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NOMENCLATURA

EP: Enfermedad de Parkinson.

INNN: Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia.

HY: Hoenh y Yahr.

MDS-UPDRS: Movement Disorders Society- Unified Parkinson’s Disease
Rating.

MTC: Medicina Tradicional China.

NMS: Non-motor Symptoms Scale.

PDQ8 : Parkinson’s Disease Questionnaire 8 items.

Moca: Montreal Cognitive Assessment.

Shen: Es una de las tres sustancias vitales del cuerpo, junto con el Qi y el
Jing o Esencia. La traduccion literal es “espiritu”.



EFECTO DE LA ACUPUNTURA COMO TERAPIA COADYUVANTE EN LA

SINTOMATOLOGIA NO MOTORA DE LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

CAPITULO |

1.1 RESUMEN

La enfermedad de Parkinson (EP) es la segunda enfermedad
neurodegenerativa mas frecuente en el mundo. Ante la ausencia de un
farmaco modificador de la enfermedad, y el desarrollo de complicaciones
motoras del tratamiento farmacoldgico estandar con levodopa, los pacientes
con EP suelen buscar terapias complementarias y coadyuvantes, siendo la
acupuntura la mas comun, se ha sefialado que la evaluacién de los sintomas
no motores es una de las necesidades no atendidas del empleo de la
acupuntura en la enfermedad de Parkinson. El objetivo de este estudio es
determinar el cambio de los sintomas no motores en los pacientes con
Parkinson después de 10 sesiones de terapia de acupuntura. Se realizé un
como un estudio piloto, experimental no aleatorizado, se incluyeron pacientes
de la consulta de neurologia del Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzalez” que tuvieran diagnostico con enfermedad de Parkinson, con apego
al tratamiento y que fueran capaces de dar su consentimiento. Se registraron
datos demograficos, asi como las escalas: Unified Parkinson Disease Rating
Scale (UPDRS), Escala de sintomas no motores (NMS), escala de calidad

“Parkinson Disease Questionnnaire 8 item” (PDQ8) y la escala Montreal



Cognitive Assessment (MoCa), asi como la historia clinica de medicina
tradicional china. Se llevaron a cabo 10 sesiones de acupuntura con
estimulacion eléctrica, con una duracion de 20 minutos cada una, 3 veces por
semana. Posteriormente se aplicaron nuevamente las escalas clinicas.
Resultados: Se incluyeron un total de 22 pacientes, con edad media de 60.7
+11.7, de los cuales 11 (57.9%) fueron hombres, con 7.1+5.1 afios de
evolucién. Hoenh y Yahr con una media 2.2+0.8, MDS-UPDRS 32.3+11.7,
NMSS 54.6+32.5, MoCa 21.6+ 4.3, PDQ 88.0+ 7.1. Al término de las sesiones
se encontr6 mejoria en los sintomas no motores (P=0.011) y en las
experiencias no motoras de la vida diaria del MDS-UPDRS (p=0.004). Por
dominios de la escala NMSS solo fue significativo el dominio 3 (estado de
animo/cognicién, p=0.013). Conclusion: La terapia con acupuntura en
pacientes con enfermedad de Parkinson con buen apego al tratamiento
produce una mejoria significativa en los sintomas no motores, sin embargo,
son necesarios mas estudios para determinar su efecto a largo plazo y la

participacion del efecto placebo en los resultados de los estudios.



CAPITULO Il

2.1 Introduccién

La enfermedad de Parkinson es la segunda enfermedad neurodegenerativa
mas frecuente, y la Unica enfermedad neuroldgica cuyos indices de morbi-
mortalidad se han incrementado en los ultimos 25 afios (Dorsey, E. R., Elbaz,
A., Nichols et al, 2016; Feigin, 2017) y el pronéstico para el futuro no es menos
alentador, ya que se espera que su incidencia en la poblacién general continte

incrementandose (Dorsey et al., 2018).

Ante la ausencia de un farmaco modificador de la enfermedad, y el
desarrollo de complicaciones motoras del tratamiento farmacolégico estandar
con levodopa, los pacientes con EP suelen buscar terapias complementarias y
alternativas, siendo la acupuntura la mas comun (Harris, Cooper, Relton,
Thomas, & Harris, 2012; Noh, Kwon, Cho, Jung, & Moon, 2017) con reportes

de hasta el 50% de los pacientes utilizando esta modalidad (Pecci et al., 2010).

2.1.1 Enfermedad de Parkinson y su Epidemiologia.

Las enfermedades no transmisibles, se estan convirtiendo en la pandemia
del siglo XXI; entre ellas la Enfermedad de Parkinson (EP), actualmente es la
segunda mas frecuente, y la primera causa de consulta de trastornos del

movimiento, sin embargo, es la Unica cuyos indices de mortalidad y



discapacidad se han incrementado en las ultimas dos décadas (Dorsey et al.,
2018; Feigin, 2017); y el prondstico para los afios venideros, no es alentador
ya que, se espera que continle incrementandose, lo que ha llevado a levantar
la alerta sobre la pandemia que representara la EP en los proximos afios
(Dorsey, Sherer, Okun, & Bloem, 2018). Al no disponer de un tratamiento
modificador de la enfermedad efectivo, la atencién se ha enfocado en el
tratamiento sintomético; lo que ha llevado a subtipificar la enfermedad, con la
intencion de poder identificar subgrupos de pacientes con caracteristicas que
responden distinto a los farmacos dopaminérgicos.

Con un estimado de seis millones de personas afectadas en el mundo y una
edad media de inicio de la enfermedad de alrededor de los 60 afos. La EP
enfrenta retos epidemioldgicos al no tener una prueba diagnéstica definitiva,
por lo que puede ser sobre diagnosticada hasta en un 40% al confundirse con
desérdenes tales como temblor esencial, parkinsonismo atipico,
parkinsonismo secundario y ser clasificada como parkinsonismo idiopatico.
(Taylor, Counsell, Harris, Gordon, & Smith, 2006).

A través de los datos de poblacion de la oficina del censo de los Estados
Unidos se estimé la carga actual y la proyectada en base a los cambios
demograficos del 2010 al 2050. Aproximadamente 630,000 personas en los
Estados Unidos habian sido diagnosticadas con en EP en 2010, con una
duplicacion proyectada de esta cifra para el 2040.(Huse et al., 2005; Kowal,
Dall, Chakrabarti, Storm, & Jain, 2013).

La prevalencia refleja tanto la incidencia como la sobrevida de los pacientes
a la enfermedad, la cual se ha incrementado con el desarrollo de nuevos

medicamentos; aun cuando la incidencia se mantenga constante.(Lix et al.,



2010). La mortalidad se ha visto reducida tres veces en la actualidad, debido a
gue el paciente tiene mayor acceso a la atencion médica y por consecuencia
al tratamiento médico temprano. (Haberfeld & Louis, 2009; Williams-gray et al.,
2013).

En México y Latinoamérica no se ha estudiado la prevalencia de la EP con
precision. El Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia (INNN) estima
gue existen al menos 500,000 pacientes con EP en el pais, con una
prevalencia de 50 y 100 casos /100,000 habitantes (Rodriguez-Violante,
Veldsquez-Pérez, 2019), por lo cual, la enfermedad se ubica en un valor inferior
a las prevalencias reportadas en el resto del mundo (Muangpaisan, Mathews,
Hori, & Seidel, 2011) y mucho menor que la prevalencia europea (Wirdefeldt,
Adami, Cole, Trichopoulos, & Mandel, 2011). Uno de los pocos estudios
epidemioldgicos existentes en México realizado en Tepatitlan Jalisco, reportd
una prevalencia de 2.7 casos por cada 1000 habitantes, que difiere mucho
comparado con lo estimado por el INNN. (Cruz Alcala & Vazquez Castellanos,
2002).

Debido a que la EP no es una causa directa de mortalidad, el diagnéstico
usualmente no aparece en los certificados de defuncion, con una pérdida
aproximada de 40-60% de dicha informacion, subestimando la cifra real.
(Goldacre, Duncan, Griffith, & Turner, 2010) Los estudios de cohorte
prospectivos en los cuales se da el seguimiento al paciente hasta su
fallecimiento son entonces los que proporcionan datos mas confiables sobre la
mortalidad de los pacientes con EP. (Pressley, Tang, Marder, Cote, & Mayeux,

2005).



2.1.2 Sintomas no Motores en la Enfermedad de Parkinson

La enfermedad de Parkinson tiene afeccion multisistémica, en un inicio era
reconocida por sus componentes motores como temblor, bradicinesia y rigidez,
existen sintomas no motores que pueden aparecer en cualquier fase de la
enfermedad, incluso antes que se presenten los sintomas motores (Pfeiffer,
2015). Los componentes no motores son frecuentes en la enfermedad de
Parkinson, en el estudio PRIAMO se encontr6 que el 98.6% de los pacientes
con enfermedad de Parkinson presentan sintomas no motores, ademas de

afectar su calidad de vida. (Barone P, Antonini A et al.,2009)

Entre el aspecto no motor de la Enfermedad de Parkinson se encuentran:

Alteraciones neuropsiquiatricas

Los pacientes con Parkinson pueden presentar problemas
neuropsiquiatricos desde ansiedad, apatia, depresion hasta demencia. Un
45% de los pacientes presentan depresion y 80% pueden llegar a padecer
demencia. (Chaudhuri & Schapira, 2009) Los problemas cognitivos se
caracterizan por problemas de atencion, funcién ejecutiva, fluidez verbal y

dominios visuoespaciales (Goldman J, Postuma R, 2015).

Desérdenes del Suefio

Los desordenes del suefio ocurren en la mayoria de los pacientes con
Parkinson, se puede presentar como fragmentacién del suefio o incremento en
el suefio superficial, asi como en la integridad de las fases del suefio. Los
desdrdenes del suefio con abundantes, pero en mas frecuencia se presenta
insomnio, somnolencia, desoérdenes de la respiracion durante el suefio,

sindrome de piernas inquietas y parasomnias. (Ambra, S, Birgit H, 2019)



Alteraciones autonémicas

Los efectos de la enfermedad de Parkinson pueden presentarse en
cualquier parte del sistema autonémico, entre ellos los mas comunes son los
sintomas gastrointestinales (sialorrea, estrefliimiento, disfagia), urinarias
(incontinencia), sexuales (disfuncion eréctil, disminucion de libido),
cardiovasculares (hipotension ortostatica), termorreguladoras (hiperhidrosis).

(Pfeiffer, 2015)

2.2 Medicina Tradicional China: Acupuntura

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha definido el término Medicina
Complementaria (MC), como aquellas préacticas terapéuticas que no
pertenecen a la atencion de salud de la poblacion, pero que se utilizan para
complementar los tratamientos de la medicina al6pata, en donde deja claro que
promueve la complementariedad de ambos sistemas de salud, formando lo
gue se denomina medicina integrativa. Existen diversas formas de MC, entre
ellas la Medicina Tradicional China (MTC) es una de las mas reconocidas y
utilizadas actualmente en todo el mundo y es uno de los sistemas de
curacion mas antigiios en el mundo que siguen vigentes en la actualidad
desde hace mas de 3 mil afios. Esta tiene diferentes abordajes terapéuticos
entre los que se encuentran la fitoterapia, el masaje tuina, los ejercicios de Qi
Gong y la Acupuntura. La acupuntura consiste en la estimulacién de ciertos
puntos bio energéticos cuya localizacion ya esta predeterminada por la
Medicina Tradicional China los cuales son denominados puntos de Acupuntura

0 Acupuntos; esta estimulacion se lleva a cabo mediante la insercion de agujas



muy finas a través de la piel. Su mecanismo de accién inicialmente poco claro,
ha ido demostrando a través de estudios que participan neurotransmisores y
endorfinas, existiendo numerosos reportes acerca de los efectos
neurobioldgicos ocasionados por la acupuntura (R. E. Harris et al., 2009). En
la enfermedad de Parkinson, el uso de acupuntura coadyuvante (adicional al
tratamiento convencional con levodopa) ha demostrado ser eficaz comparada
con la acupuntura placebo y el tratamiento convencional sin acupuntura, (Lee

& Lim, 2017; Rabin et al., 2015).

