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RESUMEN.

La Enfermedad de Parkinson es el segundo trastorno neurodegenerativo mas frecuente,
después de la Enfermedad de Alzheimer. Es una enfermedad que afecta al sistema nervioso
central y puede provocar afectaciones motoras como temblor en reposo, bradicinesia, rigidez, o
afectaciones no motoras, como deterioro cognitivo, alucinaciones visuales y fluctuacion en el
estado de animo. El objetivo principal de este estudio es analizar los ritmos sensoriomotores en
personas con enfermedad de Parkinson en estadio 1-2 y en personas sin la enfermedad para
conocer si existen diferencias en la actividad cerebral. Para ello, se observara si los ritmos
sensoriomotores son diferentes segun la actividad que estd realizando y se comparara la
sincronizacion y desincronizacion relacionada con eventos entre ambos grupos y las posibles
diferencias encontradas en los ritmos sensoriomotores afectan la funcionalidad de los
participantes. En este estudio participaran 30 personas mayores de 50 afios, de manera
voluntaria, los cuales seran repartidos en dos grupos homogéneos segln presenten o no la
enfermedad. Para el estudio utilizaremos un casco comercial con electrodos, un exoesqueleto de
mano, asi como el BCI2000 y el EEGLAB para adquirir y procesar los datos de la
electroencefalografia. El estudio constara de tres etapas, en las que el paciente tiene que hacer
un ejercicio activo, uno pasivo, usando un exoesqueleto de mano, y uno de imagineria motora.
Primero con la mano derecha, y posteriormente con la mano izquierda, en una sesién de una

hora aproximadamente.

Palabras clave: Enfermedad de Parkinson, electroencefalograma, ritmos sensoriomotores,

imagineria motora, exoesqueleto.



ABSTRACT.

Parkinson's disease is the second most common neurodegenerative disorder, after
Alzheimer's disease. It is a disease that affects the central nervous system. It can cause motor
impairments such as tremor at rest, bradykinesia, rigidity, or non-motor impairments, such as
cognitive impairment, visual hallucinations and fluctuations in mood. The main objective of this
study is to analyze the sensorimotor rhythms of people with Parkinson's disease in stage 1-2 and
people without the disease to study the differences in brain activity. Thus, it will be observed if
sensorimotor rhythms are different according to the activity that is being doing regarding the
event-related synchronization and desynchronization between both groups. Furthemore, the
possible differences found in the sensorimotor rhythms could be related to the functional
affectation of the participants. In this study we will have the voluntary participation of 30
people, over 50 years old, who will be divided into two homogeneous groups according to
whether or not they present the disease. For the study we will use a commercial EEG cap with
non-invasive electrodes, a hand-held exoskeleton. The EEG data acquisition and processing will
be performed through the BCI12000 and the EEGLAB, respectively. The proposed study consists
of three stages, in which the patient has to do an active exercise, a passive, using a hand
exoskeleton, and a motor imagery. First with the right hand, and later with the left hand, in a

session of approximately one hour.

Key words: parkinson’s disease, electroencephalogram, sensorimotor rhythms, motor

imagery, exoskeleton.



1. INTRODUCCION.

La Enfermedad de Parkinson (EP), es el segundo trastorno neurodegenerativo mas
frecuente, después de la Enfermedad de Alzheimer (1,2). En el mundo, afecta aproximadamente
10 millones de personas. Se trata de una enfermedad que afecta el sistema nervioso central. Se
caracteriza por la degeneracion de las neuronas dopaminérgicas de la sustancia negra. Esta
sustancia, se encarga de transportar la dopamina al cuerpo estriado, nicleo mas grande de los
ganglios basales, quien regula y transmite la informacion desde la corteza cerebral a las
neuronas motoras de la médula (3). Esta degeneracidn de las neuronas dopaminérgicas, pueden
provocar afectaciones motoras tales como el temblor en reposo, bradicinesia, rigidez,
desequilibrio postural. Ademas de afectaciones no motoras, entre las que cabe destacar el
deterioro cognitivo, las alucinaciones visuales, fluctuacion en el estado de &nimo y suefio (1, 2,

4).

La rehabilitacion en personas con EP reduce los sintomas y mejora la calidad y
esperanza de vida, sin embargo, los beneficios tienden a desaparecer con el tiempo. Por ello, la

rehabilitacion es un complemento esencial al tratamiento farmacolégico o quirdrgico (3, 5, 6).

