using an MY O armband sensor was conducted in a sample of patients with MS. Results support the
use of EMG-commanded video games as a rehabilitative tool in patients with MS, obtaining favorable outcomes related to upper

limb functionality and satisfaction.

1. Introduction

Multiple sclerosis (MS) is a chronic immune-mediated in-
flammatory demyelinating illness of the central nervous
system of unknown etiology and multifactorial origin [1, 2].
MS is the most common cause of disability in younger
adults. Among these disabilities, dexterity and activities of
daily living (ADL) limitations on the upper limb (UL)
represent one of the most common problems in patients
with MS, usually affected by weakness or ataxia. Johansson
et al. [3] reported that up to 76% of patients presented with
any type of incapacity had UL impairment, and in at least
50% of patients, the severity of the dysfunction was mod-
erate. Kamm et al. [4] and Choi et al. [5] reported that, after
15 years of disease evolution, the majority of MS patients
report hand’s problems at the functional level, so patients
perform compensations or decrease UL functions [4, 5],
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although its importance may be underrecognized relative to
walking impairment, which is the hallmark symptom of MS
[6].

Neurorehabilitation for UL in people with MS is aimed
at maintaining or improving function and quality of life [7].
It can be strengthened with technology, such as robotics,
virtual reality, or functional electrical stimulation, to in-
troduce the key elements of motor learning (feedback, in-
tensity, error-based learning, practice of functional tasks,
repetition, motivation, and attention) [8, 9]. However, the
costs of these devices are one of their main limitations, so
new research is needed to improve manual dexterity in
people with MS using technology, adding adherence and
motivation to this chronic illness.

In this paper, the feasibility of EMG-controlled video
games as a rehabilitation tool in MS treatment is studied. For
that purpose, a pilot study was conducted at a multiple



sclerosis center with seven patients using a series of video
games commanded by the 8 EMG channels’ low-cost
armband sensor, such as MYO sensor, during a training
protocol defined by therapists.

2. Related Work

Currently, techniques based on electromyography (EMG)
reveal a potential clinical value in healthcare with a specific
focus on neurorehabilitation [10, 11]. The EMG signals are
formed by the variations in states of skeletal muscles, which
are triggered by the human intention transferred from
neurons to corresponding limbs. These signals can be ac-
quired by invasive or noninvasive methods. Although the
invasive methods provide better signal quality and more
precision, this approach involves surgical procedures for
electrode implantation, which present some inconveniences
such as the risk of infectiousness, contingent rejection re-
action, discomfort, and other medical concerns.

On the other hand, the noninvasive approaches present a
lower quality of signal but are easy to use, and in commercial
terms, there exist different models depending on the final
applications. Devices capable of acquiring the superficial
electromyography (sEMG) signals can be commercially
founded in different forms, such as bands for measuring the
muscle activity in the arms or devices with separate elec-
trodes, with different communications protocols such as
wireless, Bluetooth, or cable and with different quality of
signals depending on the low-level filtering and the electrode
material quality. All these characteristics influence the price
of the device.

Different factors need to be considered in the sEMG
signals acquisition, for example, the skin factors such as the
sweat or the hair, the electrode location over the muscle, the
muscle fatigue, different noises produced by the muscles
moving, and the harmonics induced by the power line 50 Hz
or 60 Hz. Also, the signal amplitude is of the order of mV,
and it needs to be amplified before its use.

Usually, three steps of signal preprocessing are applied
before using the signal in different applications. This pre-
processing consists of rectification, filtering, and signal
normalization. The sEMG signal presents x-axis symmetry,
which makes its average value have low and insignificant
values. In this case, it is a good practice to rectify sSEMG a
priori, considering only its absolute value. This rectification
doubles the sEMG signal frequency. Signal filtering is
necessary for noise reduction. In general, a 60 Hz band-pass
filter (50 Hz in Europe) is used to remove noise charac-
teristics of the power line and with lower cutoff frequencies
between 5 and 20 Hz to remove noise variation from the zero
line or motion artifacts. Signal normalization is an option to
prevent noise variation, and it does not influence the clas-
sification process. In this work, only the default MYO
armband filters are used. No additional filter and normal-
ization were implemented.

'The built-in proprietary system of the MYO armband is
limited to the recognition of 5 gestures. Moreover, when the
MYO armband is used in a user-independent scenario,
which means that it can be used by new users without prior
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training, its recognition accuracy drops from 83.1% (user-
dependent) to 53.7% (user-independent) [12]. Thus, cus-
tomized developments have been conducted in several fields.

MYO can communicate on real-time hand gesture
recognition using deep learning techniques with PCs via
Bluetooth, virtual environments, or other objectives such as
prosthesis [13], a steering assistance interface [14], an
augmented reality dance game designed to improve reha-
bilitation therapies in upper limb amputees while the hand
gestures are analyzed using EMG data collected by MYO
[15], or an EMG intention detection system based on the
MYO armband to control robotic hand orthosis [16]. It has
been recognized as a noninvasive, more user-friendly, and
time-saving device compared with conventional electrodes
[17].

To the best of our knowledge, very few studies have been
conducted with MYO armbands to treat dexterity dys-
functions in people with neurological disorders and none
with people with MS for treatment aims. Macintosh et al.
[18] recruited 19 people with cerebral palsy during a 4-week
home-based intervention with movement-controlled video
games with MYO. Lyu et al. [19] tested MYO in 2 patients
with chronic stroke to distinguish between the desired
movement strategy and unwanted alternatives, previously
tested in six healthy participants that practiced the task for
one session with a total of 144 trials. Sadeghi Esfahlani et al.
[20] determined accurately the range of motion and the
kinematic ability combining Kinect technology, MYO
sensor, and a FootPedal with a semi-immersive virtual
environment called ReHabGame in 10 healthy participants
and 2 poststroke patients, 2 traumatic brain injury patients,
and 9 with multiple sclerosis, as an inexpensive and home-
based assessment tool through of serious game that com-
prised four scenarios. Finally, Totty and Wade [21] per-
formed a study with 10 nondisabled individuals to remote
monitoring the physical activity using the MYO sensor in
order to assess the feasibility of classifying categories of
activities of daily living from the Functional Arm Activity
Behavioral Observation System (FAABOS) scale using
muscle activation and motion data.

The aim of this feasibility study was to evaluate the effects of
EMG-controlled video game-based training, combined with
conventional rehabilitation, for improving the UL functionality
(grip muscle strength, coordination, dexterity, fatigue, and
quality of life) in patients with MS. Furthermore, a secondary
goal is to assess satisfaction, adherence, presence of cyber-
sickness, and workload perceived by participants on treatment.

3. Materials and Methods

This paper studies the effects in UL functionality of a training
protocol based on conventional rehabilitation plus an ex-
perimental method using gaming technology. The experi-
mental VR-based method consists in promoting the arm
muscle activation by commanding the video game actions
with EMG sensors. The system used as a rehabilitation tool is
made up of two subsystems: (1) the set of video games and
(2) the gesture recognition system. Both subsystems were
implemented in different development platforms due to
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their particular characteristics of them. The results of the
gesture recognition block are sent to the video game through
TCP/IP protocol, being the video game on the server-side
and the gesture classifier on the client side. Figure 1 depicts
the components of the proposed system and describes the
minimum infrastructure employed in this study.

On the one hand, the serious games (SG) implemented
for this study aim to imitate movements included in con-
ventional physical therapy, such as pronation, supination,
grasping, and wrist deviations, but adding the motivational
effects of gaming technology. This rehabilitation strategy
using SG is proposed for patients with MS but can be used by
people with limited mobility in order to restore their ability
to independently perform the activities of daily living (ADL)
or to recover a lost or diminished function. The user can
interact with the video game using arm gestures, which are
detected by EMG sensors. Thus, when the user performs a
hand gesture, an action is commanded in the video game.

On the other hand, the gesture recognition system is
based on a neural network classifier that identifies the EMG
muscle activation when a gesture is performed. 'The muscle
activation is detected by an MY O sensor located in the user’s
forearm, and a flag bit is sent to the video game when a
gesture is successfully identified. Thus, the user can interact
with the video game naturally since the sensor does not
interfere when gesture performing.

As illustrated in Figure 1, both the video game and the
gesture recognition block are executed on a single PC or
laptop; however, they require different SW conditions. The
video games are installed in the operating system, so they
work in a standalone manner. The gesture recognition
system requires its native development software to be
running. Consequently, a method for information trans-
ferring is needed. In this case, a server-client method was
implemented to communicate the video games and the
gesture recognition block.

Additionally, two data types are gathered automatically
during the video game performing: (1) the video game scoring
and game settings and (2) the raw data of EMG muscle acti-
vation. This information can be used in further analysis to better
understand the patient’s performance and the relationship with
the game conditions (difficulty, type, repetitions, etc.).

3.1. Development Tools

3.1.1. Hardware Tools. The MYO armband (Thalmic Labs,
Kitchener, ON, Canada) sensor was used to detect forearm
muscle activity. This sensor is a gesture recognition band
that could work without extra batteries and transfer data
wirelessly with adequate sample frequency and accuracy
[22]. Specifically, the MYO armband is comprised of eight
dry sEMG sensors and one 9 degrees of freedom (DOF)
IMU. Each EMG sensor is sampled at a frequency of 200 Hz
and outputs an eight-bit unitless integer value that ranges
from —128 to 127 representing the level of activation of the
muscle being sensed. The 9 DOF IMU contains a three-axis
accelerometer, a three-axis gyroscope, and a three-axis
magnetometer, each one sampled at a frequency of 50 Hz.
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3.1.2. Software Tools. The video games were developed using
the Unity 3D game engine and C# programming for the
game scripts. This open-source engine allows the video
games created to be accessible and free, Additionally, the
MATLAB software was used to implement the gesture
recognition system based on the Neural Network Toolbox.
The MYO Connect application was used to capture and send
the EMG signals to MATLAB software. The MYO Connect
application receives via Bluetooth the raw data sent by the
MYO armband.

4, System Description

As previously mentioned, the proposed system consists of
two main subcomponents: (1) the set of video games
commanded by EMG activation and (2) the gesture rec-
ognition system that identifies the movements performed by
the user’s arm. The two subcomponents are described in
deep as follows,

4.1. Video Games for the MYO Sensor. A total of four video
games were implemented for this pilot trial (Figure 2),
namely, the MYO-Gesture, the MYO-Arkanoid, the MYO-
Space Tnvaders, and the MYO-Cooking. A set of eight hand
gestures are used to command the actions in the games; six
of them are detected by the MYO armband based on the
EMG activation. The remaining two gestures (pronation and
supination movements) are detected using the inertial
measurement unit (IMU) of the MYO sensor.

The video games share several functions like patient
record management, gestures mapping, secure login, au-
tomatic data storage, and feedback to the patient. However,
the gameplay and particular functionalities of each game are
described in detail as follows.

4.1.1. MYO-Gesture Game. The MYO-Gesture game (see
Figure 2(a)) imitates the mechanics of the well-known
“Guitar Hero” video game. In this case, a series of colored
rings are sequentially falling in different columns along the
screen width. Fach column is assigned to a specific hand
gesture, and the player must imitate the gesture shown in the
column in which the ring falls. There are five positions/
columns implemented for training five gestures at a time and
in order to do not reduce the icon’s size. However, the
therapist can choose whether or not all the gestures will be
used. Prior to starting the game, the therapist can choose
from one to five gestures to be used in the round game in
order to intensify the activation of a specific muscle group.

Similar to the Guitar Hero game, the goal of this game is
to complete the music by properly replicating the hand
gestures required by each ring. When the player imitates
correctly the gesture required, a point is given, and a part of
the music is reproduced. Contrary, when the gesture re-
quired is not performed, a gap in the music is obtained, and
the music will be incomplete. Thus, the purpose of the audio
feedback is to provide the user with an immediate quanti-
tative evaluation of how well they performed the gestures
during gameplay,
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FIGURE 1: Proposed framework for EMG-based upper limb rehabilitation.
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FiGURrE 2: Proposed framework for EMG-based upper limb rehabilitation. (a) MYO-Gesture. (b) MYO-Arkanoid. (c) MYO-Space Invaders.

(d) MYO-Cooking.

This video game offers several options to customize the
difficulty level according to the patient needs, such as the
game duration time, the game style (autocompleted or
playback soundtrack), the ring spawn time, the ring falling
speed, the music theme, and gesture mapping. This last
option allows for choosing the hand gestures to be trained. Tt
is because only five gestures can be displayed on the screen,
but a set of eight gestures is available.

4.1.2. MYO-Arkanoid. The MYO-Arkanoid game (see
Figure 2(b)) implements the mechanics of the arcade game
with the same name. In this game, the user takes control of a
paddle at the bottom of the screen and must use it to deflecta
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ball into rows of blocks at the top of the screen, thus
destroying them and eventually clearing the screen. Each
block destroyed by the ball is equivalent to one or five points
if it is a golden block. The game ends when the player
destroys all the blocks or loses all lives. By default, the player
has three lives, and it loses one when the ball falls at the
bottom of the screen.

For this game, the following options were included to
personalize the difficulty level: short or large paddle size,
game mode (a single or three balls simultaneously), paddle
displacement speed, ball speed, and gesture mapping. This
last allows for choosing the hand gestures to command the
paddle motion. Due to the paddle can move horizontally,
only two hand gestures can be used in this game.
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4.1.3. MYO-Space Invaders. This is a fixed shooter in which
the player moves a laser cannon horizontally across the
bottom of the screen and fires at aliens overhead. The aliens
begin as three rows of ten that move left and right as a group,
shifting downward each time they reach a screen edge (see
Figure 2(c)). The aliens attempt to destroy the player’s
cannon by firing projectiles, The game mechanics lies in
dodging the alien attacks by using two gestures to move the
spaceship laterally and to destroy all of the aliens by shooting
them using a third gesture. Thus, three gestures can be used
in this video game.

The player’s cannon is partially protected by stationary
defense bunkers, which are gradually destroyed from the top
by the aliens and, if the player fires when beneath one, the
bottom.

For the MY O-Space Invaders, the following options were
included to personalize the difficulty level: number of lives,
rate of alien attacks, firing speed, spaceship speed, spaceship
tracking (focusing the aliens’ attacks on the spaceship), and
gesture mapping. For this game, this option allows choosing
the hand gestures to command the spaceship motion and
laser firing. Consequently, only three hand gestures can be
used in this game.

4.1.4. MYO-Cooking. In this game, players get to be the chef,
and they have to prepare a dish by following the steps in-
cluded in a recipe (see Figure 2(d)). Firstly, the therapist has
to create a recipe indicating the ingredients and steps to
prepare the dish. A recipe is composed of several steps with
different ingredients. In each step to create the dish, the
therapist must associate various hand gestures with a par-
ticular ingredient. Each dish step involves a sequence of
hand gestures. For example, Figure 2(d) illustrates a se-
quence of hand opening, grasping, and hand opening again
to crack the egg.

Thus, the gameplay is to imitate the gesture sequence
shown on the screen to complete the proposed recipe step.
The recipe step is completed when the player performs all the
gestures associated with it, and the game ends when the
player fulfills all the recipe steps. The maximum number of
gestures associated with a recipe step is five.

The customization options of MYO-Cooking are dif-
ferent from previously described games since it requires the
recipe’s creation by the therapist prior to intervention. The
video game offers a friendly menu-based interface to create
recipes, add a new ingredient, and edit or import a recipe.
Additionally, in each recipe step, the therapist can include a
description of the task to help the patient understand the
required task. In order to create a recipe, the therapist can
expend various minutes depending on the recipe extension
(number of recipe steps, number of gestures used, de-
scription of steps, etc.).

4.2. Gesture Recognition System. The MYO armband is
provided with a real-time hand gesture recognition algo-
rithm for fist (hand closed), wave in (wrist flexion), wave out
(wrist extension), and fingers spread (hand open). Also, the
double-tap (accomplished by tapping the thumb to the

150

forefingers twice in quick succession) is used to lock/unlock
the device. In this work, according to the rehabilitation
therapy, the developed application needs to identify the
following gestures: relax, grip, extended, wrist flexion, wrist
extension, and pinching (see Figure 3), to which the
movement of pronation and supination from the IMU
signals is added.

The developed application uses the SEMG signals pro-
vided by the 8 MYO armband sensors, rectified, filtered, and
normalized. Only the rectification process was implemented
in this work because the signals were filtered and normalized
by the Myo SDK [23]. An example of these sSEMG signals
levels according to the proposed gesture recognition is
presented in Figure 4(a). This represents an average level of
1000 samples for each of the eight electrodes for each
proposed gesture. After sEMG acquisition, the adjacent
segmentation technique was used, where the sSEMG signals
are split into adjacent windows. According to Oskoei and Hu
[24], a real-time classification is considered when the length
of the segment does not exceed 300 ms, but the longer the
segment, the more accurate the gesture classification. For
this reason, segments were fragmented into windows with a
fixed length of 300 ms. In each window, time-domain fea-
tures were calculated: (1) mean average value (MAV), (2)
root mean square (RMS), (3) variance (VAR), (4) signal
strength indicator (SSI), (5) zero crossings (ZC), (6) wavelet
transform (WL}, and (7) side scatter (SSC). In total, 56 values
that represent the 7 features are extracted from each window,
that is, from 1 to 8, the first feature, mean average value for
each electrode (8 electrodes), from 9 to 16, the second
feature, root means square for each electrode, and so on.
These characteristics for each proposed gesture recognition
can be seen in Figure 4(b). Although some features have very
low values (close to 0), they have a significant influence on
the classification of gestures.

The time-domain features used in this work are detailed
as follows:

(i) MAV. Detect the muscle contraction levels. It is
calculated by taking the mean of the absolute value
of the signal x; in the segment i that is N samples
long and is expressed by (1) [25]:

N
MAV,:I%Z|xk|, fori=120:5 (1)
k=1

where x; is the k th sample of the segment i and I is
the number of segments,

(ii) RMS. It is related to the constant force and non-
fatigued contraction of the muscle. It refers to the
standard deviation, and it is expressed by (2) [24]:

(2)

(iii) VAR. Starting in the late 1970s, the EMG signal was
modeled as amplitude-modulated Gaussian noise
whose variance is related to the force developed by
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FiGuRe 3: Set of gestures identified for the SEMG recognition system. (a) Relaxed hand. (b) Extended hand, (¢) Handgrip. (d) Wrist flexion.
(e) Wrist extension. (f) Pinching.

25.00

NN R =N A =N Q) =G Q) e on I s O\ - N
s Blisicgi andinnanioiagreann
g ek BEZ2SESEESEEEEEEE5EE5E5555:58
Grip —— Extension B BB 5855555555555 555583558¢
Extended — Pinch Bl S A A A AL A AR A A A A A A A
® Relax ® Flexion
= Grip ® Extension
“ Extended # Pinch

(a) (b)

FIGURE 4: EMG signal levels for different gestures. (a) The amplitude of the EMG signals for different gestures. (b) The features amplitude for

different gestures.
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the muscle [26, 27]. The variance (or second-order
moment) of the EMG signal forms another pa-
rameter related to the power of the EMG signal. The
variance is classically defined as an average of the
deviation of the signal from the mean at each point.
As the EMG signal usually has a mean very close to
0, its variance is usually expressed as

1 N

VAR = o (x; - M), (3)

i=1

where M is the mean value of the EMG signal [28].

(iv) SSI. SSI forms an index on the energy of the signal.
It is defined mathematically as [29]

N
SSI'=Y 3. (4)
=1

(v) ZC. It is the number of times that the signal passes

through zero or the number of times that the signal
changes the sign in a given segment [30]. It provides
an estimate of the frequency. An amplitude
threshold must be included to avoid zero crossings
produced by signal noise. ZC increment the count,
if x>0 and x;,, <0 or x; <0 and x;,, >0 and
|x; = x| 2 threshold [25].
The threshold is included to reduce noise, and x;
and x;,, are consecutive samples. This parameter
provides a rough estimate of the frequency domain
properties.

(vi) WL. WL is the cumulative length of the waveform
over the time segment.

A

M=

=) AX,) (5)

"=

where AX, = X, - X,_;, the difference between
two consecutive samples. The resulting values give a
measure of the amplitude, frequency, and duration
of the signal shape, all within a single parameter
[25].

(vii) SSC. It is the sign change of the slope of the signal
and provides a measure of the frequency of the
measured signal. Given three consecutive samples
X, 1, X, and X,,,,, the sign change of the slope of
the signal will be increased if

N
S8C = ZSE"[—(—"; = X ) (%o = %), (6)

i=3

where sgn(x) = 1 when x>0 and 0 otherwise.

The all process of the gesture classification implemented
in the application consists of three steps: data acquisition,
neural network training, and validation. After validation, the
gesture recognition application can connect to Unity to start
a new game. Data acquisition consists in creating a new
dataset with 100 samples (SEMG features) for each gesture,
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in total 600 samples. After the MYO armband was posi-
tioned over the forearm and was synchronized with the
computer, the user is asked to imitate the six gestures during
which the acquisition of sEMG signals is made, and the
characteristics are extracted. The features are stored in the
dataset with the name of each gesture.

The second step consists in processing the data stored in
the dataset to be used in neural network training. This is a
predefined feedforward neural network with 56 inputs (the
sEMG features), 2 layers of 8 and 6 neurons with a log-
sigmoid activation function. The output of the neural net-
work is represented by a 6-position vector, where each
position represents a gesture recognition with a value be-
tween 0 and 1: 0 indicates that the gesture is not recognized,
and 1 indicates that the gesture is recognized 100%. The
neural network architecture used in this work can be seen in
Figure 5.

‘The proposed interface to automate the process of data
acquisition, NN training, gesture verification, and connec-
tion to the Unity video games can be seen in Figure 6. The
interface permits creating a personalized dataset with pre-
defined gestures for each user and training the NN archi-
tecture. Compared to the literature, the proposed method is
to personalize the dataset according to the patient and do not
use a dataset that contains samples from different subjects.
With this point of view, a personalized dataset offers more
accuracy but increments the setup time necessary for data
acquisition and NN training.

The right side buttons from the interface (framed in red
dotted line in Figure 6) represent the predefined gestures and
are used for data acquisition. The user is asked to replicate
the selected gesture (the gestures will be selected one by one),
and the application automatically stores 100 samples with
the name of this gesture in the dataset. Once the dataset was
created with all the gestures (600 samples), the button lo-
cated in the central zone (framed in mauve dotted line)
permitted the NN training. A script automatically concat-
enates all samples, generating two matrices with the input
and output data (target data) for the supervised learning
algorithm, with which the NN is trained. All processes from
the data acquisition to the validation for a new user,
depending on the user and the computer power, may take
between 3 and 5 minutes. The validation process (the framed
in green dotted line from Figure 6) can be activated with a
switch button and consists of lighting the LEDs depending
on the detected gesture: yellow light if the validation process
is off, green if the gesture has been recognized, and red if the
gesture has not been recognized.

At the bottom of the application, the pronation-supi-
nation angle coming from the IMU sensor is represented by
a semicircular gauge between —120 and 120 degrees. Also,
during the validation process, the NN output is stored in a
column vector of six positions with values between 0 and 1,
where the maximum value represents the recognized ges-
ture. This vector is increased with three positions, repre-
senting the normalized Tait-Bryan angles (yaw, pitch, and
roll), and is sent to the Unity program to manage the game
movements. These angles are obtained from the rotation
matrix provided by the Myo SDK [23]. These are values
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Figure 5: Architecture of neural networks.
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Figure 6: GUI for system'’s connection.

between —180 and 180 degrees, and for their normalization,
it was divided by 180, obtaining a value between —1 and 1.
For the roll angle, from -1 to 0 represent the pronation
movement and from 0 to 1 the supination movement. The
control of the video game is according to threshold ex-
ceeding in order to include a dead zone for a central/neutral
movement. For example, if the angle is less than —0.3, a
pronation action is detected and if greater than 0.3 a su-
pination action is identified. However, while the arm keeps
between the range of -0.3 to 0.3, neither pronation nor
supination actions are identified. This threshold can be
adapted for changing the difficulty level in the game.

4.2.1. Neural Network Performances. A new dataset with 600
samples was stored for a new user. This dataset contains 100
samples of each movement, where in each sample, a vector of
56 positions was saved, which represent the 7 characteristics.
These characteristics were extracted from the MYO armband
sEMG signal (8 electrodes) during each 300 ms. For the neural
network training, the whole dataset was divided randomly into
70%, 15%, and 15%. 70% of data were used for training, 15%
were used for validation, and another 15% were used for
network testing. The training algorithm was based on the

Levenberg-Marquardt algorithm, and the performance was
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measured with the Mean Squared Error (MSE). After network
training and its validation with the aid of the application, a new
dataset was stored with the same gestures, but in this case, at the
same time, the response of the trained neural network. These
new values from the NN output were used for evaluating the
NN performance. The target data were plotted according to the
NN output in the confusion matrix (see Figure 7), where the
rows correspond to the predicted class (output class, gesture
recognized by the NN), and the columns correspond to the true
class (target class, gesture made by the user).

In Figure 7, the numbers from 1 to 6 represent the 6
gestures, and the diagonal cells (in green) correspond to
observations/gestures that are correctly classified. The off-
diagonal cells correspond to incorrectly classified observa-
tions. In this example, as can be observed, gesture recog-
nition is 94.5% accurate. The predicted percentage of each
gesture is presented in the last row, and the columns cor-
respond to the true class (target class). The weakest pre-
dictions (last row) are in the relax gesture (83.3% accuracy)
and pinch gesture (87.9% accuracy). The 83.3% of accuracy
for the relax gesture is due to the fact that 20 samples of this
class were classified in the relax class. It should be noted that
the pinch gesture was stored by not exerting too much force
between the thumb and index finger; otherwise, confusion
will occur between the extension and pinch gesture. Also, the
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Confusion Matrix
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Figure 7: Confusion matrix for gesture recognition.

87.9% of accuracy for the pinch gesture prediction is influenced
by the 7 samples from the wrist extension class and 4 samples
from the extended hand class, wrong classified in the pinch
class. 'The last column represents the percentage of the true
class, where, for example, 80% of the samples from the pinch
gesture class were well classified, similarly, 93% for the wrist
extension, 98% for the wrist flexion, 96% for the extended
hand, and 100% for the handgrip and relax gesture,

4.3. System Connection. In Figure 6, the switch button “Unity
connection” (framed in blue dotted line zone) permits con-
necting the gesture recognition application with the Unity video
games when the verification button also is on. The data are sent
by TCP/IP protocol, where the gesture application is a client
who connects with the server, Unity video games. The client
sends to the server the gestures vector of 9 positions repre-
senting the 6 gestures and the 3 normalized Tait-Bryan angles.

5. Feasibility Study

A case series study was conducted following the CARE report
guidelines [31] as a feasibility study. Nonprobabilistic sampling
of consecutive cases was used. All interventions were per-
formed at the Leganés Association of Multiple Sclerosis
(ALEM) in Madrid, Spain. Informed consent was obtained
from all participants included in this study. This research was
approved by a local ethical committee (reference 26/12).

5.1. Participants. The initial sample consisted of 9 patients.
However, 2 of them were excluded because they could not
attend the association twice per week to receive treatment.
Thus, the final sample consisted of 7 patients (6 men and 1
woman), 3 of them with secondary progressive MS, 3 with
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Relapsing-remitting MS, and 1 patient with primary pro-
gressive MS. Four patients had greater involvement on the
left side and three on the right side. The age of the patients
ranged between 29 and 56 years (mean 46.57 + 9.71 years).
Regarding the EDSS scale score, the sample ranged between
3.0and 7.0 (5.43 + 1.43). The mean time of evolution of the
disease was 14.43 * 9.5years. All descriptive sociodemo-
graphic data are shown in Table 1.

All patients fulfilled these inclusion criteria: a confirmed
diagnosis of MS between 3.0 and 7.0 on the Kurtzke Expanded
Disability Status Scale (EDSS); stable medical treatment during
at least the six months prior to the experimental intervention;
modified Ashworth Scale <2 points in the upper limbs; a score
224 points in the Mini-Mental Test.