2.2.1 Etiologia de la Enfermedad de Parkinson de Acuerdo a la Medicina
Tradicional China

La MTC conceptualiza los signos y sintomas de manera diferente que la
medicina occidental y segun esta diferenciaciéon, la sintomatologia de los
pacientes con Parkinson estaria dentro de las patologias definidas como
“convulsiones” correspondiendo a movimientos involuntarios, incontrolados,
anormales, tics y espasmos. También aparecen otros sintomas como los
trastornos en el habla y las alteraciones cerebrales que son mucho mas
evidentes en otro tipo de enfermedades como el accidente cerebrovascular o
la epilepsia. Estas “convulsiones”, desde el punto de vista de la Medicina
Tradicional China, estan estrechamente relacionadas con el fenémeno llamado
“Viento de Higado.". La enfermedad de Parkinson (EP) se clasifica dentro del
sindrome de “Temblores” (Chan Zheng) los cuales son originados
principalmente por viento interno el cual a su vez esta relacionado casi siempre
con una disfuncién energética del Higado, aunque la raiz también puede estar

asociado con la patologia de otros 6rganos. (Maciocia, 2009)



Estos temblores son causados por:

Viento que penetra en el Higado y el Qi de los canales ascendiendo en
rebeldia, lo que produce tics faciales y temblores en los miembros. Esto
significa que los temblores pueden ser causados por:

Una deficiencia de Qi que no puede llevar fluidos y sangre a los tendones
y a los canales para su nutricion.

El acimulo de Flema y Fuego que obstruyen los canales impidiendo que
Fluidos y Sangre nutran los tendones.

Una deficiencia del Qi original facilita la invasion de factores patégenos a
los canales, de modo que los fluidos y sangre no pueden nutrir canales ni
tendones. Aunque hay muchas causas diferentes, en todas ellas existe la
deficiencia de Fluidos y de Sangre que no llegan a nutrir los canales y

tendones”

La deficiencia de Sangre y Fluidos que afectan la nutricion de canales y

tendones son la base de la fisiopatologia que mejor podemos atribuir a la

enfermedad de Parkinson en la MTC, y ésta puede ser en si consecuencia de

diversas etiologias, destacando:

« La deficiencia de Qi.

* La deficiencia de Sangre.

 La deficiencia de Rinén.

 La deficiencia de Yin.

Las causas que pueden llevar a la aparicion de éstas desarmonias

primarias son multiples, siendo las mas frecuentes:
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a) Estrés emocional y el exceso de las emociones por un tiempo
prolongado. La frustracion, el resentimiento o la ira pueden empezar causando
el bloqueo del Qi Hepético para evolucionar posteriormente produciendo la
desarmonia del Yang y su ascenso en exceso. De este modo, el bloqueo de
Qi de Higado también genera Calor y ambos factores, el Yang Hepético en
aumento y el Calor, pueden aliarse y ascender en forma de Viento Hepético

causando el cuadro de Parkinson.

b) El exceso, la sobrecarga de trabajo y otros tipos de agotamiento fisico,
especialmente de trabajo intelectual sostenido por afios y sin adecuado reposo
debilita el Qi de Rifion, sobre todo el Yin de Rifién. Segun la MTC considera
también que el exceso de actividad sexual debilita y consume el Yin Renal, con
lo que si el exceso de trabajo se suma con el exceso de sexo, el Yin Renal se
agota aun con mayor rapidez. La insuficiencia de Yin Renal afecta la deficiencia
de Yin Hepético debido a que uno depende del otro, de forma que puede
originarse Viento Hepatico, la deficiencia de Yin implica el descontrol y
desarmonia del Yang, con ello la posibilidad de ascenso, aumento de calor y
en Ultima instancia generar Viento. De igual manera, la deficiencia de Yin
Hepatico ( por compartir naturaleza de Sangre Hepética) significa mencionar
directamente a una deficiencia en la humectacion y nutricién de los tendones,
lo que asociado con el Viento Hepético genera los temblores. El Yin y la Sangre
comparten el origen y la naturaleza; la deficiencia de uno implica la
insuficiencia del otro. Con la deficiencia de Sangre aparecen otros sintomas
como parestesias, cefaleas e insomnio también frecuentes en el cuadro de la

enfermedad de Parkinson
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c) La dieta. El consumo excesivo de grasas y alimentos fritos o con alto
contenido de azucar conduce a la formacion de Flema. Después de un periédo
prolongado la Flema puede combinarse con el Fuego especialmente si en la
alimentacion abundan comidas picantes o de naturaleza caliente, por ejemplo

el alcohol.

Cabe mencionar que la combinacion de Flema y Fuego no causan en si
mismos la sintomatologia asociada con la enfermedad de Parkinson pero
contribuyen en ella cuando se asocian con el Viento Hepatico, lo que es
frecuente en adultos mayores. De este modo, la Flema obstruye los canales
evitando que Fluidos y Sangre los nutran adecuadamente, causando asi los

temblores.

Enla MTC no existen las etiologias Unicas sino que se combinan y vinculan
entre si; en el caso de la enfermedad de Parkinson se reconocen 3 etiologias
basicas. La congestion de Qi Hepatico primordialmente por estrés emocional
suele evolucionar en Deficiencia de Yin y Deficiencia de Sangre en Higado;
Insuficiencia que facilita y conduce la tendencia del Qi Hepatico a la
congestion. Por otro lado, la congestion del Higado suele conducir a la
disfuncion del Bazo, con lo que aparece deficiencia en la Sangre que
retroalimentara la deficiencia de Sangre Hepéatico y agravara sus
consecuencias y de Fluidos, algunos de los cuales se estancaran produciendo
Flema, que por su naturaleza obstructiva, consolidara el proceso Estasis-

Insuficiencia-Estasis

Por eso lo mas usual en la clinica es que las diversas etiologias estén

presentes en uno u otro grado, aunque con frecuencia su importancia relativa
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dentro del cuadro especifico nos permite orientar el tratamiento de acuerdo a

un principio terapéutico especifico, de los cuales los mas frecuentes son:

* Predominio de deficiencia de Qi y de Sangre. Paciente generalmente
débil, habla poco en voz baja, temblores pronunciados y calambres en las
extremidades, rostro inexpresivo, rigidez cervical, caminar descoordinado,
dificultad de movimiento, vision borrosa, los sintomas se agravan con el
movimiento y la fatiga. Posiblemente presente ademas lengua palida,
hinchada, con marcas dentales en los bordes, temblor, el pulso sera fino. El
principio terapéutico basico sera: Tonificar el Qi, nutrir la Sangre, activar los

canales Luo de conexion, extinguir el Viento.

* Predominio Flema y Calor o Fuego agitando el Viento. Paciente
generalmente obeso, rostro inexpresivo, evita el ejercicio, boca seca,
sudoracién, mareo, esputos amarillos, sensacion de opresion toracica, temblor
controlable de los miembros. Tipicamente lengua roja con saburra amarilla y
pegajosa y pulso tenso, fino y rapido. El principio terapéutico a elegir seré:
Disolver la Flema, eliminar el Calor, extinguir el Viento, activar los canales Luo

de conexion.

* Predominio de la Deficiencia de Yin de Higado y Rifion. Paciente delgado,
con insomnio, suefio intranquilo, cefalea, transpiracion nocturna, agitacion
mental, debilidad y dolor en cintura y rodillas, cuello y espalda rigidos,
adormecimiento de miembros, temblor de la cabeza, tendencia a apretar
dientes y/o temblor mandibular, temblor amplio de los miembros, calambres,
dificultad y torpeza en el andar, expresion vacia, etc. La lengua suele ser fina,

roja, sin capa o con capa escasa Yy tendencia temblar; el pulso tipico es fino y
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rapido o flotante y hueco. El principio de tratamiento sera: tonificar el Yin,

extinguir el Viento, activar los canales de Luo conexion (Maciocia, 2009).

Segun los criterios de la MTC, cada una de estas etiologias puede
presentar otros sintomas asociados, ademas de los sintomas propios de la
enfermedad de Parkinson, alguno de los cuales como el insomnio, la depresion
o el estrefliimiento, pueden afectar notablemente la calidad de vida del paciente

e incluso favorecer el desarrollo de la propia enfermedad (Goldman, 2014).

No se puede aseverar que la MTC consiga curar la enfermedad de
Parkinson, pero si se tiene la experiencia de que el tratamiento acupuntural
combinado con la herbolaria china tiene un resultado positivo en retardar o
detener aparentemente el progreso de la enfermedad. Este éxito depende
también de la causa principal de la enfermedad, considerandose la deficiencia
de Yin de Rifion e Higado como la mas dificil de tratamiento ya que la MTC
considera que el envejecimiento se relaciona intimamente con esta
insuficiencia , con el resultado de que el transcurso del tiempo juega en contra

del proceso curativo (Zhang, 2015).
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CAPITULO IlI

3.1 Justificacion

El aumento en el promedio de vida en el ser humano, conlleva un
incremento de padecimientos cronicos en la poblacion como son las
enfermedades cardiovasculares, metabdlicas y neurologicas, que no obliga a
buscar alternativas terapeuticas que nos permitan atender al cada vez mayor
y creciente numero de pacientes de la tercera edad cuya esperanza de vida
actualmente se sitia en un valor de 74.5 afios, con una tendencia mayor al
envejecimiento, segun datos del INEGI. Debido a esto, la enfermedad de
Parkinson cada vez tiene mas presencia en la poblacion por lo que es
importante tener presente a aquellos pacientes de mediana edad e incluso mas
jovenes que desarrollan este padecimiento y precisamente por esto, las
consecuencias del inicio a una edad mas temprana de esta enfermedad son

catastroéficas para su calidad de vida, tanto en la esfera familiar, social y laboral.

La falta de una terapia modificadora de la enfermedad de Parkinson en la
medicina occidental y la escasa respuesta de los sintomas no motores al
tratamiento dopaminérgico nos obliga a buscar alternativas terapéuticas. El
realizar un ensayo clinico de alta calidad, nos permitira definir si esta modalidad
de la Medicina Tradicional China puede ofrecerse como una alternativa mas a
los pacientes con enfermedad de Parkinson con sintomas no motores en

general o en lo particular, o si debe abandonarse y continuar la busqueda de
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otras alternativas terapéuticas.

Por lo anterior, nos hemos dado a la tarea de investigar otras formas de
tratamiento que nos puedan ayudar a complementar los tratamientos ya
existentes para la Enfermedad de Parkinson.

La acupuntura es la terapia complementaria mas comunmente utilizada en
pacientes con EP. Se ha reportado efectos terapéuticos en varios ensayos
clinicos, mejoria en los sintomas clinicos como el temblor, disminucion de la
dosis del farmaco antiparkinsoniano, disminucién de los efectos adversos y

mejoria en la calidad de vida, asi como mejoria enla calidad del suefio.
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CAPITULO IV

4.1 HIPOTESIS

4.1.1 Hipotesis de Trabajo

Hi: El uso de acupuntura como terapia coadyuvante mejora la
sintomatologia no motora definida por la escala NMSS en pacientes con
Enfermedad de Parkinson.

4.1.2 Hipétesis Nula
Ho: El uso de acupuntura como terapia coadyuvante no mejora la

sintomatologia no motora definida por la escala NMSS en pacientes con

Enfermedad de Parkinson.

4.1.3 Hipotesis Alterna

Ha: El uso de acupuntura como terapia coadyuvante empeora la
sintomatologia no motora definida por la escala NMSS en pacientes con

Enfermedad de Parkinson.
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CAPITULO V

5.1 OBJETIVOS

5.1.1 Objetivo General.

Evaluar la eficacia del tratamiento coadyuvante con acupuntura en la

mejoria de los sintomas no motores de la Enfermedad de Parkinson.

5.1.2 Objetivos Secundarios.
. Determinar el perfil de sintomas no motores de los pacientes con

enfermedad de Parkinson y su respuesta al tratamiento con acupuntura.