La EP tiene una incidencia mayor en hombre que en mujeres y la prevalencia, aumenta
con la edad, afectando al 1% de las personas mayores de 60 afios (3, 4). Existen factores de
riesgo que se asocian a la enfermedad, como son la genética, los factores ambientales o la
exposicion a pesticidas. Mientras el deporte actla como un factor protector de dicho trastorno

3, 7).

Estudios sobre las imagenes cerebrales de personas con EP revelan la utilizacion de

redes neuronales diferentes y una actividad cerebral mucho mayor que los adultos sanos (5).

Existen varias herramientas para registrar la actividad cerebral. De ellas, la méas
utilizada es el electroencefalograma (EEG) porque, aunque no es la mas precisas y facil de
interpretar, si es la mas econémica (2, 8). EI EEG en sus inicios fue una técnica invasiva, ya que
para llevarla a cabo se tenian que colocar los electrodos directamente en la corteza cerebral. El

primer fisidlogo en realizar un EEG invasivo fue Richar Caton en 1875, para registrar los

3



impulsos eléctricos en algunos animales vivos. Sin embargo, no fue hasta 1924 cuando Hans
Berger, psiquiatra aleman, lo realiz6 por primera vez en humanos. A lo largo del tiempo, esta
técnica siguié avanzando y mejorando, dando lugar a las primeras EGG no invasivas (9, 10). En
este caso, los electrodos se colocan en el cuero cabelludo sin la necesidad de una intervencién
quirdrgica, convirtiéndola asi en la técnica mas extendida para registrar las sefiales EEG porque,
aunqgue la sefial sea un poco menos precisa es mucho mas accesible y segura. Existen dos
protocolos para colocar los electrodos en el cuero cabelludo, una es segin el Sistema
Internacional 10-10 y la otra, segun el Sistema Internacional 10-20, esta Ultima, es la més citada
y es la que se empleara en este proyecto. Las sefiales de EEG, aparecen como unas ondas
constantes, complejas e impredecibles que pueden tener picos espectrales en determinadas
bandas divididas en: banda delta (0.1 a 3.5 Hz), banda theta (4-7.5 Hz), banda alfa (8-13 Hz),
banda beta (14-30 Hz) y banda gamma (>30 Hz) (10). Cada una de estas bandas tiene unas

caracteristicas fisioldgicas diferentes seguin su frecuencia, oscilacion o amplitud (10, 11).

Al comparar los valores de las bandas de frecuencia entre EP y un grupo sano en el
mismo rango de edad, se observan diferencias significativas en las bandas de frecuencia mas
lentas, delta y theta, donde los EP tiene unos valores muy superiores al grupo control, sin
embargo, si comparamos las bandas de frecuencia mas rapidas, los valores son mucho menores
en el grupo con EP (12). Todas estas observaciones, nos invitan a pensar que la eficacia en el
aprendizaje se ve alterada con la EP. Por otro lado, las personas con EP también presentan
diferencias entre la forma y ritmo de la onda. Las personas con EP tienen unas ondas muy
puntiagudas y asimétricas, aunque con medicacién o con estimulacion terapéutica profunda
estas se aplanan y son mas simétricas, aliviando los sintomas motores de la enfermedad (13, 14,

15).

Si analizamos las ondas alfa y beta de un EEG, mientras una persona realizar un
movimiento, o cuando se imagina ese movimiento, se obtienen los ritmos sensoriomotores
(SMR). Dentro de los SMR existen dos eventos bien diferenciados. Por un lado, cuando hay una

bajada de energia dentro de estas bandas ocurre lo que se conoce como una desincronizacion



relacionada con eventos (ERD), justo en el momento en el que nos preparamos para iniciar el
movimiento. Sin embargo, cuando termina este movimiento, se puede observar una subida de

energia, lo que se conoce como una sincronizacion relacionada con eventos (ERS) (16, 17).

