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Résumé :

Introduction : La maladie de Parkinson (MP) est la deuxiéme pathologie

neurodégénérative la plus prévalente dans la population, touchant principalement
les personnes agées et caractérisée par une dégénérescence progressive des
neurones dopaminergiques de la substance noire. Cette affection entraine des
symptdémes moteurs tels que de la bradykinésie, la rigidité musculaire et les
tremblements au repos, ainsi que des troubles non moteurs. Ces manifestations
entrainent des troubles de I'équilibre, de la mobilité et augmentent drastiquement
le risque de chutes. Cela impacte la qualité de vie et 'autonomie des personnes
touchées par cette maladie. Face a ces enjeux plusieurs approches thérapeutiques
ont démontré des bénéfices sur I'équilibre et la mobilité, parmi les plus efficaces :
I'hydrothérapie ; tandis que la réalité virtuelle en tant que technologie émergente,
offre un potentiel pour améliorer les fonctions motrices et cognitives grace a ses

caractéristiques immersives et ludiques.

Objectif : Evaluer l'efficacité d’'un traitement combinant hydrothérapie et réalité
virtuelle par rapport a I'hydrothérapie seule sur I'équilibre fonctionnel, la démarche

fonctionnelle, la douleur et le nombre de chutes chez les patients atteints de la MP.

Méthode : Une étude comparative sera menée sur deux groupes : un groupe
contréle recevra un traitement par hydrothérapie, tandis qu’un groupe expérimental
bénéficiera d’'une combinaison d’hydrothérapie et de réalité virtuelle, sur une
période de 12 semaines pour les deux groupes. Les variables évaluées incluent
'équilibre fonctionnel, mesuré par le Berg Balance Scale, la démarche
fonctionnelle, évaluée par le Timed Up and Go test, le nombre de chutes
quotidiennes, énumérée par un journal de chutes, et la douleur, quantifiée a I'aide

d’une échelle visuelle. Les données seront collectées au début de I'étude.

Mots clés : Parkinson, Maladie de Parkinson, hydrothérapie, réalité virtuelle,

équilibre fonctionnel, démarche fonctionnelle, douleur, chute.
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Abstract:

Introduction: Parkinson’s disease (PD) is the second most prevalent
neurodegenerative pathology in the population, mainly affecting older people and
characterized by a progressive degeneration of the dopaminergic neurons of the
black substance. This condition causes motor symptoms such as bradykinesia,
muscle stiffness and tremor at rest, as well as non-motor disorders. These
manifestations cause disturbances of balance, mobility and drastically increase the
risk of falls. This impacts the quality of life and autonomy of people affected by this
disease. Faced with these challenges, several therapeutic approaches have
demonstrated benefits on balance and mobility, among the most effective:
hydrotherapy; while virtual reality as an emerging technology, offers potential to

improve motor and cognitive functions through its immersive and playful features.

Objective : To evaluate the effectiveness of a treatment combining hydrotherapy
and virtual reality compared to hydrotherapy alone on functional balance, gait, pain

and number of falls in patients with PD.

Method : A comparative study will be conducted on two groups : a control group will
receive a hydrotherapy treatment, while an experimental group will benefit from a
combination of hydrotherapy and virtual reality, over a period of 12 weeks for both
groups. The variables evaluated include functional balance, measured by the Berg
Balance Scale, functional gait, assessed by the Timed Up and Go test, number of
daily falls, listed in a fall log, and pain, quantified using a visual scale. Data will be

collected at the start of the study.

Keywords: Parkinson’s, Parkinson’s disease, hydrotherapy, virtual reality, functional

balance, functional gait, pain, fall.
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1. Introduction
1.1 Définition
La maladie de Parkinson (MP) est la deuxieme pathologie neurodégénérative la plus
fréquente chez les personnes agées (1). Il s'agit d'une affectation neurologique
progressive, caractérisée par la dégénérescence des neurones dopaminergiques
situés dans la substance noire, une région clé du cerveau impliquée dans le contrdle
des mouvements (1). Cette perte neuronale s’accompagne de la formation
d’agrégats protéiques appelés corps de Lewy, considérés comme le principal
marqueur de la maladie et responsables de la perturbation du fonctionnement

normal des neurones (2).