. Determinar el perfil sociodemogréaficos y clinicos del paciente con
Enfermedad de Parkinson cuya sintomatologia no motora mejora con la

acupuntura coadyuvante.
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CAPITULO VI

6.1 MATERIAL Y METODOS
6.1.1 Disefio de Estudio

Se realiz6 un estudio piloto experimental no aleatorizado, donde se
reclutaron pacientes consecutivos de la consulta externa de Neurologia del
Hospital Universitario José Eleuterio Gonzalez, con diagnostico de enfermedad
de Parkinson idiopatica, establecido segun los criterios del Banco de Cerebros
de la Asociaciéon de Enfermedad de Parkinson del Reino Unido (Hughes,
Daniel, Kilford, & Lees, 1992), y de la Sociedad de Trastornos del Movimiento
(Postuma et al., 2015; Postuma et al., 2018), los anteriores en acuerdo con la
Guia de Practica Clinica Nacional (“Diagnostico y Tratamiento de la
Enfermedad de Parkinson inicial y avanzada en el tercer nivel de atencion.
México: Secretaria de Salud, 2010,”). Se reclutaron 22 pacientes consecutivos
durante el periodo Septiembre 2019 - Enero 2020 del Servicio de Neurologia.
Se invité a participar a todo paciente que cumpliera los criterios de seleccion y
se les explicé los beneficios y riesgos de entrar en el estudio. Los datos
sociodemogréficos y clinicos fueron recabados mediante el cuestionario de
registro inicial del paciente con enfermedad de Parkinson de la consulta de

Neurologia, asi como también con las escalas clinicas.
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6.1.2 Criterios de Inclusion

e Sujetos mayores de 18 afos.

e Ambos sexos.

e Diagndstico de enfermedad de Parkinson probable o definida, segun los
criterios del Banco de Cerebros del Reino Unido (UKPDBB) (Hughes et al.,
1992), en acuerdo con los de la Movement Disorder Society (MDS) (Postuma
et al., 2018).

e Consentimiento informado firmado.

6.1.3 Criterios de Exclusién
e Incapacidad de otorgar consentimiento.
e Negarse a participar en el estudio.
e Exposicién a acupuntura en los 4 meses previos.
e Paciente con tratamiento anticoagulante o discrasias sanguineas.
e Ayuno prolongado (mas de 6 horas).

e Pacientes portadores de Marcapaso Cardiaco.

6.1.4 Criterios de Eliminacién
e Paciente que por voluntad propia revoque el consentimiento informado.
e Siel médico tratante lo considera necesario.
e Inasistencia de dos 0 mas sesiones de acupuntura.

e Que el paciente no cuente con la evaluacion clinica adecuada

e Datos de infeccion 0 reaccion inflamatoria de la piel en alguno de los

puntos acupunturales.
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6.2 Consentimiento Informado

El consentimiento informado, se refiere cuando el paciente acepto la
invitacion a participar en este estudio. Se le dio una explicacion clara y
completa del objetivo y contenido del estudio y el que aceptd la invitacién de
participar, se le solicito que leyera y firmara la carta de consentimiento

informado del Paciente (Anexo 9).
6.3 Consideraciones Eticas

El presente estudio se apeg0 a las disposiciones dictadas en el reglamento
de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, segun lo
estipulado en el Titulo Segundo, Capitulo |, de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos (Secretaria de Salud, 1987) en los siguientes
apartados: Con base a lo anterior, se consideré lo estipulado en el Titulo
Segundo, de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
Capitulo I, Articulo 13, concerniente a que en cualquier investigacion en la que
un ser humano participe, debera prevalecer el criterio de respeto a la dignidad
y proteccién de los derechos y bienestar. Para cumplir el articulo, se mantuvo
el anonimato de la informacion proporcionada por el personal de enfermeria 'y
los pacientes, al no identificar con su nombre ninguno de los instrumentos y se
le ofrecid un trato respetuoso, con cortesia y profesionalismo en todo el
proceso de recoleccion de la informacion.

Referente al Articulo 16 establece la proteccion de la privacidad del
participante, por lo que no se le llamé por su nombre para proteger su
anonimato y confidencialidad. Asi mismo, los instrumentos fueron anénimos y

se respondieron de manera individual. Ademas, los datos obtenidos fueron
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confidenciales y los resultados solo se presentaran de forma grupal,
asegurando al participante que nunca se dard informacion personal. Las
encuestas fueron resguardadas en un lugar seguro asignado por el autor
principal del estudio, durante un periodo de seis meses y al término del lapso
seran destruidas. En base al Articulo 17, Fraccion I, el presente estudio se
considerd con riesgo minimo, ya que para la recoleccion de los datos se
utilizaron las encuestas. Sin embargo, estas pudieran producir emociones 0
sentimientos negativos capaces de provocar incomodidad temporal, de ser asi
se suspenderia la recoleccion de datos temporalmente hasta que el
participante se sintiera comodo y decidiera reiniciar la recoleccion de datos.
De acuerdo con lo anterior, se apeg6 lo estipulado en el Articulo 18, donde se
declara que el investigador principal suspendera temporalmente la
investigacion de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.
Cabe mencionar que, en este estudio, ningun participante suspendid su
participacion.

Para cumplir con el Articulo 20 solo participaron las personas que otorgaron
su autorizacién, ademas se respet6 lo estipulado en el articulo 21, Fracciones
L, I, V, VI, VIl y VIlI; y el articulo 22, Fracciones |, Il, lll y VI, en el cual se les
explicé a los participantes el objetivo del estudio, procedimiento, riesgos,
beneficios, uso de la informacién obtenida, de manera clara y sencilla y el
derecho que tuvo el participante a retractarse, ademas se les dio respuesta a
cualquier pregunta o aclaracion acerca del estudio.

Por ultimo, se consideré de acuerdo con lo establecido el Capitulo V,
Articulo 57 y 58 en su fraccion | y Il de la Investigacion en Grupos Subordinados

pacientes con EP de la consulta de Neurologia de un Hospital publico de tercer
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nivel donde se estipula que la participacion fue voluntaria. El rechazo de los
participantes a intervenir o el retiro de su consentimiento durante el estudio, no
afecto su atencion médica.

Este trabajo fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados
de su subespecialidad. El objetivo de este estudio es meramente descriptivo
por lo no conlleva un riesgo inherente para las personas, este protocolo
guardara confidencialidad de las personas, la publicacion de los resultados de
esta investigacion preserva la exactitud de los resultados obtenidos, cada
participante fue informado suficientemente de los objetivos los métodos,
beneficios y molestias que el estudio podria acarrear, se informo a las personas
gue eran libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
participacion y se solicitdé su consentimiento informado por escrito, el cual fue

aceptado libremente por los pacientes.
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6. 4 Descripcion del Estudio

Para la realizacién del presente estudio, se solicitd la autorizacion del
Comité de Investigacion y de Etica en Investigacion y se registré con el nimero
NR 19-00004 (Anexo 11). Una vez que se proporciond la lista de pacientes, el
investigador principal, abord6 a los pacientes en la unidad del servicio,
considerando los criterios de inclusion y de exclusion y los invit6 a participar en
este estudio. A los pacientes que aceptaron participar, se les dié una
explicacion clara y completa de la investigacion y se les solicito que leyeran y
firmaran la carta de consentimiento informado del paciente (Anexo 9), ademas
se les explico los principios de la medicina china y como este tratamiento es

coadyuvante a su tratamiento actual.

Reclutamiento. Durante la consulta de seguimiento habitual, se invitd a los
pacientes con enfermedad de Parkinson a participar en el estudio, explicando
gue se busca definir si la acupuntura puede ayudar a mejorar los sintomas no
motores, que responden poco a la levodopa y otros medicamentos
convencionales. Al paciente que aceptd participar, se le explico el
procedimiento del estudio, y le explicd el consentimiento informado, dando
espacio para que el paciente resolviera sus dudas sobre el protocolo, y
posterior a esto, firmo6 el mismo en la hoja correspondiente del consentimiento
informado.

Sesion 1 (Neurologia). Se recabaron los datos demograficos y clinicos
mediante el formato de registro inicial de la enfermedad de Parkinson (Anexo

1), y se aplicaron las siguientes escalas: la Escala de Sintomas No Motores
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(NMSS), la Escala de Evaluacion Unificada de la Enfermedad de Parkinson de
la Sociedad de Trastornos del Movimiento (MDS-UPDRS), y el cuestionario de
calidad de vida en la enfermedad de Parkinson de 8 elementos (PDQ8). Esta
sesion se llevo a cabo en un tiempo estimado de 60 minutos, en la consulta de
Neurologia (Consulta Numero 7 de la Consulta Externa) tras lo cual, el
participante fue programado para acudir a la consulta 22 del area de Consulta
Externa del Hospital Universitario “ José Eleuterio Gonzalez” donde se realizo
la intervencion de este estudio.
Sesiones 2-11 (Acupuntura): Se realizo la historia de Medicina Tradicional
China (Anexo 3), para a continuacion dar inicio a la primer aplicacion de
acupuntura. Esto se llevé a cabo en un tiempo estimado de 60 minutos. En
ésta area llevaron se realizaron 10 sesiones de acupuntura basada en la
Medicina Tradicional China con duracion de 20 minutos cada una, tres veces
por semana. Se utilizaron un total de 31 puntos (el paréntesis incluye el

numero de agujas en el sitio que recibe la nomenclatura del punto):

M-HN-3 Yintang (1) M-HN-9 Taiyang (2)

M-HN-1 Sishencong (4) Extraordinario Xiao Chuan Xue. (2)
Vaso Gobernador 20 Baihui (1) VB 20 Fengchi (2)

TC5 Waiguan (2) IG 11 Quchi (2)

E36 Zusanli (2) E40 Fenlong (2)

VB34 Yanglingquan (2) VB 39 Xuanzhong (2)

B6 Sanyinjiao (2) Vaso Concepcion 4 Guanyuan (1)

R3 Taixi (2) H 3 Taichong (2)
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El tiempo total en que se llevo a cabo la intervencion fue de una duracion
maxima de 4 semanas.

Con el paciente en decubito dorsal, se realizé asepsia de la region con alcohol
96% para proceder a la colocacion de las agujas. Dependiendo de la zona a
tratar se determind la profundidad y la direccion en que seran aplicadas las
agujas, con una profundidad no mayor a 2.5 cm, la cual se determinara cuando
se obtenga la respuesta De Qi y ademas se aplico estimulacion eléctrica con
un electroestimulador KWD808-I en modo denso-disperso, 4mV con intensidad
a tolerancia del paciente en los puntos Sishencong. Las agujas son filiformes
de acero inoxidable con calibre .22 y longitud de 40mm, marca Natural. , E-M
Medical Treatment and Electron (Suzhou) Co., Ltd.

Las agujas permanecieron colocadas 20 minutos para retirarse

posteriormente, terminando asi la sesién.

Sesion 12 (Neurologia): El paciente fué citado en la consulta de Neurologia
siete dias después de la ultima sesién de acupuntura. Se le aplicaron las
escalas NMSS, MDS-UPDRS, y PDQ8; ademés de documentar cambios en el
tratamiento farmacolégico que hayan ocurrido durante el periodo entre
sesiones. Esta sesion se llevé a cabo en un tiempo estimado de 60 minutos,
en la consulta de Neurologia (Consulta Numero 7 de la Consulta Externa) tras
lo cual, el participante continu6 su seguimiento habitual en la consulta externa
de Neurologia.

Sesion 13 (Neurologia): El paciente se citd en la consulta de Neurologia treinta

dias después de la ultima sesion de acupuntura. Se le aplicaron las escalas
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NMSS, MDS-UPDRS, y PDQ8; ademas de documentar cambios en el
tratamiento farmacolégico que hayan ocurrido durante este periodo. Esta
sesion se llevo a cabo en un tiempo estimado de 60 minutos, en la consulta de
Neurologia (Consulta Numero 7 de la Consulta Externa) tras lo cual, se dio por
concluida la participacion del sujeto en el protocolo, y continu6 su seguimiento
habitual en la consulta externa de Neurologia. El paciente conservara la
autonomia poder acudir libremente a la Clinica de Acupuntura en caso de que

asi lo desease eposteriormente al término de este estudio.

6.5 Métodos de Evaluacién

Una vez cumplido con los criterios de inclusion, a los participantes del
estudio se les aplicaron los siguientes instrumentos de medicion, los cuales
fueron realizados a través de la encuesta realizada por el neurélogo clinico. La
historia clinica de medicina tradicional china fué aplicada por un médico con

grado de Maestria en Medicina Tradicional China.