Los movimientos que generan SMR, pueden ser tanto activos como pasivos. Una
manera de conseguir movimientos pasivos es utilizando un exoesqueleto robotico, los cuales,
fueron creados principalmente para la asistencia y rehabilitacion de personas con lesiones
neuroldgicas. El exoesqueleto, actla de interfaz fisica que transmite informacion al usuario a
través de energia mecanica (18). Para un estudio donde se pretende compara o estudiar la
funcion de un sujeto con movimientos pasivos, su utilizacion aporta mayor objetividad y
fiabilidad a los datos ya que todos los usuarios reciben exactamente el mismo estimulo. Por otro
lado, la imagineria motora (IM), es una técnica eficaz para el aprendizaje y control motor, que
favorece la plasticidad cerebral (19). Cuando imaginamos un movimiento, nuestro cerebro
genera patrones cerebrales similares a los que crea cuando realiza la acciéon (20, 21, 22).
Mejorando la funcion de la corteza y de las neuronas espinales, aportando beneficios en la
realizacion de las actividades de la vida diaria, el equilibrio, la marcha, mejorando la funcién en
las extremidades. Ademas, los beneficios son mayores si la IM se relaciona con movimientos

reales y familiares para la persona o si se combinan con informacion visual (19, 23).

Por ultimo, falta mencionar el interfaz cerebro maquina (BCI), un sistema de
comunicacion que permite la interaccion del usuario con el exterior sin el apoyo de los nervios
periféricos o actividad motora Unicamente con la actividad eléctrica cerebral (10, 17, 24). En sus
inicios la BCI Unicamente podrian registrar una sefial cerebral, que medida de cierta manera y
utilizando unos algoritmos especificos, permitian que algunas personas pudieran controlar un
determinado dispositivo. Por ello, al tener unas caracteristicas tan especificas y limitadas, los
investigadores decidieron crear una nueva version que llamaron BCI2000, la cual, si permite
procesar todas las sefiales del cerebro en tiempo real y controlar cualquier dispositivo, desde un

ordenador hasta una silla eléctrica o un exoesqueleto (20, 21, 22, 25).



2. HIPOTESIS.

La hipotesis de este estudio es que existen diferencias en los SMR entre las personas
con EP en estadios 1-2, en comparacion a las personas sin EP que ayudan a predecir la

enfermedad.

3. OBJETIVOS.

Obijetivo general:

e Analizar los SMR entre las personas en estadio 1-2 de EP y las personas sin EP.

Obijetivos especificos:

e Comparar los ERD y ERS entre ambos grupos de estudio.

e Evaluar si existen diferencias en los SMR segln si estan realizando una actividad

motora activa, pasiva o una actividad de IM.

e Analizar como las posibles diferencias encontradas en los SMR afectan en el

rendimiento ocupacional de los participantes.

4. METODOLOGIA.

4.1 PARTICIPANTES.

En este estudio participaran 30 sujetos, de manera voluntaria. Para cumplir con este
criterio, todos los participantes deben firmar un consentimiento informado (anexo 1).
Posteriormente, los participantes seran divididos en dos grupos, por un lado, 15 participantes
controles y, por otro lado, 15 participantes con la EP en fase 1-2.

Los criterios de inclusion que fueron fijados para este estudio por el grupo de
investigacion son los siguientes, hombres y mujeres mayores de 50 afios, que tengan la
capacidad de seguir ordenes sencillas y comprensién lectora. Y los de exclusién, estar en un
estadio avanzado de la enfermedad o tener alteraciones neuroldgicas no asociadas a la EP, la

toma de medicacion dopaminérgica, no firmar el consentimiento informado y no poder



desplazarse al departamento de ingenieria de sistema y autonomia, en la Universidad Miguel

Hernandez (UMH) de Elche, ya que es necesario contar con un entorno controlado.

4.2 ELECTROENCEFALOGRAFIA.

Para llevar a cabo el registro de EEG, se utilizard un casco comercial (Brainvision ®).
Aunque existen muchos tipos de cascos y de electrodos en el mercado, en este caso, contamos
con un casco de neopreno donde se integran 32 electrodos y un amplificador de telemetria EEG.
A pesar de que este casco consta de 32 electrodos, para este estudio se ha escogido una
configuracion de 24, y los colocaremos segln el Sistema Internaciones 10-20. Los electrodos
que se usaran son unos pequefios aros metalicos, de unos 8 milimetros de didmetro, que cuentan
con una cavidad en el centro donde se afiade el gel conductor que disminuye las impedancias
existentes entre los electrodos y el cuero cabelludo, mejorando la conductividad de la actividad
cerebral. Estos estan localizados de tal manera que nos trasmiten informacién de todas las areas
cerebrales. De todos los electrodos que incorpora el casco, hay dos que siempre tenemos que
conectar los primero, la tierra, de color negro y la referencia, de color azul. Sin ellos, no se

activaran los demas (anexo 2).