The exclusion criteria were a diagnosis of other neu-
rological illnesses different to MS$; suffering an outbreak in
the prior three months to the present research; having re-
ceived a cycle of steroids six months prior to the experi-
mental protocol and during the study; having received
treatment with botulinum toxin in the six months prior to
the beginning of the research; perceptual and visual disor-
ders no corrected by optical devices.

5.2. Intervention. All patients received conventional reha-
bilitation for the UL by 1 physical therapist between May and
July of 2021. The conventional protocol was 45 minutes, 2
sessions per week, based on gross and fine motor coordi-
nation, mobilization, strengthening and stretching tech-
niques, and practice of dexterity and daily living tasks based
on prior studies [14, 15].

Additionally, an experimental protocol was conducted
based on serious games designed for the MYO sensor.
Experimental treatment was scheduled from 12 to
20 minutes per session, twice per week over an eight-week
period (16 sessions for all patients). Each session was focused
on one upper limb alternatively (more affected side one
session and less affected side the next one).

5.3. Experimental Protocol. The video games attempt to
exercise a full range of motion in the UL, as well as promote
repetitive movements in a friendly manner. The movements
involved are relaxed hand, extended hand, handgrip, wrist
flexion, wrist extension, pinch, forearm pronation, and
supination.

Prior to performing a training session, the set of gestures
must be calibrated for the particular conditions of each
participant. The calibration process uses MATLAB software
to feed sSEMG data from the MYO armband sensor (placed
on the forearm) wirelessly into the neural network classifier.
Every time the MYO is switched on, a new movement
calibration must be performed to ensure correct hand
gesture detection. The process takes approximately 4-
5 minutes overall, and it has to be done every time a new user
interacts with the system. After that calibration, the par-
ticipant can command the video games using the EMG
generated when a gesture is performed.

The experimental protocol consisted of the application of
the four video games, increasing the game intensity and
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TasLE 1: Sociodemographic data of participants.

Age (years) Evolution period (years) EDSS score Attendance (%)
Average 46.57 14.43 5.43 92.93
Median 49.00 17.00 6.00 100.00
SD 9.71 9.50 1.43 13.71
Minimum 29.00 1.00 3.00 62.50
Maximum 56.00 27.00 7.00 100.00

modifying the gesture mapping on each game. Gesture
mapping of each game was assigned by the therapist
according to the treatment evolution. Thus, the protocol
programmed for the participants in this study is shown in
Table 2. Note that the experimental protocol was performed
with the more and less affected arm at each therapy session.

5.4. Outcome Measures. In order to evaluate the effectiveness
of treatment, three assessment stages were conducted:
previous to intervention (baseline), at the end of treatment
(final), and two weeks after treatment (follow-up). All as-
sessments were performed by the same two raters trained in
the use of the measures, blinded to the interventions. The
following outcome measures were used.

A hydraulic hand dynamometer (Jamar®) was used to
assess grip strength. All the patients performed three grip
movements, and the mean values were recorded. Hand
dynamometry is reccommended by the American Society of
Hand Therapists and by the Brazilian Society of Hand
Therapists [16]. The data were recorded in kilograms for
both sides.

The Box and Block Test (BBT) was performed to measure
coordination, speed of movements, and gross dexterity for
both sides. Patients are instructed to move as fast as possible
the maximum number of blocks from one side to another
side of a box within one minute. The BBT is a quick, simple,
and reliable assessment. Its administration and its validity
have been shown in subjects with upper limb disability
[17, 18].

Nine Hole Peg Test (NHPT) was used. It is a hand
function test, which consists of a plastic pegboard with nine
holes and nine pegs. The patient is instructed to put the nine
pegs in the pegboard as fast as possible and then remove
them again for both sides. The time is recorded as an
outcome measure in seconds (seg.) [19].

‘The ABILHAND is a measure of 23 bimanual activities
for adults with upper limb impairments [32]. The scale
measures a person’s ability to manage daily activities that
require the use of the upper limbs, whatever the strategies
involved. The questionnaire is downloaded from the website
and one of the 10 random orders of questions. These are read
to the patient and scored as either “impossible,” “difficult,”
or “ecasy.” If a task has not been attempted in the last
3 months, then it is marked as N/A.

The Fatigue Severity Scale (FSS) is a 9-item scale, which
measures the severity of fatigue and its effect on a person’s
activities and lifestyle in patients with a variety of disorders
[33]. Tt was originally devised for people with multiple
sclerosis or systemic lupus erythematosus. The subject is
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asked to read each statement and circle a number from 1 to
7, depending on how appropriate they felt the statement
applied to them over the preceding week. A low value in-
dicates that the statement is not very appropriate, whereas a
high value indicates agreement.

Quality of life was assessed by the Multiple Sclerosis
Impact Scale (MSIS-29). It presents two dimensions:
physical and psychological well-being. It is conformed by 29
questions. Items are scored from 1 to 5, with 5 being a worse
quality of life perceived. The maximum score on the physical
part is 100 points and 45 points for the psychological well-
being part (20, 21].

Satisfaction was assessed with the Client Satisfaction
Questionnaire (CSQ-8) and a specific questionnaire that
evaluated satisfaction with technology for all patients
recruited. CSQ-8 consists of eight dimensions that assess the
satisfaction with the care and treatment received. The total
score is 32 points, with higher scores meaning higher sat-
isfaction [34]. Satisfaction with technology and with the
MYO treatment program was also assessed with a ques-
tionnaire previously designed and used by our research team
[35]. The dimensions considered are technical quality and
operation of the equipment; ease of the video game to be
played; program compliance and satisfaction in relation to
the treatment performed; general degree of satisfaction. Each
dimension is scored from 1 to 5, with 5 being very satisfied. A
total score is also calculated as a percentage (%).

The System Usability Scale (SUS) also was used. It is a
reliable tool for measuring the usability and consists ofa 10-
item questionnaire with five response options for respon-
dents, from strongly agree to strongly disagree [36]. Orig-
inally created by John Brooke in 1986, it allows you to
evaluate a wide variety of products and services, including
hardware, software, mobile devices, websites, and applica-
tions. The best way to interpret your results involves
“normalizing” the scores to produce a percentile ranking.

The Short Symptoms Checklist (SSC) comprises
symptoms (two taken from each of the SSQ subscales of
nausea, oculomotor, and disorientation) [37]. Participants
are asked to rate the severity of each symptom on a five-point
scale (“not at all,” “slightly,” “moderately,” “definitely,” and
“severely”) up to 45 minutes after immersion. Although it
has not been validated yet as an independent measure, the
SSQ provided convenient profiling of symptoms experi-
enced during immersion.

NASA-Task Load Index (NASA) scale was used to assess
perceived workload. It is divided into six parts (mental
demand, physical demand, temporal demand, performance,
effort, and frustration). Each part is analyzed in a percent
value (%), and a total score is also calculated [38].



TRABAJOS PUBLICADOS

Computational Intelligence and Neuroscience

11

TasLE 2: Intervention: experimental protocol.

Game and duration

Gesture sequence

3 minutes per game
MYO-Gesture

Flexion/extension/pinch/grip/relax

:gent;l;nluteﬁ Arkanoid Flexion/extension
) MYO-Space Flexion/extension + grip
MYO-Cooking All gestures’
3 minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/extend
Week 2 ; . bR
19 ainites Arkanoid Pronation/supination
: MYO-Space Flexion/extension + grip
MYO-Cooking All gestures®
345" minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/relax
Week 3 ¢ N oot
1Siminutes Arkanoid Pronation/supination
3 MYO-Space Flexion/extension + grip
MYO-Cooking All gestures’
3'45" minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/extended
Week 4 . . .
15 minttes Arkanoid Flexion/extension
MYO-Space Flexion/extension + grip
MYO-Cooking All gestures'
430" minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/extended
Week 5 : § Wi
e i— Arkanoid Pronation/supination
MYO-Space Pronation/supination + pinch
MYO-Cooking All gestures’
4'30" minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/extended
Week 6 = 3 s
Bt Arkanoid Flexion/extension
: MYO-Space Pronation/supination + pinch
MYO-Cooking All gestures'
5 minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/relax
Week 7 : : & S
F Arkanoid Pronation/supination
MYO-Space Pronation/supination + pinch
MYO-Cooking All gestures’
5 minutes per game
MYO-Gesture Flexion/extension/pinch/grip/extended
Week 8 4 : )
Shsinut Arkanoid Flexion/extension
Hnues MYO-Space Pronation/supination + pinch
MYO-Cooking All gestures’
Flexion/ext /pronation/supi /pinch/grip/relax/extended.

Additionally, we recorded the attendance rate (%) for
therapy sessions (compliance).

5.5. Statistical Analysis. SPSS statistical software system
(version 28.0) was used. A descriptive analysis was con-
ducted. The Shapiro-Wilk test was used for normality
analysis (1< 50). The use of nonparametric statistical tests
was considered adequate because the data did not follow a
normal distribution (7<30). Friedman test for related
samples was used to compare variables. Moreover, the
Wilcoxon test for paired samples was used to compare
variables throughout the measurements. A 95% confidence
level was assumed. P values < 0.05 were considered signifi-
cant. In addition, the correction of the type I error in the
Wilcoxon test was taken into account.
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6. Results

The efficacy of MYO-controlled video game-based training
in MS treatment was estimated in terms of handgrip
strength, both gross and fine manual dexterity, performance
in the ADL, quality of life, and satisfaction. There was not a
discontinuity in the patient’s tracking (all the participants
were assessed in all stages). The results obtained by the
outcome measures are summarized as follows.

The scores of the Jamar handgrip dynamometer for each
participant are shown in Table 3. The measurements yielded
a result of clinical improvement on handgrip strength on
both sides across the measurements, but no statistical sig-
nificance was achieved.

Regarding the gross manual dexterity estimated by the
BBT, a notable clinical improvement was observed in the
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TasLe 3: Jamar Handgrip dynamometer scoring in pounds (Ib).

More affected side Less affected side

Buseline Fingl TOUOW Bepeline Fingd Foﬂ:\%
i’arlicipanl 13 30 34 39 41 39
;’arlicipanl 25 15 10 36 18 13
;’arlicipanl 4 36 12 39 42 44
Zarlicipanl 46 42 49 56 51 59
;‘arlicipanl 41 38 40 36 39 38
garlicipanl 21 21 25 25 24 26
;’articipanl 28 36 35 38 40 43
Median 33 36 35 38 40 39

measurements presented in Table 4. In addition, statistical
significance was obtained in the Friedman test (more af-
fected p=0.042; less affected p = 0.034). For this reason, the
Wilcoxon test was done, but in this case, no significance was
obtained.

There were no clinical changes in fine manual dexterity
throughout the initial measurement and measurement at the
end of treatment for both sides, according to the NHPT
measurements shown in Table 5. However, there was a slight
worsening in the follow-up after treatment. No statistical
significance was recorded throughout the measurements.

'The data related to the FSS (52 points on average) and the
ABILHAND (40 points on average) remained stable over
time, without obtaining statistically significant changes in
the paired comparisons. The results regarding the quality of
life measured through the MSIS-29 showed a clinical
worsening, which was greater in the physical dimension than
in the cognitive one. Despite these data, no significant
changes were recorded. A summary of the above scores and
the statistical analysis are shown in Table 6, including the
previous outcome measure results.

Satisfaction with technology and MYO treatment ob-
tained an average score of 70.29 + 7.13 out of 100 points
(see Table 7). The medium CSQ-8 score was 80.35 + 10.93
out of 100 points.

The mean score obtained in SUS was 74.64 + 8.47 out of
100. The mean score relative to the SSQ scale on symptoms
of distress was 11.22 + 9.66 points and 21.62 + 10.55
points at NASA-Task Load Index on a 100-point scale.

The percentage of registered attendance had an average
of 92.93% + 13.7 to the experimental protocol sessions

proposed.

7. Discussion

Despite the fact that previous studies combining video
games and EMG muscle activation have shown potential
clinical benefits [39], EMG systems were not routinely
utilized for intervention following neurologic injury.
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Limited time and resources were identified by clinicians as
key barriers to implementing new clinical practices. Hence,
new perspectives on the design of EMG-based system are
needed for streamlined, intuitive, and clinically effective
applications [39].

In this line, the goal of this study was to evaluate the
effectiveness of a combined rehabilitation protocol focused
on the UL in MS treatment. The rehabilitation protocol was
based on conventional therapy plus an experimental pro-
tocol based on video games controlled by EMG activation.
Results of the pilot trial indicate that sSEMG-based video
game treatment is feasible to improve the UL functional
capacity in patients with MS but does not cover all the
functional spectrum. Namely, gross manual dexterity and
handgrip strength were improved according to the outcome
measures of the BBT and Jamar dynamometer, respectively.
However, fine manual dexterity measured by the NHPT
presented no functional changes.

Nevertheless, our results must be interpreted with caution
because a combined rehabilitation (conventional rehabil-
itation + EMG-commanded video games) was received for
each participant. Future studies should be conducted com-
paring the effects of our experimental protocol versus con-
ventional rehabilitation for UL in patients with MS.

Furthermore, it must be considered that these results
cannot be generalized since a small sample size was recruited
in this feasibility study. Note that this study is a case series,
and the results might be influenced by factors such as the
small sample size, the season when the intervention was
performed (in summer or hot weather, MS patients get worse
[40]), or the typical symptomatic variability of MS. However,
it can be highlighted that no adverse eflects were identified
nor reported by participants, supporting the use of EMG
video games on the UL functionality in patients with MS.

Another positive factor is the low scores obtained by SSQ
and NASA-Task Load scales because it indicates that dis-
comfort symptoms (dizziness, nausea, among others) and
mental workload remained low, respectively. Visually in-
duced effects or possible unpleasant sensations of virtual
reality applications are a general concern. Hence, these fa-
vorable results regarding cybersickness are promising for the
acceptance of using VR in MS treatment. While it is true that
no immersive devices were used in this study, the developed
video games are compatible with a VR headset. Thus, future
work can compare the user experience using an either or not
immersive setup, extending the target population.

Additionally, the experience using the EMG-controlled
video games has been excellently rated by participants
according to the satisfaction questionnaires. 'This aspect is
very relevant in chronic pathologies such as MS, where the
traditional treatments may seem repetitive and monoto-
nous. Also, the utility and playability of the games have
been highlighted by the users and clinicians. However,
certain games have been difficult to perform, and the
therapist’s assistance was required. In most of the cases, the
problem was that the gesture performed was different from
the gesture calibrated. Thus, the therapist had to remember
the patient to perform gestures as similar as possible to the
ones calibrated.
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TasLe 4: Box and Block Test scoring,

More affected side Less affected side
Baseline Final Follow-up Baseline Final Follow-up
Participant 1 45 S0 48 kL 42 45
Participant 2 50 52 51 61 57 68
Participant 3 40 52 53 51 60 63
Participant 4 60 56 63 59 64 64
Participant 5 34 40 40 30 26 33
Participant 6 36 41 36 36 42 41
Participant 7 51 54 51 54 62 58
Median 45 52 51 51 57 58

TaBLE 5: Nine Hole Peg Test scoring.

More affected side Less affected side
Baseline Final Follow-up Baseline Final Follow-up

Participant 1 27.58 27.58 29.74 34.28 3309 25.69
Participant 2 24.40 29.37 24.49 22.24 23.11 19.41
Participant 3 27.03 27.47 2336 27.40 27.74 24.87
Participant 4 25.01 25.20 25.07 21.42 25.67 24.71
Participant 5 50.83 3715 41.55 78.03 49.06 5319
Participant 6 28.76 60.28 1440.52 35.50 3072 37.67
Participant 7 28.04 21.04 20.18 26.77 19.97 17.78
Median 28 28 25 27 28 25

TaBLE 6: Statistical analysis results,

Median (interquartile range) P value (Wilcoxon paired)

Outcome measure P value (Friedman)

Baseline Final Follow-up Bas.-fin. Fin.-fol. Bas.-fol.
Jamar MA ' 33 (17) 36 (17) 35 (17) 0.223
Jamar LA ¥ 38 (3) 40 (18) 30 (18) 0.396
BBT MA 45 (15) 52 (13) 51 (13) 0.042° 0,189 1.584 0,126
BET LA 51 (23) 57 (20) 58 (23) 0.034” 0,384 0,744 0,054
NHPT MA 27.58 (25.82)  27.58 (11.95)  25.07 (1819) 0.717
NHPT LA 27.40 (13.26) 27.74 (9.98) 24.87 (18.26) 0.368
Fs5 52 (11) 51 (16) 53 (14) 0.0427 0,879 0,327 0,528
ABILHAND 40 (19) 40 (11) 41 (19) 0.582
MSIS-29 physical 47.50 (60) 58.75 (22.50) 80 (47.50) 0.446
MSIS-29 cognitive 38.88 (16.67) 52.77 (30.55) 44.44 (61.11) 0.540

"MA: more affected side; *LA: less affected side; *significant.

TasLe 7: Results of the satisfaction questionnaires.

Strongly disagree Disagree Neither agreement nor disagreement Agree Strongly agree
Q1 Accessibility (facilities) 3 4
Q2 Ease to use 1 3 3
Q3 Fun games 4 3
Q4 Graphic design and music in games 1 3 3
Qs Proper training protocol duration 1 4 2
Q6 Proper training session duration 2 1 3 1
Q7 Understanding of games mechanics 1 3 3
Q8 Aim-result of games 2 5
Q9 Proper increasing difficulty in games 5 2
Q1o Proper number of interactive sessions 3 4
Q11 Duration of interactive sessions 4 2 1
Q12 Accessibility and intuitiveness 2 1 2 2
Q13 Attendance flexibility 3 4
Q14 Support of therapist 2 5
Q15 Clear instructions by therapist 2 5
Q16 Personalized service 2 5

158



TRABAJOS PUBLICADOS

14 Computational Intelligence and Neuroscience
TasLe 7: Continued.
Strongly disagree Disagree Neither agreement nor disagreement Agree Strongly agree
Q17 Attendance at care center 2 5
Q18 Schedule flexibility 3 4
Q19 Objective scores in games 2 5
Q20 ‘Iransferring gains to the ADL 2 3 2
Q21 Expectations were satisfied 1 2 4
Q22 Satisfaction level with protocol 1 1 5

On account of the above, one issue to be improved is the
time spent in gesture calibration, since the time of treatment
could be higher if the calibration procedure was faster.
Currently, gesture calibration time takes around 5 minutes if
all the gesture set is trained. However, the GUI can help the
therapist to calibrate each gesture individually, allowing to
fix only the gesture that is not properly recognized. Future
work must consider additional methods, such as artificial
intelligence or self-learning, in order to reduce the gesture
calibration time and make the use of video games auton-
omously towards home treatment programs easy.

Regarding metrics acquired by the system, in addition to
the games scores, it is possible to register automatically the
muscle activation during the games’ performance for further
analysis. Literature highlights the potential of sEMG in
prognosticating recovery, providing specific quantitative
evidence for decision-making about treatments, and pro-
viding secondary information about the user’s performance
[39]. Therefore, an advantage of the proposed framework is
the generation of richer information about the therapy
session, and based on such information, other pathologies
such as fatigue can be identified and measured. This requires
further research and testing to validate this approach.

Finally, it can be noted that the current study has some
limitations. Firstly, it lacks a control group, and the sample size
was small, making it difficult to obtain statistical significance.
Future studies should be conducted with more participants and
a control group following a conventional rehabilitation pro-
gram in order to compare the performance. Moreover, the
obtained results cannot be generalized to all patients with MS,
so these findings should be interpreted with caution. Further
research and large-scale randomized controlled trials are es-
sential before such novel rehabilitation techniques can be in-
corporated into clinical practice.

8. Conclusions

The results presented in this paper support the use of video
games controlled by EMG sensors as a rehabilitative tool in
patients with MS. In this study, an improvement in handgrip
strength and gross manual dexterity was measured after a
training protocol based on EMG-commanded video games.
Although the number of patients is not sufficiently repre-
sentative to give a statistical significance to the obtained
results, it is nevertheless convincing about the effectiveness
of the use of these games for a double function as a com-
plementary rehabilitation instrument and an evaluation
method to extract additional indicators about the user’s
performance. Treating patients with neurological damage in
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a practical and efficient way remains a challenge to achieve in
terms of adherence. The development of this type of game
aims to facilitate the administration of therapies to achieve
better levels of adherence and therefore more intensive use
and better outcomes.

Despite the positive results in this study, various issues
must be solved in order to obtain full acceptance in clinical
practice. A relevant aspect to improve is reducing the time
spent in gesture calibration in order to increase the time
available for therapy. For that purpose, the potential of the
unity environment for including the gesture recognition
system into the video game can be a promising research line
towards simplifying the software tools required (Matlab
would no longer be needed).
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5.3. ARTICULO III

Marcos-Antén S, Jardon-Huete A, Ona-Simbafia ED, Blazquez-Fernandez A, Martinez-
Rolando L, Cano-de-la-Cuerda R. sSEMG-controlled forearm bracelet and serious game-
based rehabilitation for training manual dexterity in people with multiple sclerosis: a

randomised controlled trial. J] Neuroeng Rehabil. 2023 Aug 19;20(1):110.

https://doi.org/10.1186/s12984-023-01233-5

5. 3. 1. Resumen del Articulo 111

Antecedentes: las limitaciones en la fuerza muscular y la destreza son comunes
entre los pacientes con EM, lo que produce limitaciones en las AVD relacionadas con los
MMSS. Este estudio tuvo como objetivo evaluar la eficacia de cuatro SG desarrollados
especificamente para el sensor MYO Armband® para la mejora de la movilidad del
antebrazo y la mufieca, la fuerza muscular de los MMSS, la destreza, la fatiga, la

funcionalidad, la calidad de vida, la satisfaccion, los efectos adversos y la adherencia.

Metodologia: se realiz6 un ECA con doble ciego (la ocultacion de la asignacion
fue realizada por un investigador cegado y los evaluadores estaban cegados) en el que se
asigno al azar a los participantes en dos grupos: un grupo experimental (GE) que recibid
tratamiento basado en SG para los MMSS disefiados por el equipo de investigacion y
controlados por el sensor de captura de gestos MYO Armband®, junto con fisioterapia
convencional, y un grupo de control (GC) que recibid la misma terapia convencional para
los MMSS. Ambos grupos recibieron dos sesiones de 60 minutos por semana durante un
periodo de ocho semanas. Se evaluaron la amplitud de movimiento de la mufieca
(goniometria), la fuerza muscular del agarre (dinamoémetro Jamar®), la coordinacién y la

destreza gruesa de los MMSS (BBT), la fatiga (Escala de Severidad de la Fatiga (FSS)),
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la funcionalidad (ABILHAND), la calidad de vida (Escala de Impacto de la Esclerosis
Multiple-29), la satisfaccion (Cuestionario de Satisfaccion del Cliente-8 (CSQ-8), Escala
de Satisfaccion con la Tecnologia, Escala de Usabilidad del Sistema (SUS) y QUEST
2.0), la adherencia (asistencia), los efectos adversos (Simulator Sickness Questionnaire
(SSQ)) y la carga de trabajo percibida (NASA-Task Load Index) en ambos grupos antes
del tratamiento, después del tratamiento y durante un periodo de seguimiento de 2

semanas sin recibir ningun tratamiento.

Resultados: se observaron diferencias significativas en el GE en comparacion con
el GC en la evaluacién de la supinacion del antebrazo (p=0,004) y la fuerza de agarre
(p=0,004). La tecnologia MYO Armband® result6 ser ttil para los participantes (SUS:
80,66/100) y las escalas de satisfaccion recibieron altas puntuaciones (QUEST 2.0:
59,4/70 puntos; Satisfaccién con la Tecnologia: 84,36/100 puntos). Hubo diferencias
significativas entre los grupos en cuanto al porcentaje de asistencia (p=0,029). Los
efectos adversos fueron minimos (SSQ: 7/100 puntos) y la carga de trabajo percibida fue

baja (NASA-Task Load Index: 25/100 puntos) en el GE.

Conclusiones: un protocolo experimental que utiliza SG a través del sensor MYO
Armband® disefiados para la rehabilitacion de los MMSS mostr6é mejoras en el rango de
movimiento activo de la mufieca y la fuerza de agarre en pacientes con EM, con una alta
satisfaccion, datos sobre adherencia excelentes, con efectos adversos y estimacion de

carga de trabajo minimos.

Numero de registro del ensayo: Este ECA se ha registrado en ClinicalTrials.gov

con el identificador NCT04171908.
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5. 3. 2. Aportacion original del Articulo 111

El presente ECA se desarrolld con la intencion de conocer la eficacia de cuatro
SG desarrollados especificamente para el sensor MYO Armband®, combinados con el
tratamiento convencional de fisioterapia, para la mejora de la movilidad del antebrazo y
la mufieca, la fuerza muscular de los MMSS, la destreza, la fatiga, la funcionalidad, la

calidad de vida, la satisfaccion, la adherencia y los efectos adversos.

Este articulo aporté evidencia del uso del dispositivo MYO Armband® en el
campo descrito anteriormente, presentando informacién novedosa relacionada con la
efectividad su uso en la rehabilitacion de los MMSS en pacientes con EM, demostrando
su potencial para producir efectos significativos en el rango de movimiento activo de la
mufieca y la fuerza de agarre en pacientes con EM con una puntuacion en la EDSS entre
3.0y 7.5, con unos datos altos relativos a la satisfaccion con la tecnologia empleada y una
excelente tasa de adherencia terapéutica, comparados con el grupo que Unicamente
recibi6 rehabilitacion convencional. Ademas, este protocolo demostrd producir niveles

muy bajos de efectos adversos y una percepcion de carga de trabajo baja.

5. 3. 3. Indicadores de calidad del Articulo I11

Revista: Journal of Neuroengineering and Rehabilitation

Indexada en: Web of Science

JCR Science Citation Index Expanded (SCIE) 2022: indice de impacto de 5.1
Categoria: REHABILITATION- SCIE. Rank 3/68; Percentil 96.3; Decil 1.

ISSN: - / eISSN: 1743-0003
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5. 3. 4. Articulo 111 formato publicado

Marcos-Anton et al. N Journal of NeuroEngineering
Journal of NeuroEngineering and Rehabilitation  (2023) 200110 FrTT
https://doi.org/10.1186/512084-023-01233-5 and Rehabilitation

SEMG-controlled forearm bracelet i

and serious game-based rehabilitation

for training manual dexterity in people

with multiple sclerosis: a randomised controlled
trial

Selena Marcos-Antan %", Alberto Jardén-Huete®, Edwin Daniel Ofa-Simbana’, Aitor Blazquez-Ferndndez,
Lidia Martinez-Rolando® and Roberto Cano-de-la-Cuerda’

Abstract

Background Muscle strength and dexterity impairments are commaon amang patients with multiple sclerosis (MS)
producing limitations in activities of daily living related to the upper limb (UL). This study aimed to evaluate the effec-
tiveness of serious games specifically developed for the MYO Armband® capture sensor in improving forearm

and wrist mobility, UL muscle strength, dexterity, fatigue, functionality, quality of life, satisfaction, adverse effects

and compliance.

Methods A double-blinded (allocation concealment was performed by a blinded investigator and by blinding

for assessers) randomised contralled trial was conducted. The sample was randomised into two groups: an experi-
mental group that received treatment based on UL serious games designed by the research team and controlled
by the MYO Armband® gesture capture sensor, along with conventional rehabilitation and a contral group

that received the same conventional rehabilitation for the UL. Both groups received two 60-min sessions per week
over an elght-week pericd. Wrist range of motion (gonicmetry), grip muscle strength (Jamar® dynamometer),
coordination and gross UL dexterity (Box and Block Test), fatigue (Fatigue Severity Scale), functionality (ABILHAND),
guality of life (Multiple Sclerosis Impact Scale-29), adverse effects (Simulator Sickness Questionnaire, S5Q), perceived
waorkload (NASA-Task load index), satisfaction (Client Satisfaction Questionnaire-8 (C5Q-8), Satisfaction with Technol-
ogy Scale, System Usability Scale (SUS) and QUEST 2.0) and compliance (attendance) were assessed in both groups
pre-treatment, post-treatment and during a follow-up period of 2 weeks without receiving any treatment.