6.5.1 Instrumentos de Medicion y Disefio

6.5.1.1 Historia Clinica de Medicina Tradicional China (Anexo 1)

Se reportaron datos de la exploracion fisica como el shen, el habla, la
constitucién fisica, caracteristicas de la lengua, pulso, asi como un
interrogatorio dirigido a la temperatura corporal, sintomas gastrointestinales,
problemas de suefio, dolor y su descripcion, sintomas urinarios con el fin de

llegar a un diagndstico de la medicina tradicional china.

6.5.1.2 Registro del Paciente con Enfermedad de Parkinson (Anexo 3)
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Registro del paciente con Enfermedad de Parkinson en donde se anotan
datos generales del paciente, sociodemograficos, la cual es una escala de
evaluacion con un conjunto de categorias disefiada para obtener informacion
sobre un atributo cuantitativo (medible, datos numéricos) o cualitativo (en
profundidad, datos verbales).
6.5.1.3 Escala de Hoehn y Yahr (H&Y) (Anexo 4)

La escala de incapacidad funcional de Hoehn y Yahr diferencia 5 estadios
gue no necesariamente padeceran todos los pacientes. Su mayor utilidad se
asocia con la comparacion de poblaciones de pacientes con EP, pero es
relativamente insensible a cambios clinicos en un mismo paciente y por lo tanto
no es de mucha utilidad como instrumento de monitoreo en la evaluacion de
nuevos tratamientos. Presenta cinco estadios:

Estadio 1. Comprende el inicio de la enfermedad. Existe afectacion
unilateral, con dafio leve, correspondiente a la triada parkinsoniana (rigidez,
temblor y bradicinesia) que todavia permite la vida cotidiana y profesional
normal. Algunos enfermos inician su sintomatologia en ambos lados y por
consiguiente no presentan esta fase. La duracion media de esta fase es de tres
anos.

Estadio 2. Afectacién bilateral y axial. Por lo general persiste una asimetria
en la intensidad de la sintomatologia, siendo el lado inicial el mas afectado.
Aparecen en esta fase los primeros trastornos posturales, con aumento de la
cifosis dorsal y aduccion de los miembros superiores, volviendo mas dificil la
vida profesional. La duracion media de la enfermedad en esta fase es de seis

anos.
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Estadio 3. Afectacion bilateral. Hay aparicion de trastornos de equilibrio y
afectacion de los reflejos posturales y de enderezamiento. Aparecen caidas
espontaneas, marcha festinante y congelacion del movimiento. Los pacientes
en esta fase son independientes en las actividades de la vida diaria. La

duracién media de la enfermedad en esta fase es de siete afos.

Estadio 4. Afectacion bilateral con inestabilidad postural importante. El
paciente empieza a experimentar los efectos secundarios de la medicacion
dopaminérgica conocidos como fendmeno on-off (el paciente alterna periodos
de mejoria conocido como fase on, con periodos en las que queda
practicamente inmovilizado por completo lo cual seria la fase off. Presenta
incapacidad para realizar una marcha autbnoma y se vuelve indispensable una
ayuda exterior para los actos de la vida cotidiana. La duracion media de esta
fase es de nueve afos.

Estadio 5. Enfermedad grave, totalmente desarrollada; El enfermo es
totalmente dependiente de sus familiares o cuidadores. Se trata de una fase
de postracion cama sillon. La duracién media de la enfermedad en esta fase

es de 14 afios. (Hoehn & Yahr, 1967)

6.5.1.4 Escala Unificada para Evaluacién de la Enfermedad de
Parkinson de la Sociedad de Trastornos del Movimiento (Movement
Disorders Society- Unified Parkinson’s Disease Rating Scale-MDS-
UPDRS) (Anexo 5)

Esta escala tiene cuatro partes en donde se valoran los siguientes aspectos:
l. Actividades de la vida relacionadas a sintomas no motores de la EP

[l. Actividades de la vida diaria relacionada a sintomas motores de la EP
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lll. Exploracién motora
IV. Complicaciones motoras

EI MDS-UPDRS tiene 65 items en comparacion al que le precedio (UPDRS)
gue era de 55. El MDS-UPDRS completo contiene evaluaciones y preguntas
divididas de la siguiente forma: Parte | (13 items), Parte Il (13 items) Parte IlI
(18 items) que se duplican ya que algunos de ellos se evalian
derechalizquierda y otra distribucion del cuerpo sumando 33 puntos y Parte IV
(6 items). Contiene 20 items que son contestados por el paciente/examinador,
y los 45 restantes son evaluados por el neurdlogo clinico. El valor total de las
4 partes se categoriz6 de la siguiente manera:
1) 0-61 como alteraciones leves.
2) 62- 123 como moderado.
3) 124 o mas como severo.
Cada pregunta tiene 5 respuestas que en términos clinicos se establecen de
la siguiente forma: 0= normal, 1= minimo, 2= leve, 3= moderado y 4= grave.

El MDS-UPDRS tiene una alta consistencia interna (Alfa de Cronbach =
0.79- 0.93), es una escala que requiere un tiempo de escrutinio de 30 minutos

para realizarla.

6.5.1.5 Evaluacion de los sintomas no motores. NMSS (Anexo 6)

La escala de sintomas no motores de la enfermedad de Parkinson (Non-
Motor Symptom Scale, NMSS), que consta de 9 dominios y 27 sintomas no
motores en total; que permite definir la presencia y severidad de estos
(Chaudhuri et al., 2007); ademas de ser utilizada de manera internacional, ésta
ha sido validada para su uso en poblacion mexicana (Anexo 5). Los 9 dominios

a su vez se subdividen en cardiovascular (2 items); suefio / fatiga (4 items),
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problemas en la percepcion/ alucinaciones (3 items); atenciéon / memoria (3
items); gastrointestinal (3 items), urinario (3 items) sexual (2 items) y
miscelaneo (4 items). El puntaje estd dado por la severidad (0 a 3) y la
frecuencia (1 a 4). La categorizacion por dominios fue la siguiente:
Cardiovascular 0-21, Suefio / fatiga 0-48, estado de animo/ cognicién 0-72,
perceptual 0-36, atencion y memoria 0-36, gastrointestinal 0-26, urinario 0-36,
sexual 0-24, miscelaneo 0-36. La suma total de los 9 dominios es de 243

puntos

6.5.1.6 Cuestionario de calidad de vida PDQ8 (Parkinson’s Disease
Questionnaire) (anexo 7)

Se enfoca especificamente en el estado de salud de la enfermedad,
cubriendo ocho dimensiones de mala salud y contiene una pregunta de cada
dominio, es un cuestionario breve y con la misma utilidad. La reproducibilidad
entre evaluadores es excelente (ICC=1), la. Consistencia interna es adecuada
para la version en espafiol (Alfa de Cronbach =0.79).

Los dominios abarcan esferas como movilidad, actividades de la vida diaria,
estado de bienestar, estigma, soporte social, deterioro cognitivo, comunicacién
y discomfort corporal. La valoracion esta dada de acuerdo con la frecuencia en
gue se presentan los dominios, siendo 0= nunca, 1= ocasionalmente, 2= a
veces, 3= frecuentemente y 4= siempre, categorizando los resultados totales:
0= muy buena calidad de vida, 1: 1-18 leve, 2: 9-16 moderada, 3: 17-24 mala

calidad de vida, 4: 25-32 Muy mala calidad de vida.
6.5.1.7 Evaluacién de la cognicion (MoCA) (Anexo 8)

Los Institutos de Investigacion en Salud de Canada, liderados por las

universidades de McGill, Montreal, Sherbrooke, Concordia y UCLA crearon en
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el aflo 2004 el Montreal Cognitive Assessment (MoCA). Debido al incremento
en las tasas de incidencia de DCL, disfunciones cognoscitivas leves y
sindromes demenciales, enfermedad de Alzheimer y otras enfermedades
neurodegenerativas como la Enfermedad de Parkinson, haciendo mas facil su
deteccidn y categorizacion.

El MoCA ha sido utilizado como instrumento de tamizaje en pacientes con
sospecha de dafio cognoscitivo leve, limitacion de funciones cognoscitivas o
demencias en estados tempranos (Blackburn, Walters, & Harkness, 2011); ha
sido traducido a varios idiomas y se ha validado en varios paises y tiene alta
consistencia interna y validez predictiva.

6.6 Material
Una cama de tratamiento; Agujas Natural ® 0.22x40mm; algodon estéril;

alcohol 70%:; electroestimulador KWD808-I.
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CAPITULO VII

7.1 Andlisis estadistico.

Todos los andlisis fueron realizados en el paguete estadistico SPSS
(Statistical Package for the Social Sciences) version 22.0 (SPSS, IBM). Se
realizo un andlisis descriptivo con frecuencias y proporciones (para variables
categoricas) y medidas de tendencia y dispersién central (para variables
continuas). Se realizo una prueba de Shapiro Wilk para contraste de
normalidad.

Se realizé un analisis de dos muestras relacionadas donde se analizaron
las evaluaciones pre y post terapia, comparando medidas de tendencia central
y dispersion, frecuencias y proporciones entre grupos utilizando las pruebas de
t de Student para pruebas pareadas o Wilcoxon, para variables continuas
segun su distribucién (evaluada mediante Shapiro Wilk). Se realizé un analisis
por tipo de Parkinson categorizando rigido acinético y temblor, se utilizé U de
Mann Whitney para variables no paramétricas y Chi cuadrada para variables

categoricas. Un valor de P de 0.05 se considero significativo.

7.1.1 Calculo del tamano de muestra.

Se utiliz6 una férmula para la estimacion de media en una poblacion.

_(Za)'(0)’
S

N
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Donde
Za = distancia de la media del valor de significacion propuesto.
o = desviacion estandar de la poblacion.

& = Precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar.

Valor | Al cuadrado

Za 1.96 3.8416
c 47 2209 n= 331
8 16 256

Utilizando la base de datos de los pacientes con enfermedad de Parkinson de
la consulta de neurologia (n= 105), se encontr6 una media y desviacion
estandar de NMSS de 52.6+47.0, con lo cual se determiné el valor de sigma
(o) en 47. Considerando que el tratamiento parece disminuir la puntuacion total
en un 5% en los pacientes tratados en comparacion con los que no han recibido
tratamiento (Zis et al., 2015), se determiné la disminucién del 30% del valor
inicial de la escala NMSS como prueba de eficacia de la intervencién, con una
precision de +13.3 puntos, y un nivel de confianza de 95%, obtuvimos un
tamafio de muestra calculado en 34 sujetos. Considerando una pérdida del

10% de los sujetos, se establecio el tamafio de muestra en 38 sujetos.

En los meses de invierno hubo poca afluencia de pacientes con diagnostico de
Parkinson a la consulta de Neurologia debido a la que en esta época existe
una exacerbacion de los sintomas ademas de una incidencia mas alta de
enfermedades respiratorias, por lo que se reclutaron menos pacientes de lo

esperado y ademas de que se vislumbraba el inicio de una contingencia
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epidemiologica a nivel mundial correspondiente a la pandemia del COVID 19
en la que se suspendieron actiividades médicas no esenciales para la vida, nos
vimos en la necesidad de hacer un corte en el reclutamiento estos pacientes,
ya que con estas restricciones en la atencidbn meédica no iba a ser factible dar
la evaluacién, seguimiento y el término adecuados correspondientes a este

estudio.

De los 38 pacientes proyectados en el calculo de la muestra se alcanzé una N
total de 22 pacientes con los cuales se daran los resultados, la discusién y
conclusiones preliminares de este estudio para poder ser presentado ante las
instancias evaluadoras y en un segundo tiempo se llevara a cabo el resto del

estudio.