4.3 EXOESQUELETO.

El exoesqueleto de mano modular que vamos a utilizar en este estudio esta disefiado por
el grupo de investigacion de neurologia biomédica de la UMH. Se trata de un exoesqueleto de
bajo coste, que permite el movimiento natural de la mano, mediante la flexion y extension de
los dedos en un grado de libertad.

Aungue la arquitectura de cada robot cambia segun las necesidades de la tarea y los
usuarios, en este caso usaremos un exoesqueleto que consta de un cuerpo o marco comercial
semirrigido que cubre el dorso y la palma de la mano. A él, se unen tres mddulos mediante un
sistema de presion, que se encargan del movimiento por separado del dedo indice, medio y el
anular-mefiique. En estos modulos, podemos encontrar una ranura que nos permite ajustar el

robot a la longitud del dedo de cada persona.



En estas ranuras, se colocaran mediante un mecanismo de presion unos anillos que
previamente se han colocado en los dedos del paciente. Los anillos, pueden ser de 15 a 25 mm
para que se ajusten bien a las necesidades del usuario. Por ultimo, a el pulgar, como tiene un
amplio grado de libertad de movimiento, se le colocard una estructura que permite bloguear la
articulacion durante la actividad facilitando el agarre.

Sin ser el cuerpo del robot, el resto de las estructuras han sido creadas con una

impresora de tres dimensiones (26).

44 ADQUISICION DE LA SENAL.

Para adquirir la sefial contaremos con una plataforma gratuita de acceso libre, BCI2000,
la cual se encarga de procesar las ondas cerebrales gracias a los electrodos que encontramos en
el casco y enviarlas al ordenador para poder procesarla, asi como sincronizar el exoesqueleto de
mano para la realizacion del estudio.

Por otro lado, también usaremos la EEGLAB, una herramienta gratuita de MATLAB
(The Mathworks, Inc.) que nos permite procesar los datos EEG. Esta herramienta cuenta con
funciones muy diversas como importar los datos obtenidos segin los canales y eventos
realizados en la prueba, realizar un analisis visual de los datos con mapas del cuero cabelludo o
imagenes de la ERP o el desplazamiento, nos permite procesar los datos para por ejemplo hacer
un filtrado o eliminar los artefactos, descomponer los datos para analizarlos segun tiempo y

frecuencia, entre otras (27).

45 ACTIVIDADES.

Para llevar a cabo el estudio, los usuarios deben permanecer sentados en una silla con la
espalda recta y los pies bien apoyando en el suelo. En frente, contardn con una mesa donde
poder apoyar las manos y un ordenador (anexo 3).

En primer lugar, se le explica al participante como va a ser la prueba y todos los
materiales que vamos a utilizar para tratar que esté relajado y concentrado durante la tarea. A
continuacion, se le colocard el casco comercial, se comprobardn las impedancias de los

electrodos y preparamos el programa BCI2000 para comenzar el estudio.



Este estudio constard de 3 actividades. En primer lugar, realizardn un ejercicio activo,
uno de imagineria y, por Gltimo, uno pasivo con el exoesqueleto de mano, primero con el brazo
derecho y después con el izquierdo.

Antes de empezar cada prueba, le explicaremos a los usuarios que en la pantalla que
tienen en frente iran apareciendo tres comandos diferentes en un orden aleatorio.

Por un lado, aparecera la palabra “RELAX”, cuando aparezca, los usuarios tienen que
pensar en una situacion en la que no estén en movimiento, como, por ejemplo, un paisaje. Por
otro lado, le puede aparecer una pantalla en negro donde la persona tiene apoyar la mano sobre
la mesa y relajarse. Y, por ultimo, una pantalla donde aparecera la palabra “CIERRA” el
gjercicio que tendra que hacer el usuario variara segun el tipo de actividad que estemos
evaluando.