Results Significant differences were observed In the experimental group compared to the control group

in the assessment of forearm supination (p=.004) and grip strength (p=.004). Adverse effects were minimal (55Q:
7/100 points) and perceived workload was low (NASA-Task Load Index: 25/100 points) in the experimental group.
The MYO Armband® technology proved to be useful for the participants (SUS: 80.66/100) and the satisfaction scales
recelved high scores (QUEST 2.0: 58.4/70 points; Satisfaction with Technology: 84.36/100 points). There were signifi-
cant differences between the groups in terms of attendance percentage (p=.029).
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Conclusions An experimental protocol using MYO Armband®-based serious games designed for UL rehabilitation
showed improvements in active wrist range of motion and handgrip strength in patients with MS, with high satisfac-
tion, minimal adverse effects and workload and excellent compliance.

Trial registration number: This randomised controlled trial has been registered at ClinicalTrials.gov Identifier:

NCTO4171908,

Keywords MMultiple sclerosis, MYQ Armband, Rehabilitation, Serious games, Strength, Upper limb, Virtual reality

Introduction

Multiple sclerosis (MS) is a chronic inflammatory demy-
elinating disease that affects the Central Nervous System
(CNS) [1, 2]. The pathologic hallmark of MS consists of
focal demyelinated plaques within the CNS, with variable
degrees of inflammation, gliosis, and neurodegeneration
|3]. These alterations are linked to axono-neuronal loss
and problems in nerve conduction, resulting in slowed
and/or blocked signals, causing characteristic symptoms
of this disease [3, 4]. MS is the most common neuro-
logical condition leading to disability in young adults in
Europe and North America. Currently, its aetiology is
unknown and is believed to have a possible multifactorial
origin [4].

MS is characterised by a wide range of symptoms and
progression patterns, which significantly impact the qual-
ity of life of affected individuals. Specifically, upper limb
(UL) impairments have a high prevalence, influencing
functionality, independence and quality of life [5]. This
issue is present in over 60% of individuals at the time
of diagnosis and happens in a greater extent from the
beginning of the course of the disease [6]. Pisa et al. [7]
highlight that patients suffering from MS report prob-
lems with sensitivity, strength, fine manual dexterity and
gross motor skills in the UL. As a result of these impair-
ments, negative effects on employability occur, leading to
adverse changes in their economy, health and social life
[6].

Although clinical and functional impairments in the
lower limbs have been extensively studied in patients
with MS, the UL are also frequently affected [5]. Johans-
son et al. [8] observed that, out of 219 people with MS,
76% of patients showed UL impairments, with 50% of
them experiencing moderate impairments. Lamers et al.
[9] indicated that strength is the primary variable for
performing activities of daily living (ADLs), while active
range of wrist dorsiflexion and thumb sensitivity are
associated with the ability to perform functional tasks.
Cattaneo et al, [10] found that manual dexterity is crucial
for performing household tasks and that limitations in
participating in these tasks are associated with a higher
predisposition to developing cognitive deficits. Therefore,
several authors emphasise that impairments in UL motor
skills are linked to the performance of ADLs, which are
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also related to functional independence and impact on
quality of life in individuals with MS [6, 11].

Despite the emergence of new drugs aimed at modi-
fying the course of the disease, there is currently no
curative treatment for MS. Therefore, pharmacological
therapy is complemented with rehabilitation treatment to
maintain functional capacity and promote adaptation to
the changes caused by the progression of MS [12]. How-
ever, conventional rehabilitation treatment for people
with MS is sometimes referred to as monotonous, which
can lead to a loss of motivation and adherence to the
treatment [13]. In recent years, new intervention strate-
gies have been introduced, such as virtual reality (VR),
which enhance patient motivation through the practice
of functional tasks in virtual environments that provide
feedback on the results achieved, simulating ADLs. It
is also important to note that VR allows the creation of
environments to perform tasks that may be difficult to
carry out in real life, as well as the playful nature of the
activities proposed through these devices, generating an
interesting element of competitiveness or challenge that
increases the patient’s level of motivation [14, 15]. All
of this promotes active participation and, consequently,
increases adherence to rehabilitation treatment.

One of the devices that can be linked to VR systems is
the MYO Armband® surface electromyography (sEMG)
and motion capture sensor (Thalmic Labs), which was
designed to recognise forearm gestures based on muscle
activation. The sensor consists of eight surface electrodes
and a 9 degrees of freedom inertial measurement unit
(IMU]) that includes an accelerometer, magnetometer and
gyroscope, each with three degrees of freedom. MYO
Armband® has a signal tracking frequency of 200 Hz
for sSEMG and 50 Hz for the IMU, allowing for three-
dimensional motion data collection [16, 17]. The default
gestures that this device is capable of detecting are wrist
flexion and extension, open hand, handgrip and pinch.
These gestures are detected by the sensors and the infor-
mation is transmitted to a computer through wireless
communication via Bluetooth® using a USB-type receiver
provided by the manufacturer (it is not possible to con-
nect the device with a generic Bluetooth receiver). In this
way, the patient gains the ability to control the device,
facilitating its use without the need for other accessories
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or attachments. It also has a haptic feedback system
through vibration and a rechargeable long-lasting lith-
ium-ion battery. This system provides quantitative data
on muscle activity that can be used not only as an assess-
ment strategy but also as a semi-immersive VR therapeu-
tic tool through the use of serious games [16-19].

The development of these new VR technologies has
provided professionals working in the field of neurologi-
cal rehabilitation with the opportunity to extend patient
care for individuals with MS as a complement to their
conventional rehabilitation program, achieving higher
treatment intensity and sometimes at a sustainable cost
[20]. However, there has been a lack of studies on the
effects of VR on manipulative skills in patients with MS
and, to the best of our knowledge, there are no high-qual-
ity studies investigating the use of the MYO Armband®
device as a tool for treating UL impairments in individu-
als with MS [19].

For the reasons described above, conducting a ran-
domised controlled trial (RCT) to study the effects of the
MYO Armband® motion capture device, through specifi-
cally designed games, as an adjunct to conventional treat-
ment for individuals with MS is justified.

Objectives
The aim of this study was to investigate the effects of
the MYO Armband® motion capture system, along with
specifically designed video games, in combination with
a conventional physical therapy program, on active wrist
range of motion, grip strength, motor dexterity, fatigue,
functionality and quality of life related to UL treatment
in patients with MS. As secondary objectives, the study
aimed to analyse the occurrence of adverse effects dur-
ing the treatment, the perceived workload level by the
participants, the usefulness of the technological system,
satisfaction with the technology used and the service
provided, as well as the level of treatment adherence.
Qur primary hypothesis was that a structured proto-
col, using MYO Armband® mation capture system, in
combination with a conventional physical therapy pro-
gram, could enhance active wrist range of motion, grip
strength, motor dexterity, fatigue, functionality and qual-
ity of life in patients with MS. Our secondary hypothesis
was that no side effects would be perceived, as well as a
low workload level and high satisfaction and adherence
by the experimental group (EG).

Methodology

Study design

A double-blind (allocation concealment was performed
by a blinded investigator and by blinding for assessors)
randomized controlled trial (RCT) (NCT04171908, clini-
caltrials.gov) was conducted. Consolidated Standards
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of Reporting Trials (CONSORT) statement was con-
sulted to help authors improve the reporting of the
RCT. A non-probabilistic sampling of consecutive cases
was performed. The sample was randomised into two
study groups: the EG and the control group (CG), using
the QuickCalcs GraphPad® software by a computer-
generated sequence. The allocation was performed by
a blinded investigator. The EG received a conventional
physical therapy program along with the application of
a VR protocol and specifically designed video games for
UL treatment in individuals with MS. The CG received
only the conventional therapy program, All interventions
were carried out at the Leganés Association of Multiple
Sclerosis (ALEM) in Madrid, Spain.

This protocol was approved by the Ethics and Research
Committee of Rey Juan Carlos University with refer-
ence number 2310202119821. Written permission
was obtained from all selected individuals through the
informed consent form.

Participants

Recruitment process involved formal letters, posting
flyers, sending emuails, verbal announcements postings
to online bulletin boards and social media sites. Once a
patient was recruited, a medical doctor checked whether
the inclusion and exclusion criteria were met and deter-
mined the most affected UL of the patients who met the
inclusion criteria in the study.

The study inclusion criteria were as follows: age
between 20 and 65 years; confirmed diagnosis of MS
according to the McDonald criteria [21], with over two
years evolution; Expanded Disability Status Scale (EDSS)
score between 3.0 (moderate disability in one functional
system, or mild disability in three or four functional sys-
tems; a virtually unlimited walking perimeter capacity)
and 7.5 (unable to take more than a few steps; restricted
to wheelchair and may need aid in transferring; can
wheel self but cannot carry on in standard wheelchair for
a full day and may require a motorised wheelchair); sta-
ble medical treatment for at least six months prior to the
intervention; a score of 4 points or less in the "Pyramidal
Function” section of the EDSS functional scale; muscle
tone in the UL not exceeding 2 points on the Modified
Ashworth Scale (moderate hypertonia, increased muscle
tone for most of the range of motion, but the affected part
can be easily moved passively); muscle strength equal to
or greater than 3 points in the UL; absence of cognitive
impairment, with the ability to understand instructions
and obtain a score of 24 or higher on the Mini-Mental
State Examination [22]; and a score of 2 points or less in
the "Mental Functions” section of the EDSS.

The exclusion criteria were a diagnosis of another neu-
rological illness or musculoskeletal disorder different to
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MS; diagnosis of any cardiovascular, respiratory, or meta-
bolic disease, or other conditions that may interfere with
the study; suffering a relapse, an exacerbation or hospital-
isation within the last 3 months prior to commencement
of the assessment protocol or during the therapeutic
intervention process; receiving a cycle of intravenous
or oral steroids within 6 months prior to the start of the
assessment protocol and during the therapeutic interven-
tion period; receiving treatment with botulinum toxin in
the 6 months prior to the beginning of the study; pres-
ence of uncorrected visual disorders; and a history of
photosensitive epilepsy related to the use of video games.

The estimated effect size for the main outcome meas-
ure (gross manual dexterity) was 0.25 (medium effect
size). A correlation of 0.5 between repeated measures
was assumed. With a statistical power of 0.80, an alpha
error of 0.05 and a total of 3 measurements taken in
two participant groups, a minimum of 28 participants
was required, as calculated using G*Power™ software.
Accounting for a 10% potential loss to follow-up, a sam-
ple size of 30 patients (15 subjects per group) was consid-
ered for this study.

Intervention

All groups received the intervention between January
2022 and April 2023. Both the EG and the CG received
two 60-min sessions per week over an eight-week period
(a total of 16 sessions per group).

The CG received a specific conventional physical ther-
apy intervention by a physical therapist expert in MS
patient care. This intervention was based on conventional
physical therapy exercises [23, 24], including shoulder,
elbow, wrist and fingers joint mobilisation, forearm and
hand muscle strengthening exercises, work on gross and
fine motor skills and practice of functional tasks aim-
ing to mimic the movements included in the specifically
designed games for the intervention of the EG.

The EG received the same conventional physical ther-
apy treatment (45 min) in addition to a semi-immersive
VR intervention using the MYO Armband® sensor
(15 min) and specifically designed video games for this
protocol. The intervention was implemented by an expert
therapist proficient in the use of the technology. The
patient’s starting position was seated in front of a table at
mid-trunk height, with the elbow at 90° of flexion and the
forearm in a neutral pronation-supination. Manual assis-
tance was provided by the therapist when necessary.

In each video game session, prior to using the device,
gesture calibration was performed to improve sampling
accuracy and individualise the treatment for each par-
ticipant. The calibration process included training the
system’s gesture classifier to optimize the device’s per-
formance and minimise the effects resulting from the
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placement of the armband. It should be noted that the
armband is manually placed at an approximate distance
of 3 cm from the patient’s elbow. However, since it is a
manual placement process, an exact location in the same
spot on the arm cannot be guaranteed. Finally, each ses-
sion focused on a different UL to facilitate the distrib-
uted practice principle, aiming to prevent early fatigue.
The first day of intervention started with the less affected
hand.

Video game description

For this study, four specific video games were devel-
oped for the treatment of UL impairments in patients
with MS, Each video game was designed to simulate the
movements and exercises typically included in conven-
tional physical therapy protocols, such as hand opening
and closing, wrist flexion and extension, finger pinch and
forearm pronation and supination. Thus, a total of 8 ges-
tures, including the resting position or relaxed arm, were
used in this study (Fig. 1).

The essential principle of the serious games developed
for this study is to promote the repetition of specific
movements in a more motivating environment, where
the actions in the video game are controlled through
hand gestures. The MYO Armband® sensor was used
to capture sSEMG activity in the forearm during the
execution of training exercises and identify the gestures
performed by the patient. MATLAB® software (Math-
Works®, version 2020) was used to transform the SEMG
signals captured by the sensor into information about
wrist and hand gestures. The Unity game development
engine (Unity Technologies, 2023) was used to create the
different virtual environments.

Thus, it can be observed that the proposed system
consists of two modules: (1) the game module and (2)
the gesture recognition module. Both subsystems were
implemented on different development platforms due to
their particular characteristics. Consequently, a method
for information transfer is required. In this case, a client—
server method was implemented to communicate the
games and the gesture recognition block using TCP/IP
sockets, with the game being on the server side and the
gesture classifier on the client side.

The set of video games used in this protocol were:
MYO-Gesture, MYO-Arkanoid, MYO-Space and MYO-
Cooking (Fig. 2). A comprehensive description of the
video games was developed in a previous study [18].
However, the main features of each game are described
below:

« MYO-Gesture: in this game, a set of coloured rings
fall from the top of the screen, each associated with
a random gesture that the patient has to imitate. If
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Relaxed hand Extended hand Hand grip
Wrist flexion Wirist extension Pinch

Forearm pronation Forearm supination

Fig. 1 Gestures used for videa game design

Fig. 2 A MYO-Gesture. B MYO-Arkanoid. € MYO-Space. D MYO-Cooking
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the gesture is performed correctly, the player earns a
point and the music continues playing until the pre-
determined game time ends (Fig. 2A).

o MYO-Arkanoid: this is an arcade-style game con-
sisting of a set of blocks that the player has to break
by bouncing a ball on a movable paddle controlled
by wrist movements. The paddle moves from left to
right through gestures. It is controlled by wrist flex-
ion and extension or by forearm pronation and supi-
nation movements. Each time a block is destroved,
the player earns one point, or five points in the case
of a golden block. The game ends when all the blocks
are destroyed or when the player loses all three lives
given at the beginning of the game (Fig. 2B).

o MYO-Space: this game is based on the arcade game
‘Space Invaders” (Taito Corporation, Tokyo, Japan;
Midway Games, Chicago, USA). The user controls a
spaceship moving from left to right using gestures.
The objective is to dodge enemy attacks while shoot-
ing to eliminate them with another gesture. The play-
er’s spaceship can pass through the barriers, unlike
the enemy attacks, which gives the player an advan-
tage. The game ends when the player eliminates all
the invaders or loses all three lives given at the begin-
ning of the game (Fig. 2C),

+  MYO-Cooking: this game consists of following a pre-
configured cooking recipe (including ingredients and
steps) set by the therapists. Each step of the recipe
is completed by repeating a sequence of UL move-
ments. For example, in the case of frying an egg, the
patient can add oil to a pan by performing a forearm
pronation gesture, crack the eggshell with a fist ges-
ture and add salt with a pinch gesture. When all the
steps are completed, the game considers the recipe
finished (Fig. 2D).

The treatment protocol used in this study is shown in
Fig. 3. In each session, the patient played each game for
3 minand 45 s.

Outcome measures

All assessments were conducted by three trained physical
therapists who were blinded to the intervention received
by the participants. The following outcome measures
were administered in both groups at the beginning of the
intervention, at the end and in a 15-day follow-up period
without receiving any treatment.

Active range of motion

Joint range of motion was assessed using a universal
goniometer following the Norkin recommendations [25].
Data on wrist flexion and extension, forearm pronation
and supination were recorded as these were the primary
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movements used in the experimental intervention video
games.

Handgrip strength

Grip strength was measured using the Jamar” hydraulic
hand dynamometer, which consists of a grip handle and
a maximum force indicator with a dual-scale in pounds
(0—198 Ib) and kilograms (0-90 kg). The maximum force
indicator remains after each reading until reset for easy
reading. The isometric design and hydraulic system
ensure highly accurate and reproducible results [26].
Each patient performed three readings on each side and
the average value of the three measurements in kilograms
was taken as the result, following the recommendations
of Mathiowetz et al. [27], hand dynamometry has been
widely used in the context of MS to assess grip strength
[28-30] and is recommended by the American Society
of Hand Therapists (ASSH) and the Brazilian Society
of Hand Therapists [31]. It is recognised as an objective
index for functional hand assessment [26].

Box and Block Test (BBT)

This test was used to evaluate coordination, speed of
movement and unilateral gross motor skills in both UL.
The test involves moving as many blocks as possible
from one side to the other of a box, crossing the midline,
within one minute. The score is determined by count-
ing the number of blocks transferred from one compart-
ment to another during that time. If multiple blocks are
transferred together, only one block is counted as valid.
Higher scores on this test indicate greater gross manual
dexterity [32]. The BBT is a quick, simple and reliable
assessment tool. Its administration and validity have been
demonstrated in individuals with UL disability, including
patients with MS [33].

Fatigue Severity Scale (F5S)

This scale consists of 9 items created by Krupp et al. [34].
The FSS evaluates the severity of fatigue and its effects
on the activities and lifestyle of individuals experiencing
fatigue, such as those with MS, for which it has been vali-
dated [35]. According to the established norms, the items
are quantified on a 7-point scale, where "1" represents
"strongly disagree” and "7" represents "strongly agree."
The minimum score is 9 and the maximum is 63. Higher
scores indicate greater severity of fatigue. Finally, a trans-
formation of the score is performed into a percentage
format.

ABILHAND

It is an outcome measure that assesses the manual abili-
ties of adult patients. This scale measures a person’s
capacity to carry out daily activities that require the use
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MYO-Gesture: F/E/PI/G/R
MYO-Arkanoid: F/E
MYO-Space: F/E + G
MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/RIP/S

%) myo-Gesture: F/E/PIG/R
MYO-Arkanoid: P/S
MYO-Space: F/E + G
MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/RIP/S

=1 myo-Gesture: F/E/PYGIR
MYO-Arkanoid: P/S
MYO-Space: P/S + PI
MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/RIP/S

MYO-Gesture: F/E/PI/G/R
MYO-Arkanoid: P/S
MYO-Space: P/S + PI
MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/R/P/S
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(%) myo-Gesture: F/E/PI/G/EH
MYO-Arkanoid: P/S
MYO-Space: F/E + G

MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/RIP/S

(2 Mo Gesture: F/E/PIG/EH
MYO-Arkanoid: F/E
MYO-Space: F/E + G

MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/R/P/S

(57 myo-Gesture: F/E/PI/G/EH
MYO-Arkanoid: F/E
MYO-Space: P/S + PI
MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/R/P/S

MYO-Gesture: F/E/PI/G/EH
MYO-Arkanoid: F/E
MYO-Space: P/S + PI
MYO-Cooking: F/E/PI/G/EH/R/P/S

F: flexion; E: extension; Pi: pinch; G: grip; R: relax; P: pronation, S: supination: EH: extended hand.

Fig. 3 VRintervention protocol with MYO Armband®

of the UL [36]. Responses are coded with outcomes rang-
ing from "impossible,” "difficult,” to "easy.” Higher scores
indicated good ability to perform ADLs that involve the
use of the UL. This questionnaire is validated for indi-
viduals with MS and has excellent intra-/inter-rater
reliability, excellent internal consistency and excellent
convergent construct validity with the Multiple Sclerosis
Impact Scale-29 (MSIS-29) [37].

Multiple Sclerosis Impact Scale (MSI5-29)

This scale specifically evaluates the impact of MS on the
quality of life of individuals affected by the condition. It
consists of 29 questions and has two dimensions: physi-
cal and psychological/cognitive. Scores range from 1 to
5, with 5 indicating a lower perceived quality of life. The
maximum score in the physical part is 100 points and 45
points in the psychological/cognitive part [38, 39]. Both
dimensions need to be normalised to provide the result
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in percentage form. Higher scores indicated greater
impact of MS on the patient’s quality of life. It is an easy-
to-administer instrument (5-10 min) and is validated in
Spanish. Furthermore, it has shown to be a valid and reli-
able tool compared to other assessment instruments in
people with MS [40].

Short Symptom Questionnaire (55Q)

This questionnaire was used to assess the possible mani-
festation of adverse effects resulting from the experimen-
tal treatment using the MYO Armband® sensor in the EG
during the post-treatment evaluation. It includes three
general dimensions: "nausea,” "oculo-motor" symptoms
and "disorientation.” Participants were asked to rate the
severity of each symptom on a five-point scale ("not at
all," "mildly,” "moderately,” "definitely," and "severely") up
to 45 min after immersion. Within these three dimen-
sions, the SSQ includes symptoms such as fatigue,
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headache, blurred vision and increased salivation,
among others. Higher scores indicated greater percep-
tion of adverse effects resulting from the experimental
intervention. Although it has not yet been validated as
an independent measure in Spanish, the S5Q provides a
convenient profile of symptoms experienced with VR sys-
tems [41].

NASA-Taskload index

This questionnaire was used to assess the perceived
workload of the EG in the post-treatment evaluation. This
questionnaire has been widely used in aviation, nuclear
engineering, medicine and VR applications to understand
the perceived task load immediately after the task is per-
formed through mental, emotional and physical dimen-
sions [42, 43]. It is divided into six parts (mental demand,
physical demand, temporal demand, performance, effort
and frustration). Each part is analysed in a percentage
value (%) and a total score is calculated. Higher scores
indicated a greater perceived workload by the patient in
the experimental intervention.

System Usability Scale (SUS)

This reliable tool was used to evaluate the usability of the
VR device used in the EG. It was created to assess the
performance of various devices, including hardware, soft-
ware, mobile devices, websites and applications used in
health research. This Likert-type questionnaire consists
of 10 items with five possible responses for each item,
ranging from 1 "strongly disagree” to 5 "strongly agree.”
It has been officially translated into Spanish and has been
shown to be a valid and reliable tool [44]. It is impor-
tant to note that scores need to be transformed through
a simple mathematical operation to obtain a percentage
ranking. Higher scores on this questionnaire indicated a
greater perception of usability of the system.

Quebec user evaluation of satisfaction with assistive
technology (QUEST 2.0)

This questionnaire was used to assess the satisfaction of
the participants in the EG with the device and related
services provided, including items related to device
weight, safety, durability, comfort, ease of use and quality
of maintenance and follow-up services. It consists of 12
satisfaction items rated on a 1-5 Likert scale. This tool
has demonstrated good internal consistency and is con-
sidered an important tool for patients with MS receiv-
ing rehabilitation with the assistance of a technological
device [45]. For proper analysis, the questionnaire was
divided into three parts: the first 8 items to analyse sat-
isfaction with the device, the next 4 items for satisfaction
with the received service and 2 additional items to evalu-
ate overall satisfaction with the technology used. Higher
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scores on this scale indicated greater perceived satisfac-
tion with the experimental intervention among all study
participants.

Customer Satisfaction Questionnaire (C5Q-8)

Initially derived from the CSQ-18, this questionnaire
consists of 8 items that assess user satisfaction with care
and treatment. It was administered to both groups (EG
and CG). Each item was rated on a scale of 1 to 4, with a
maximum score of 32 [46]. Finally, the scores were trans-
formed to obtain a result in a percentage form. Higher
scores on this scale indicated greater perceived satisfac-
tion among all study participants.

Questionnaire on satisfaction with the technology employed
This Likert-type questionnaire was designed by the
research team based on previous studies [47]. It was
administered to the EG and evaluated dimensions related
to satisfaction with the MYO™ device and the technology
used, the professional who applied it, the organisation,
the transferability to ADLs and the recommendation to
other patients. The items were rated on a scale of 1 to 5,
with a higher score indicating greater satisfaction with
the described item and a lower score indicating dissat-
isfaction. Subsequently, the scores were transformed
using a mathematical operation to obtain a percentage
value. This questionnaire provides an overall view of the
patients’ level of satisfaction with the device, as well as
their satisfaction with the professional who conducts the
therapy, thus reinforcing the data obtained from the pre-
viously described questionnaire.

Therapy adherence was recorded by tracking attend-
ance throughout the sessions and a global adherence rate
to the therapy was obtained (%).

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using the SPSS sta-
tistical software system (SPSS Inc., Chicago, IL; v28.0).
Descriptive analysis of the qualitative data was performed
using means, medians, percentages and ranges. The
Saphiro-Wilk test was used to screen all data for normal-
ity of distribution, For variables with a normal distribu-
tion, a repeated measures analysis of variance (ANOVA)
with post hoc Bonferroni adjustments was conducted.
The between-subjects factor was set as the group param-
eter and the within-subjects factors included each of the
measurements and the treated side (more/less affected
side). For the comparison of the mean differences in both
groups, comparing pre-treatment with post-treatment
measurements, post-treatment with follow-up meas-
urements and pre-treatment with follow-up measure-
ments; and the satisfaction level of the subjects and
therapy attendance rate, a mean comparison analysis was
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conducted using Student's t-test. Effect size was obtained
for the main variables with the Partial Eta Squared,
which interpretation rules are: 0.01=small effect size;
0.06=medium effect size; and 0.14 or higher=Ilarge
effect size. The statistical analysis was performed with a
confidence level of 95%, considering values with p<0.05
as significant.

Results

50 patients were assessed for eligibility. 19 of them
were excluded from the study by not meeting inclu-
sion criteria and 1 participant was excluded prior to
the allocation due to incompatibility with the interven-
tion protocol sessions and schedules. Finally, 30 par-
ticipants, 14 male and 16 female, completed the study.
Figure 4 shows a CONSORT-style flow diagram. The
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participants’ ages ranged from 29 to 62 years (mean age
48.27 +7.06 years). In 14 participants, the most affected
side was the left side, while the right side was the most
affected for the remaining 16 participants. The type
of MS was relapsing—remitting (RRMS) in 15 partici-
pants, secondary progressive (SPMS) in 10 participants
and primary progressive (PPMS) in 5 participants.
The duration of the disease was 15.23 £ 9.34 years. The
median score on the EDSS scale was 6.0 [IQR: 1.6].

The participants were randomised into two groups,
with 15 assigned to EG and 15 assigned to the CG. The
sociodemographic data of the intervention groups are
presented in Table 1. There were no statistically sig-
nificant differences in terms of age (p =0.762), disease
duration (p=0.239) and EDSS (p=0.756) between the
GE and the GC.

Assessed for eligibility (n=50)

Excluded (n=20)

« Not meeting inclusion criteria
> (n=19)

¢ Declined to participate (n=0)
«  Other reasons (n=1)

Randomised (n=30)

}

s |
L

Allocation | v

Allocated to intervention (n=15)

o Received allocated intervention (n=15)

¢ Did not receive allocated intervention
(n=0)

Allocated to intervention (n=15)

* Received allocated intervention (n=15)

« Did not receive allocated intervention
(n=0)

v [
8

Follow-Up 1

Fig. 4 CONSORT Flow diagram
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Discontinued intervention (n=0) Discontinued intervention (n=0)
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Excluded from analysis (n=0) Excluded from analysis (n=0)
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Group (n) Age (years) Gender More affected side MS type Disease evolution EDSS
Mean (+Standard (years) Median [IQR]
deviation) Mean {+ Standard
deviation)
Control group (15) 4787 (£6.7) Smale 5 left 5 ARMS 13.20(+7.6) 6.0[2.5]
10 famale 10 right 4 SPMS
3 PPMS
Experimental group {15) 4867 (+7.63) Imale 9 |eft 7 RRMS 17.27(£10.7) 8.0[1]
f female & right 6 5PMS
7 PPMS

EDSS Kurtzke Expanded Disability Status Scale; /OR Interquartile Range [1st quartile - 3rd quartile], M5 Multiple Sclerosis, PPMS Primary-Progressive M5, RRMS
Relapsing-Remitting M5, SPMS Secondary-Progressive M5. Data are expressed as mean [+ Standard deviation) or median [I0R]

Inter-group analysis
The ANOVA analysis showed statistically significant dif-
ferences in active joint range of motion in the group*time
comparison for wrist dorsiflexion (F=4.737; p=0.02) and
wrist palmar flexion (F=7.573; p=0.003). However, the
post hoc analysis did not reveal significant differences
between the two groups. There were no statistically sig-
nificant differences in the group?side*time comparison.
On the other hand, the ANOVA analysis showed sta-
tistically significant differences in active joint range of
motion in the group®side”time comparison for forearm
pronation (F=3.515; p=0.048) and forearm supination
(F=7.293; p=0.004). The post hoc analysis revealed
that the significant differences shown in the ANOVA
for forearm pronation were due to differences when
comparing the EG with the CG in pre-treatment assess-
ment on the most affected side (MD=-2.57; F=9.97;

Table 2 Analysis of inter-group data on joint range of motion

p=0.004), while for forearm supination, the differences
were due to differences in the comparison of the EG
with the CG in post-treatment measurements on both
sides (most affected side MD=2.73; F=8.02; p=0.009
and least affected side MD =5.66; F=6.4; p=0.019) and
in the follow-up evaluation on the most affected side
(MD=4.73; F=53.6; p<0.001). The rest of the results
related to the active joint range of motion assessment
are shown in Table 2.