35

CAPITULO VIII

8.1 Resultados

Sujetos. Se invitd a participar a un total de 40 sujetos, de los cuales 30
accedieron a participar en el protocolo y 25 acudieron a las primeras 5 sesiones
de la intervencion (de los cuales 3 abandonaron por causas diversas). Por lo
cual, al momento 22 completaron la intervencién y evaluacion clinimétrica. La

Tabla 1 muestra las caracteristicas demogréficas y clinicas de los sujetos

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas

n (%)
Género Masculino 11 (57.9%)
Edad, afios 60.7+11.7
Comorbilidades
Hipertension arterial 5 (26.3%)
Dislipidemia 9 (47.4%)
Diabetes mellitus 6 (31.6%)
Enfermedad Cardiovascular 10 (52.6%)
Antecedente Familiar de EP 17 (89.5%)
Tabaquismo
Inactivo 7 (41.2%)
Nunca ha fumado 10 (58.8%)
Fumador activo 0 (0%)
IMC, kg/m?
Los valores se presentan como n (%) o mediatDesviacion
Estandar.

IMC, indice de Masa Corporal. EP, enfermedad de Parkinson.
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incluidos. En cuanto a las caracteristicas de la enfermedad de Parkinson, estas

se detallan en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de la enfermedad de Parkinson

Tiempo de Evolucion, afios.
Edad al Inicio, afos.
Tipo de Inicio
Temblor.
Rigidez-bradicinesia.
Antecedente Familiar de EP
Historia de Exposicién a Toxicos

7.1+5.1
53.6+12.2

14 (73.7%)
5 (26.3%)
17 (89.5%)

Pesticida (no especificado) 1 (5.7%)
Dosis Diaria Equivalente de Levodopa 781.7+399.9
Hoehny Yahr 2.2+0.8
MoCA 21.6+4.3
MDS-UPDRS (Exp. No Motoras) 7.745.3
MDS-UPDRS (Exp. Motoras) 10.5£7.6
MDS-UPDRS (Motor) 23.1+13.9
MDS-UPDRS Total 32.3+11.7
NMSS 54.6+32.5
PDQ8 8.0+7.1

Los valores se presentan como n (%) o mediatDesviacién Estandar.
EP, Enfermedad de Parkinson. *Tiempo entre el inicio de sintomas y el diagnéstico de

enfermedad de Parkinson.
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Objetivo primario. Los pacientes mostraron una disminucion significativa
de la puntuacion total de la sintomatologia no motora, evaluada por las escalas
NMSS (P=0.011) y las experiencias no motoras de la vida diaria del MDS-
UPDRS (0.004). Al evaluar cada dominio de la escala NMSS, encontramos que
con excepcion del Dominio 6 (tracto gastrointestinal), todos presentaron una
disminucién respecto al basal, que sélo fue significativa para el Dominio 3
(estado de animo/cognicion, p=0.013). La Tabla 3 muestra el detalle de la

evaluacion no motora.

Tabla 3 Evaluaciéon no motora

Pre-Int Post-Int
MDS-UPDRS | 7.7£5.3 5.3+4.5 0.004
NMSS Total 54.6+32.5 35.2+26.6 0.011
Dominio 1. Sistema cardiovascular. 1.4+3.4 1.1+2.7 0.414
Dominio 2. Suefio/fatiga. 12.3£10.1 7.1+8.5 0.102
Dominio 3. Estado de animo/cognicion. 14.4+14.9 4.0+4.2 0.013

Dominio 4. Problemas

perceptivos/alucinaciones. LR ey e

Dominio 5. Atencion/Memoria. 5.5+¢5.1 4.2+5.4 0.283
Dominio 6. Tracto gastrointestinal. 4.7+5.2 7.1+11.4  1.000
Dominio 7. Funcion urinaria. 5.2+6.5 5.1+5.6 0.622
Dominio 8. Funcion sexual. 1.8+5.8 0.1+0.5 0.180

Dominio 9. Miscelanea. 8.1+8.7 6.0+4.7 0.173
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Objetivos Secundarios. Los pacientes mostraron una disminucion
significativa en cuanto a la puntuacion motora, tanto evaluada por el paciente
(MDS-UPDRS I, p=0.046) como por el médico (MDS-UPDRS IlI, p=0.002), asi
como la evaluacion global (MDS-UPDRS total, p=0.044). También se encontr6
gue posterior a la intervencion, los pacientes tuvieron una mejoria significativa

en la evaluacion cognitiva (MoCA, p=0.020), que, al evaluar por dominio, se

Tabla 4 Evaluacion motora y cognitive

Pre-Int Post-Int P
Hoehn & Yahr 2.2+0.8 2.0+£0.8 0.564
MDS-UPDRS
Seccion I 10.5%7.6 7.0£5.7 0.046
Seccion i 23.1+13.9 14.0+8.6 0.002
Puntuacion Total 32.3x11.7 259+£16.2 0.044
MoCA 21.6£4.3 24.2+4.5 0.020
Visuoespacial 3.4+1.2 3.5+1.0 0.796
Identificacion 2.9+0.2 3.0+0.0 0.317
Atencion 4.9+1.4 4.9+1.3 0.763
Lenguaje 2.3x1.0 2.2+¢1.1 0.776
Abstraccion 1.8+0.5 1.8+0.6 1.000
Recuerdo Diferido 2.2+¢1.9 3.1+1.4 0.038
Orientacion 5.7+0.7 5.7x0.8 0.705
PDQ-8 8.0£7.1 5.945.5 0.751

encontré que sélo el recuerdo diferido presentdé una mejoria significativa
posterior a la intervencién (p=0.038). En cuanto a calidad de vida, se encontrd
una mejoria no significativa (PDQ 8, p=0.751). La Tabla 4 detalla los

resultados.
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CAPITULO IX

9.1 DISCUSION

Encontramos que, en pacientes con enfermedad de Parkinson, la
intervencion con 10 sesiones de acupuntura basada en la medicina tradicional
china, experimentaron una mejoria significativa de sintomatologia no motora,
particularmente del dominio relacionado con el estado de animo y cognicion. A
la fecha, ningun estudio habia evaluado los sintomas no motores en conjunto

mediante una escala validada en pacientes con enfermedad de Parkinson.

Adicionalmente, encontramos que los pacientes mostraron una mejoria
significativa de la puntuacion en evaluacion motora, tanto evaluada por el
paciente, como por el médico; y en las escalas cognitivas, tanto global como

por dominio, con mejoria significativa solo en el recuerdo diferido.

En lo que respecta al mecanismo terapéutico de la acupuntura se ha
encontrado que la estimulacion manual o eléctrica local que genera un efecto
sistémico por medio de neurotransmisores.(Cheng, 2013) Estudios en modelos
animales con lesion en el estriado por 6-hidroxydopamina reportaron reduccién

la perdida de neuronas dopaminérgicas después de 14 sesiones de
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estimulacibn en un acupunto, asi como mejora en los patrones de
comportamiento que la lesion habia provocado, en conjunto con tratamiento
farmacoldgico hay disminucion en la dosis necesaria de levodopa Yy
discinesias.(Park et al., 2003; Yu et al., 2010; Kim et al.,2014 ) Otros estudios
en modelos animales han reportado efectos antioxidantes, antinflamatorios,
regulacion de neurotransmisores en el estriado y modulaciéon neuroquimica en
los ganglios basales que podrian explicar el efecto terapéutico de la
acupuntura.(Zeng, Salvage, & Jenner, 2013) Un estudio con resonancia
funcional analizaron los efectos inmediatos de la acupuntura en pacientes con
Parkinson donde se registr6 mayor actividad en el circuito cortico-estriado-
talamo-cortical. (Chae et al.,2009)

Se han realizado numerosos estudios sobre los efectos de la acupuntura
en los sintomas motores al igual que nuestro estudio, se ha encontrado que
después de cursar terapia con acupuntura mas tratamiento farmacologico hay
disminucién en la evaluacion del MDS-UPDRS. En la mayoria de los estudios
se utiliza el apartado Ill del UPDRS después de 2 a 5 sesiones por semana
por al menos 4 semanas se encontrdé mejoria en los sintomas motores(Zeng &
Zhao, 2016), nuestro estudio se realiz6 con 10 sesiones de acupuntura, 3
veces a la semana, donde conseguimos resultados de acuerdo a literatura en
cuanto sintomas motores. Un estudio piloto realizado con sensores de
movimiento y evaluacion motora por la escala MDS-UPDRS reportd mejoria
tanto en velocidad y equilibrio, asi como en el resultado global de la escala,
permitiendo que los resultados fueran objetivos. (Lei H, et al. , 2016)

En nuestro estudio evaluamos los sintomas no motores mas comunes con

la escala NMSS y encontramos diferencias significativas en los resultados
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globales y en el dominio de estado de animo y cognicién, asi como en la
evaluacion del MoCa. Se han realizado diferentes estudios enfocados a
sintomas no motores especificos como en depresion donde se ha encontrado
gue la acupuntura ayuda a mejorar los sintomas es un sintoma comun en la
enfermedad de Parkinson en algunos estudios se ha demostrado la mejoria
en pacientes sin embargo existen estudios donde no encuentran diferencia al
usar la terapia(Zeng & Zhao, 2016). Kluger et al realizaron un estudio doble
ciego donde quisieron reportar el efecto de la acupuntura en la fatiga, la cual
es un sintoma comun en la enfermedad de Parkinson, incluyeron tantos
pacientes donde hubo mejoria global pero no hubo diferencia entre los grupos
y el efecto en ambos duré 6 semanas, para conocer la duracidon de nuestros
hallazgos y el efecto en la calidad de vida deberia hacerse seguimiento a estos
pacientes. (Kluger et al., 2016)

Uno de los problemas en los estudios con acupuntura es la participacion del
efecto placebo, el cual se ha descrito que es mayor en la terapia con
acupuntura asi mismo los pacientes con enfermedad de Parkinson presentan
mayor susceptibilidad al placebo(Benedetti, Mayberg, Wager, Stohler, &
Zubieta, 2005; Musial, 2019). En la mayoria de los estudios aleatorizados en
acupuntura se ha encontrado mejoria contra el tratamiento convencional, a
pesar de que no haya diferencia contra placebo, se ha descrito que el placebo
en acupuntura tiene diferentes mecanismos al placebo farmacologico por lo
gue no puede ser comparado. A pesar de no producir la sensacion De qi en el
gue se basa la acupuntura, el placebo de la acupuntura puede tener
componentes que hagan que el tratamiento sea efectivo por otra clase de

factores que comparten la verdadera acupuntura y el placebo como el tacto,
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confianza del paciente, la actitud del acupunturista.(Deng, Zhao, Du, He, &

Wen, 2015; Ghaffari & Kluger, 2014; Musial, 2019)

Fortalezas y limitaciones: Nuestro estudio no esta exento de limitaciones.
La principal de ellas es el caracter piloto del estudio y el tamafio de la muestra,
gue no permiten una adecuada generalizacion de nuestros resultados. La
segunda limitacion, es la posible contribucion del efecto placebo en la
explicacion de nuestros hallazgos. Sin embargo, pese a las limitaciones,
consideramos que nuestros resultados son lo suficientemente solidos para
justificar un ensayo aleatorizado controlado por placebo con una poblacion
mayor.

¢ Qué sigue? Se requieren estudios aleatorizados, comparando la
acupuntura segun medicina tradicional china con acupuntura placebo, de
disefio doble cruzado, para poder determinar si la acupuntura es eficaz en
reducir la carga de sintomas no motores en la enfermedad de Parkinson,
haciendo énfasis en la caracterizacion fenotipica tanto de la EP como de la
alteracion cognitiva, para poder identificar los subgrupos que se beneficien de
esta intervencion. Es esencial encontrar alternativas que ayuden a aliviar la
carga de sintomas no motores en la enfermedad de Parkinson, ante la escasa

disponibilidad de tratamientos efectivos.
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CAPITULO X

10.1 CONCLUSIONES

La acupuntura produce una mejoria significativa de la carga de sintomas
no motores en la enfermedad de Parkinson, particularmente en los dominios
de estado de animo y cognicion; por lo que puede representar un tratamiento
adyuvante en pacientes con EP.

Se necesitan de estudios longitudinales para determinar el efecto de la
acupuntura en los pacientes con Parkinson y determinar el nUmero de sesiones
necesarias para obtener resultados a largo plazo, asi como determinar su
impacto econdémico como la disminucibn en la dosis necesaria de
medicamento farmacoldgico, sin embargo, la evidencia que existe hasta ahora
nos permite recomendar la terapia con acupuntura en pacientes con buen
apego al tratamiento en cualquier fase de la enfermedad.