Si estamos realizando una actividad de movimiento activo, aparecera la palabra
“CIERRA” y el usurario tiene que abrir y cerrar la mano 3 o 4 veces seguidas. Si estamos en la
actividad de movimiento pasivo, ocurre lo mismo que en el anterior, pero es el exoesqueleto el
que se encarga de abrir y cerrar la mano. Y si estamos evaluando la imagineria motora, el
usuario tiene que imaginarse el movimiento de abrir y cerrar esa mano.

La pantalla estard en “CIERRA” o “RELAX” durante 4 segundos y la pantalla en negro
durante 5 segundos y medio, en total, cada tarea ronda 4 minutos. El tiempo estimado con cada

participante sera entre 60 y 90 minutos.

4.6 ANALISIS DE DATOS.

Para la recogida y tratamiento de los datos EEG, se utilizard el EEGLAB que permite
procesar, almacenar, medir y visualizar la informacion del EEG, MEG y otros datos
fisiologicos, asi como, crear gréficos que nos facilitan la sintesis de la informacion (28). Antes
de empezar, se voltearan los hemisferios cerebrales de las personas zurdas para trabajar como si
todos los participantes fueran diestros, evitando asi que la dominancia altere los resultados.

Seguidamente, se realiza un filtrado paso banda en el rango de frecuencia de 0,5-40 Hz,
y un remuestreo de 500Hz a 128Hz. A continuacidn, observamos los datos de EEG en busca de

alteraciones de la sefial EEG producidas por posibles ruidos externos para excluirlas del analisis.
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Posteriormente, se dividiran las grabaciones del EEG en intervalos de 11 segundos (3 segundos
antes del inicio de la tarea, 4 segundos de la tarea y 4 segundos después de terminarla). EI punto
de referencia o tiempo cero, se asigna cuando aparece el comando o etiqueta de texto en la
pantalla. De esta manera, ambas acciones, “RELAX” y “CIERRA”, pueden ser comparadas.

Y, por ultimo, realizaremos un andlisis de datos cuantitativo bivariante con el software

libre R version 3.2.0 para comparar ambas muestras.

4.7 LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO.

Durante el desarrollo de este proyecto de investigacion podemos encontrarnos con
algunas limitaciones y fortalezas. Dentro de las limitaciones, cabe destacar la dificulta para el
reclutamiento de usuarios que se puedan desplazar hasta el laboratorio donde se va a realizar la
experimentacion. Asi como, la falta de motivacion o concentracion durante la participacion en
las actividades, ya que la realizacion de un estudio de estas caracteristicas para personas con
esta patologia puede resultar muy agotador. Ademas, tener puesto el gorro durante el estudio,
les puede resultar un poco incomodo y puede ser que sin darse cuenta se toquen la cabeza, lo
gue modificaria la sefial EEG. Sin embargo, este tipo de estudio aportan muchos beneficios
tanto a la sociedad como para el equipo investigador. Ya que, es fundamental contar con
publicaciones cientificas en nuestro ambito que apoyen nuestras intervenciones para conseguir
gue la terapia ocupacional tenga mayor evidencia cientifica. Ademas, si los resultados apoyan
nuestra hipotesis, conseguiremos un avance en el desarrollo del diagnéstico precoz, el cual nos
permitira comenzar antes con la rehabilitacion y mejorara la calidad de vida de estas personas y
sus cuidadores. Y, por ultimo, no debemos olvidar que se trata de una experiencia Unica contar
con la colaboracion de un equipo con tanta experiencia y con este tipo de material, que, aunque
cada vez estd mas extendido su uso, normalmente no tenemos acceso ni a nivel académico ni

laboral.
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5. PLAN DE TRABAJO

5.1 ETAPAS DEL DESARROLLO Y EQUIPO INVESTIGADOR.

Este estudio tiene previsto comenzar en el curso 2020-2021 y constara de las siguientes

fases:

Primera fase: revisién final del protocolo. En septiembre del 2020 el equipo

investigador se reunird con el objetivo de revisar y corregir el protocolo de investigacién para

presentarlo al comité ético de la UMH.

Segunda fase: aprobacidn del protocolo de investigacion por el comité ético de la UMH.

En octubre de 2020 enviaremos el protocolo de investigacion al comité ético y como este

proceso puede tardar un par de meses dejamos hasta diciembre para obtener una respuesta.