Statistically significant differences were obtained
in handgrip strength measured using the Jamar®
dynamometer in the group*time comparison (F =6.665,
p=0.004). Post-hoc analysis revealed that the signifi-
cant differences shown in the ANOVA were due to dif-
ferences in the follow-up evaluation when comparing
EG with CG (MD=9.87, 95% Cl=1.04-18.69, p=0.03),
as shown in Tables 3 and 4.

Experimental group

Control group

Experimental group vs.

Contrel group
Variable Pre Post Follow-up Pre Post Follow-up Pre Post Follow-up
Mean (+s. Mean (£s. Mean (+s. Mean (+s. Mean (+s. Mean (£s. p-value p-value p-value
deviation) deviation) deviation) deviation) deviation) deviation)
Dorsiflexion 55.00{+£11) 5629(+£11) 5814 (£1067) €000 [(£1511) 61.00(x1404) 5757 (x1241) 0412 0458 0971
MAS wrist
Darsiflexion 5557 (£13.08) 5564(x1309) 5757 (x1241) 57.10(x1283) 61.20(+13) 5860 (11,18} 0865 0.358 0837
LAS wrist
Palmar flexion  54.71(x1009) 5529(+1085) S5764(x106) 5240(+11.52) S5600{(x1304} 50.70(x1041) 0547 0956 0125
MAS wrist
Palmar flexion 53.29{x1637) 5457(x157) 5050(x1130} 5390(x157) 5330(£1283) 57.64(+1060) 0980 0782 03M
LAS werist
Pronation MAS 8693(+240) 8980(+053) B985 (£053) 8950 (+1.58 8986 (+053) B2.86 (£ 053 0.004* 0426 =099
Pronation LAS 8757 (£2.53) &986(x053) 89.86(x053) 8820(x336) 86.90{(x£654) 8286(x033) 05304 0.076 >09%
Supination 8686 (+£357) 8993 (£1.63) 9043 (£0R5) 8850(+242) 87.20{+£323) 8570(£221) 0276 0.009% <0001%
MAS
Supination LAS 8829(x164) 8286(£095) 8979 (x070) 8820(+336) 8420(x870) 8360(x377) 0844 0019* 0.26

LAS less affected side, MAS maore affected side
Pvalues expressed with Bonferroni correction
*Significant at p= 0.05
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Table 3 ‘Within-group and inter-group data analysis for grip strength, coordination, fatigue, functionality and quality of life variables

Variable Group Pre Post Follow-up ANOVA Paired comparison
Mean (ts. Mean (+s. Mean (£s. (group*time/
deviation) deviation) deviation) group*side*time) PreVs. Post Prevs Post vs
p-value p-value Follow-up Follow-up

p-value p-value
Jarmar Experimental  27.29{+11.53) 2736 (£9.26} 29.22(£1098) (100450524 > 0999 0235 0064
ix-:samomel*)’ Control 2004 (14800 21.79(+1449)  2089(%1391) 0,458 =0,999 0,765
Jamar Experimental 3212{x1023) 3197 (£8.89) 3367 (£1062) = 0.099 0.438 0.255
T;:'S‘”m”'”e"‘—" Contral 2207 {£1279) 299(+£1301)  2235{(x1282) 0216 >090 0024*
BET MAS Fxpenmental 4580 (+10.78) 4827 (#1103 5023(+171.19)  0871/0.459 0224 0.0ng* 0568
Control 3587 (£1362)  3746(£1408)  4107(21551) 0.752 0.002* 0079
RET LAS Experimental 5000 (+1062)  5220(+1228) 5513 (+1153) 0290 <0001* 0252
Control 3947 (£1372)  4086(£1391)  4345(21243) D850 0.005* 0371
Fss Experimental  69.31 (£2084) 6947 (21.86) 7386 (2045) 0.493% >0999 0.745 0271
Contro S179(x29.12)  6043(27.21) 6054 (28.55) =0999 =009 >0,999
ABILHAND Experimental  37.20 (+ 808) 6T (+644) 07 (+R14)  0565% =0999 =0.994 >0599
Control 1264 (£1370) 3400 (+1241)  3486(+1229) >0.999 0534 =01999
MSIS-29 Physical  Experimental 4367 (+2480)  5367(x1615)  5200(x27.12) 0212* 0.06 0331 >0.099
Impactscare Control 47471 (£3279)  4750(3052) 4777 {+31.15) >0.099 ~0,099 >0999
MSIS-29 Psycho-  Experimental 36686 (£1885)  4406(x2704) 4203 (£2894) (0196 0317 0681 >0599
logical impact  ¢ontro) 5079 (x2806) 4583 (34400  48.21(£3318) 0,999 > 0990 = 0.999

sCore

88T Box and Blocks Test, F55 Fatigue Severity Scale, LAS less affected side, MAS more affected side, MSI5-29 Multiple Sclerosis Impact Scale-29

P-values expressed with Bonferroni correction
*Significant at p<0.05
**Comparison only made by group*time

No significant differences were found in the ANOVA
for BBT by group’time or group®side’time (Table 3).
However, post-hoc analysis showed significant dif-
ferences in all measurements conducted for the BBT
(Table 4).

For the remaining variables (FSS, ABILHAND, MSIS-
29), no statistically significant differences were observed
in the ANOVA analysis for the group®side, as Table 3
shows.

Effect sizes for joint range of motion, grip strength,
coordination, fatigue, functionality and quality of life var-
iables are shown in Table 5.

Satisfaction with the rehabilitation intervention in EG
was 90 (+ 11.88) points, while in GC it was 94.79 (£6.54)
points out of 100. There were no statistically significant
differences between the two groups (p>0.05). Satis-
faction with the technology used, as evaluated in EG
through the Likert-tvpe questionnaire, showed a score of
84.36 (+7.95) out of 100 points.

EG obtained a treatment attendance rate of 97.08%
(£5.21), while CG got an attendance rate of 91.25%
(£7.34). There were statistically significant differences
in the attendance percentage between the two groups
(F=543, p=0.029).
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Intra-group analysis

Regarding the data obtained from the three measure-
ments of active range of motion in wrist dorsiflexion,
no statistically significant changes were detected across
the measurements in either group, despite slight clinical
changes experienced in both EG and CG patients, which
may be influenced by the Standard Error of Measurement
of the goniometer evaluation. For wrist palmar flexion,
statistically significant improvements were recorded in
the comparison between pre-treatment and follow-up
evaluation of the more affected side in the EG (p=0.036).
Statistically significant improvements were also observed
in forearm pronation in the comparison between pre-
treatment and post-treatment (p<0.001) and pre-treat-
ment and follow-up evaluation (p<0.001) of the more
affected side, as well as in the comparison between pre-
treatment and follow-up evaluation (p=0.014) of the less
affected side in the EG. Regarding forearm supination,
statistically significant improvements were recorded in
the comparison between pre-treatment and post-treat-
ment measurements (p=0.03) and pre-treatment and
follow-up evaluation (p=0.003) of the more affected
side in the EG, compared to a significant worsening in
the data in the comparison between post-treatment and
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Table 4 Inter-group data analysis for grip strength, coordination, fatigue, functionality and quality of life variables

Variable Experimental group Control group Mean difference P C195% of mean difference
Mean+5D Mean+5D
JAMAR pre-trealment 2970+ 10.66) 21.38(x13.37) 833 Q.07 -072t0 1737
JAMAR post-treatment 2960 (£855) 23.39(£13.15) 6.27 0.14 —215ta 1471
JAMAR follow-up 3144 (£10.63) 2158 (+12.83) 987 0.03* 1.04 10 1869
BET pre-treatrment 47.9{+£10.04) 3767 (£133) 1023 0.024* 142101905
BET post-trearment 5023 {£11.07) 39.17 (£ 1339 11.07 0.02% 1.81 1020325
BET follow-up 5273{+1072) 4227 (x£1345) 1147 0.026" 137101957
FS5 pre-treatment 5931 {+20.84) 61.8(x£29.12) 7.51 0428 = 1167 to 2671
FS5 post-treatment 6942 (+21.86) 6043 (+£27.21} 899 0334 -9761 2773
F55 fallow-up 7386 (+2045) 60.54 (£ 2855} 1332 0.158 —55t0 3214
ABILHAND pre-treatment 37.20 (+808) 3264 (£1371) 456 0.281 - 39510 1306
ABILHAND post-treatment 3767 (x644) 3400(£1241) 367 0322 —-379ta 1113
ABILHAND follow-up 3707 (£814) 3486 (+12.29) 221 Q.57 -57t0101
M5I5-29 FD pre— treatment 43167 (+24.80) 47471 (+32.79) -374 .73 - 25810 183
M5I5-29 PD post-treatment 5367 (£16.15) 47.5(£3052) 617 0498 =1225t0 2459
M5I5-29 PD follows-up 5200(x27.12) 4777 {31.15) 423 0.699 ~ 179810 2644
M515-29 CD pre-treatment 36606 (£18.85) 30.20 (= 28.06) ~1354 0136 ~ 316410456
MSI5-29 CD post-traatment 4406 (+27.04) 4583 (+34.40) -1.77 04879 —2525t021.72
M5I5-29 €D follow-up 4203 {+2894) 4821 (£3378) - 618 0597 - 298710175

CO cognitive dimension, Cf confidence interval, 88T Box and Blocks Test, F55 Fatigue Severity Scale, M5I5-22 Multiple Sclerosis Impact Scale-29, p p-value, PD physical

dimension, 50 standard deviation

P-values expressed with Bonferrani correction

*Significant at p<0.05

Table 5 Effect sizes for jaint range of mation, grip strength, coordination, fatigue, functionality and quality of life variables

Variable F
Wrist dorsiflexion 052
Wrist palmar flexion am
Pranation 19
Supination 207
Jamar dynamometry 375
BBT 6.08
F55 1.26
ABILHAND 0.897
M5I5-29 Physical impact scare 0054
M5I5-29 Psychological impact score 0512

ANOVA p-value Partial eta square

Qa5 0023
093 <0001
Q.18 008

(R 0112
0.06 0118
0.02* 0178
.27 005

0.35 0032
082 0.002
0.5 002

BAT Box and Blocks Test, FS5 Fatigue Severity Scale, MS/S-22 Multiple Selerosis Impact Scale-29

*Significant at p <0.05

follow-up evaluation (p=0.03) of the more affected side
in the CG. Figures 5 and 6 show the data regarding the
range of motion in flexion, extension, pronation and
supination over time in both groups in a graph form with
means and standard deviations.

No significant changes were observed in the meas-
urement of handgrip strength using the Jamar®
dynamometer in the EG, despite the clinical
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improvement experienced in both sides, as shown in
Table 3. However, the CG recorded significant worsen-
ing changes in the comparison between post-treatment
and follow-up (p=0.024) in the less affected side.

The BBT showed statistically significant changes in
both EG and CG in both UL in the comparison between
pre-treatment and follow-up evaluation. These data are
presented in Table 3.
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FOLLOW-UP

No significant changes were achieved over time in the
FSS, ABILHAND, or MSIS-29 scales (physical dimension
and cognitive dimension).

The SSQ questionnaire showed an average score of 7
(+10) out of 100 points. The results on perceived work-
load estimation by EG patients, as measured by the
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NASA-Task Load Index questionnaire, were 25 (+12.83)
out of 100 points.

An average score of 80.66 (+11.47) out of 100 points
was obtained in the SUS. In the QUEST 2.0 scale, scores
of 34,73 (+4.36) out of 40 points were obtained for ques-
tions related to satisfaction with the device, 16.66 (+ 3.66)
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out of 20 points for questions related to satisfaction with
the received service and 8 (+1.85) out of 10 points for
general satisfaction with the technology used.

The results obtained in the post-intervention assess-
ment of satisfaction with the MYO™ technology applied
to the EG showed an average score of 84.36 (+7.95) out of
100 points, indicating that the patients were highly satis-
fied with the VR MYO? intervention.

Discussion

The purpose of this study was to investigate the effects
of the MYQ Armband® sEMG motion capture system,
combined with a conventional physical therapy treat-
ment program, on patients with MS. To the best of our
knowledge, this is the first RCT that attempts to analyse
the effects of using video games with the MYO®™ capture
system on UL function in patients with MS.

Qur results showed significant inter-group differ-
ences in active range of motion in forearm supination
(p=0.004) and manual grip strength (p=0.004). Addi-
tionally, at the intra-group level, statistically significant
improvements were observed in active range of motion
in wrist flexion, forearm pronation and forearm supina-
tion in the EG. On the other hand, clinical improvement
in handgrip strength was observed in the more affected
side of the EG compared to the CG, whose data showed
significant worsening in the follow-up evaluation com-
pared to the post-treatment measurement. Significant
intra-group improvements in manual dexterity were also
observed throughout the measurements in both groups.

In recent years, several studies have been conducted
on UL rehabilitation in patients with MS. Cuesta-Goémez
et al. [48] investigated the effectiveness of using a set of
specifically designed video games with the Leap Motion®
capture sensor on strength, coordination, movement
speed, fine and gross motor skills, fatigue and quality of
life in patients with MS with an EDSS score between 3.5
and 7.5. The protocol consisted of a total of 20 physical
therapy sessions over 10 weeks, including 15 min of VR
combined with a 45-min conventional physical therapy
treatment. They found effects on fine and gross manual
dexterity, as well as coordination of the UL, along with
high satisfaction and treatment adherence. Walifo-Pania-
gua et al. [49] conducted a study to analyse the effects of
a 30-min conventional occupational therapy interven-
tion combined with 20 min of VR using a webcam and
online available video games. A total of 20 sessions were
carried out over a 10-week period. They observed clinical
improvements in the precision of several UL movements
and increased effectiveness in the execution of certain
functional tasks. Cuesta-Gdmez et al. [50] conducted a
study aiming to evaluate the eflects of using the commer-
cial video game Brain Training Dr Kawashima® with the
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Nintendo Switch® combined with a conventional rehabil-
itation intervention on grip strength, coordination, dex-
terity, movement speed, functionality, quality of life and
executive function. A total of 16 sessions were applied
over an 8-week period, consisting of 40 min of conven-
tional eccupational therapy combined with a 20-min
video game therapy protocol (10 min for each side). The
results were compared with a CG that received the same
number of sessions of conventional occupational therapy
lasting 60 min. The EG showed improvements in grip
strength, coordination, fine and gross motor skills and
UL functionality. No differences were observed between
the two groups. Additionally, a high level of satisfaction
with the therapy was reported, resulting in a high rate of
therapeutic adherence. None of the groups experienced
adverse effects. Jonsdottir et al. [51] conducted a clini-
cal trial to investigate the effects of using a video game
system (Rehab@Home) to enhance neurorehabilitation
services for the UL of patients with MS and evaluate
its clinical efficacy. Sixteen patients were included and
randomised into two groups, both receiving their usual
therapy. One group underwent 12 sessions of 45-min MS
rehabilitation using serious games with the Kinect sensor,
while the other group received the same number of ses-
sions using commercial Nintendo Wii® games. Manual
dexterity was assessed using the Nine Hole Peg Test and
BBT and quality of life was measured using EQ-VAS and
SF-12. Significant improvements were observed in the
speed of fine pinch movements, grip and hand opening in
the group that received therapy with serious games. Sat-
isfaction with the Rehab@Home method was high.

All these findings are consistent with those observed
in our study. The statistical analysis showed signifi-
cant results for the variables of active range of motion
and grip strength, as also shown in the work of Cuesta-
Gomez et al. [50]. From our perspective, we believe that
these changes observed in our study may be attributed
to the specific nature of our video game protocol, which
games focused primarily on concentric isotonic contrac-
tion to perform the corresponding gesture followed by an
isometric contraction of the forearm muscles to gener-
ate the maximum range of motion for the corresponding
gesture to interact with the virtual environment. In other
words, we believe that the changes in range of motion
and grip strength were a result of the specific trained
tasks (and type of contractions) provided through the
games in our protocol.

Regarding the results on inter-group differences
observed in the pre-intervention evaluation for the
forearm pronation variable, our findings indicated
that the CG had a wider range of pronation mobility
in the more affected side compared to the EG. How-
ever, this range of motion in the EG improved over the
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measurements, reaching similar results in the follow-
up evaluation as the CG (Fig. 6). This indicates that the
protocol proposed through the MYO Armband® sensor
was able to improve the range of motion for forearm
pronation in the patients included in the study. Ander-
ton et al. [52] highlighted the importance of forearm
and wrist mobility for the proper execution of func-
tional movements of the UL, whose main purpose is to
stabilise the hand and enable the ability to manipulate
objects in the subjects’ environment. They also empha-
sise the importance of the range of motion of prona-
tion-supination movements, which is crucial for ADLs
related to feeding and self-care. Therefore, the improve-
ment data collected in terms of active range of motion
of the forearm and wrist in the EG of our study indicate
that the MYO Armband® system could be considered
an effective tool for improving mobility in patients with
MS. Nevertheless, considering the contributions of Ryu
et al. [53] and Gates et al. [54] regarding the functional
range of motion required for the proper performance
of ADLs, the results of our study should be interpreted
with caution because both groups started from an ini-
tial range of motion of the forearm and wrist that was
already functional. Therefore, it might be interesting
to conduct future research in patients with MS with
a range of motion of the forearm and wrist below the
limits of functionality to further investigate the poten-
tial effects observed in our study.

Our study found inter-group differences in terms of
coordination and motor dexterity in the post-hoc analysis
for all measurements as Table 4 indicates. All these differ-
ences remained from the pre-treatment evaluation until
the follow-up evaluation. Additionally, the statistical test
for analysing mean differences in both groups, compar-
ing pre-treatment with post-treatment measurements,
post-treatment with follow-up measurements and pre-
treatment with follow-up measurements, did not show
significant differences (p >0.05). Therefore, there were no
significant inter-group differences resulting from the pro-
posed treatment for these variables in the study since the
groups started from a different baseline situation for the
BBT, which remained consistent throughout the study.
From our perspective, this lack of differences may be due
to the total treatment dosage used, which might not have
been sufficient to achieve changes at this level. Further-
more, the fact that only one side was treated in each VR
session could also contribute to this lack of inter-group
differences. In future research, it would be beneficial to
increase the treatment dosage and to allow interaction
with the virtual environment using both UL through two
MYO Armband® sensors (one for each arm) to achieve
greater effects on coordination and manual dexterity in
people with MS.
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Fatigue, functional abilities of the UL or quality of life
variables also did not show significant inter-group dif-
ferences. This could be due to the duration of each treat-
ment session, the overall duration of the experimental
intervention and a hypothetical perceived fatigability [55]
that could limit the application of more intensive inter-
vention strategies with these patients. However, intra-
group improvements were observed over time in some of
the scales in both groups, such as the BBT, which is con-
sistent with the findings in the studies by Cuesta-Gomez
et al. [48, 50] and Jonsdottir et al. [51].

It should also be considered that all patients recruited
for this study had a range of disability from moderate
(EDSS: 3.0) to wheelchair restricted (EDSS: 7.5), so both
the conventional and experimental protocols over the
8-week treatment period could contribute to maintain-
ing stability at a clinical level for the analysed variables,
which is also a positive outcome in a degenerative and
progressive condition like MS.

Furthermore, a low score obtained in the SSQ and
NASA-Task Load Index leads us to conclude that the pro-
posed protocol presented as a safe therapeutic approach,
with a very low incidence of adverse effects, which
included feelings of fatigue, difficulty concentrating and
a sense of “fullness of the head’, providing a low sense of
workload burden on the patients included in the study.

Regarding the usefulness of the MYO® system as meas-
ured by the SUS, the items with the highest scores among
the participants in the EG were: "I think | would like to
use this system frequently”, "I felt the system was easy to
use," and "I felt very confident using the system.” These
data indicate the good acceptance of the system by the
participants, its ease of use and the perception of safety
during its utilization,

Finally, the high satisfaction data with the technology
obtained concur with the results of the studies men-
tioned earlier [48—51], where a high rate of satisfaction
with the employed technology was also reported. On one
hand, the most notable items on the QUEST 2.0 scale
were "satisfaction with fit, comfort and adjustability of the
device," "satisfaction with the quality of professional ser-
vices," and "general satisfaction with the device and ser-
vices provided," coinciding with the most notable items
on the Likert-type Scale of Satisfaction with the Tech-
nology employed, which were "satisfaction with the pro-
posed games," "satisfaction with the progression in game
difficulty,” "satisfaction with personalized attention," and
"general satisfaction with the program." Additionally,
the statistically significant differences between the two
groups in terms of therapy attendance percentage suggest
that combining conventional physical therapy with the
MYO® system results in greater treatment adherence and
it captures better the attention of patients compared to
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conventional therapy alone. However, treatment adher-
ence exceeded 90% in both groups. This may be attrib-
uted to the fact that patient recruitment was conducted
in an Association where patients are highly engaged to
their therapy, in a comfortable and safe environment,
with professionals adequately trained to meet the thera-
peutic needs of the patients. Nevertheless, the EG even
showed higher treatment adherence than the CG, leading
us to conclude that treatment approaches based on new
technologies, added to the conventional therapy, pro-
mote and increase this patient attendance.

This study has several limitations. First, the results can-
not be generalised to the entire population with MS or
other neurological conditions, as this research was con-
ducted solely with patients with an EDSS score between
3.0 and 7.5 and a specific disease duration. Second, a lim-
ited total dose of treatment under MYOQ® system for each
UL could be a potential limitation of our methodology.
Third, it would be interesting to explore in future studies
the effects in patients with MS with different levels of dis-
ability, disease duration, greater functional limitation of
forearm and wrist range of motion and with a balanced
ratio men/women in the sample, Additionally, the sam-
pling method may have resulted in selection bias as the
patients were recruited from a single MS Association in
a specific location. Finally, longer follow-up evaluations
would be valuable in future studies.

Conclusion

‘The MYO Armband® motion capture system, combined
with a conventional physical therapy program, produced
effects on wrist active range of motion and handgrip
strength in patients with MS with an EDSS score between
3.0 and 7.5, with high system usability, high satisfaction
with the technology used and an excellent therapeutic
adherence rate. Moreover, the use of the MYO® system
proved to be a safe therapeutic strategy, as indicated by
low scores for adverse effects and perceived workload.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

La presente tesis doctoral respetd los principios éticos fundamentales para las
investigaciones médicas en seres humanos constituidos en la Declaracion de Helsinki,
adoptada por la 18" Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial (Finlandia,
1964) y revisada por ultima vez en la 64° Asamblea de la Asociacion Médica Mundial

(Brasil, 2013).

El desarrollo del estudio se ha ajustado a la legislacion vigente en Espafia,
incluyendo la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Los datos de caracter personal de los participantes inicamente se utilizaron para
cubrir los objetivos del estudio y se mantuvieron estrictamente confidenciales antes,
durante y después del proceso investigador. Asimismo, los participantes permanecieron
andnimos con el fin de evitar su identificacion y los datos no han sido ni seran accesibles
para ninguna persona ajena a la investigacion. Se informo a los pacientes que, de acuerdo
con la Ley Organica de Proteccion de Datos, los datos personales se mantendrian
estrictamente confidenciales antes, durante y después de todo el proceso de investigacion
y no serian cedidos a terceros. Finalmente, se informo a los participantes que en cualquier
momento de la investigacion podrian ejercer su derecho de acceso, modificacion,
limitacién de tratamiento de datos, oposicion y desistimiento del consentimiento

informado.

Previo a la recogida de datos de los participantes, de acuerdo con la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, todos los participantes

recibieron una hoja de informacioén del estudio y una copia del consentimiento informado
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(Anexos 1 y 2). En cada caso, el investigador explicé en profundidad los apartados que
componen el documento y ofrecié la oportunidad de resolver todas las dudas posibles. De
esta forma se asegur6 la comprension de los documentos en su totalidad, asi como los

posibles riesgos y beneficios derivados de su participacion.

Todos los documentos con informacién personal estaban localizados, y
custodiados bajo llave, el Despacho 1.049 del Edificio Departamental II de la Facultad de
Ciencias de la Salud de la Universidad Rey Juan Carlos. El investigador responsable de
la custodia de los datos fue el Prof. Dr. Roberto Cano de la Cuerda, perteneciente al
Departamento de Fisioterapia, Terapia Ocupacional, Rehabilitacién y Medicina Fisica de

la Universidad Rey Juan Carlos.

Todos los resultados se registraron de forma codificada y se almacenaron en una
base de datos en Microsoft Excel, cuya tnica finalidad fue la realizacion de la presente
tesis doctoral. El acceso a esta base de datos fue exclusivo para los investigadores

pertenecientes al equipo de investigacion.

Los estudios Il y IIT que componen esta tesis obtuvieron el dictamen favorable del
Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Rey Juan Carlos con el nimero de
registro interno 26/12'y 2310202119821, respectivamente. Ademas, se obtuvo el permiso
de la Asociacion de Leganés de EM para la realizacion del estudio, registrado en el

correspondiente Comité Etico.
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7. DISCUSION

El objetivo general de la presente tesis doctoral fue evaluar la viabilidad y
efectividad del uso del sensor MYO Armband®, a través de un conjunto de SG disefiados
especificamente, sobre la funcionalidad del MMSS de pacientes con EM. Con este
compendio de publicaciones se pretendio analizar el conocimiento existente sobre el uso
del dispositivo MYO Armband® en pacientes con alteraciones del control motor de los
MMSS, asi como disefiar un conjunto de SG especificos para el tratamiento de los MMSS
en personas con EM y probar su viabilidad de uso en una muestra de pacientes.
Finalmente, con el ECA que forma parte del compendio se pretendieron conocer los
efectos del uso del sensor MYO Armband®, a través de SG especificamente disenados,
sobre el rango de movimiento activo de antebrazo y mufieca, la fuerza de prension
manual, la destreza motora gruesa, la fatiga, la funcionalidad de los MMSS, la calidad de
vida, la satisfaccion, la adherencia terapéutica, la posibilidad de aparicion de efectos

adversos y la estimacion de carga de trabajo en pacientes con EM.

7.1. DISCUSION ARTICULO I

Durante afios, las tecnologias de la informacion y la comunicacion se han utilizado
como herramienta de evaluacion y terapéutica en el campo de la rehabilitacion (269, 270).
La terapia basada en RV se ha implementado cada vez més para complementar la terapia
convencional en personas con trastornos del control motor (271, 272). En nuestro
conocimiento, esta es la primera revision sistematica que resume la evidencia disponible
sobre el uso del MYO Armband® como herramienta de evaluacion y rehabilitacion en
personas con alteraciones del control motor de los MMSS. Nuestros resultados sugieren

que el uso del MYO Armband®, como herramienta terapéutica en personas con
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alteraciones del control motor de los MMSS, mejora el rango de movimiento articular, la
fuerza de agarre, la destreza, la funcionalidad y el desempefio de las AVD. También
muestran una buena satisfaccion y sensacion de inmersion reportada por los propios
usuarios. Ademas, el sensor MYO Armband® podria considerarse una herramienta de
evaluacion adecuada para detectar pequefios cambios durante el proceso de

rehabilitacion, ya que se demostr6 que la precision del sistema es alta.