En general la acupuntura es una terapia bondadosa, en la que los efectos
colaterales son minimos por lo que es apta para los pacientes con enfermedad

de Parkinson.
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11.1 ANEXOS
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Anexo 1. Historia Clinica de Medicina Tradicional China

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
HISTORIA CLINICA DE MEDICINA TRADICIONAL CHINA

Fecha: /. /. Consulta:
Nombre del Paciente: sexo: [IM I F  Edad: aios.
Nombre del Médico tratante Firma:
Nombre del Médico Supervisor: Firma:

45

Principal motivo de consulta: (principal sintoma y duracion)

Estado Actual:

Hallazgos positivos en el interrogatorio:

Otros motivos de consulta: I N/A

Medicamentos: [ N/A

Exploracion Fisica :

SHEN: 7 Normal I Calmado [ Hiperactivo I Confundido I Distraido I Tristeza [ Alegria I7 Otro:

HABLA: [1 Normal [1 calmado I Rapido Il Susurro I Grito [ Delirio

Constitucion Fisica: [1 Normal [ Delgado 1 Obeso I Atlético [ Otro

LENGUA: Color y Forma : Forma y Tipo de Saburra:
PULSO:  Derecho: Izquierdo:
TENSION ARTERIAL: /  mmhg Latidos por minuto:

OTROS HALLAZGOS EN LA EXPLORACION FISICA:
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Anexo 2. Puntos Tratados

LOCALIZACION DE LOS PUNTOS A TRATAR.

El método utilizado para seleccionar los puntos a utilizar en este protocolo, se
basa en la unidad de medida CUN, establecida por la Medicina Tradicional China y
que corresponde a una medida proporcional a cada paciente.

Vo b 8

E )
W

Punto Yintang (M-HN-3) Enla glabela, en el punto medio
entre el borde medial de las cejas.

RANM ey bl

Punto Taiyang . En la sien, en la depresion,
aproximadamente 1 cun posterior al punto medio entre el borde lateral de la ceja y
el canto externo del ojo.



Qundrg DU

Punto Baihui. En el vértex en la linea media, en la
depresion a 5 cun posterior a la linea anterior del cabello y a 7 cun hacia arriba de
la linea posterior del cabello. También puede ser medido a 8 cun posterior a la
glabela y a 6 cun sueriores a la protuberancia occipital externa.

b DU

Sishengcon (M-HN-1) Cuatro puntos del vértex en
el cuero cabelludo, agrupados alrededor del punto Baihui Du20, lovalizados a 1
cun anterior, posterior y 2 laterales

Punto Feng chi (Vesicula Biliar 20). A la altura de la linea
inferior de la protuberancia occipital, a 2.25 cun lateral a la linea media. En la
depresion entre los musculos esternocleidomastoideo.
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Punto Qu Chi (Intestino Grueso 11). En el extremo lateral del
pliegue del codo.

Punto Xiao Chan Xue (Extra, “punto para controlar el

temblor”). A 1.5 cun de distancia del punto Shao Hai (C3) sobre la linea que une
Shao Hai (C3) y Ling Dao (C4)

Punto Waiguan. ( Triple Calentador 5). Localizado a 2 cun
por encima del pliegue de la mufieca entre el radio y el cubito.

e

Punto Yanglingquan (Vesicula Biliar 34). En una
1511.'35 dDezs ‘a =R




Punto Tai Chong (Higado 3). En el dorso del pie en una
istal a las uniones del primero y segundo hueso metatarsianos.

Zu San Li (Estémago 36). A 3 cun por debajo del borde
inferior de la rétula, un dedo anchura lateral desde el borde anterior de la tibia.

San Yin Jiao (Bazo 6). A 3 cun directamente por
encima de la punta del maléolo medial en el borde posterior de la tibia.
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‘L‘.‘_}/’:
Punto Feng Long (Estémago 40). A 8 cun por debajo del
borde inferior de la rétula, un dedo de la anchura lateral al E38, dos dedos lateral
al borde anterior de la tibia.

,\ |
)
/

Vawvtueg (A7

Punto Xuan Zhong (Vesicula Biliar 39). En el margen
anterior del peroné 3 cun por encima de la punta del maléolo lateral

Punto Tai Xi (Rifién 6). En el centro de la depresién
que se encuentra en medio entre la punta del maléolo medial y la unién del tendén
de Aquiles.

‘ Punto Guan Yuan (Vaso Concepciénd) En la linea
media anterior, a 2 cun por encima del borde superior de la sinfisis pubica.

Tomado de:

Deadman, P., Al-Khafaji, M_, & Baker, K. (1998). A manual of acupuncture: Journal of
Chinese Medicine Publications East Sussex, UK. (pp 112, 158, 165, 189, 339, 396,
436, 450, 456, 477, 501).
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Anexo 3 Registro del Paciente con Enfermedad de Parkinson
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Anexo 4 Estadio de Hoehn y Yahr

Estadio de Hoehn & Yahr

53

0. Asintomatico

1. Afectacion unilateral unicamente

2. Afectacién bilateral sin alteracién del equilibrio.

3. Afectacion leve a moderada: cierta inestabilidad postural pero fisicamente
independiente: necesita ayuda para recuperarse en la “prueba del empujon”.

4. Discapacidad grave: todavia es capaz de caminar o permanecer de pie sin ayuda.

5. Confinado en silla de ruedas o encamado si no tiene ayuda.

Fuente: Hoehn MM, Yahr MD. Parkinsomsm: enset, progression and mortality. Neurelogy. 1967;17(5):427-42.




Anexo 5 Escala unificada para la evaluacion de la enfermedad de
Parkinson de la sociedad de trastornos del movimiento (Movement
Disorders Society- Unified Parkinson’s Disease Rating Scale MDS-
UPDRS)

MNombre del paciente o 1D

1D del Centro

Fecha de la eveluaciin

{dd-mm-aaaa)

Iniciales del evaluzdor

MDS-UPDRS Hoja de Recogida de Puntuaciones

1A | Fuente de informacidn [ Pacients 33b | Rigidez - MSD
O Cuidador -
[] Pacianta + Cuidador 3.5c | igedez — WS
Parie | 3.3d | Rigidez — MID
1.1 Dederiorn cognitivo 3.3a | Rigider - M|
1.2 | Alucinacionss y paicosis 3.4a | Golpeteo de dedes (tsppingl- Mano dcha.
1.3 | Esiedo de &nimo depresivo 3.4b | Golpeteo de dedos (tspping)- Mano izda.
1.4 | Esiedo de &nimo ansioso 3.5a | Movimienios de las manes — Mano dcha.
15 | Apatia 350 | Movimienos de las mance — Mano zda.
1.6 | Manifiestaciones del SO0 3.68 | Pronscifr-supinaciin — Mano deha.
1.6a | jOuién estd cumplimentzndo el [ Pacientz 3.6b | Pronacibn-supinacitn — Mano izda.
cusstionario? [ Cuidador 37a |Golpeteo con los dados de los piss - Pie
[ Paciante + Cuidadar darecho
1.7 | Problemas de susho 3.7b | Golpeteo con los dedos da bos piss - Pie
FQUierdo
1.8 | Somnolencia diumna 3.8a | Agilided con las piernas - Piema derechs
1.9 | Diodor y olrae sensaciones 3.8b | Agilided con las piernas - Piema zquierda
1.10 | Problsmas urinarios 3.9 | Lewantarss de s silla
i.11 | Problemas de estrefimiento 3.10 | Marcha
1.12 | Mareo al ponerse de pig 3.11 | Congelzcién de la mancha
1.13 | Fatipa 3.12 | Estabilidad poatural
Pare Il 3.13 | Postura
2.1 | Hablar 3.14 | Espontaneidad globel de movimisntos
2.2 | Salvaciiny babeo 3.15a | Teminlor postural - Mano derecha
2.3 | Masticacidn y deglucidn 3.15b | Temiblor postural - Mano izguisrds
2.4 | Comedmansjar cubiertos 3.168 | Temiplor da accitn — Mano derscha
25 | Vestiee 3.16b | Temiplor de accitn — Mano zquierda
26 | Higiene 3.17a | Amplitud dal femblor da reposo— MSD
2.7 | Escritura 3.17b | Amgplitud del femblor da reposo - MSI
2.8 | Hobbies y otras sctividades 3.17¢c | Amgplitud del femblor da reposo - MID
29 | Darss |z vuela en cama 3.17d | Amplitud del femblor da reposo— MI
2.10 | Temblor 3.17e | Amplitud del femblor da reposo—
Labio/mandibula
2.11 | Levantarse de la cama 3.18 | Persistencis del temblor de reposo
212 | Marcha y equilibrio ;Discinesas prasantes? O Mo S
213 | Congelacifin 2l caminar i Estos rj!:-uli_nienb:ls nierfireron con & OmcOsi
axploracion?
3a | ;Elpaciente foma medicaciin? 1 Mo [ 50 Estadios de Hoehn y Yahr
3b | Estedo clinico del pacients O CH O Cn Parie [V
3¢ | ;El paciente foma levodopa? O Ne (O S 4.1 | Tiempo con discinasias
3.c1 | Tiempo desde la d%ima dosis: 4.2 | Impacio funcional da las discinesizs
Parie Il 4.3 | Tiempoen OFF
3.1 | Lenguaje 4.4 | Impacte funcional de las fluctuaciones
3.2 | Expresidn facial 4.5 | Complejided de les fluclusciones motoras
3.3a | Rigider - Cuelia 4.6 Distonias dolorosas en estado OFF
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Anexo 6 Escala de evaluacion de sintomas no motores en la enfermedad
de Parkinson

Faculs de evalvacida de simiornas no mosors en le FP
FVersidn Mixico - 21-05-08

Escala de evaluacion de smtomas no motores en Ia enfermedad de Parlanson

Padticnte a*: Laicial

i gue se evaliven se relicren o Qltime sees Cada sirgoms s puntes de ls sgecete lixms

(=avedad 0= Nnges
1= Leve: presencis del sinfoma poro cames poco malostar o alieracdin al pacionte,

2 = Maodeeads mkumﬂaﬁaunﬁcn&u-l pacenic,

3w (zave de mal o sl e para ol p

v

Frecusncis 1 = Reemnerte (<1 veasem ),

La purtuacida & cads & se ob

2 = Ocasscnald (1 vessem),
3 = Frocucnis (varias vooos puxr scmans ),
4 = Muy frecucnte (disramcaie © mancrs conlinua)

Edsl: ..

do el resuliado de granvedad x frecucncas de os e qus lo

cosponcn. No s ischiyen respussiss SilNe e o cileulo Gsal de gravadad » frocoonc (ol 1o410 cote pardntoies o b
progustas de la oscals se incloye como myuda)

Duminie 1: Sau cardion ascudar, ischaye caid

2

%dmmuﬂamowualm&pm
de e e
#udpﬂewh@oop&hkcw“

PUNTUACION:

Duminio 2: Sacho/Tatips

3

@Mdmﬁxmb&nu:huqm‘nﬂeb

actividales disrnsa? (Poc genypl s b, lis 150
viendo b tclevisida o leyenda )

4. Lissitan b fatigs (cusanco) o G de cscrgin (0 ol ealasecsicnto) b
am-hb-hn-ddpnnuc

S Tiete dficudisd o gx peees dormiee o pos dormido?

& Mdmod:mb@u“om.ﬂeh
secesidid de muover bas p © scnes inguectud o b § Gus =ac)
oo ol aonvinsese?

PUNTUACION:

Dominie 3: Estado de dnimn'cognicibn

T JHapenido imerds ol s por lo gac ke soden?

JHa pendido ety o i en relice actividades o e fulis idee
(SRS copoar tuacyie sctiviclades”
9 Sesienedy scrviceo, | pado o B0 sae cwade g 12
10 Pasece el pac st o deprinndo o ka reforado leser tules sertisticnton?

n
12

LTione ¢l pacicnte un ostado de demmo apbemdo, sin los altidegos norssales?

LTiese ol pacicrgs dificuduad gy sexeis places con sas sctiv idiudes
ludvitacdes o reficre Que 80 som placenions?

PUNTUACION:

Dominie 4: Probk perocptin B e

13
14

15

JRefices ¢l paticnte ver cose que o esin?