Tercera fase: Bulsqueda de participantes. En enero de 2021 contactaremos

telefonicamente con las residencias, centros de dia y la asociacion de Parkinson de Elche y
Alicante, donde les explicaremos el estudio y solicitaremos una reunién presencial para
aportarles mas informacion del proyecto, solucionar todas las posibles dudas y realizar un

listado con todas las personas interesadas en participar.

Cuarta fase: Desarrollo del estudio. De febrero a abril de 2021 nos ponemos en contacto

de nuevo con todas las personas interesadas y buscaremos un dia que les venga bien para

realizar el estudio.

Quinta fase: Analisis de los resultados. En los meses de mayo y junio de 2021,

filtraremos los datos, crearemos la base de datos en Excel y realizaremos el analisis de datos en

R.

Sexta fase: Redaccion del manuscrito. En julio de 2021 desarrollaremos el informe final

gue publicaremos posteriormente.

El equipo investigador estard formado principalmente por Nicolas Manuel Garcia

Aracil, Santiago Ezquerro Garcia y Judit Martin Hernadndez. Aunque también contaremos con la
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colaboracion del equipo multidisciplinar de nBio que estd formado por ingenieros en
telecomunicaciones, ingenieros industriales, ingenieros mecanicos y de la electronica, biélogos,

matematicos y clinicos (con un terapeuta ocupacional (TO) y un médico).

La recogida de los datos la realizaremos en el laboratorio del grupo de investigacion de

neuroingenieria biomédica (nBio), que se encuentra en el edificio Innova en la UMH en Elche.

5.2 CRONOGRAMA.

Este estudio se realizard en 11 meses, de septiembre de 2020 a julio de 2021 (anexo 4).

La recogida de datos se realizara en una Unica sesion que tendra una duracion estimada
de 60 a 90 minutos, y se podréa realizara de lunes a viernes en horario de mafiana o tarde, con

cita previa.

6. EXPERIENCIA DEL GRUPO INVESTIGADOR.

El investigador principal del proyecto, Nicolas Garcia, licenciado en Ingenieria
Electrénica por la Universidad Politécnica de Valencia y en Ingenieria de Control por la
universidad de Murcia (UM), con un master en Disefio, Robotica y Automatizacion industrial
por la UM y doctorado en robdtica por la UMH. Trabaja como profesor asociado de Ingenieria
de Sistemas y Control de la Universidad Miguel Hernandez, asi como autor y coautor de una
amplia gama de publicaciones de investigacion centradas en la rob6tica médica y quirdrgica, la
robotica de rehabilitacion, la imagen médica, la interaccion humano robot, entre otras.

En este proyecto también participara Santiago Ezquerro, terapeuta ocupacional
licenciado por la UMH y con un master en neuro-rehabilitacion por la UCAM (Universidad
Catdlica San Antonio de Murcia) y otro en Bioingenieria por la UMH. En la actualidad realiza
el doctorado en Bioingenieria en la UMH. Ademas, cuenta con amplia experiencia tanto en el
campo de la clinica como de la investigacion dentro de la neurologia.

Ambos investigadores forman parte del grupo nBio de la UMH, el cual esta dirigido por
el catedratico Don Eduardo Fernandez. Este grupo esta formado por numerosos profesionales de

diferentes areas, los cuales posteriormente se dividen en varios equipos y cada equipo sigue una
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linea de investigacion diferente. El grupo nBio, ha realizado mdltiples proyectos tanto con
financiacion pablica como privada.

Con financiacion publica han llevado a cabo unos 35 proyectos tanto a nivel nacional
como internacional. De todos ellos, podemos destacar a nivel internacional, por ejemplo, el
“HOMEREHADB”, que permite trabajar actividades tanto cognitivas como motoras en el plano
horizontal o el “HORIZON 2020 el cual facilita la realizacion de las actividades de la vida
diaria a personas con problemas motores y a nivel nacional, “estimacion del estadio e intencion
del usuario y desarrollo de algoritmos adaptativos de estimulacion” o la “rehabilitaciéon motora
del miembro utilizando un interfaz cerebro-robot: TRAINER”.

Y, por ultimo, Judit Martin, terapeuta ocupacional graduada por la UMH. En la
actualidad realiza el master de Terapia Ocupacional en Neurologia en la UMH y cuenta con

experiencia en geriatria.