La RV semi-inmersiva a través del sensor MY O Armband® ofrece oportunidades
para realizar tareas motoras y cognitivas que recrean escenarios de la vida real y
simulaciones de actividades por su capacidad para capturar el movimiento humano (273).
Ademas, se ha demostrado que la RV semi-inmersiva tiene menos efectos secundarios
(cibermalestar) en comparacion con la RV inmersiva (274, 275). Por estas razones, junto
con la amplia disponibilidad de estos sistemas y su costo sostenible, podria recomendarse
la RV semi-inmersiva como herramienta para complementar la terapia convencional en

la rehabilitacion de la discapacidad de los MMSS (273).

En los articulos incluidos en esta revision, el MYO Armband® se combind con
diferentes dispositivos. Por un lado, algunos estudios utilizaron estas combinaciones para
obtener mas informacion sobre la orientacion, posiciéon y movimiento de los MMSS. Por
ejemplo, Esfalahni et al. (266-268) combinaron el MYO Armband® con el sensor
Kinect® para aumentar el nimero de movimientos detectados, proporcionando una mejor
sensacion de representacion, conexion y control del juego en tiempo real (268). Los
estudios citados encontraron mejoras estadisticamente significativas en la fuerza y
destreza de los MMSS, asi como una alta satisfaccion del usuario. Por otro lado, Sattar et
al. (276) combinaron el MYO Armaband® con espectroscopia funcional del infrarrojo

cercano para aumentar la precision en la obtencion de informacion sobre la actividad
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muscular y la intencidon motora, logrando una precision de mas del 90%. Estos hallazgos
sugieren que el uso del MYO Armband®, en combinacidn con otros dispositivos de RV,
podria mejorar la recopilacion de datos sobre la actividad muscular, el movimiento, la
usabilidad y la interaccion, lo que podria traducirse en mejores efectos clinicos. Sattar et
al. también examinaron el uso de estos dos dispositivos combinados para recopilar datos
sobre la intencidon motora con el fin de mejorar el control de las protesis de la extremidad
superior en amputados transhumerales. Mientras que el MYO Armband® predecia la
flexion, extension, pronacidén y supinacion del codo, la espectroscopia funcional del
infrarrojo cercano obtenia sefales para la apertura y cierre de la mano. Por esta razon,
este enfoque puede ser util para mejorar el rendimiento de control de protesis
multifuncionales con un alto nivel de precisién. Sin embargo, y aunque esta es una
estrategia innovadora, ya que es la primera vez que se combinaban estos dispositivos
persiguiendo dicho objetivo, se requiere mas investigacion para determinar si esta

estrategia es mas eficiente, comoda y beneficiosa que las actualmente implementadas.

En cuanto a los datos sobre la precision del dispositivo, aunque los articulos
examinados informaron porcentajes elevados de precision del sistema SEMG del MYO
Armband® (277-281), estos resultados no pueden generalizarse debido a su pequeiio
tamafio de muestra. Solo un estudio analiz6 el tiempo de funcionamiento (277),
informando resultados positivos sobre la velocidad del sistema para detectar gestos en
amputados de la extremidad superior, y abriendo la posibilidad de introducir movimientos
mas complejos en investigaciones futuras. Este estudio mostrd que el tiempo promedio
para que se detectara un gesto fue de 2,62 segundos, que los autores consideraron
adecuado para los juegos. Ademas, tres estudios analizaron la precision del dispositivo
para obtener informacidon sobre la electromiografia, la orientacion y la posicion en

personas con ACV, encontrando resultados heterogéneos. Lyu et al. (279) encontraron una
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precision por debajo del 92,5%, que fue la precision encontrada en una muestra de sujetos
sanos; aunque no informaron ningin problema relacionado con la calibracion, la
colocacion o la ejecucion de tareas con el dispositivo. Ryser et al. (278) encontraron una
precision del 78 al 99% en una muestra de personas con funciéon manual de
moderadamente a gravemente afectada, mientras que Castiblanco et al. (281) informaron
una precision del 85%. Estos resultados deben interpretarse con cautela, ya que el tamafio
muestral fue pequeno (n = 9) y los participantes presentaron diferentes niveles de
discapacidad de los MMSS. Observamos la misma situacion al examinar los articulos de
Gaetani et al. (280) y Sattar et al. (276), informando de una precision superior al 73% en
amputados transhumerales y mas del 93% en amputados transradiales, con un tiempo de
respuesta inferior a 1 segundo, siendo el tamafio de muestra muy limitados en ambos
estudios (n =1 y n =4, respectivamente). De todos modos, una precision superior al 75%

es un argumento a favor del MYO Armband®.

En cuanto a los estudios centrados en los efectos clinicos de las intervenciones
con el MYO Armband®, aquellos con muestras de personas que habian sufrido un ACV
y personas con EM encontraron mejoras en el rango de movimiento y la funcién de los
MMSS (266-268). Estos resultados son consistentes con el metaanalisis publicado por
Cortés-Pérez et al. (275), quienes informaron que el sistema de captura de movimiento
Leap Motion®, otro dispositivo comercial de RV semi-inmersiva, mejoro la funcion y el
rango de movimiento de los MMSS en personas con enfermedades neurologicas. También
observaron que estos efectos clinicos fueron mayores cuando la terapia basada en RV se
combiné con la terapia convencional. Ademas, Avcil et al. (282) llevaron a cabo un ECA
y encontraron que la terapia basada en videojuegos utilizando Nintendo® Wii y Leap
Motion® mejoraba significativamente la destreza, la fuerza de agarre y la capacidad

funcional en personas con paralisis cerebral. En nuestro estudio, el Unico articulo que
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incluy6 una muestra con paralisis cerebral (265) también encontrd cambios significativos
en la fuerza de agarre, las actividades bimanuales, la destreza, la funcion, el rendimiento
funcional y la participacion. Sin embargo, debemos sefialar que, en nuestra opinion, la
heterogeneidad de las intervenciones, el pequeno tamafio de muestra, la corta duracion de
los protocolos y la falta de un grupo de control pudieron haber disminuido el efecto de

las intervenciones.

La dosis de terapia fue muy heterogénea entre los estudios incluidos en nuestra
revision sistematica. Mientras que el estudio de Esfahlani et al. (268) en personas con EM
implement6 un protocolo de 10 semanas con sesiones de 1 hora, cinco dias a la semana,
el mismo equipo de investigacion implementd un protocolo de 8 semanas con sesiones
de 1 hora en un estudio diferente con personas con ACV, aunque en este caso, no
especificaron el nimero de sesiones por semana (266). Lamers et al. (283) concluyeron
que no existe consenso sobre la dosis Optima de rehabilitacion de los MMSS en personas
con EM. Sin embargo, la mayoria de los estudios incluidos en su revision sistematica
tenian una duracion de intervencion de 8 semanas o mas, con sesiones de 30 a 60 minutos
de 2 a 5 dias a la semana. Ademas, debe sefalarse que la revision sistematica de Laver et
al. (284), publicada por la Biblioteca Cochrane, sugirié que los protocolos de RV que
proporcionaban mas de 15 horas de terapia resultaron en mayores beneficios en personas

con ACV que aquellos que proporcionaban una dosis menor.

Otra ventaja de la RV observada en los estudios incluidos en esta revision es su
capacidad para mejorar la motivacion, el interés, la adherencia y la satisfaccion del
usuario hacia la terapia (266-268), y esto es comun en otros estudios que examinan la
terapia basada en RV semi-inmersiva en diferentes trastornos, como enfermedades

cardiovasculares (239, 285), dafio cerebral (234, 235), nifios y adultos con paralisis
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cerebral (260, 286, 287), enfermedades neurodegenerativas (288, 289) o dolor cronico
(290). Unicamente un estudio incluido en esta revision analizé los efectos adversos de las
intervenciones con el MYO Armband®, informando que no hubo eventos adversos
durante o después de la terapia (265). Sin embargo, el riesgo de sesgo fue alto para todos
los articulos, por lo que los resultados deben interpretarse con precaucion. Solo el 10%
de los estudios aleatorizaron la muestra, en la mayoria de ellos los evaluadores y/o
terapeutas no estaban cegados y al menos el 30% de los resultados estaban incompletos.
Ademas, el nivel de evidencia y el grado de recomendacion fueron bajos, ya que todos

los estudios fueron series de casos.

7.2. DISCUSION ARTICULO II

A pesar de que estudios previos basados el uso de videojuegos a través de SEMG
han demostrado posibles beneficios clinicos (291), estos sistemas no se han utilizado de
forma rutinaria en la rehabilitacion posterior a lesiones neurologicas. Los profesionales
sanitarios suelen identificar la falta de tiempo y recursos como barreras clave para
implementar nuevas practicas clinicas, por lo que se necesitan nuevas perspectivas en el
disefio de sistemas basados en SEMG para aplicaciones mas simples, intuitivas, pero

clinicamente efectivas (291).

En esta linea, el objetivo de este estudio fue evaluar la viabilidad de un protocolo
de rehabilitacion centrado en los MMSS en el tratamiento de pacientes con EM. El
protocolo de rehabilitacion se baso en la combinacion de fisioterapia convencional con
un protocolo experimental basado en la aplicacion de cuatro SG disefiados
especificamente controlados por activaciéon de sSEMG a través de MYO Armband®. Los
resultados del estudio indicaron que el tratamiento con SG aplicados a través del sensor

MYO Armband® es factible en el tratamiento de los MMSS en pacientes con EM. A
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través de las medidas de resultado aplicadas en este estudio relacionadas con la
funcionalidad de los MMSS, conocemos que el protocolo de tratamiento planteado a
través de MYO Armband® con SG tiene el potencial para mejorar la destreza motora
gruesa y la fuerza de los MMSS en pacientes con EM, tal y como plantean otros estudios
que estudian la aplicacion de otros dispositivos de RV semi-inmersiva sobre los MMSS
en pacientes con EM (220, 221, 241, 262). Sin embargo, estos resultados prometedores
no abarcaron todo el espectro funcional. Es decir, la destreza manual gruesa y la fuerza
de agarre mejoraron segun las medidas de resultado del BBT y el dinamometro Jamar®,
respectivamente. Sin embargo, la destreza manual fina medida por el NHPT no presento

cambios funcionales.

Ademas, la experiencia de uso de los SG controlados a través del sensor MYO
Armband® ha sido calificada como “excelente” por los participantes segin los
cuestionarios de satisfaccion, obteniendo puntuaciones de 70,29 £ 7,13 sobre 100 puntos,
coincidiendo con los resultados favorables de otros estudios sobre la aplicacion del sensor
MYO Armband® a través de videojuegos sobre pacientes con EM (267, 268). Este
aspecto es muy relevante en patologias cronicas como la EM, donde los tratamientos
tradicionales pueden resultar repetitivos y monotonos y la adherencia es necesaria para la
eficiencia del tratamiento (292). Ademas, los usuarios han destacado la utilidad y la
diversion de los juegos, obteniendo una puntuacion de 74,64 + 8,47 sobre 100 en el SUS.
Sin embargo, ciertos juegos resultaron dificiles de realizar de forma autonoma, por lo que
se requirio la asistencia del terapeuta. En la mayoria de los casos, el problema fue que el
gesto realizado diferia del gesto calibrado. Por lo tanto, el terapeuta tuvo que ofrecer su
asistencia para recordar al paciente que realizara gestos lo mas similares posible a los

gestos calibrados.
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Otro factor positivo resultante de este estudio son las bajas puntuaciones obtenidas
en las escalas SSQ y NASA-Task Load Index, debido a que los sintomas de malestar
(mareos, nduseas, entre otros) y la carga mental permanecieron bajos, con puntuaciones
de 11,22 + 9,66 sobre 100 puntos y 21,62 £ 10,55 sobre 100 puntos, respectivamente.
Generalmente, esta es la tendencia relativa a estas variables en los estudios existentes
sobre el uso de la RV semi-inmersiva en pacientes con EM (221, 241, 262). Asimismo,
cabe destacar que los efectos inducidos visualmente o posibles sensaciones desagradables
de la aplicacion de la RV son una preocupacion general entre los pacientes y los terapeutas
(293). Por lo tanto, los resultados obtenidos respecto a la aparicion de efectos adversos y
carga de trabajo percibida en nuestro estudio son prometedores para la aceptacion del uso
del sensor MYO Armband® con SG en el tratamiento de las alteraciones de los MMSS
en pacientes con EM. Asimismo, los SG desarrollados también podrian ser compatibles
con unas gafas de RV, por lo que el trabajo futuro podria comparar la experiencia del
usuario utilizando una configuracion inmersiva (gafas de RV) frente a usuarios que no la

utilizan, ampliando la poblacion objetivo.

De este modo, los resultados de este estudio se deben interpretar con cautela
debido a que cada participante recibid un protocolo de rehabilitacion combinada
(fisioterapia convencional + SG controlados por SEMG a través de MYO Armband®).
Futuros estudios deberian centrarse en comparar los efectos de nuestro protocolo

experimental frente a la fisioterapia convencional para los MMSS en pacientes con EM.

Debe considerarse también que estos resultados no pueden generalizarse a toda la
poblacion con EM debido al bajo tamafio muestral en este estudio de viabilidad. Ademas,
teniendo en cuenta que el diseflo de este estudio atiende a una serie de casos, los resultados

pueden estar influenciados por factores como el bajo tamafio de la muestra mencionado,
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la temporada en que se realizd la intervencion (los climas célidos empeoran la
sintomatologia de los pacientes con EM por el fendmeno de Uthoff (294, 295)) o la
variabilidad sintomatica tipica de la EM. Sin embargo, de nuevo cabe destacar que no se
identificaron efectos adversos derivados de la intervencion realizada por parte de los
participantes, lo que respalda el uso de SG a través del sensor MYO Armband® en la

rehabilitacion de los MMSS en pacientes con EM.

En vista de lo anterior, a través de este estudio identificamos que debia mejorarse
en futuras investigaciones el tiempo dedicado a la calibracion de gestos, ya que el tiempo
de tratamiento podria ser mayor si el procedimiento de calibracion (5 minutos) fuera mas
rapido. Sin embargo, la interfaz grafica de usuario pudo ayudar al terapeuta a calibrar
cada gesto de forma individual, lo que permitié corregir unicamente el gesto que no se
reconocid correctamente, evitando volver a recalibrar todos los gestos si uno de ellos
fallaba. Trabajos futuros deberian considerar métodos adicionales, como la inteligencia
artificial o el aprendizaje automatico, con el fin de reducir el tiempo de calibracion de
gestos y facilitar el uso de los videojuegos de forma autonoma en programas de

tratamiento a nivel domiciliario.

En cuanto a las métricas adquiridas por el sistema MYO Armband®, ademas de
las puntuaciones obtenidas de los SG, es posible registrar automaticamente la activacion
muscular durante el desarrollo de los juegos para un andlisis posterior. La literatura
destaca el potencial de la SEMG en la prediccion de la recuperacion, proporcionando
evidencia cuantitativa especifica para la toma de decisiones sobre tratamientos y
brindando informacién secundaria sobre el rendimiento del usuario (296). Por lo tanto,
una ventaja del de la intervencion tecnoldgica propuesta a través de este sensor de SEMG

es la generacion de informacion mas rica sobre la sesion de terapia, y basdndonos en esa
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informacion, se podrian identificar y medir la presencia de otros sintomas, como la fatiga.

Esto requiere de investigacion adicional futura para validar dicho enfoque.

7. 3. DISCUSION ARTICULO III

El proposito de este estudio fue investigar los efectos del sistema de captura de
movimiento SEMG MYO Armband®, combinado con un programa convencional de
fisioterapia, en pacientes con EM. En nuestro conocimiento, este es el primer ECA que
intenta analizar los efectos del uso de SG a través del sistema de captura MYO® sobre la

funcionalidad de la extremidad superior en pacientes con EM.

Nuestros resultados mostraron diferencias significativas entre los grupos en el
rango de movimiento activo en la supinacion del antebrazo (p=0,004) y la fuerza de
prension manual (p=0,004). Ademas, a nivel intra-grupo, se observaron mejoras
estadisticamente significativas en el rango de movimiento activo en la flexion de la
muifleca, la pronacion del antebrazo y la supinacion del antebrazo en el GE. Por otro lado,
se observo una mejora clinica en la fuerza de prension manual en el lado mas afectado
del GE en comparacion con el GC, cuyos datos mostraron un deterioro significativo en la
evaluacion de seguimiento en comparacion con la medicion post-tratamiento. También se
observaron mejoras significativas intra-grupo en la destreza manual a lo largo de las

mediciones en ambos grupos.

En los ultimos afos, se han llevado a cabo varios estudios sobre la rehabilitacion
de los MMSS en pacientes con EM. Cuesta-Gomez et al. (262) investigaron la efectividad
de utilizar un conjunto de SG disefiados especificamente con el sensor de captura Leap
Motion® sobre la fuerza, coordinacion, velocidad de movimiento, habilidades motoras
finas y gruesas, fatiga y calidad de vida en pacientes con EM con una puntuaciéon EDSS

entre 3.5 y 7.5. El protocolo consistié en un total de 20 sesiones de fisioterapia durante
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10 semanas, que incluian 15 minutos de RV combinados con un tratamiento de
fisioterapia convencional de 45 minutos. Encontraron efectos en la destreza manual fina
y gruesa, asi como en la coordinacion de los MMSS, junto con una alta satisfaccion y
adherencia al tratamiento. Walifio-Paniagua et al. (221) llevaron a cabo un estudio para
analizar los efectos de una intervencion de terapia ocupacional convencional de 30
minutos combinada con 20 minutos de RV utilizando una cdmara web y videojuegos
disponibles en linea. Se realizaron un total de 20 sesiones durante un periodo de 10
semanas. Observaron mejoras clinicas en la precision de varios movimientos de los
MMSS y una mayor efectividad en la ejecucion de ciertas tareas funcionales. Cuesta-
Gomez et al. (241) realizaron un estudio con el objetivo de evaluar los efectos del uso del
videojuego comercial Brain Training Dr. Kawashima® con la Nintendo Switch®
combinado con una intervencidn de rehabilitacién convencional sobre la fuerza de agarre,
coordinacion, destreza, velocidad de movimiento, funcionalidad, calidad de vida y
funcion ejecutiva. Se aplicaron un total de 16 sesiones durante un periodo de 8 semanas,
que consistian en 40 minutos de terapia ocupacional convencional combinada con un
protocolo de terapia de videojuegos de 20 minutos (10 minutos para cada lado). Los
resultados se compararon con un grupo de control que recibié el mismo nimero de
sesiones de terapia ocupacional convencional con una duracion de 60 minutos. El GE
mostré mejoras en la fuerza de agarre, coordinacion, habilidades motoras finas y gruesas
y funcionalidad de los MMSS. Sin embargo, no se observaron diferencias entre los dos
grupos. Ademas, se informo de un alto nivel de satisfaccion con la terapia, lo que resultd
en una alta tasa de adherencia terapéutica. Ninguno de los grupos experiment6 efectos
adversos. Jonsdottir et al. (219) llevaron a cabo un ensayo clinico para investigar los
efectos del uso de un sistema de videojuegos (Rehab@Home) para mejorar los servicios

de neurorrehabilitacion para los MMSS de pacientes con EM, asi como evaluar su eficacia
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clinica. Se incluyeron dieciséis pacientes y se asignaron al azar a dos grupos, ambos
recibieron su terapia habitual. Un grupo realizd 12 sesiones de rehabilitacion de 45
minutos utilizando SG a través del sensor Kinect, mientras que el otro grupo recibi6 el
mismo numero de sesiones utilizando videojuegos comerciales de Nintendo Wii®. La
destreza manual se evalu6 utilizando el NHPT y el BBT, y la calidad de vida se midi6
utilizando los instrumentos EQ-VAS y SF-12. Se observaron mejoras significativas en la
velocidad de los movimientos finos de pinza, agarre y la apertura de la mano en el grupo

que recibi6 terapia con SG. La satisfaccion con el método Rehab@Home fue alta.

Todos estos hallazgos son consistentes con los observados en nuestro estudio. El
analisis estadistico mostrd resultados significativos para las variables de rango de
movimiento activo y fuerza de agarre, como también se muestra en el trabajo de Cuesta-
Gomez et al. (241). Desde nuestra perspectiva, los cambios observados en nuestro estudio
podrian atribuirse a la naturaleza especifica de los movimientos implicados en nuestro
protocolo de SG empleado, los cuales se basaron en la contraccidon muscular isotonica
concéntrica para realizar los gestos correspondientes, seguidos de una contraccion
isométrica de los musculos del antebrazo-mano para mantener el rango de movimiento
para completar gesto correspondiente y asi poder interactuar con el entorno virtual. En
otras palabras, consideramos que los cambios en el rango de movimiento y la fuerza de
agarre fueron el resultado del entrenamiento de tareas especificas (y el tipo de

contracciones) proporcionadas a través de los juegos en nuestro protocolo.

En cuanto a los resultados sobre las diferencias inter-grupales observadas en la
evaluacion pre-intervencion para la variable de pronacion del antebrazo, nuestros
hallazgos indicaron que el GC tenia un rango de movilidad de pronacién mas amplio en

el lado més afectado en comparacion con el GE. Sin embargo, este rango de movimiento
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en el GE mejord a lo largo de las mediciones, alcanzando resultados similares en la
evaluacion de seguimiento al GC (Figura 21). Esto indica que el protocolo propuesto a
través del sensor MYO Armband® fue capaz de mejorar el rango de movimiento de la
pronacion del antebrazo en los pacientes incluidos en el estudio. Anderton et al. (297)
destacaron la importancia de la movilidad del antebrazo y la muiieca para la ejecucion
adecuada de los movimientos funcionales de la extremidad superior, cuyo proposito
principal es estabilizar la mano y permitir la capacidad de manipular objetos en el entorno
de los sujetos. También enfatizan la importancia del rango de movimiento de los
movimientos de pronacidon-supinacion, que es crucial para la ejecucion de las AVD
relacionadas con la alimentacidon y el autocuidado. Por lo tanto, los datos de mejora
recopilados en cuanto al rango de movimiento activo del antebrazo y la muiieca en el GE
de nuestro estudio indican que el sistema MYO Armband® podria considerarse una
herramienta efectiva para mejorar la movilidad en pacientes con EM. Sin embargo,
considerando las contribuciones de Ryu et al. (298) y Gates et al. (299) con respecto al
rango de movimiento funcional necesario para el adecuado desempefio de las AVD, los
resultados de nuestro estudio deben interpretarse con cautela, pues ambos grupos
partieron de un rango de movimiento inicial del antebrazo y la mufieca que ya podria
considerarse funcional. Por lo tanto, podria ser interesante llevar a cabo investigaciones
futuras en pacientes con EM con un rango de movimiento del antebrazo y la mufieca por
debajo de los limites de funcionalidad para corroborar los posibles efectos observados en

nuestro estudio.
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Figura 21. Graficos de rango de movimiento activo a lo largo del tiempo, por
grupo y lado. Tomado de: Marcos-Anton et al. (300).

Nuestro estudio encontrd diferencias inter-grupales en términos de coordinacion
y destreza motora en el analisis post hoc para todas las mediciones, tal y como lo indica
la Tabla 8. Todas estas diferencias se mantuvieron desde la evaluacion previa al
tratamiento hasta la evaluacion de seguimiento. Ademads, la prueba estadistica para
analizar las diferencias medias en ambos grupos, comparando las mediciones previas al
tratamiento frente a las posteriores al tratamiento, las posteriores al tratamiento frente a
las mediciones de seguimiento y las previas al tratamiento frente a las de seguimiento, no
mostro diferencias significativas (p>0,05). Por lo tanto, no hubo diferencias intergrupales
significativas como resultado del tratamiento propuesto para estas variables en el estudio,
ya que los grupos partieron de una situacion inicial diferente para el BBT, que se mantuvo
constante a lo largo del estudio. Desde nuestro punto de vista, esta falta de diferencias
puede deberse a la dosis total de tratamiento utilizada, que podria no haber sido suficiente
para lograr cambios en este nivel. Ademas, el hecho de que solo se tratara un lado en cada

sesion de RV también podria contribuir a esta falta de diferencias inter-grupales. En
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futuras investigaciones, seria beneficioso aumentar la dosis de tratamiento y permitir la

interaccion con el entorno virtual utilizando ambos MMSS a través de dos sensores MYO

Armband® (uno para cada brazo) para lograr mayores efectos en la coordinacion y

destreza manual en personas con EM.

Tabla 8.

Analisis de datos intergrupales para variables de fuerza de agarre,
coordinacion, fatiga, funcionalidad y calidad de vida. Tomado de:

Marcos-Antoén et al (300).

Variable Experimental group Control group Mean difference P Cl 95% of mean difference
Mean+5SD Mean=+5D
JAMAR pre-treatment 2970 (£ 1066) 2138(x1337) 833 0.07 —-07210 1737
JAMAR post-treatment 29.66 (+8.95) 2339(x13.19) 6.27 0.14 —2.1510 1471
JAMAR follow-up 31.44(£1063) 2158 (x1283) 9.87 0.03* 104to 1869
BBT pre-treatment 475 (£10.04) 3767 (£133) 10.23 0.024* 1421to 18405
BBT post-treatment 5023 (£11.07) 3917 (£13.39) 11.07 0.02* 1.81to 2025
BBT follow-up 5273(£1072) 42.27 (£13.45) 1147 0.026* 137 to 1957
FS5 pre-treatment 69.31 (£20.84) 561.8(£25.12) 751 0428 — 1167 to 26.71
FS5 post-treatment 6942 (£21.86) 6043 (£27.21) 899 0334 —8761t02773
FSS follow-up 7386 (£ 2045) 6054 (£ 2855) 1332 0.158 —551t032.14
ABILHAND pre-treatment 37.20 (£8.08) 3264 (+1377) 456 0.281 —39510 13.06
ABILHAND post-treatment 3767 (£6.44) 3400 (£1247) 367 0322 —-379t0 1113
ABILHAND follow-up 37.07 (£8.14) 3486 (£12.29) 22 057 —57to 101
MSI5-22 PD pre— treatment 43 67 {(+24.80) 4741 (£32.79) —374 073 — 258101831
MSIS-29 PD post-treatment 5367 (£16.15) 475(+3052) 6.17 0498 — 1225102459
MSIS-29 PD follow-up 52.00(x27.12) 4777 (31.15) 4.23 0.699 — 1788 1t0 26.44
MSIS-22 CD pre-treatment 36.66 (£ 18.85) 50.20 (£ 28.06) — 1354 0.136 — 316410456
MSI5-29 CD post-treatment 4406 (£27.04) 4583 (£34.40) —1.77 0879 — 2525102172
M515-29 CD follow-up 42,03 (£28.54) 48.21 (£33.18) —-6.18 0597 —2987t0 175

CD cognitive dimension, Cf confidence interval, BBT Box and Blocks Test, FS5 Fatigue Severity Scale, MSI5-29 Multiple Sclerosis Impact Scale-29, p p-value, PD physical

dimension, SO standard deviation

P-values expressed with Bonferroni correction

*Significant at p<0.05

La fatiga, las habilidades funcionales de los MMSS o las variables de calidad de

vida tampoco mostraron diferencias significativas entre los grupos. Esto podria deberse a

la duracion de cada sesion de tratamiento, la duracion total de la intervencion

experimental y una hipotética fatigabilidad percibida (301) que podria limitar la

aplicacion de estrategias de intervencion mas intensivas en estos pacientes. Sin embargo,

se observaron mejoras intragrupo a lo largo del tiempo en algunas de las escalas en ambos
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grupos, como el BBT, lo que es consistente con los hallazgos en los estudios de Cuesta-

Gomez et al. (241, 262) y Jonsdottir et al. (219).