(Cree d pacicsie cosss que oo w00 vendad? (Por gengdo, sobee imescide de

delo, robo o afidelilsd )
L Ve dabile & paciente? (2 objctos relen sepresadion. 20 vaabe borroea )

PUNTUACION:

Frecuencia 1
Grav edad Frecuencis rav odad

O O O
(] O |

O
O O O
O O O
O O O
O O B
O O O
O O O
5 B 8
O O O

m
O O
O |
O O

]

CONTINUA EN LA PARTE DE ATRAS

Faginzice2




Dominio 5: Atencitn memoria

16.

17.

18.

;Tiene el paciente problemas par mantener la concentracion misnras
realiza actividades? (Por gjentplo, lechara 0 conversacion.)

;Olvida el paciente cosas que le han dicho hace pocoe o hechos que
eomrmizron hacs pocos dias”

;52 olvida el pariente de hacer cosas? (Por ejemplo, tomar sus pastillas o
apagar elecirodomestions.)

FUNTUACION:

Diominio 6: Tracto gairombestinal

19.
0.
21

;Babea el paciente durante el dia?
:Tiene &l paciente dificultad pan magar”
;Sufe ¢l paciente estrafimento? (Defecar mengs de tres veres ala

SEMATA )

PUNTUACION:

Dominio 7: Funcion urisaria

1.
.

24,

;Tiene dificuliad el paciente para retener la orina” (Urgencia)

Thene qus oriner el pacisnte en el transourso de 2 horas desds la nitima
ver? (Frecuencia)

;Tiene que levantarse & paciente habiualmente a ormar por la noche?
[Mochuria)

FUNTUACION:

Diominio 8: Funcion sexnal

25, Sehaalterado ol interes del paciente por &l sexe” (Muy aumentado o
*fismimrida - - por fivar, subrayar)

26, ;Tiene problemas el pacisnte par mantener relaciones sexales?

PUNTUACION:

Dominio 9: Miscelines

27, ;Sufre el paciente dolor o explicable por otos padscimisntos? (;Esta
relacionade con I toma de medicamentos v 52 alivia con los farmaces
antiparkinzonianos”)

18, ;Refiere &l paciente alpan cambio en su capacidad pam percibir sabares u
olores”?

20, Refiere ol paciente alpan cambio Teciente en su peso? (Mo relacionado con
hacer dieta) )

30, ;Suda el paciente excesivaments? (Sin relacion con un ambisnte cakroso.)

PUNTUACION:

PUNTUACION TOTAL:

Frecmencia T

Gravedad Frermenca  gravedad

[
[
[

0 Ood O O

0 O d

O
[
O

] 0o 1 O]

L0 OO0 O

N N I 0 O I B

OO Ood
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Anexo 7 Cuestionario de Calidad de Vida PDQ8 (Parkinson’s Disease
Questionnaire)

Por favor, marque una casilla para cada respuesta

Numca Ocazonalmente,  Almmnas veces, Freceezremente, Siempre
A VEE de ver em cmando 2 menmda o incapaz de
hacerls

1. ;Problemas para moverse
en lugares piblicos?

1. Dificultades para vestirse
solo?

3. Sensaciin de depresion?

4. ;Sentimiento de vergiienza
en pablico debido a tener
la enfermedad de
Parkinson?

£

(Problemas en las
relaciones con las personas
intimas?

6.  ;Problemas para
concentrarse, por ejemplo,
cuando lee o ve la
television?

JIncapacidad para
comunicarse
adecuadamente con la
gente”

8. ;Calambres musculares o
espasmos dolorosos?




Anexo 8 Evaluacion cognitiva Montreal (MOCA)

58

MONTREAL COGNITIVE ASSESSMENT (MOCA) jaM8he: Fecha de nacimients:
(EVALUACION COGNITIVA MONTREAL) Salier; FECHA
T r——
Copiar el
cubo (3 puntos)
Fina
Comierzo
[] (] % [ ] [ 1 | 75
Contorno NOmeros Aguas
3
MEMORIA Lea la lista de palabras, el
_ o b ROSTRO SEDA IGLESIA CLAVEL ROJO -
o b a4 PO ler intento puntos
mas tarde 2°intento
Leala serie de nameros (1 nimero/seg) £l pacente deverepetirla [ ] 218 5 4
El paciente debe repetiriaalainversa. [ ] 7 4 2 _/2
Lea la sene de letras. El paciente debe dar un golpecito con |a mano cada vez que se diga la letra A. No se asignan puntos si > 2 emrores.
[ ] FBACMNAAJKLBAFAKDEAAAJAMOFAAB | _ /1
Restar de 7 en 7 empezando desde 100. []93 []86 []79 [ []6s
405 sustracciones correctas: 3 puntos, 2 o 3 correctas: 2 puntos, | comecta: | punta 0 comectas: O puntos. _/ 3
LENGUAJE Repetir: B gato se esconde bajo el sofa cuando los paes etranenasaia | | Espero que & le entreque e mensaie unave que slaselopda| ) _/2
Fluidez de! lengugje. Decir el mayor nmero posible de palabras que comiencen por laletra"P* en 1 min. [ ] {N > 11 palabras} /1
LUNELOVUII similtud entre p. ¢ marzananaana=trta [ ] trenbiciceta [ ] relojregla _/2
LIRSS Debe acordarse de las palabras| ROSTRO SEDA IGLESIA CLAVEL ROJO Puntos por /5
SIN PISTAS
Optative Pista de categoria (nicamente
Pista eleccion mattiple
Dia del mes a Dia de la
[ ] Thecha [ 1 Mes [ ] A0 [ ] Gopgg [ ] lowr [ Juocaisad] /o
© Z. Nasreddine MD Version 07 noviembre 2004 Normal > 26/30 | TOTAL __/30
www_mocot“m'g Aadit | purto si tiens < 12 afos de mudos)
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Anexo 9 Consentimiento Informado

@

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Efecto de la Acupuntura comeo lerapia coadyuvanta en la

VNN Tane sintomatologia no molora de la enfarmedad de Parkinson,
Nombre del Investigador Dra. Beatriz Eugenia Chavez Luévanos
Principal
Servicio / Departamento Neurclogia
Teléfono de Contacto 83471059
Persona de Contacto Dra. Ingrid Eloiea Estrada Belmann
Versién de Documento Versidn 2.0
Fecha de Documento 18/06/2019

Usted ha sido invitade(a) a participar en un estugio 08 Investgacion. Ese decumento contiene informacicn

importarie acerca ded propésito del estudio, lo que Usted hard si decide participar, y la forma en que nos

pustaria utilizar su informacion personal y 13 de su salud.

Este documento puede llegar a contener palabras que Ustad no antienda, Por favor solicie a su médico o &
personal del estudio que la axplque cualkquier palabra o informacidn que no le guede clara, Ninguna pragunia
&8 irelevants. Su participacion es sumamente valiosa, y para el equipo de investigacién &s muy importanie
que cada paciente compranda sin duda alguna todos los aspectos del esludio antes de decidir participar.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?
=

El propésito de aste estudic consista en avaluar si la utilzacion de ciertos puntos de su cusmo con |a téenica §
de la acupuniura puede aywdar a disminuir ks sintomas no refacicnados con ¢l mevimiento que g b4
presentar en la enfermedad de Parkinson que no siempre respanden al ratamiento con medicamento, J
INVESYEICIEn BN 13 GUE USISS paricipar e IImponsrite porgue oon ks 1sutsuus cblnivos s espeidn Y
que los datos que se obtengen de esta investigacidn seran utilzados para analizar 5i el fratamiel o 0 :
acupuntura, sumado al tratamiento farmacoidgics habitual produce una mejoria en @slos sintomas 7 ¥
§

e VECIOURE 1o ntee™ Verap ) ! B e o}

NEUROLOG
oAl

Visidne Shesiemenioli

SERVICIO DE NEUROLOGIA
Frand Madern Ple. an ¢ Ave. Gonaobing OF Badt

UaNL j Fanchcs | M

choase sautial

faducacion da

o Compenniyo soc i




¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?

La duraciin del estudio sard de 2 y medio meses. Inicidments se le realizard una valorackin por el senvicio
de Neurologia, posteriormente tendrd 10 sesiones de Acupuntura en un lapso de 1 mes y postaniorments se
Ia ctars de nueno 3 los 7 dias y & un mes despuds de terminado & ralamients de Acupuntura para valarar [a.
persstencia def efecto que le quedars después e aste tratamiento.

De los pacentes que formen parte de la Clinica de Parkinson del Servicio de Neurologla, se tomardn de
mangra consecutiva hasta 38 sujstos de investigacion para |a realzacion.

El lnvestigador espera incluir 38 de sujatos de participaciin.

(CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA M| PARTICIPACION?
Critarios de inclusidn. Ustad podrd particpar si

« Tiene &l disgndstico de Enfermedad de Parkinson que no &sté relazionado a olra enfermedad
Es hombre 0 mujer.
Tiene mas de 18 aflos,
Tiene el diagnéstico da Parkinson que no esté relacionado a ofra condicién clinica,
Si acude a seguimiento regular (dos © mds consultas) al Servicio da Neurologla.
*En caso de aceptar participar en ol estudio, la firma de este decumento,

Critenos da axclusidn. Usted no podra participar si;

Tiene el diagnostico de Sindrome Parkinscnismo por alguna causas ya identificada.

Sl usted no consume su tratamiento con regularidad.

Si tiene alguna enfermedad de la coagulacion de la sangre

5i bane Infeceidn n el lugar de la puncién de las agujas.

Si han pasado mas de € horas sin que haya probado alimento antes de 4 sesion de acupuntura

51 usted tiene enfermedad pulmonar grave, insuficiencia cardiaca grave 6 i Usted usa Marcapases
cardhaco.

+  Ha rechida tratamiento con acupuntura en los (mos 4 meses.

EN INVESTIGACION

Foommmn 30 L omnrmmentn (o Versdn 20 18 00 o e 200

Visions .NEURQ.D
2020 '
= uRNL

o comtromise yocral (B1) E2EB.0407 Y ESARA0 FAX 05470088

CONM. 111) 8288. 1111 EXT 3508

SERVICIO DE NEURCLOGIA

Ay, Franceco | Mutkére Me. o v Ave. Gonzaiboo C.P. 84450
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¢CUAL ES EL. TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide participar en este estudio de investigacion se le solicitard que acuda a bres citas para su
valoracion en el Senvicio de Neurclogia, con una duracidn aproximada de B0 minutcs cada una. En la primera
Gt 5o ko realizard una histora clinica peneral sobre su enfermedad de Parkinson, y se le aplicardn seis
escales: MDS-UPDRS, Escala de Estadio Hoehn y Yahr (HAY), Escala Montreal Cognitve Assessment:
(MoCA), Escala de Sintomas no Motores en Enfermedad de Parkinson (NMSS), y Cusstionario de calided de
vida en |a enfermedad de Parkinson (PDQS).

De ahi, s¢ b dirigird a la Consulta 22 del Hospital Universitario, doade se reabzara |a historia de Acupuntura
para dar nicio al fratamiento que consistird en 10 sesiones de Acupuntura las cusles serdn 3 vecas por
samana con duracion de 20 minutos cada uns.

La segunda valaracion por Neurclogia se realizard 7 dias despuis de la dltima sesion de Acupuntura y la
tercer valoracion de neurclogia se hara un mes después, con el fin de poder delerminar & persistencia del
efecto de |a acupuntura. (en kas citas del Servico de Newrokgla se usardn las mismas escalas de medicidn).

JCUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
Los procedimientos gue e le realizarsn sarsn o5 siguientes:

Su tratamiento consistird en recostarse en una mesa de ratamvento con la cara hacia amba en una posicion
neutra y comeda para Usted. Postediorments 2e le realzars impieza y desinfeccion de los sitics que serdn
puncicnados con las aguias de acupuntura; se usaran para esio torundas de akjodon y akchol do §5°,
Luega procederemos a colocarle agujas muy finas, ruevas v esténles on puntos especifices de su cuerpo La
colocaciin de la aguja se mantiene durante un tiempo de 20 minutos o retirarse Inmediataments sagdn o

considere su médico. Durante este tlempo debe permanecsr sin maverse y una vez concluldo &l iratamisnto
se rebran |35 5QUaS ¥ poded retirarse

¢QUE VA A HACER S USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Si Usted decice participar en esle estudio de investigackon sard necesano que fime el presents

documento, ademds de la firma de un testigo.Sus respensabilidades consistidn principalmente en acudic
puntual 8 13 cita programada para las sesiones de Acupuntura y las de Neurologla

Purmatis i« amsantontmne Bolormesdo Vo 200 18 ds ante de

Visions

2020
U

. N.L Mitzie

nNL SEMVICIO DE NEUROLOGIA
Ay, Facioso | Madam Pie. a/n y Ave. Donaaitos C.P
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¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

La acupuntura es una técnica que se considera de bajo riesgo pero, como tade procedimianto, no estd
exents de slos. Las molastas que pusde sentir 5on molestias locales leves como encojecimianto 0 dolor en
el lugar de la puncidn, 6stas sensacianes son pasajeras y de muy corta ouracion. existe también Ia
posibiidad no frecuente de sangrado o infeccion en el sitio de & puncidn Ofras de las sensacicnes que se.
puedan llagar a santi son somnolancia, mareo, sensackin de calor & sudor frio durante &l tratamiento, por lo
que se le pide que no tenga ayuno de § horas o mas,

La aplicackin de las agujas sera realizada por profesionaies de fa salud occidantal con estucios de posgrade
én Medicina Tradicienal China  Se evita aplicar \as agujes sobre lesionas visbles de piel para evitar
cualquier efecto sobre edas, por lo que s usted nota alguna anormalidad en su pel debe de comunicario con
ol médico. Las agujas utilzadas ro son huacas, por Io que no se inyects ninguna solucion o microcrganisma
an |a plel a bravés de ellas.

Siéntase libve de comunicarie al médico si usied presenta algan efecto qua |e ocasione discomfort

4CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?
Es probatle que Usted no tenga un beneficko ditects por partcpar en esie estudio de investigacin,

Los posibles baneficios para Usted de este estudio inciyen &a disminueién do ks sintomas no motores de la
enfermedad de Parkinson. La participacion en este estudio puede syudar a los médicce neurdlogos a
comprander mejor si las terapias que provienen de k3 Medicing Tradicions! China al usarss junto al
tratamiento con medicamentos, puadan ayudar a |a raducsion de les sinfomas con s censecuenta mejoria en
1a caldad de vida en los pacientas con la enfermedad da Parkinson.

Entre los beneficios que existen al partiopar la nvestigacion, se encuentra conooer 3 gravedad clinica de su
Enfermedad y tener una sesin de tratamiento con acupuntura. Su colaboracion s fmuy importante, ya que
Qracias a lla, se podra conacer si la acupuntura es banéfica para los sinfomas 1o Molores de la Enfermedad
de Parkinson, asl como también ks beneficies a futuro que pudieran aporar éslas lerapias en su
padecimiento para disminuir ¢ enlentecer la evolliin de asta enfermedad,

Este estudlo es para fines terapéuticos; ia acupuntur reprasenta un susiliar an ol tratamiento, po ':
SE SUSPENDERA NI SE MODIFICARA el iratamiento prescrito previamente por su medico ratante

N0 0 Cvenentimsento oo Versiin 2 ¥ e e 2

Visione .“E
020 o N
ANL P o Sl Sl

oy, N L Méxioo

CONM, (8182821111 EXT 3y
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4SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habra costos para Usted por participar en este estudio. La valoracitn neurclogica v el tratamiento can
acupuntura 56 realizarén sin costo para usted, Se realizardn prusbas o procedimianios Que 500 parte de este
estudio, los cuales seran pagades por el médico del estudio Si se requieren okos exAMenEs y
procedimientos que son parte de su cuidado médico habitual, no serdn pagados. Si Usted no cuenta con un

S09U0 MAGICO © su seguUro NO cubre ks gastos de atencion médica habitual, Ustad serd el respansable de
cubrir eses gastos.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Ustad no se le preporcionara ninguna compensacion econdmica para sus gastos de transportacidn

LRECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPAGION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningin pago por la participackin en aste estudio

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
No s alracenara ningdn tipo de matenal biokgice.

¢QUE DEBE HACER $I LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Aunque es peco probable que la parlicipacién en este proyecio de cOmo resutado un dafo a los
perticipantes, sl existe una lesion secundaria af estudic, el sujeto deberd notificar &l mvestigador Principal
para que recba I alencion médica necesara en el Hospital Unlversitari “Dr. José Elautero Ganzalez” Los
2astos que genere dicha lesitn o enfermedad s0lo Je serdn pagados s al médico del estudio ha decidido que
Ia lesitn ! enfermedad estd dractaments relacicnada con los procedimientos del estudio, y no es ef resutacdo
08 una condicién pre-axistente de la progresién normal de su enfarmedad, o porqua no 8e han seguido las
indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

Si Usted sufre una lesidn o enfermedad duranta i paricipacian an o gstudio, debe bussar trotamiono'a
uavhdowmedbodccabmoeenwdomonmédadomwonydebein .
Inmediatamants al médico del estudio,

Contro Monleroy, N
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¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si dacide participar an este estudio, Usted tlene darecho & ser tratade con respelo, incluyando | dacisién de
continuar o ne su en el estudic. Usted es |lbre de terminar su participaciin en este estudio en cualguier
momento

LPUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Usted puede negarse a participar en cualquier momento, Favor
de cemunicario @ 1 investigadora Dra. Ingrid Eloisa Estrada Bellmann, con nimero de caluler 8180279804
Si alige no particpar o rotrarse del estudio, su atencitn médica presente y/o futura no se vera afectads y no
Wi en sancianes ni perderd o8 beneficos a los que usted tandria deracho de ag0n atro mado.

Su participacidn también podrd e suspandida o leminada por ¢ médico del esludio, sin 2uU consantimiento,
por cualquiera de kas siguienies circunstancas:

*  Que el estudic haya sido cancalado.

* ' Que &l médico considere que es \o mejor para Ustad,

¢ Que nacesita algin precedmiento o medicaments que interfiere con esta Investigacion,

*  Que no ha seguido las indicaciones del midico ko que pudiera fraer como coneatuencias prodlernas

en su salud.

¢+ Sifalta a dos sesiones de acupuntura o mas.

s SImeIcusoduewabprmhmsdehfoccbnolnhmac‘oncclapielmelgunodobspm
acupunturales,

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo sigulenta:
* Notificar 3 su médico tratante del estudio

S5i su panicipacion on el estudio 5@ da por terminada, por cualquier razdn, por su segurkdan, el médea
continuara con seguimisntos clinices. Ademas, su informacion médica recabada hasta ese momento podrd
ser ulilzada para fines de |3 nvestigacian

Formne e asartinend ool Vosii 20 (8 dab e
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£COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

S\ acepta participar en |a investigacion, of medico del estudic recabara ¥ regestrard fa infermacion personal
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no contendré su nombre completo ni su
domicilo, pero podra contansr olra informackin acerca da Usted, al como (niciales y Su fecha de nacimiento.
Toda esta informacién tiene como finalidad garantizer la integridad cientifica de |a investigacién, Su nombre
na sera conocido fuera de la Institucion &l menas que o requiera nuestra Ley.

Usled tiane el deracha de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de
Preteccién de datos Persanales en Posicion de Particulares, 35| mismo de salicitar al Beoeso, comreccidn y
opoeicién de su Informackin personal La solicitud serd procesada de acusrdo a las regulaciones de
protoccion de datos vigentes. Sin embargo, ciena informacion no pedra estar disponible hasta que el estucio
sea completado, esto con |a finalidad de prateger la ntegridad del Estudio.

La Facullad de Medicing y Hospital Univarsitario, asi como ol Investigadar sardn los responsables de
salvaguardar la informacion de acuerdo con las raguiaciones locales,

Usted liene ¢l derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud ¥ de su tratamiento dal estdio padra procasarsa o Yransierirss a
terceros en olros palses para fines de imvestigacin y de reporias de sequridad, incluyando agencias
reguladoras locales (Secretana de Salud SSA), asl coma al Comilé de Etica en Investigacion y al Gamie de
Imvestigacion de nuestra Institusién,

Pera los propdsitos de este estudio, autoridades sankarias como la Secretaria de Salud y ¢l Comité de Etica
en Investigacidn yio el Comité de Investigackn de nuestra Instiucion, padran inspeccioner su expediante
cinico, Inclugo los datos que fueron recabados antes del inicio de sy participacién, los cuales puadan inchiir
su nombrre, domicilio u ofra informaciin personal

Encmmcasaﬂoee&mdwﬁsompemmpodm hacer fatocoplas de pane o de toco sy expediante
clinico. La razon do esto e asequrar que el estudio se estd llevando & cabo apropiadamente con la finaldad
ce salvaguardar sus derachos come sujeto en Invastigacion.

Los resultados da esta estudio de nvestipacitn podrdn presentarse en reuniones 0 en publicaciones.

La informacian racahada diitants osto ostudic serd recopilada on booos de detos del Investigadur, lus

podran ser usados en ofros estudios en ef futuro. Estos datos no incluirgn infermacian médica seetathl:

confidencial. Sa mantendra ef anonimato,

Fotreatn fe ¢ woest | sieats bafomtiaty wli ¥ pmio e 2010
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Al firmar este documento, Usted autoriza el Us0 y ravelaciones de & informacién acerca de su estado de
salud y tratamiento Mentficado en esta forma de consentimiento. No perderd nngune de sus derechos
legales como sujeto de investigacion. S hay cambios en el uso de su informacidn. su madico 1 informara

SITIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ;A QUIEN
PUEDE LLAMAR?

|

En caso de tener alguna pregunta relacnada a sus derechos como sujeto de investigacisn de la Facultad
da Medicina y Hospital Universitario podra contaclar al DR. JOSE GERARDO GARZA LEAL, Presidente del
Comité de Etica an Investigacién de nusstra Ineftucion o al LIC ANTONIO ZAPATA DE LA RIVA &n caso de
toner dudas en refacién & sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr, José Eleuterio Gonzilez".
Av, Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin

Cal Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México

CP 85460

Telsfonos: (1) 83204000 ext. 2870 a 2874

Correa elactronico: investigacionclinica@meduanl com

¢A QUIEN DEBO CONTACTAR EN CASO DE URGENCIA?

En caso que ocurra aiguna stuacid de urgenc:a relacionada con el protocolo, podrd contactar a los
nvestigadoras an e suantes taldtanes:

Datos de Investigadores
Dra. Ingrid Ekiss Estrada Bellmann: 8180279604

Dra Bestriz Eugenia Chavez Luévanas: 8117407531
Dr. Sergio Andrés Castillo Torres: 8112756852
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| REW COMMENTO. PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

£ Mi participecidn &s completamante woluntaria,
O Confirmo que he feldo y entendide este documento ¥ @ irformaciin proporcionada del estudio,

O Confirmo que se me ha explicado el estudio, Que he tenido la oportunidad de hacar preguntas v que se
me ha dado el tempo suficiente para deckdir sobre mi participacion. Sé con quién debo comunicarme sl
18ngo més preguntas.

[ Entiendo que 1as secciones de mis anotaciones médicas serdn revisadas cuando g2 pertinente por el
Comité de Etica en Investigacian o cualquier otra sutaridad regulatoria pera proteger mi participacién en el
estudio.

C] Acapto que mis dalos parsonales se archiven bajo cédigos que permitan mi identificacion.

[ Acapto que mi madico general sea mformado de mi particpacian en este estdio

O Acepto que a nfomdbnmdaesieutudoybsmuﬂadosduwdqwrewommm
pueden ser ncludes en mi axpedienta clinke.

0 CanfrmowoaemmemrwoummphdumMmenmunoomnumientoﬁnmdo.
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Nombre ded Testigo 1 Firma
Direccitn
Fecha Refacion con el Suelo de investigacitn
wor PO o
Nombre del Testigo 2 Firma
Draccitn
Fecha Relacitn con el Sujeto de investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutdo ko antedior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entendar, ol sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntaraments como de una manera informadsa, y élella posae el
derecho legd y la capacidad mental suficients para olorgar este consantimianto.

Nombre de la Persona que obtiene of Cansantimients Fima

Felig
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