7. MARCO ESTRATEGICO.

Este proyecto lo podemos enmarcar tanto en el marco de referencia del neurodesarrollo

el cual tiene como objetivo recuperar los patrones del movimiento normales que se generan en
el sistema nervioso central como respuesta a los estimulos y demandas del ambiente. Asi como

el modelo de referencia biomecanico, ya que el objetivo final del proyecto conocer los patrones

de movimiento de una persona que sufre una patologia para mejorar su movilidad, fuerza,

estabilidad y resistencia.

8. RECURSOS.

Todos los recursos tanto materiales como humanos necesarios para la realizacion de este

proyecto seran facilitados por el grupo de investigacion nBio.
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10. ANEXOS

Anexo 1.

w T

el Hernidndes

Z UNIVERSITAS

Grupo de Newroingenieria Biomédicalniversidad Miguel Hernandez de Elche
Universidad Miguel Hernandez de Elche
http://nbio.umh.es

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO DE LOS RITMOS
SENSORIOMOTORES EN PACIENTES CON PARKINSON MEDIANTE
MOVIMIENTOS ACTIVQOS, PASIVOS E IMAGINERIA MOTORA.

10 de............ afnos
Lo Ll To =10 Iodo ] a0 (0] 0 0 To] 1 [0 JN=1 o TR DNI
[

DECLARO:
Que ellla Dri/Drak..... . o, o, o, e e e Y , 0 en su defecto
D./Diia.  .......... "SRR W e e WL B ,  persona

encargada de la investigacion me ha explicado que:

1.- Identificacion, descripcion y objetivos del procedimiento.

La Universidad Miguel Hernandez realiza investigaciones para estudiar aspectos relacionados
con la recuperacion de la funcion motora mediante dispositivos tecnoldgicos a través de la
colaboracion con el departamento de Salud Publica de la Universidad Miguel Hernandez. Los
responsables de este estudio son el Dr. Nicolas Garcia-Aracil, Santiago Ezquerro Garcia y Judit
Martin Hernandez.

En este estudio se realizara un registro de electroencefalografia (EEG) no invasiva para analizar
la actividad eléctrica cerebral de cada usuario mediante un sistema de captura comercia mientras
el participante realiza un movimiento activo, pasivo e de imagineria motora con el miembro
superior. EI movimiento pasivo se realizara mediante un exoesqueleto robético. Para realizar la
prueba es necesario acudir con el cabello lavado evitando el uso productos cosméticos fijadores.
No hay que acudir en ayunas.

2.- Beneficios que se espera alcanzar
Los riesgos asociados con este estudio son minimos y se tomaran medidas de forma no invasiva

prevaleciendo asi el bienestar de la persona que participa, tal y como se hace constar en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en su art. 6. Del mismo modo, no
recibiré ninguna compensacion econémica.

3.- Alternativas razonables

La decision de permitir el analisis de mis datos es totalmente voluntaria, pudiendo negarme e
incluso pudiendo revocar mi consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar ninguna
explicacion.
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4.- Consecuencias previsibles de su realizacion y de la no realizacion
Si decido libre y voluntariamente permitir la evaluacion de mis datos, tendré derecho a decidir
ser 0 no informado de los resultados de la investigacion, si es que ésta se lleva a cabo.

5.- Riesgos frecuentes y poco frecuentes
La evaluacion de mis datos clinicos, demograficos y de antecedentes nunca supondré un riesgo
adicional para mi salud.

6.- Riesgos y consecuencias en funcion de la situacion clinica personal del paciente y con
sus circunstancias personales o profesionales.
No se incrementan los riesgos adicionalmente a los de una sesion tradicional de rehabilitacion.

7.- Proteccion de datos personales y confidencialidad.
La informacidn sobre mis datos personales y de salud sera incorporada y tratada en una base de

datos informatizada cumpliendo con las garantias que establece la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, asi como, en la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en sus art. 11y 23, y la legislacion sanitaria.

La cesion a otros centros de investigacion de la informacion contenida en las bases de datos y
relativa a mi estado de salud, se realizara mediante un procedimiento de disociacién por el que

se generara un cddigo de identificacion que impida que se me pueda identificar directa o
indirectamente.