También debe considerarse que todos los pacientes reclutados para este estudio
tenian un rango de discapacidad de moderada (EDSS: 3.0) a restriccion en silla de ruedas
(EDSS: 7.5), por lo que tanto los protocolos convencionales como experimentales durante
el periodo de tratamiento de 8 semanas podrian contribuir a mantener la estabilidad a
nivel clinico para las variables analizadas, lo cual también es un resultado positivo en una

condicion degenerativa y progresiva como la EM.

Ademas, la obtencion de una puntuacion baja en el SSQ y en el NASA-Task Load
Index nos lleva a concluir que el protocolo propuesto se presenta como un enfoque
terapéutico seguro, con una incidencia muy baja de efectos adversos, que incluyd
sentimientos de fatiga, dificultad para concentrarse y una sensacion de carga mental,
proporcionando una baja carga de trabajo percibida para los pacientes incluidos en el

estudio.

En cuanto a la utilidad del sistema MYO® segun lo medido por el System
Usability Scale (SUS), los items con las puntuaciones mas altas entre los participantes en
el GE fueron: "Creo que me gustaria usar este sistema con frecuencia", "Senti que el
sistema era facil de usar" 'y "Me senti muy seguro usando el sistema". Estos datos indican
la buena aceptacion del sistema por parte de los participantes, su facilidad de uso y la

percepcion de seguridad durante su utilizacion.

Los datos de alta satisfaccion con la tecnologia concuerdan con los resultados de
los estudios mencionados anteriormente (219, 221, 241, 262), donde también se informo
de una alta tasa de satisfaccion con la tecnologia empleada. Por un lado, en nuestro
estudio, los elementos mas destacados en la escala QUEST 2.0 fueron "satisfaccion con
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el ajuste, comodidad y adaptabilidad del dispositivo", "satisfaccion con la calidad de los

servicios profesionales" y "satisfaccion general con el dispositivo y los servicios

proporcionados", coincidiendo con los elementos mas destacados en la Escala Likert de
i 16 i , que fu satisfaccion con los juegos

Satisfaccion con la Tecnologia empleada, que fueron "sat l

nn

propuestos”,

nn

satisfaccion con la progresion en la dificultad de los juegos", "satisfaccion
con la atencion personalizada" y "satisfaccion general con el programa". Ademas, las
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en cuanto al porcentaje de
asistencia a la terapia sugieren que combinar la fisioterapia convencional con el sistema
MYO® resulta en una mayor adherencia al tratamiento y capta mejor la atencion de los
pacientes en comparacion con la terapia convencional sola. Sin embargo, la adherencia al
tratamiento super6 el 90% en ambos grupos. Esto puede atribuirse al hecho de que la
captacion de pacientes se realizd en una Asociacion donde los pacientes estdin muy
comprometidos con su terapia, en un entorno comodo y seguro, con profesionales
adecuadamente capacitados para satisfacer las necesidades terapéuticas de los pacientes.
Sin embargo, el GE incluso mostr6 una mayor adherencia al tratamiento que el GC, lo
que nos lleva a concluir que los enfoques de tratamiento basados en nuevas tecnologias,
sumados a la fisioterapia convencional, promueven e incrementan esta adherencia al

tratamiento por parte de los pacientes.

7. 4. DISCUSION GENERAL

Tal y como se ha expuesto en apartados anteriores, las alteraciones de los MMSS
son altamente prevalentes en las personas con EM (175), lo cual cobra especial relevancia
debido a que una de sus funciones inherentes es la relacion de los individuos con el propio
entorno (158). Ingram et al. (159) afirmaron que hasta el 75% de los pacientes con EM

reporta problemas para la realizacion de tareas bimanuales. De hecho, tras varios afios de
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evolucion de la enfermedad los pacientes informan principalmente sobre problemas
relacionados con la destreza y coordinacion manual, viéndose obligados a reducir la
actividad en tareas que incluyen el uso de los MMSS o a realizar compensaciones en el
movimiento (220, 302). Como consecuencia, estos pacientes a menudo refieren
alteraciones sobre la capacidad funcional, la capacidad para llevar a cabo AVD y la
calidad de vida relacionada con la salud (159). Ademas, este deterioro de las funciones
de los MMSS ha sido relacionado con una disminucién en la empleabilidad de los
pacientes con esta enfermedad (157, 175, 303), en su mayoria en edad activa laboral, que
como consecuencia produce un importante impacto socioeconomico (304). Este hecho es
particularmente importante debido a su intima relacion con la salud fisica y mental,
sabiendo que el desempleo se asocia con una serie de resultados negativos sobre la
poblacion sana (305) y, particularmente también descrita en personas con EM (306),
como son la depresion, la ansiedad o mayores indices de morbimortalidad, entre otros,
los cuales afectan en ultimo término sobre la calidad de vida (304). De este modo, el
tratamiento de las alteraciones de los MMSS de los pacientes con EM se convierte en un

objetivo crucial que debe tenerse en cuenta desde las primeras fases de la enfermedad.

Revision de la literatura sobre el uso del sensor MYO Armband® sobre las alteraciones

del control motor en pacientes con EM

Los articulos que integran la revision sistematica que forma parte de la presente
tesis doctoral (307) fueron incluidos con el fin de conocer el nivel de precisiéon de
captacion de la sefial del sensor MYO Armband® en pacientes con alteraciones del
control motor de los MMSS (276-281), asi como los efectos clinicos de su uso en estos
pacientes (265-268). Concretamente, los estudios realizados para conocer el nivel de

precision del sensor MYO Armband® estudiaron esta variable en pacientes que habian
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sufrido un ACV (278, 279, 281) y pacientes con amputacion de la extremidad superior
(276, 277, 280), mientras que los estudios que se dedicaron a conocer los efectos clinicos
del uso del sensor MYO Armband® sobre la funcion de los MMSS incluyeron una
muestra de pacientes que habian sufrido un ACV (266, 267), pacientes con EM (267,
268), pacientes que habian sufrido una lesién cerebral traumética (267) y pacientes con

parélisis cerebral (265).

Gracias a los estudios realizados por Esfahlani et al. (267, 268), incluidos en la
revision sistematica (307), conocemos que el uso del sensor MYO Armband® como
estrategia de tratamiento de RV semi-inmersiva, a traves de un protocolo de 10 semanas
de duracion, con 5 sesiones a la semana de 1 hora de duracion cada sesion, posee potencial
para la mejora del rango de movimiento articular de la mufieca en pacientes con EM,
ademas de producir una gran motivacion y adherencia terapéutica en los pacientes. Sin
embargo, estos resultados deben ser interpretados con cautela, pues los estudios de
Esfahlani et al. poseen una baja-moderada calidad metodoldgica, un bajo nivel de
evidencia y grado de recomendacion y un alto riesgo de sesgo. Ademas, estos estudios
combinaron la aplicacion del dispositivo MYO Armband® junto con otros como el sensor
de captura de movimiento Kinect® y un sistema de pedal para el pie para simular la
marcha, por lo que no es posible conocer la eficacia del dispositivo MYO Armband® de
forma aislada. Como consecuencia, se considerd necesaria la elaboracion de un estudio
con una mejor calidad metodologica, mayor nivel de evidencia y grado de
recomendacion, que Unicamente incluyese a pacientes con EM al objeto de obtener unos
resultados comparables entre los grupos de intervencion. De esta forma, el ECA realizado
en este compendio de articulos (300) que traté de conocer los efectos de la aplicacion
unica (sin el empleo de otros dispositivos afiadidos) del dispositivo MYO Armband®,

con SG especificamente disefiados en pacientes con EM, confirmo esta tendencia de
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aumento del rango de movimiento, obteniendo mejoras significativas sobre el rango de
movimiento activo de mufieca, ademas de una satisfaccion y adherencia terapéutica

excelente por parte de los usuarios.

Usabilidad la aplicacion de SG a través del sensor MYO Armband® como estrategia de

RV semi-inmersiva en pacientes con EM

Uno de los principales hallazgos derivado de los estudios realizados en esta tesis
doctoral es la elevada usabilidad del sistema MYO Armband® y los SG especificamente
disefiados como estrategia de RV semi-inmersiva en personas con EM (300, 308). El
estudio de viabilidad en una muestra de 7 pacientes (308) mostré cifras de usabilidad del
sistema a traves de la escala SUS de 74,64 (x8,47) sobre 100 puntos, y una satisfaccion
con la tecnologia de 70,29 (£7,13) sobre 100 puntos. Ademas, los efectos adversos
medidos a través del SSQ fueron de 11,22 (+9.66) sobre 100 puntos y la estimacion de
carga de trabajo medida con el NASA-Task Load Index fue de 21,62 (+10,55) sobre 100
puntos. Estos resultados indicaron altas cifras de usabilidad y satisfaccion con el sistema
por parte de los pacientes, identificando ligeros sintomas adversos y una baja carga de

trabajo percibida.

Posteriormente, el ECA presentado en este compendio de estudios (300)
corrobord dichos hallazgos sobre el sistema en una muestra de pacientes con EM mas
numerosa (n=15, pertenecientes al GE), obteniendo cifras de usabilidad del sistema de
80,66 (£11,47) sobre 100 puntos, una satisfaccién con la tecnologia de 84,36 (+ 7,95)
sobre 100 puntos, una puntuacion de 7 (£10) sobre 100 puntos en la escala SSQ sobre
efectos adversos y una estimacion de carga de trabajo de 25 (x12,83) sobre 100 puntos
en el NASA-Task Load Index. Bajo nuestro conocimiento, este es el primer estudio que

trata de conocer la usabilidad, la posibilidad de aparicion de efectos adversos y la
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estimacion de carga de trabajo de la aplicacion de un conjunto de SG a traveés del sistema
MYO Armband® sobre los MMSS en pacientes con EM. Cuesta-Gémez et al. (241)
también evaluaron la estimacién de carga de trabajo, mediante el cuestionario Task-Load
Index, de un protocolo de RV semi-inmersiva a través de la Nintendo Switch® en
pacientes con EM. La puntuacién obtenida fue menor a 30 puntos sobre 100, por lo que
la estimacion de carga de trabajo por parte de los pacientes incluidos en el estudio fue
baja. Otros estudios como el de Winter et al. (309) contemplaron también estos
pardmetros en dos protocolos de tratamiento para el tratamiento de la marcha a través de
RV inmersiva y semi-inmersiva mediante distintos dispositivos tecnoldgicos (gafas de
RV y cinta ergométrica con pantalla de visualizacion, respectivamente) en pacientes con
EMy ACV, obteniendo también datos sobre elevada usabilidad de estos sistemas y bajos
efectos adversos y carga de trabajo percibida, medidos a través del SSQ y el NASA-Task
Load index. Por su parte, Walifio-Paniagua et al. (221), mediante de su estudio sobre la
aplicacion de un protocolo de RV semi-inmersiva a través videojuegos controlados por
un sensor de videocaptura sobre los MMSS de pacientes con EM, tampoco registraron
efectos adversos derivados de la intervencidn experimental, a pesar de que no evaluaron
esta variable a través de una escala de valoracion concreta. Seria positivo que futuros
estudios que abordasen la aplicacion de dispositivos de RV para el tratamiento de las
alteraciones de la funcionalidad de los MMSS, contemplasen el andlisis de los efectos
adversos derivados de la aplicacion de este tipo de dispositivos y la estimacion de carga
de trabajo percibida por parte de los pacientes a través de escalas validadas para tales

fines.

De este modo, la terapia a traves de RV, concretamente a través del uso del sensor
MYO Armband® con juegos especificamente disefiados, seria una herramienta factible

con escasos efectos adversos sobre los pacientes y una carga de trabajo percibida baja.
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Efectos de la aplicacion de un protocolo de SG a través del sensor MYO Armband® sobre

las alteraciones de los MMSS en pacientes con EM

Tal y como se desarrolld en el apartado “Discusion Articulo 1117, los resultados
del ECA incluido en este compendio (300) mostraron que la terapia mediante un conjunto
de SG a través del sensor MYO Armband®, sumada al tratamiento de fisioterapia
convencional, es capaz de producir mejoras sobre el rango de movimiento de mufieca y
antebrazo y sobre la fuerza de prension manual, en comparacion con la aplicacion Unica
de terapia convencional. Ademas, el nivel de satisfaccion con la tecnologia por parte de

los pacientes y la adherencia al tratamiento fueron muy elevados.

Los estudios de Cuesta-Gomez et al. (241, 262), Jonsdottir et al. (220) encontraron
mejoras sobre la destreza motora fina medida a través del NHPT tras la aplicacion de un
protocolo de RV semi-inmersiva sobre los MMSS de pacientes con EM. En nuestro
estudio de viabilidad sobre la aplicacion del sensor MYO® con juegos especificamente
disefiados (308), no se encontraron diferencias en la destreza motora fina medida por el
NHPT a través de la intervencidén experimental planteada. Bajo nuestra perspectiva,
creemos que esto se debe a la propia naturaleza de los SG planteados en la intervencién
experimental, pues en ninguno de ellos se trabajaron movimientos de destreza motora
fina de forma especifica, a diferencia de la intervencion experimental planteada por
Cuesta-Gomez et al. (241, 262) y Jonsdottir et al (220). Por este motivo, al no incluir el
trabajo especifico de la destreza motora fina en nuestra intervencién experimental, no se
consider6 oportuno mantener el NHPT como medida de resultado en el ECA
posteriormente disefiado e incluido en esta tesis doctoral (300). Investigaciones futuras

podrian plantear la inclusion de SG que pudieran ser manejados a través del sensor MYO

212



DISCUSION

Armband® para el trabajo de la destreza motora fina'y poder asi poder conocer sus efectos

sobre los pacientes con EM.

Los resultados sobre coordinacion y destreza motora gruesa son otro de los puntos
de interés que despierta este ECA (300), pues no habia sido estudiada con anterioridad en
el contexto del uso del sensor MYO Armband® en pacientes con EM. En el estudio de
viabilidad realizado (308), se mostré el potencial de la intervencion experimental de RV
planteada a través de SG controlados por el sensor MY O® para producir efectos positivos
sobre la coordinacion y destreza motora gruesa en pacientes con EM. Sin embargo, a
pesar de mantener esa tendencia de hallazgos en el ECA que se realizé posteriormente
(300) a nivel intra-grupal, no hubo diferencias inter-grupales (grupo terapia convencional
vs. grupo terapia convencional + RV) significativas como resultado del tratamiento
propuesto para esta variable de estudio. Tal y como planteamos en el apartado de
“Discusion Articulo III”, la ausencia de diferencias puede deberse a la dosis total de
tratamiento aplicada, que podria no haber sido suficiente para lograr cambios en este nivel
y al hecho de que Gnicamente se tratara una extremidad en cada sesion de RV. En futuras
investigaciones, seria beneficioso aumentar la dosis de tratamiento y permitir la
interaccion con el entorno virtual utilizando dos sensores MYO Armband® para ambos

MMSS.

A pesar de estos resultados obtenidos respecto a la coordinacion y destreza motora
gruesa, los resultados positivos sobre el rango de movimiento activo y la fuerza de
prension manual del ECA desarrollado en esta tesis (300) se encuentran en linea con los
obtenidos en los estudios de Esfahlani et al. (267, 268) y el estudio de Cuesta-Gomez et
al. sobre la aplicacion de RV semi-inmersiva a través de la Nintendo Switch® en el

tratamiento de los MMSS en pacientes con EM (241). Como se comento en el apartado
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“Discusion Articulo 111", creemos que los cambios en el rango de movimiento y la fuerza
de agarre en nuestro estudio fueron el resultado del entrenamiento de tareas especificas
proporcionadas a través de los SG planteados en nuestro protocolo, siguiendo algunos
principios de neuroplasticidad dependientes de la experiencia, como son el principio
basado en que el entrenamiento que estimula una funcion cerebral especifica es capaz de
mejorar esa funcion; el principio que afirma que el tipo de experiencia de entrenamiento
influye sobre la naturaleza de la neuroplasticidad que ocurre; y el principio que sustenta
que la induccion de la neuroplasticidad requiere suficiente repeticion e intensidad en el
entrenamiento que se lleva a cabo (244). Esto cobra especial importancia, pues el rango
de movimiento y la fuerza de prension manual son dos pardmetros intimamente
relacionados con la ejecucion de AVD (297) y su mejora tiene el potencial para favorecer
el desarrollo de estas actividades y, como consecuencia, la mejora de la calidad de vida

de las personas con EM.

Por otro lado, derivado de los resultados obtenidos de este ECA (300), existié una
ausencia de cambios sobre la fatiga, las habilidades funcionales y la calidad de vida. La
fatiga es un sintoma comun en los pacientes con EM, y factores como la falta de actividad
fisica y la debilidad muscular estan involucrados en su aparicion (310). Existen estudios
que relacionan de forma significativa la disminucion de fatiga en pacientes con EM con
la practica de ejercicio fisico (310-312), a pesar de no aportar informacidén sobre qué
modalidad de ejercicio es mas efectiva (entrenamiento aerdbico, de fuerza muscular,
gjercicio acuatico, entrenamiento orientado a tareas o robotica, entre otros) (312) y la
intensidad de trabajo necesaria para lograr cambios (311). Otros estudios han mostrado el
potencial de la estimulacidn cerebral no invasiva para producir cambios sobre la fatiga en
personas con EM (313, 314). Sin embargo, el estudio de Cuesta-Gomez et al. (262) en el

que se investigaron los efectos de la aplicacion de tecnologias de RV semi-inmersiva
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sobre el tratamiento de los MMSS en pacientes con EM no se observaron tampoco efectos
sobre la fatiga. Estos resultados se encuentran en linea con los observados en el ECA que
forma parte del compendio de esta tesis doctoral (300). Bajo nuestra perspectiva, estos
resultados podrian deberse al tipo de intervencion aplicada, basada unicamente en
ejercicios relacionados con los MMSS, a la duracién de la intervencion y a la intensidad
de cada sesion de tratamiento, que quizd pudo no ser suficiente para la obtencion de

cambios en esta variable.

De la misma forma, estos factores que se acaban de mencionar también podrian
haber afectado a la funcionalidad de los MMSS, evaluada a través de la escala
ABILHAND, la cual tampoco registro cambios significativos en nuestro estudio (300).
Si bien es cierto, ambos grupos experimental y control partieron de una puntuacioén
elevada en la escala (>30/46 puntos), por lo que podria deducirse que ya partian de una
situaciéon funcional relativamente favorable en los MMSS. Por tanto, futuras
investigaciones deberian explorar esta variable en pacientes que partan de una situacion
mas comprometida a nivel funcional en los MMSS (coincidiendo con puntuaciones mas
reducidas en escala ABILHAND o estableciendo puntos de corte como criterios de

inclusion).

La calidad de vida es otra de las variables fundamentales que se ha investigado
ampliamente en la aplicacion de protocolos de RV semi-inmersiva en pacientes con EM.
Cuesta-Gomez et al. estudiaron los efectos sobre la calidad de vida, medida a través de la
MSIS-29, de un protocolo de RV semi-inmersiva basado en el sensor Leap Motion® (262)
y la consola Nintendo Switch® (241) en pacientes con EM. En ninguno de los dos
estudios se produjeron cambios significativos en esta variable, coincidiendo con los

resultados hallados en el ECA derivado de esta tesis a través de la aplicacion de la misma
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escala (300). Cabe destacar que la escala MSIS-29 se basa en la aplicacion de 29 items
relacionados con la influencia de diferentes aspectos sobre la calidad de vida en pacientes
con EM, tanto de MMSS como de extremidades inferiores, movilidad global, factores
sociales, psicoldgicos y cognitivos. De esta manera, a pesar de que se podrian haber
experimentado mejoras sobre la calidad de vida gracias a la mejora en algunas variables
relacionadas con los MMSS, otros factores no relacionados con los MMSS, cuya
progresion en una enfermedad neurodegenerativa como la EM entra dentro de la
normalidad, pueden influir en la ausencia de cambios en la puntuacion de esta escala en
nuestro estudio. Futuras investigaciones podrian centrarse en el analisis de los items de la
escala MSIS-29 relacionados con los sintomas de los MMSS, con el fin de extraer

cambios sobre la calidad de vida influenciados por estos parametros.

Cobra también especial importancia destacar la elevada satisfaccion con la
intervencion experimental propuesta, que alcanzé una puntuacion de 84,36 (£ 7,95) sobre
100 puntos, y la adherencia al tratamiento, alcanzando una cifra del 97,08% (+ 5,21).
Estos resultados se encuentran en linea con otros estudios como los de Cuesta-Goémez et
al. (241, 262), en los cuales la satisfaccion con la terapia de RV semi-inmersiva propuesta
sobre el tratamiento de los MMSS en pacientes con EM alcanzo cifras por encima de 80
sobre 100 puntos y la adherencia terapéutica fue del 100%; y el estudio realizado por
Walifio-Paniagua et al. (221), en el cual el porcentaje de asistencia a las sesiones de
aplicacion de RV semi-inmersiva a través de un sensor de videocaptura en pacientes con
EM fue también del 100%. Esto nos deja ver que la terapia a través de RV semi-inmersiva
y, concretamente, mediante la aplicacion de los SG propuestos administrados a través del
sensor MYO® es bien aceptada, genera motivacion por la terapia en los pacientes y
favorece el compromiso con la misma. Ademads, en nuestro estudio (300), los items peor

valorados en la Escala de Satisfaccion con la Tecnologia Empleada fueron los relativos a
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“duracion del programa”, “tiempo de duracion de las sesiones interactivas”y “facilidad
v accesibilidad en el manejo del sistema”. Los dos primeros items obtuvieron las
puntuaciones medias mas bajas de esta escala debido a que los pacientes percibian que la
duracién de las sesiones de RV y el protocolo de intervencidon experimental eran
demasiado cortos, basandose en la diversion y motivacion que sentian durante el uso de
los SG, por lo que se extrae, de nuevo, que la intervencion propuesta en el presente estudio
produjo gran satisfaccion sobre los pacientes. Finalmente, la puntuacion media respecto
a “facilidad y accesibilidad en el manejo del sistema” fue de las mas bajas de esta escala
debido a que los pacientes percibian el sistema de colocacion, calibracion y configuracion
previa de los SG como un paso complicado, por lo que la asistencia por parte de un
terapeuta con experiencia en el manejo de esta plataforma o el entrenamiento especifico

de los pacientes para manejarlo de forma autdnoma se hace necesaria.

7.5. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

Limitaciones Articulo [

Existen algunas limitaciones en la revision sistematica publicada a destacar. En
primer lugar, debido a la heterogeneidad de las intervenciones, medidas de resultado y
dosis empleadas en los articulos incluidos, fue imposible realizar un metaanalisis de los
resultados. Ademas, unicamente se seleccionaron articulos publicados en inglés o espafiol
en los ultimos 5 afos y la bisqueda se limitd a algunas bases de datos, lo que puede haber
reducido el numero de articulos incluidos. Ademas, la baja calidad metodologica de los
estudios, el tamafio de muestra reducido y heterogéneo, el alto riesgo de sesgo, y el bajo
nivel de evidencia y grado de recomendacion son factores que podrian limitar la
extrapolacion de nuestros resultados a todos los pacientes con alteraciones del control

motor de los MMSS.
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Limitaciones Articulo 11

En primer lugar, el presente estudio carece de un grupo de control y el tamafio de
la muestra fue reducido (n = 7), lo que dificulta presentar una posible significacion
estadistica. Futuros estudios deben realizarse con un mayor niimero de participantes y un
grupo de control, bajo un programa de fisioterapia convencional al objeto de comparar el
protocolo de intervencion propuesto, basado en la aplicacion de un sistema de RV. Como
consecuencia, los resultados obtenidos no se pueden generalizar a todos los pacientes con
EM y deben interpretarse con cautela. Se requiere investigacion adicional y la realizacion
de un ECA antes de que esta novedosa herramienta de rehabilitacion pueda incorporarse

a la practica clinica.

Limitaciones Articulo 111

En primer lugar, los resultados de este estudio no se pueden generalizar a toda la
poblacién con EM u otras afecciones neuroldgicas, ya que esta investigacion se realizo
unicamente con pacientes con una puntuacion de EDSS entre 3.0 y 7.5 y un tiempo medio
de duracion especifico de la enfermedad desde el diagndstico. En segundo lugar, una dosis
total limitada de tratamiento bajo el sistema MYO Armband® para cada extremidad
podria ser una limitacion potencial de nuestra metodologia. En tercer lugar, seria
interesante explorar en futuros estudios los efectos en pacientes con EM con diferentes
niveles de discapacidad, duracion de la enfermedad, mayor limitacion funcional del rango
de movimiento del antebrazo y la mufieca y con una proporcion equilibrada de
hombres/mujeres en la muestra. Ademas, el método de muestreo podria haber resultado
en sesgo de seleccion, ya que los pacientes fueron reclutados de una sola Asociacion de
EM en una ubicacion especifica. Asimismo, otra de las principales limitaciones fue el tipo

de reclutamiento realizado en el ECA, pues fue a través de muestreo no probabilistico de
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casos consecutivos, siendo el muestreo aleatorio el mas recomendado. Finalmente, las
evaluaciones de seguimiento en un periodo de tiempo més amplio serian valiosas en

futuros estudios.

Fortalezas

Las principales fortalezas de esta tesis doctoral radican en la presentacion de
articulos cientificos, con implicaciones practicas, sobre el sensor MYO Armband® en el
uso y tratamiento de las alteraciones de los MMSS en pacientes con EM. Previamente a
los articulos publicados bajo el compendio de la presente tesis doctoral (300, 307, 308),
no existian trabajos de calidad que contemplasen la aplicacion de SG especificamente
disefiados a través del sensor MYO Armband® como estrategia de RV semi-inmersiva
para el tratamiento de las alteraciones de los MMSS en personas con EM. Esto ha
permitido incorporar nueva informacion relevante en el tratamiento rehabilitador de la
EM, presentdndose como una herramienta de tratamiento precisa, factible y segura que
podria ser implementada por los profesionales que trabajan con personas con EM en el

campo de la neurorrehabilitacion.

Otra de las fortalezas principales es la practica ausencia de efectos adversos
derivados de la aplicacion de SG a través del sensor MYO Armband®, haciendo que se
consolide como un dispositivo seguro para el tratamiento de las alteraciones del MMSS

en personas con EM.

Su portabilidad y su coste limitado también son otras de las ventajas claras de este
sistema de tratamiento de RV semi-inmersiva, que anteriormente han sido destacadas por
otros pacientes en otras investigaciones relacionadas con el uso de estos dispositivos (262,

315).

219



DISCUSION

Y finalmente, la posibilidad que ofrece el uso del sistema de RV semi-inmersiva
propuesto en la presente tesis doctoral para poder ser utilizado junto al tratamiento
convencional y que, ademas, potencie los beneficios proporcionados por este, hace que
se convierta en una herramienta coadyuvante til en el tratamiento de las alteraciones de

los MMSS en pacientes con EM.

7. 6. IMPLICACIONES PRACTICAS Y FUTURAS LINEAS DE TRABAJO

Implicaciones practicas

En primer lugar, los resultados de la presente tesis doctoral suponen una serie de
implicaciones practicas de elevado interés en el ambito de la EM. El sensor de captura
MYO Armband® deberia considerarse como una herramienta de tratamiento eficaz para
las alteraciones de los MMSS en personas con EM con una puntuacion en la EDSS entre
3.0 y 7.5 puntos, especificamente para el trabajo del rango de movimiento activo de
antebrazo y mufieca y la fuerza de prension manual. Esto cobra especial importancia, pues
como ya se expuso en epigrafes anteriores, segun la literatura cientifica previa son
variables cuyo desenlace positivo implica una mejora en la ejecucion de las AVD y, en

ultimo término, en la mejora de la calidad de vida de estos pacientes.

En segundo lugar, a través de este trabajo se plantea un tipo de intervencion
percibida por los pacientes como motivadora, capaz de producir altos niveles de
satisfaccion y adherencia por la propia terapia, lo que supone de elevado interés en una

enfermedad croénica y progresiva como es la EM.

En tercer lugar, la posibilidad de incorporar una herramienta de RV de coste
asumible por parte de las entidades rehabilitadoras (centros de rehabilitacion o

asociaciones de pacientes), permitiendo aumentar la intensidad, variabilidad y nimero de
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repeticiones durante las sesiones de terapia y con el potencial de ser empleada a nivel
domiciliario, podria suponer una reduccion de los costes socio-sanitarios derivados en el

tratamiento de los pacientes con EM.

Futuras lineas de trabajo

A partir de los resultados de la presente tesis doctoral se presentan las siguientes

futuras lineas de investigacion:

En primer lugar, se plantea la elaboracion de un estudio que trate de conocer los
efectos de la aplicacion del sistema MYO Armband® con SG especificamente disefiados
aplicado de forma bilateral (un dispositivo para cada brazo) y/o sumado a un dispositivo
de RV inmersiva, como las gafas de RV, sobre la coordinacion y destreza manual gruesa
en pacientes con EM, ya que a través del tratamiento aplicado de forma unilateral en el
ECA de la presente tesis doctoral (300) no se han obtenido diferencias significativas sobre
la coordinacién y destreza manual en comparacion con la aplicacién del tratamiento
convencional. Asimismo, también se plantea investigar la evolucion de la aplicacion de
esta intervencion de RV semi-inmersiva con un mayor periodo de seguimiento para

comprobar sus efectos a mas largo plazo.

En segundo lugar, se plantea la realizacion de un estudio de mayor duracion en el
tiempo (aumento del numero de sesiones y semanas de tratamiento) que trate de conocer
los efectos de la aplicacion del sistema MYO Armband® con SG especificamente
disefiados sobre la fatiga, la funcionalidad de los MMSS vy la calidad de vida en pacientes
con EM ya que a través del protocolo planteado en el ECA incluido en la presente tesis

doctoral (300) no hemos obtenido cambios significativos en estas variables.

221



DISCUSION

En tercer lugar, se plantea la investigacion de su uso en otras patologias
neuroldgicas. Ademas, también se plantea su aplicacion en pacientes con dolor persistente
en los MMSS, por el potencial efecto distractor de la RV, con el fin de conocer sus

potenciales efectos.

En cuarto lugar, se plantea la realizacion de un estudio de analisis de costes (coste-
minimizacion, coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio) sobre el uso del sensor
MYO Armband® con juegos especificamente disefiados como herramienta de
tratamiento en pacientes con EM. De hecho, no existen estudios que aborden esta tematica
en el caso del sensor MYO Armband® y son escasos los estudios que plantean esta
cuestion en relacion con el uso de la RV en el tratamiento del MMSS, salvo los realizados
por Lloréns et al. (316) y Adie et al. (317) en pacientes que habian sufrido un ACV y

Thomas et al. (318) en pacientes con EM.

Por ultimo, se sugiere la realizacion de un estudio de tipo cualitativo que
profundice en la experiencia de los pacientes en el uso del dispositivo MYO Armband®

con SG especificamente disefiados como complemento al tratamiento convencional.
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8. CONCLUSIONES

Tras la finalizacion de la presente tesis doctoral, las conclusiones que se han

obtenido son las siguientes:

En respuesta al objetivo del Articulo I:

Estudiar la evidencia disponible sobre la precision y los efectos clinicos del uso del

brazalete MYO Armband® en personas con alteraciones en el control motor de los

MMSS.

La aplicacion de SG a través del sistema MYO Armband® parece ser un enfoque
de rehabilitacion efectivo cuando se combinan con la terapia convencional en
personas con alteraciones del control motor de los MMSS.

La terapia con el MYO Armband® ha demostrado ser un sistema preciso para
capturar sefiales de los musculos del antebrazo en personas con alteraciones del
control motor de los MMSS. Asimismo, ha demostrado tener potencial para
producir cambios clinicos en el rango de movimiento, destreza, funcionalidad y
satisfaccion.

Es necesario realizar una investigacion adicional utilizando mayores tamafios
muestrales, protocolos bien definidos, comparando con un GC y empleando
herramientas de evaluacion objetivas, ya que los estudios publicados hasta ahora
presentan un alto riesgo de sesgo y un bajo nivel de evidencia y grado de

recomendacion.
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En respuesta al objetivo del Articulo II:

Analizar la viabilidad de la aplicacion de un conjunto de SG creados

especificamente, controlados a través del sensor MYO Armband®, para personas

con EM combinados con fisioterapia convencional, en términos de satisfaccion,

adherencia terapéutica y efectos adversos derivados del tratamiento propuesto.

El uso de SG controlados por el sistema MYO Armband® podria ser empleado
como herramienta de rehabilitacion en personas con EM.

Se obtuvieron datos sobre elevada satisfaccion con la tecnologia empleada, alta
adherencia terapéutica y bajos efectos adversos derivados del tratamiento
propuesto.

El uso de los SG disenados presentaria una doble funcidon, como instrumento de
rehabilitacion coadyuvante y como método de evaluacion para extraer indicadores
adicionales sobre el rendimiento del usuario.

El desarrollo de este tipo de juegos presenta como ventaja no soélo la
administraciéon de terapia, sino la posibilidad de lograr mejores niveles de
adherencia y, por lo tanto, un uso mas intensivo de la misma.

Se debe reducir el tiempo dedicado a la calibracion de gestos para aumentar el
tiempo disponible para la terapia. Con ese proposito, el potencial del programa
informatico Unity podria ser una linea de investigacion prometedora para

simplificar las herramientas de software requeridas.

226



CONCLUSIONES

En respuesta al objetivo del Articulo III:

Conocer los efectos del sistema de captura de movimiento MYO Armband®, junto
con SG especificamente disefiados, en combinacion con un programa de fisioterapia
convencional, sobre el rango de movimiento activo de la mufieca, la fuerza de agarre,
la destreza motora, la fatiga, la funcionalidad de los MMSS y la calidad de vida en
personas con EM. Asimismo, se planted analizar la satisfaccion con la tecnologia
empleada, asi como el nivel de adherencia al tratamiento, la aparicion de efectos

adversos y el nivel de carga de trabajo percibido por los participantes.

o El sistema de captura de movimiento MYO Armband®, junto con SG
especificamente disefiados, en combinacion con un programa de fisioterapia
convencional, produjo efectos en el rango de movimiento activo de la muiieca y
la fuerza de agarre en personas con EM con una puntuacion en la EDSS entre 3.0
y 7.5, con una alta usabilidad del sistema, alta satisfaccion con la tecnologia
utilizada y una excelente tasa de adherencia terapéutica.

e Ademas, el uso del sistema MY O® demostro ser una estrategia terapéutica segura,
tal y como lo indican las bajas puntuaciones de efectos adversos y carga de trabajo

percibida.
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Anexo 1. Hoja de informacion del estudio y copia del consentimiento informado

Articulo II.
win
URJC il sz
Hoja de informacion y documento de consentimiento informado
APELLIDOS HNOMBRE-

ESTUDIC DE FACTTRILIDAD ¥ USABILIDAD SOBRE LS EFECTOS DE UN PROTOCOL D DE SERIOUS
GAMES & TRAVES DEL SISTEMA MYO ARMBAND® SOBRE 105 MIEMBROS SUPERIORES EN
PERSOMNAS CON ESCLEROSIS MULTIPLE

Le proponemos participar en un estudio donde &l objetivo a perseguir es analizar los efectos de una
intervencicn de fisioterapia en combinacion con realidad virtual (Rv], mediante el sisterma de Captura
de Movimiento MYD Armband®, sobre la movilided, fuerza, coordinacion v destreza manual,
funcionalidad, fatiga, calidad de vida, satisfaccion y adherencia al tratamiento en personas con
esclerasis maitiple (EM). Se pretende conocer su usabilidad v |a posibilidad de aparicidn de efectos
adversos.

FOUE 85 y que persigus?
Nuestro obijetivo es estudiar los efectos de un programa basado en la aplicacion de B (videojuegos),
en pacientes diagnosticados de EM, come complemento al programa de rehabilitacidn convencional.

Se realizaran valoracionss pre-tratamients, post-tratamiants y oon un seguimiento tras finalizar 2
tratamiento. La participacion es voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en cualguier momento.

FComa se realiza el estudio y lugar de realizadon?

Los investigadores se desplazaran hasta el centro en &l que se realizara |z intervencion y recogeran
la historia dinica con los datos sociodemosraficos del paciente y una anamnesis. Se administraran
escalas de coordinacion, destreza manuzl, fatiga, calidad de vida, satisfaccidn con el senvicio v la
tecnologia, entre otras. Esta valoracion no durara mias de 25-30 minutas por cada participants. En
caso de sensacion de fatiga o cansancio se podra realizar un peguefio descanso entre la
administracion de |as escalas. Se realizara una valoracion antes de imiciar la intervencion, al terminar
la intervencion y dos semanas despuss de haber terminado la intervencion.

Posteriormente, se iniciara el tratamiento en el centro especifico de personas afectadas por EM
correspondiente 2 veces por semana durante & semanas. La duracion total del tratamiento sera
aproximadaments de 60 minuwtos.

Beneficios y riesgos:

Con el tratamiento se espera que s produzcan cambios fisicos y funcionales beneficosos para «l
paciente. Las complicaciones que pusden aparecer pueden ser aquellas derhadas de un malestar
debido @ la aplicacion de los videojuegos (o también conocido como cibermalestar), tales como
mareo, visien doble, nduseas, vomitos, sensacion de cansancio o desorientacion. Para evitarlas, debe
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de Doctards

URJC

seguir en todo momento las indicacones de los profesionales sanitarios que le pueden obligar a
suspender termporalmente los ejerocios para que no se produzcan los dtados efectos adversos.
Confidendalidad de los datos & imagenes:

De acuerdo con |a Ley Organica 3/2045 de Proteccion de Catos de Caracter Personal v el Reglamento
UE 2016/679 del Parlamento Europeo, el padente podra ejercer sus derechos de Supresion,
Opasicion, Portabilidad, Limitacion, Acceso y Rectificacion de datos sanitarios ya sea directamente o
atraves de representants voluntarie acreditada validamente conforme a derecha.

Los datos personales que s2 le requeriran seran los estrictamente necesarios. Minguno de estos datos
sera revelado a personas externas, siendo su participacion ancnima. Toda la infarmacion recogida
durante el estudio sera guardada en la Unidad Rey Juan Carlos mediante fichero electronico al que
silo tendra acceso & personal sanitario asignado y s0lo s& recurrira a ella con fines investigadores
durante & periodo de duracion del estudio. Los resuitados del estudio podran ser comunicados a las
autoridadas sanitarias y, eventualmente, a |z comunidad dentifica a través de congresos y/o
publicactiones garantizando su anonimato.
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URJC Fil sz

Hoja de informacion y documento de consentimiento informaodo

APELLIDAOS: HNOMBRE:

ESTUDHD DE FACTIBILIDAD ¥ USABRLIDAD S0BRE LOS EFECTOS DE UN PROTOCOLD DE SERIOUS
GAMES A TRAVES DEL SISTEMA MYO ARMBAND® SOSRE LOS MIEMBROS SUPERIORES EN
PERSOMNAS OON ESCLEROSIS MULTIPLE

He lesdo |a hoja de informacion que se me ha entregado, he podido realizar las preguntas necesaras
v he aceptado voluntarizamenta mi partidpacion en aste astudio.

Fecha:

Firma del participante: D/ Dira:

DOCURENTO DE ABANDOMD DEL ESTUDIO

D participante woluntario en el estudio de
ESTLING OF FACTIBILIDAD ¥ LSASILIDAD S08RE LO5 EFECTOS DE UN PROTOCOLD DE SERIQUS
GAMES A TRAVES DEL SISTERA MYD ARMEAND® SOBRE LOS MIEMBROS SUPERIORES EN PERSONAS
CON ESCLEROS!S MULTIPLE, realizado en el Departamento de Fisioterapia, Terapia Ocupadonal,
Rehabiltacion v Medicina Fisica de la Universidad Rey Juan Carlos, notifica mediante |a firma del
presente documento sU renuncia a continuar oolaborando y partidipando en el mismo sin perjuicio
alguno, ejerciendo dicho derecho tal v como figura en & documento de Consentimiento Informado
firrnado a fecha

f parta que conste a los efectos oportunas, se firma & presente docurmento en adia
de de
Fdo.
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Anexo 2. Hoja de informacion del estudio y una copia del consentimiento informado

Articulo III.
wis
URJC Fil sz
Hoja de informacion y documento de consentimiento informodo
APELLIDOS: NOMEBRE:

EFECTOS DE UN PROTOCOLO DE SERIOUS GAMES BASADDS EN EL SENSOR DE CAFTURA
MOVIMIENTO MY ARMBAND® EN EL MIEMBRO SUPERIOR EN PACIENTES COW ESCLEROSIS
MULTIPLE. ENSAYD CONTROLADO ALEATORIZADD

Le proponemos participar en un estudio donde el objetivo a perseguir &s analizar los efectos de una
intervencicn de fisioterapia en combinacion con realidad virtual [RY), mediante el Sisterma de Captura
de Movirmiento BYO Armband®, sobre |z movilidad, fuerza, coordinacion v destreza manual,
funcionalidad, fatiga, calidad de vida, satisfaccion y adherencia al tratamiento en personas con
esclerosis multiple [EM].

FOIUE B3 y que persigus?

Nuestro objetivo es estudiar los efectos de un programa basado en |a aplicacion de B (videojuegos),
&n pacientes diagnosticados de EM, coma complemento al programa de rehabilitacion convencional.
5e realizaran valoraciones pre-tratamiento, post-tratamiants y con un seguimiento tras finalizar &
tratamiento. La participacion es voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en cualquier momenta.

fComo se realiza el estudio y lugar de realizacdan?

Los investigadores se desplazaran hasta el centro en &l que se realizara la intervencion y recogeran
la historia dinica con los datos sociodemograficos del paciente v una anamnesis. e administraran
escalas de coordinacion, destreza manual, fatiga, calided de vida, satisfaccidn con el servicio v la
tecnologi, entre otras. Esta valoracion no durara mas de 25-30 minutos por cada particdpants. En
caso de sensacion de fatiga © cansancic se podra realizar un pequeno descanso entre la
administracion de |as esclas. Se realizara una valoracion antes de iniciar |a intervencion, al terminar
I3 intervencion y dos semanas despuds de habar terminado la intervencion.

Posteriormmients, se iniciara &l tratamiento en el centro especifico de personas sfectadas por EM
correspondients 2 veges por semana durante 3 semanas. La duracion total del tratamiento sera
aproxiradaments de 60 minuwbos.

Beneficios y riesgos:

Con el tratamiento se espera que se produzcan cambios fisicos y fundonales benefidosos para el
paciente. Las complicacionss que pueden aparecer pueden ser aquellas derivadas de un malestar
debido a la aplicacion de los videojuegos (o también conocido como cibermalestar), tales como
mareo, vision doble, naussas, vomitos, sensacdon de cansancio o desorientacion. Para evitarias, debe
saEguir en todo momento [as indicaciones de los profesionalas sanitarios que le pueden obligar a
suspender tamporalmeants los sjerccios para gue no se produzcan los citados efectos adversos.

13
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Fecikals Widnrusbonal
in Dacicrads

URJC

confidencialidad de los datos e imagenes:

De acuerdo con la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y el Reglamento
UE 2016/679 del Parlamento Europeo, e padente podra ejercer sus derechos de Supresion,
Opaosicion, Portabilidad, Limitacion, Acceso vy Rectificacion de datos sanitarios ya sea directamente o
a trawes de representante voluntars aceditado validamente conforme a deracho.

Los datos personales que se |a requeriran saran los estrictaments necesarios. Ninguno de estos datos
sard revelzdo a personas externas, siendo su participacion ancnima. Teds |z informacion recogida
durante el estudic sera guardada en |a Unidad Rey Juan Carlos mediante fichero electronico al que
slo tendra acceso &l personal sanitario asignado v solo se recurrira a ella con fines investizadores
durante &l periodo de duracion del estudio. Los resultados del estudio podran ser comunicados a las
autoridades sanitarias y, eventualmente, a |z comunidad dentifica a través de congresos /o
publicaciones garantizando su anonimato.

23
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URJC Fil iz

Hoja de informacion y documento de consentimiento informado

APELLIDAOS: HOMEBRE:

EFECTOS DE UN PROTOCOLO DE SERIOUS GAMES BASADOS EN EL SENSOR DE CAFTURA
MOVIMIENTO MY ARMBAND® EN EL MIEMBRO SUPERIOR EN PACIENTES CON ESCLERODSIS
MULTIPLE. ENSAYD CONTROLADO ALEATORIZADD

Ha lesdo |3 hoja de informacion qus se me ha entregado, he podida realizar las preguntas necesaras
v he aceptado voluntarizments mi participacion en este astudio.

Fecha:

Firma del particpanta: D Dora;

DOCUMENTO DE ABANDOMD DEL ESTUDIO

D. participante voluntario en & estudio de
EFECTOS DE UN PROTOCOLO DE SERMQUS GAMES BASADOS EN EI SENSOR OF CAPTURA
MOVIMIENTD MYD ARPBAND® EN EL MIEMBRO SUPERMOR EN PACIENTES COW ESCLEROSES
MULTIPLE. ENSAYD CONTROLADO ALEATORIZADD, realizado en o Departamento de Fisioterapia,
Terapia Ooupacional, Pehabilitacion y Medicna Fisica de |a Universidad Rey Juan Carlos, notific
mediante |a firrma del presente documento su renuncia a continuar colaborando v participando en &l
mismna sin perjuicio alguno, sjercdendo dicho derecho tal v como figura en el documento de
Consentimiento Informado firmado a fecha

f parta que conste a los efectos oportunos, se firma el presente dooumento 2n adia
de de
Fdo.

33
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ANEXOS

Anexo 3. Guia para la elaboracion de revisions sistematicas y meta-analisis: PRISMA

Statement (Articulo I).

Reported on

Section/Topic #  Checklist item Page 7

TITLE

Title 1 Identify the report as a systematic review, meta-analyss, or both.

ABSTRACT

Structured summary 2 Provide a structured summary including, as applicable: background; objectives; data sources; study eligibility
criteria, participants, and interventions; study appraisal and synthesis methods; results; limitations; condusions
and Iimplications of key findings; systematic review registration number.

INTRODUCTION

Rationale 3 Cescribe the rationale for the review in the context of what is already known.

Chjectives 4 Provide an explicit statement of questions being addressed with reference to participants, interventions,
comparisons, cutcomes, and study design (PICOS).

METHODS

Protocol and registration 5 Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed (e.g, Web address), and, if available, provide
registration (nformation including registation number.

Eligibility criteria & Specify study characteristics (e.g., PICOS, length of follow-up) and report characteristics (e.g., years considered,
language, publication status) used as criteria for eligibility, giving rationale.

Information sources 7 Diescribe all information sources [e.g, databases with dates of coverage, contact with study authors to identify
additional studies) in the search and date last searched.

Search & Present full electronic search strateqy for ar least one database, including any limits used, such that it could be
repeated.

Study selection 9 State the process for selecting studies {i.e, screening, efigibifty, included in systematic review, and, if applicable,
included in the meta-analysis).

Cata collection process 10 Describe method of data extraction from reports (e.g., piloted forms, independertly, in duplicate) and any
processes for obtaining and confirming data from investigators.

Data items 11 List and define all variables for which data were sought (e.g, PICOS, funding sources| and any assumptions and
simplifications made.

Risk of bias in individual 12 Describe methods usad for assessing risk of bias of individual studies (including specification of whether this was

studies done at the study or outcome level), and how this information is to be used in any data synthesis.

Summary measures 13 Srate the principal summary measures (e.q, risk ratio, difference in means).

Synthesis of results 14 Describe the methods of handling data and combining results of studies, if done, including measures of
consistency (e.g., I’ for each meta-analysis.

Risk of bias across studies 15 Specify any assessment of risk of bias that may affect the cumulative evidence (2.g., publication bias, selective
reporting within studies).

Additional analyses 16 Describe methods of additional analyses (e.g, sensitivity or subgroup analyses, meta-regression), if done,
indicating which were pre-spacified.

RESULTS

Study selection 17 Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and included in the review, with reasons for exd usions
at each stage, ideally with a flow diagram.

Sudy characteristics 18  Foreach study, present charmcteristics for which data were extracted (e.g, study size, PICOS, follow-up period)
and provide the citations.

Risk of bias within studies 19 Present data on risk of bias of each study and, if available, any outcome-level assessment (see ftem 12],

Results of individual studies 20 For all outcomes considered (benefits or harms), present, for each study: (a) smple summary data for each
intervention group and (b) effect estimates and confidence intervals, ideally with a forest plot.

Synthesis of results 21 Present results of 2ach mata-analysis done, including confidence intervals and measures of consistency.

Risk of bias across studies 22 Present results of any assessment of risk of bias across studies (see ftem 15).

Additional analysis 23 Give results of additional analyses, if done (e.g., sensitivity or subgroup analyses, meta-regression [see ftem 16]).

DISCUSSION

Summary of evidence 24 Summearize the main findings including the strength of evidence for each main outcome; consider their
relevance to key groups (eg. health care providers, users, and policy makers).

Limitations 25  Discuss limitations at study and outcome level (e.q., nsk of biasl, and at review level (eg., incomplete retrieval of
identified research, reporting bias).

Conclusions 26 Provide a general interpretation of the results in the context of ather evidence, and implications for future
research.

FUNDING

Funding 27 Describe sources of funding for the systematic review and other support (e.g., supply of datal; role of funders for
the systematic review.
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ANEXOS

Anexo 4. Herramienta de lectura critica estudios observacionales en epidemiologia

(Articulo I).

El item se logra

M n|n|m
B |

Dimensiones Preguntas
a. Pregunta u 1.En la formulacion de la pregunta o del objstivo se menciona adecuadaments la poblacion de estudio.
objetivo de En resumen el esiticio se bass en una prequnta de investigacidn claramente definida.
investigacicn

2.5e indican los entznos de inciusicn v de exclusion de participantes asi camo

b. Participant las fuentes y Ios meétodos de seleccidn (p. e). probabilistico, Aeatorio)

3. Los ecriterios de seleceion son adecuados para dar respuesta a la pregunta o el objetivo det estudio.

4. La poblacion de estudio, definida por los criterios de seleccidn, contisne un espectro adecuado de la
poblacion de interés. Considerar en qué medida la poblaciin de estudio es representafiva de toda la poblacion
de interés (poblacion general, de escolares, ete). Observar si grupos especificos dentro de esa poabiacion de
estudio (p. ef., por nivel de instruccion o de formacidn, por ocupacian, por pais de procedencia, et estan
proporcionalmente representacos. Si el estudio se realiza en usuenos para luego inferir los resuitados a una
poblacion mayor, este punto no esta bien cubierto.

5.5e hizo una estimacion del tamafio, el nivel de confianza o la potencia estadistica de la muestra para la
estimacicn de las medides de frecugncia o de esociacion que pretendia obtener el estudio.

6. 52 informa del numero dé_personas. potencialmente elegibles, las inicialmente seleccicnadas, las que
acepian y las que finalmerte participan o responden. i se comparan grupos, se indica esta informacidn para
cada grupo.

En resumean, I8 musstra a8 adecuada y smilar a-la poblacion bass, minimizandose la probabilidad de sasgo da
seleceion.

c. Posibilidad de 7 Las caracteristicas de |os grupos que s2 comparan estdan bien descritas. Si se estudia un problema de salud
comparar entre los  |dzben deseribirse los grupos por caractensticas sociodemogréficas y otras variables que podrien modificar los
grupes estudiades  |resultados

Si no se compzran 8. Las poblaciones de origen de los parfeipantes de cada grupo son semefantes, Seqin |a selecclon, ambas
grupos. respondsr “ro {poblaciones tisnan caracteristicas similares. dz tal manera que sean comparables &n focb, excepto en el factor

aplica” a cada da estudio o oo clasificarion an uno u okro orupo
enunciado de esta 9. 5e utilizarcn las mismas estrategias y téenicas de medicidn en todos los grupes ¥ se midieron las mismas
dimensian variables en todos los grupos

10. No se produieron pérdidas (por falta de medieion, shandono, migrazidn, etc.) que afecten a una parte de la
muestra. Arbitrariamente, se podnia corsiderar alta una pérdida del 20% de |a muestra. Las pérdidas no deben
afectar el tamano muestral minimo necesario ¥ sus causas y magritudes (diferencizs de perdidas entre grupos
menor 3%) no deben ser difersntes entre los grupes.

En resumen,los grupos esiudiacss son o:xmsrxbfes_ minimizandase la probabilidad de sesgo de selsccion.

d. Definicidn y 11. S exponen claramente culles son las variables de exposicion/intervencidn | resultado, confurdidoras o
dicién de las modificadoras.

variables principales | 12. Las variables principales fignen una adecuada definicion conceptual tedrica) y operacional (escala de
dicion, sist2ma de clasifizacidn, criterios diagnosticos, ete.).

13. Los instrumentos de medician de las variables principales fienen valider y fiabilidad conocidas y
adecuadas (se citen estudics que lo analizaron) se han adaptado culturalmente si las versiones originales
provienen da lugares con lenguas o culturas difsrentes (3e citan fos estudios que lo hicisron).

14. Las t2cnicas de medicion y recoleccion de las variables principales se describen suficisntemente, son
adecuadas y —si aplica— son las mismas para los grupes. Considerar |a posihilidad de sesgos de memoria
|algunc de los grupos pueda recordar mejor algo del pasado o del ertrevistador (por conocimiznto de la
exposicion/intzrvenciin o del problerna de salud). Conslderar si quieres recogieron la informacidn fuercn
entrenados cuando fuera necesario. Confemplar & hubo control de calidad e los datos primarios.

En resumen, la medician y la recoleccion de las varables principales se realiza de forma adecuada;
minimizanticse ia probabilicad de sesgos de informacidn.
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H item se logra
Dimensiones Preguntas II;I B ‘ R ‘ M
@ Analisis 15, B andlisis estadistico fue determinado desce e inicio del esudio no post-hoe).
estadistico y 16. Se especifican |as pruebas estadisticas Wilizadas y son adecuadas.
confusion 17. Se trataron correctaments las pérdidas d= participantes, datos perdidos u otros efectos del diserio de |z

muestra {diferentes probabilidades de seleceion) o de la exclusion de casos para alguncs anliss.

18. Se tuveron en cuenta los principales gementos dz confusicn posibles en el diseno y en ¢l aralisis. En &l
disefio deberian incorporarse variahles tedricamente ascciadas o determinantes del problema estudiado. En el
andlisis, la estimacion del resuitado principal deberia estratificarse o ajustarse por esas variables,

En resuimen, &l anziisis es adecuado y se minimiza fa positifidad de confusiin.

19. Se incluyen resultados de fodos los parcipantes y se indica el nimero de datos no disponibles

20). Se presanian los resufiades planteados en los chjstivos v todos los de interés, de manera clara y

f. Resultados comprarsible.

21. Se prasentan medidas brutas y ajustadas, indieando las variables por las gue se ajustan los resultacdos
justificando cudles se incluyeron (o no) en el andlisis.

22. Se presentan esfi e la ficacion estadistica ce las diferencias entre grupos (o €], valores de
ph o de la pracisicn de los resuftades {p. ej. intervalos de corfianza),

En resumen, los resultados estan bien descritos, son Utiles y recisos.

23. Las condusiones dan respuesta a los objetivos del estudio

g Conclusiones 24, Las condusiones presentadas s2 basan en los resultados obtenidos

| 25. Lus resultadus de este estudio pueden extrapokarse 2 la poblaciin de nler2s de a presente revision
Analizar simifitudes y diferencias de ambas pobiaciones (la del estudio y la de interés del lector) consideranda
el contexto espacial y temporal {p. ej. la prevalencia de la exposicion) los oriterios de inclusidn, la definicidn y la
medicion de la exposicion/intervencion v el resuliado, & rivel dz confiarga de las estimaciones, efc.

25. Los resultacos de este estudio pueden extrapolarse a la poblacidn de imerds de [a presente revision.
Analizar similitudes y diferencias de ambas pobiaciones (1 dal estudio y 12 de interés del lector) eonsideranda
el contexto espacial y temporal {p. ej. la prevalencia de la exposician) los oriterios dz inclusidn, ka definicidn y la
mediciin de la exposicion/intervencion v el resulado, & rivel de confiarea dz las estimaciones, etc.