El participante autoriza a los investigadores, asi como a todas aquellas terceras personas fisicas
0 juridicas relacionadas con la investigacion a que indistintamente puedan utilizar todas las
fotografias y videos de las sesiones, o partes de las mismas en las que intervengo como
participante s6lo con fines de divulgacion cientifica. Su autorizacion no tiene ambito geografico
determinado por lo que los investigadores podran utilizar fotografias y videos, o partes de las
mismas, en todos los paises del mundo sin limitacion geogréafica de ninguna clase.

Todo ello con la unica salvedad y limitacién de aquellas utilizaciones o aplicaciones que
pudieran atentar al derecho al honor en los términos previstos en la Ley Orgéanica 1/85, de 5 de
mayo, de Proteccion Civil al Derecho al Honor, la Intimidad Personal y familiar y a la Propia
Imagen. Su autorizacion no fija ningan limite de tiempo, por lo que mi autorizacion se considera
concedida por un plazo de tiempo ilimitado.

Asimismo, se me ha informado que tengo la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion al tratamiento de datos de caracter personal, en los
términos previstos en la normativa aplicable.

Si decidiera revocar el consentimiento que ahora presto, mis datos no seran utilizados en
ninguna investigacion después de la fecha en que haya retirado mi consentimiento, si bien, los
datos obtenidos hasta ese momento seguiran formando parte de la investigacion.
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Yo entiendo que:
Mi eleccion es voluntaria, y que puedo revocar mi consentimiento en cualquier momento, sin
tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Otorgo mi consentimiento para que la Universidad Miguel Hernandez y el departamento de
Automdtica y Sistemas de dicha universidad utilicen mis datos para investigaciones médicas,
manteniendo siempre mi anonimato y la confidencialidad de mis datos.

La informacion y el presente documento se me han facilitado con suficiente antelacion para
reflexionar con calma y tomar mi decision libre y responsablemente.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el
facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas que le he planteado.

(O] 0= A Yz (e 10 11 TR

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y en tales condiciones
estoy de acuerdo y CONSIENTO PERMITIR EL USO DE MIS DATOS CLINICOS Y
DEMOGRAFICOS PARA INVESTIGACION.

ENn e de'......L. N . . de 201
Firma del paciente Firma de un testigo Firma del responsable
DNI: de la investigacion
FAO.: i FAO. i o (0
(Nombre y dos apellidos) (Nombre y dos apellidos) (Nombre y dos apellidos)
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO PARA EL ESTUDIO DE LOS RITMOS
SENSORIOMOTORES EN PACIENTES CON PARKINSON MEDIANTE
MOVIMIENTOS ACTIVOS, PASIVOS E IMAGINERIA MOTORA.

DID? e como paciente (0
representante del PACIENIE D.......cccvooiiiiiiie i e ), de
............ afios de edad, con dOMICIHHIO BN ..coceeiiiiieii e s e
....................................................................................................... DNL N e
Revoco el consentimiento prestado en fecha...........cccoevveiiiieiecinene. , que doy con esta fecha por

finalizado, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

En ... de v de 200...

Firma del paciente Firma de un testigo Firma del responsable
DNI: de la investigacion

FAO.: i, o (0 FAO. i

(Nombre y dos apellidos) (Nombre y dos apellidos) (Nombre y dos apellidos)
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Anexo 2.

IZQUIERDA
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Imagen 1. Disposicion de los 24 electrodos empleados en la experimentacién segin
el Sistema Internacional 10-20. Los electrodos marcados en azul y negro corresponden a la
referencia y a la tierra respectivamente.

Anexo 3.

CIERRA

BCI 2000

(«

Imagen 2. Setup empleado para la experimentacion. Este setup estd compuesto por
una pantalla donde el terapeuta disefia la tarea, una segunda pantalla en la cual el
paciente observa la orden que tendra que ejecutar, el paciente con el casco de EEG y el
exoesqueleto de mano.
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Anexo 4.

Fases del estudio.
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Revision del
protocolo.

Aprobacién del
protocolo por el
comité ético.
Busqueda de
participantes.

Desarrollo del
estudio.

Analisis de los
resultados.

Redaccidn del
manuscrito.

Tabla 1. Cronograma de la experimentacion. En la parte superior los meses que
durara la experimentacion. En la parte izquierda las actividades a desarrollar por cada

uno de los meses. Los recuadros naranjas indican la actividad que se va a realizar y en qué
mes.
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