26. La discusion explica evertusles extrapolaciones y considera las implicancies de la aplicacion de los
resultados, los beneficios, la sequridad v los costos de su aplicacidn.

En , los resultacos def estudio son i 4 la poliseion y contexto en que ineress splicaros.
h. Conflicto de 27. Se menciona la fuente de financiacion del estudio o los autores declaran la existencia o ausencia de
intereses conflictos de intereses.

£n , a3 corflictes de i g condicionan los resuttados ni las conclisiones del estudio.
i. seguimianto 28.5¢ indica el periodo de sequimiento.

(sélo aplicable para |29.Se produjeron pérdidas (anctzr el ndmero).
serles de casos y 30.Se indican las caracteristicas de las pérdidas.
estudios 31 Las pérdidas fusron similares en fodos Ios grupas
antes-despues) En resumen, sequimiento €3 adecuado.
VALORACION SUMARIA: Alta Media Baja
De la validez interna. Gonsiderar las dimensiones b-e para defini si el diseno del estudio penmite minimizar los sesqos y &l efacto de
confusicn

De la validez externa. Considerar las preguntas 23 y 26 para definir 5 los resultados son generalizables a la poblacion y contexto en

fque interesa aplicarlos
Global de la calidad del estudio. La calidad dz la evidencia aportada por &l estudio es

MB: muy bien. B: bien. R: regular. M: mal. NIt no informa. NA: no aplicable.

“S| bien la definicién de confusidn implica una relacion causal, se utiliza este término para indicar la necesidad de tener en cuenta otras variables gue
puedan modificar el estimador de la asociacion esludiada. *Como orientacion, la calidad del estudio se puede considerar ALTA sl la mayoria de los
enuncados resumen se responden como «muy biens o «biens; MEDIA si |a validez interna es calificada como «MEDIA» o |a mayoria d= los enun-
ciados resumen se responden como «bien» 0 «regular-, y BAJA s |a validez intema es calficada como «BAJA-, o la mayona de los enunciados de
resumen se responden como «regulars o «mals.
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Anexo 5. Guia CONSORT para elaboracion de Ensayos Controlados Aleatorizados.

(Articulo III).

CONSORT 2010 checklist

Section/topic Item number  Checklist item
Title and abstract \L] Identification as a randomized trial in the title
1b Structured summary of trial design, methods, results, and 1
Introduction
Background and objactives 2a Scientific backg d and explanation of the rational
2b Specific objectives or hypotheses
Methods
Trial design 3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio
3b Important changes to methads after trial con {such as eligibility criteria),
with reasons
Participants da Eligibility criteria for participants
L1 Settings and locations where the data were collected
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including
how and when they were actually administered
Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and dary outcome i
including how and when they were assessed
6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons
Sample size Ta How sample size was determined?
7o When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guideli
Randomization
Seguence generation 8a The method used to generate the random allocation sequence
8b Type of randomization; details of any restriction (such as blocking and block size)
Allocation concealment mechanism 9 The hanism used to impl the rand llocati q (such as
sequentially numbered containers), describing any steps taken to conceal the
q until interventions were g
Implementation 10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who
assigned participants to interventions
Blinding 11a If done, who was blinded after assignment to interventions (e.g., participants, care
providers, those g out ) and how
11b If relevant, description of the similarity of interventions
Statistical methods 12a Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes
12b Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses
Results
Participant flow (a diagram is strongly recommended) 13a For each group, the bers of particip who were randomly assigned received
intended treatment and were analyzed for the primary outcome
13b For each group, losses and exclusions after randomization, together with reasons
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up
14b Why the trial ended or was stopped
Baseline data 15 A table showing the baseline demographic and clinical characteristics for each group
Numbers analyzed 16 For each group, number of participants {denominator) included in each analysis and
whether the analysis was by original assigned groups
Outcomes and estimation 17a For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated
effect size and its precision {such as 95% confidence interval)
17b For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended
Ancillary analyses 18 Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted
analyses, distinguishing pre-specified from exploratory
Hams 19 All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see
CONSORT for harms}
Discussion
Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, the
multiplicity of analyses
Generalizability 21 Generalizability {external validity, applicability) of the trial findings
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering
other relevant evidence
Other information
Registration 23 Registration number and name of trial registry
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available
Funding 25 Sources of funding and other support (such as the supply of drugs), the role of funders
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ANEXOS

Anexo 6. Instrumento de valoracion: goniometro.

Anexo 7. Instrumento de valoracion: dinamometro Jamar®.
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Anexo 8. Instrumento de valoracion: Box and Block Test.

Anexo 9. Instrumento de valoracion: Nine Hole Peg Test.
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Anexo 10. Escala de valoracion: Escala de Severidad de la Fatiga (Fatigue Severity Scale).

ESCALA SEVERIDAD DE LA FATIGA

(Texto original: Krupp LB et al. The Fatigue Severity Scale. Application to Patients with Multiple
Sclerosis. Arch Neurol 1989; 46: 1121-4)

Las siguientes cuestiones hacen referencia a la aparicion de la fatiga en relacion a la terapia que usted
esta realizando con el sensor MYO Armband® y los juegos propuestos.

Estoy muy en desacuerdo

Estoy en desacuerdo

Estoy algo en desacuerdo

Indiferente

Estoy algo de acuerdo

Estoy de acuerdo

Estoy muy de acuerdo

NogakowhE

1. Mi motivacién para realizar actividades se reduce cuando estoy fatigado/a.

.+ [ 2 | 3 [ 4 |5 [ 6 | 7 |
2. El ejercicio me produce fatiga.

L 1+ [ 2 [ 3 | 4 [ 5 | 6 | 7 |
3. Me fatigo facilmente al realizar cualquier actividad.

L+ [ 2 [ 3 [ 4 | 5 | 6 [ 7 |
4. La fatiga que me genera la terapia o realizar ejercicio me interfiere en mi funcionamiento fisico diario.

L+ [ 2 | s | 4 [ 5 | & [ 7 |
5. La fatiga me produce con frecuencia problemas.

L+ | 2 [ 38 [ 4 | 5 [ 6 | 7 |
6. La fatiga me impide hacer ejercicio de manera continuada.

. 1+ | 2 | 3 | 4 | 5 [ 6 [ 7 |

7. La fatiga interfiere en el desempefio de tareas habituales.

L 2 [ 2 | 38 | 4 [ 5 [ & [ 7 |

8. La fatiga es uno de mis tres sintomas que mas me incapacitan.

1 [ 2 | 3 | 4 | 5 [ 6 [ 7 |
9. La fatiga interfiere en mi trabajo, familia o vida social.

. 1+ | 2 | 3 | 4 | 5 [ 6 [ 7 |
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Anexo 11. Escala de valoracion: ABILHAND.

Spanish version - Spain

Patient

Date
Scﬁ it;]:dg:;lCILES le resultan las siguientes imposible Dificil Facil 2

1.| Subirse |a cremallera del pantakon ]
2.| Pelar cehollas ]
3.| Sacarle punta & un lapiz manualmente ]
4 | Destapar la tapa metalica de una botella usando un destapador ]
5.|Uimarse las ufias ]
6.|Pelar papas con un cuchillo ]
7.| Abotonar pantalones B
8. Abrir un frasco con tapa de rosca ]
9.|Cortarse las ufias ]
10.| Abrir un paguete de patatas fritas ]
11.| Desemvolver una tableta de chocolate ]
12, Clavar un clavo B
13.|Untar mantequilla sobre una rebanada de pan ]
14.(Lavarse las manos B
15.| Abotonar una camisa ]
16.| Enhebrar una aguja N
17.(Cortar came B
18.| Envolver regalos ]
19.|Cerrar la cremallera de una chagqueta ]
20.| Abrochar un boton automatico (de una chagqueta, bolsa, etc.) ]
21.|Pelar avellanas ]
22 | Abeir la comespondencia ]
23.| Poner pasta de dientes sobre el cepillo de dientes ]
Insiure of Newo3ckence of he UCL & Physical and Cocupatonal Depariments of e HELHa (www_rehab-scakes.ong) DI"dEF 1
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Anexo 12. Escala de valoracion: Escala de Impacto de la Esclerosis Multiple (Multiple

Sclerosis Impact Scale-29).

ANEXOS

ESCALA DE IMPACTO DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE (MSIS-29) (autoaplicada)

Las siguientes preguntas le piden su impresion sobre el impacto de la esclerosis multiple en su vida

cotidiana durante las DOS ULTIMAS SEMANAS.

Para cada afirmacién haga un circulo alrededor del nimero que mejor describe su situacion. Por favor

responda a todas las preguntas.

En las ultimas dos semanas, ¢como le ha Nada Un poco Moderada- Bastante | Mucho
afectado la esclerosis multiple para... mente

1... llevar 5;1 _cabo labores que requieren gran 1 ’ 3 4 5
esfuerzo fisico?

2...agarrar gbjetos firmemente (p.ej. abrir o 1 9 3 4 5
cerrar un grifo)?

3... llevar cosas? 1 2 3 4 5
En las Ultimas dos semanas, ¢como le ha/n | Nada Un poco Moderada- Bastante | Mucho
afectado... mente

4... tener problemas de equilibrio? 1 2 3 4 5
5... tener dificultades para moverse en casa? 1 2 3 4 5
6... sentirse torpe? 1 2 3 4 5
7... larigidez? 1 2 3 4 5
8... tener pesadez en las piernas y en los 1 2 3 4 5
brazos?

9... tener temblor en piernas o brazos? 1 2 3 4 5
10... tener espasmos en piernas o brazos? 1 2 3 4 5
11... que el cuerpo no le responda cuando 1 2 3 4 5
usted quiere hacer algo?

12... depender de otras personas para que le 1 2 3 4 5
hagan las cosas?

13... los impedimentos en sus actividades 1 2 3 4 5
sociales y de ocio en casa?

14... permanecer en casa mas de lo que a 1 2 3 4 5
usted le gustaria?

En las Ultimas dos semanas, ¢cdmo le ha/n | Nada Un poco Moderada- Bastante | Mucho
afectado mente

15... las dificultades para hacer cosas con las 1 2 3 4 5
manos en las tareas cotidianas?

16... reducir el tiempo dedicado al trabajo o 1 2 3 4 5
a otras actividades de cada dia?

17... los problemas para usar el transporte 1 2 3 4 5
(p.€j. coche, autobus, tren, taxi, etc.)?

18... necesitar mas tiempo para hacer las 1 2 3 4 5
cosas?

19... las dificultades para hacer las cosas? 1 2 3 4 5
20... la necesidad de ir al bafio de manera 1 2 3 4 5
urgente

293




ANEXOS

21... no acabar de sentirse bien? 1 2 3 4 5
22... los problemas para dormir? 1 2 3 4 5
23... la sensacion de fatiga mental? 1 2 3 4 5
24... las preocupaciones por la esclerosis 1 2 3 4 5
maltiple?

25... sentirse ansioso y tenso? 1 2 3 4 5
26... sentirse irritable, impaciente o que tiene 1 2 3 4 5
menos paciencia que antes?

27... los problemas para concentrarse? 1 2 3 4 5
28... la falta de confianza en usted mismo? 1 2 3 4 5
29... sentirse deprimido? 1 2 3 4 5
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Anexo 13. Escala de valoracion: Cuestionario de Satisfaccion del Cliente (Client

Satisfaction Questionnaire-8).

CSQ-8

Por favor, para mejorar nuestros servicios nos gustaria hacerle algunas preguntas sobre la atencion
gue usted ha recibido.

Nos interesa conocer su verdadera opinion, sea esta positiva o negativa. Por favor, responda a todas
las cuestiones que planteamos. También le agradeceriamos que al final del cuestionario aportase sus
comentarios y sugerencias.

PUNTUACIONES

1 2 3 4

1- ;Como evallala
calidad del servicio Mala Regular Buena Excelente
que ha recibido?

2 (;Re?lplo el tipo d,e Definitivamente no | No, no mucho | Si, generalmente | Definitivamente si
servicio que queria?

3- ¢Hasta qué punto este

. . . Solamente unas . .
servicio ha cubierto Ninguna pocas La mayoria Casi todas
sus necesidades?

4-  Si un amigo necesita
una ayuda parecida,
¢podria recomendar | Definitivamente no | No, no mucho | Si, generalmente | Definitivamente si
este servicioaéloa
ella?

5- ¢ Esta satisfecho con Estoy muy Me es indiferente | Estoy levemente Estoy muy
la ayuda que ha insatisfecho 0 estoy satisfecho Satisfecho
recibido? levemente

insatisfecho

6- ¢Los servicios que ha No, han No, realmente no Si, me han Sf, me han
recibido le han empeorado mi me ha ayudado ayudado més o ayudado mucho
ayudado a manejar problema menos
mas efectivamente su
problema?

7- En general, ;esta Estoy muy Me es indiferente | Estoy levemente Estoy muy
satisfecho con los insatisfecho 0 estoy satisfecho satisfecho
servicios que ha levemente
recibido? insatisfecho

8- Si fuera a buscar Definitivamente no | Probablemente | Probablemente si | Definitivamente si
ayuda otra vez, no

¢volveria a utilizar
este servicio?
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Anexo 14. Escala de valoracion: Encuesta de Satisfaccion con la Tecnologia.

ENCUESTA DE SATISFACCION CON LA TECNOLOGIA

A continuacién, le solicitamos que responda a las siguientes cuestiones con el fin de valorar su
grado de satisfaccion en relacion con el Programa de entrenamiento con realidad virtual y videojuegos,
en el cual usted ha participado. Sus respuestas seran confidenciales.

1=INSATISFECHO

2= POCO SATISFECHO
3= INDIFERENTE

4= SATISFECHO

5= MUY SATISFECHO

Por favor, valore del 1 al 5 los siguientes atributos de los juegos del MYO ARMBAND®.

[1.  Accesibilidad (espacio) [ ] [2] [3] [4]
| 2. Facilidad en su manejo | 1] 2 | 3 | 4|
| 3. Diversion de los juegos | 1] 2| 3 | 4|
| 4.  Gréficos y musica de los juegos | 1 | 2 | 3 | 4 |

Valore del 1 al 5 los siguientes atributos del programa de ejercicios propuesto mediante los diferentes juegos del
MYO ARMBAND®.

| 5. Duracién del Programa | 1| 2 | 3 ] 4|
| 6. Tiempo de duracion de las sesiones | 1 | 2 | 3 ] 4 ]
| 7. Comprensién de los juegos propuestos | 1] 2 | 3 | 4 |
| 8. Objetivo-resultado de cada uno de los juegos | 1] 2 | 3 | 4 |
| 9. Progresion en la dificultad de los juegos | 1 | 2 | 3 ] 4 ]

Valore del 1 al 5 su grado de satisfaccion en relacién con los siguientes atributos de las sesiones:

| 10. NGimero total de sesiones interactivas: | 1 | 2 | 3 ] 4 ]

| 11. Tiempo de duracién de las sesiones interactivas | 1 | 2 | 3 ] 4 ]

| 12. Facilidad y accesibilidad en el manejo del sistema | 1 | 2 | 3 ] 4 ]
13. Disponibilidad y ajuste de horario de las sesiones a sus 1 2 3 4

actividades habituales

| 14. Atencion recibida por parte del fisioterapeuta | 1 | 2 | 3 ] 4 ]

15. Claridad en las explicaciones y pautas dadas por el 1 2 3 4
fisioterapeuta

| 16. Atencion personalizada | 1] 2| 3] 4]
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Valore del 1 al 5 su grado de satisfaccion en relacion con los siguientes atributos del programa:

ANEXOS

| 17. Posibilidad de realizar esta terapia en el Centro | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |
| 18. Flexibilidad de horarios para realizar las sesiones | 1 | 2 | 3 ] 4 ] 5 |
| 19. Posibilidad de objetivar los resultados en cada juego | 1 | 2 | 3 ] 4 ] 5 |
Valore de 1 al 5 su grado de satisfaccion en relacion con los siguientes aspectos:
20. Capacidad para trasladar los resultados de los juegos a sus 1 2 3 4 5
actividades diarias
21. Cumplimiento de sus expectativas iniciales tras su 1 2 3 4 5
participacién en el proyecto
| 22. Nivel de satisfaccion general en relacién al programa | 1 | 2 | 3 | 4 ] 5 |
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Anexo 15. Escala de valoracion: Cuestionario Quebec Sobre Evaluacion de la Satisfaccion
con la Tecnologia (Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology-

QUEST 2.0).

Aparato de tecnologia

Nombre del usuario

Fecha de la evaluacion

Hace cuanto tiempo usa el aparato

Edad Genero

Patologia

Observador

El objetivo de esta encuesta es evaluar su satisfaccién con los aparatos que usa y con los
servicios relacionados. La encuesta consta de 12 preguntas.

e Para cada uno de ellas, marque su nivel de satisfaccion (que tan complacido esta con el
aparato y con los servicios relacionados) usando la siguiente escalade 1 a 5

1 2 3 4 5
Nada No muy Maés 0 menos Satisfecho Muy
Satisfecho Satisfecho Satisfecho Satisfecho

e Marque por favor con un circulo sobre el nimero que describe mejor su grado de
satisfaccion, en cada una de las 12 preguntas.

¢ No deje preguntas sin responder.

e En cada pregunta con la cual usted declara que no esta muy satisfecho, por favor
escribalo en la seccién comentarios. Gracias por su colaboracion.
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1 2 3 4 5
Nada No muy Mas o menos Satisfecho Muy
Satisfecho Satisfecho Satisfecho Satisfecho

APARATO

¢ Qué tan satisfecho (contento) esta con:

1. Las dimensiones (talla, ancho, largo) de su aparato?
Comentarios:

2. El peso de su aparato? Comentarios:

3. La facilidad para ajustar (graduar, asegurar) las
partes de su aparato?
Comentarios:

4. La seguridad y la posibilidad de que no le haga
dafo el aparato?
Comentarios:

5. La durabilidad (duracién y resistencia al uso) del
aparato?
Comentarios:

6. La facilidad para usar (tenerlo puesto) el aparato?
Comentarios:

7. La comodidad del aparato? Comentarios:

8. La efectividad del aparato para resolver el problema
para el cual usted lo usa? Comentarios:

5
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¢ Qué tan satisfecho (contento) esta con:

1 2 3 4 5
Nada No muy Mas o0 menos Muy
Satisfecho Satisfecho Satisfecho Satisfecho Satisfecho
SERVICIOS

Comentarios:

9. El proceso de entrega (procedimiento, cantidad de
tiempo que tomo) para recibir su aparato?

Comentarios:

10. La reparacion y el mantenimiento dado a su aparato?

aparato?
Comentarios:

11. La calidad de los servicios profesionales
(informacidn, atencion) que usted recibio para utilizar su

Comentarios:

12. El servicio de seguimiento (servicio de soporte
permanente) que usted recibi6 para su aparato?

PREGUNTAS ADICIONALES

aparato
Comentarios:

1. Cual es su nivel de satisfaccion en general con el

2. Cual es su nivel de satisfaccion en general con los
servicios prestados para su aparato Comentarios:
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Anexo 16. Escala de valoracion: Escala de Usabilidad del Sistema (System Usability

Scale).

SYSTEM USABILITY SCALE

El SUS es un cuestionario de 10 items con 5 opciones de respuesta (1,2,3,4,5; donde 1 es nada de
acuerdo y 5 totalmente de acuerdo).

No o krwbdE

10.

Creo que me gustaria utilizar este sistema con frecuencia.

Encontré el sistema innecesariamente complejo.

Pensé que el sistema era f4cil de usar.

Creo que necesitaria el apoyo de un técnico para poder utilizar este sistema.
Encontré que las diversas funciones de este sistema estaban bien integradas.

Pensé que habia demasiada inconsistencia en este sistema.

Me imagino que la mayoria de la gente aprenderia a utilizar este sistema muy
rapidamente.

Encontré el sistema muy complicado de usar.

Me senti muy seguro usando el sistema.

Necesitaba aprender muchas cosas antes de poder ponerme en marcha con este sistema.
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Anexo 17. Escala de valoracion: Escala efectos adversos Simulator Sickness

Questionnaire.

Weights for symproms
O D
Symptom N Oculo- Disorien-
{scored 0,1,2.3) MNausea motor tation

General discomfort 1
Fatigue

Headache

Eye strain

Difficulty focusing

Increased salivation 1

Sweating 1

Nausea 1 1
Difficulty concentrating 1

Fullness of head

Blurred vision 1
Dizzy (eyes open)

Dizzy (eyes closed)

Vertigo

Stomach awareness 1

Burping 1

Total [1]" (2] [3]

et

e e e e e

TS = [1] + [2] + [3] x 3.74

“Total is the sum obtained by adding the symptom
scores, Omirted scores are zeto.
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Anexo 18. Escala de valoracion: Cuestionario carga de trabajo percibida NASA-Task

Load Index.

NASA Task Load Index

Hart and Staveland's NASA Task | oad lndex (TILX) method assesses
work load on five 7-poimt scales. Increments of Righ, medium and low
estimates for each point result in 2T gradations on the scakes.

Name Task Dal=
Mental Demand How mentally demanding was the ask?
IIIIIIIIII|IIIIIIIIII
Vary Low Very High
Physical Demand Howe physically demanding was the tesk?
Very Low Vary High
Temporal Demand How humied or rushed was the pace of tho task?
IIIIIIIIII|IIIIIIIIII
Very Low Very High
Performance How successiul were you in accomplishing what

you were asked 1o do?

Perfact Failumo

Effort How hard did you have 1o work o accomplish
your level of performance?

Very Low Vary High

Frustration How insecure, discouraged. imitated, stressad
and annoyed werayou?

Very Low Very High
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ACTIVIDAD CIENTIFICA DERIVADA

11. ACTIVIDAD CIENTIiFICA DERIVADA

CONGRESOS Y JORNADAS
Ponencia en Universidad Rey Juan Carlos

e Titulo: “Uso del dispositivo MYO Armband® en pacientes con esclerosis
multiple”.

« Nombre del congreso: VIII JORNADAS DE NEURORREHABILITACION Y
CONTROL MOTOR.

e Ciudad de celebracion: Alcorcon, Madrid.

e Fecha de celebracion: 07/10/2022.

o Entidad organizadora: Universidad Rey Juan Carlos.

VIII JORNADAS DE NEURORREHABILITAClON Y
: A% CONTROL MOTOR

Facultad de Ciencias de la Salud 7 de octubre de 2022

© ./ Salénde actos del edificig de sesuon FCS
Campus de Alcorcon: Avda. Atenas's/n

10.00. Inauguracién y entrega de documentacién

10.30. Historia del andlisis de la marcha humana. Dra. Susana Collado Vazquez. Dto. Fisioterapia, Terapia
QOcupacional, Rehabilitacién y Medicina Fisica. Facultad de Ciencias de la Salud, URJC

11.15. Métricas para evaluar la funcionalidad de la marcha humana en el paciente con lesién medular
&Qué hay de nuevo? Dita. Isabel Sinovas. Unidad de Investigacion en Biomecanica y Ayudas Técnicas

Hospital Nacional de Parapléjicos de Toledo

12.00. Coloquio

12.15. Descanso

12.45. Uso del dispositivo MYO Armband® en pacientes con Esclerosis Maltiple. Dria. Selena Marcos Anton
Asociacion de Leganés de Esclerosis Multiple

13.30. Estimulacién eléctrica del sistema nervioso central en el paciente con patologia neurolégica

Dr. Julio Gomez Soriano. Facultad de Fisioterapia. Universidad Castilla - La Mancha

14.15. Coloqulo

Programa

14.30. Control Motor y Funcién motora del miembro superior. Dria. Mdnica Yamile Pinzén
Universidad Auténoma de Manizales, Colombia

15.00. Coloquio

15.10. Clausura
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Ponencia en Universidad de Castilla-La Mancha

Titulo: “Uso del dispositivo MYO Armband® en pacientes con esclerosis
multiple”.

Nombre del congreso: I JORNADAS DE INVESTIGACION EN
FISIOTERAPIA NEUROLOGICA.

Ciudad de celebracion: Toledo, Castilla-La Mancha

Fecha de celebracion: 10/02/2023.

Entidad organizadora: Facultad de Fisioterapia y Enfermeria de la Universidad de

Castilla-La Mancha.

Comunicacion en 61° Congreso de la Sociedad Espaiiola de Rehabilitacion y Medicina

Fisica.

Titulo: “Disefio de un protocolo de serious games para el tratamiento de las
alteraciones en el control motor del miembro superior en pacientes con esclerosis
multiple”.

Nombre del congreso: 61° CONGRESO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE
REHABILITACION Y MEDICINA FiSICA.

Ciudad de celebracion: Santander, Cantabria.

Fecha de celebracion: 17/05/2023.

Entidad organizadora: Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica.
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Comunicacion en 61° Congreso de la Sociedad Espaiiola de Rehabilitacion y Medicina

Fisica.

Titulo: “Efectos de un protocolo de videojuegos a través del sistema MYO
Armband® sobre el miembro superior en personas con esclerosis multiple: ensayo
controlado aleatorizado”.

Nombre del congreso: 61° CONGRESO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE
REHABILITACION Y MEDICINA FiSICA.

Ciudad de celebracion: Santander, Cantabria.

Fecha de celebracion: 17/05/2023.

Entidad organizadora: Sociedad Espafnola de Rehabilitacion y Medicina Fisica.

Imparticion de taller pre-congreso de las IX Jornadas de Neurorrehabilitacion y

Control Motor.

Titulo: “Realidad virtual en neurorrehabilitacion”.
Ciudad de celebracion: Alcorcon, Madrid.
Fecha de celebracion: 05/10/2023.

Entidad organizadora: Universidad Rey Juan Carlos.

Comunicacion oral en LXXV Reunion anual de la Sociedad Espaiiola de Neurologia.

Titulo: “Disefio de serious games para el tratamiento de las alteraciones del
miembro superior en pacientes con esclerosis multiple”.

Nombre del congreso: LXXV REUNION ANUAL DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE NEUROLOGIA.

Ciudad de celebracion: Valencia, Comunidad Valenciana.

Fecha de celebracion: 01/11/2023.
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Entidad organizadora: Sociedad Espafnola de Neurologia.

Comunicacion oral en LXXV Reunion anual de la Sociedad Espaiiola de Neurologia.

Titulo: “Tratamiento mediante el sistema MYO Armband® y serious games sobre
la fuerza muscular, destrezas manipulativas, fatiga y calidad de vida en esclerosis
multiple. Ensayo controlado aleatorizado”.

Nombre del congreso: LXXV REUNION ANUAL DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE NEUROLOGIA.

Ciudad de celebracion: Valencia, Comunidad Valenciana.

Fecha de celebracion: 01/11/2023.

Entidad organizadora: Sociedad Espafiola de Neurologia.

FORMACION INVESTIGADORA

Formacion de la Escuela Internacional de Doctorado de la Universidad Rey Juan

Carlos

Salud y Comunicacion. 14-18 febrero de 2022. Duracion: 10 horas.

Disefio de protocolos de investigacion en ciencias de la salud. 28 marzo — 4 abril
de 2022. Duracion: 15 horas.

Etica en la investigacion. 23 — 26 mayo de 2022. Duracién: 12 horas.

La estadistica como herramienta de andlisis en Ciencias de la Salud. 18 — 27 de

abril de 2023. Duracion: 20 horas.

Formacion externa

Curso Desarrollo de Apps Moviles. 23 noviembre de 2022. Duracion: 40 horas.
Sesion practica de analisis de datos en investigacion cualitativa. 19 enero de 2023.

Duracién: 3 horas. Universidad Rey Juan Carlos.
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Sesion practica de métodos de triangulacion en investigacion cualitativa. 23
febrero de 2023. Duracion: 2 horas. Universidad Rey Juan Carlos.

Sesion practica de Preguntas de investigacion y disefios cualitativos en ciencias
de la salud. 9 mayo de 2023. Duracion: 2 horas. Universidad Rey Juan Carlos.
Asistencia a IX Jornadas de Neurorrehabilitacion y Control Motor. Ciudad de
celebracion: Alcorcon, Madrid. Fecha de celebracion: 06/10/2023. Entidad

organizadora: Universidad Rey Juan Carlos.
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