Les manifestations cliniques de la MP sont variées. Sur le plan moteur, les patients
présentent généralement des tremblements au repos, une rigidité musculaire ainsi
gu’une bradykinésie ; c’est-a-dire un ralentissement de I'exécution des mouvements
(3). A ces symptdmes moteurs s’ajoutent des troubles non moteurs, tels que la
dépression ou les troubles du sommeil, qui précédent souvent les signes moteurs
(4). Ces symptomes contribuent a une perte d’autonomie progressive et a une

dépendance accrue chez les patients.

1.2  Epidémiologie
Sur le plan épidémiologique, la maladie touche principalement les personnes agées.
Si 'age est un facteur de risque majeur, la MP est également influencée par des
facteurs environnementaux et génétiques, ce qui en fait une pathologie
multifactorielle (2,4). Les hommes sont en moyenne deux fois plus touchés que les
femmes, cependant les femmes connaissent un risque de mortalité plus élevé, ainsi

gu’un développement plus rapide de la maladie (2,4).

En Espagne, en 2021, il a été recensé entre 120 000 et 150 000 cas de patients
atteints de la MP (5). C’est la deuxieme pathologie neurologique la plus fréquente
apres la maladie d’Alzheimer. Bien que les patients ayant plus de 60 ans soient les
plus touchés, la prévalence des patients atteints de plus de 50 ans augmente de

plus en plus.
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1.3 Classification

Parmi les moyens de classification des stades de progression de la MP, celle
d’Hoehn et Yahr est la plus courante (6). Elle comprend cinq stades, allant d’'une
atteinte Iégére et unilatérale (stade 1) jusqu’a une dépendance totale nécessitant
une aide constante (stade 5). Les stades intermédiaires vont d’'une atteinte bilatérale
sans altération de I'équilibre (stade 2), suivie par des premiers signes d’altération
de I'équilibre méme si le patient est encore trés indépendant (stade 3) suivie du
stade ou la maladie est pleinement développée, le patient peut encore marcher mais
est fortement diminué (stade 4). Elle est utile pour orienter la prise en charge

médicale et adapter les traitements en fonction du degré de handicap (7).

14 Traitements existants

A ce jour, il n'existe pas de traitement curatif pour la MP. Les approches
thérapeutiques visent principalement a ralentir la progression des symptémes et a
améliorer la qualité de vie des patients (8). Diverses stratégies ont montré leur
efficacité, notamment en kinésithérapie classique a travers des exercices ciblant la
posture, la coordination, la marche et I'équilibre (9). D’autres approches
complémentaires telles que la marche nordique (10), la danse (en particulier le
tango) ont également démontré des bénéfices significatifs sur le contrdle de la

marche et donc sur la qualité de vie (11,12).

Parmi les thérapies émergentes, I'hydrothérapie se distingue en offrant un
environnement sécurisé permettant de travailler la mobilité et I'équilibre sans
aggraver la douleur, tout en minimisant les risques de chute (13). Ce type de
traitement semble particulierement pertinent aux stades précoces de la maladie
(14), et certaines études suggérent une nette amélioration aprés ['utilisation de

I'hydrothérapie par rapport a la kinésithérapie traditionnelle (15).

En parallele, I'utilisation de la réalité virtuelle comme outil thérapeutique gagne en
popularité. Une étude comparative a montré que, dans certains cas, elle pouvait étre
plus efficace que la kinésithérapie conventionnelle pour améliorer I'équilibre et la

marche (16). En effet, généralement les patients atteints de la MP ne peuvent pas

ANTOINE Gauthier Jean Raymond et GREFFARD Quentin Anthony Nathan
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marcher en raison de I'akinésie, c’est-a-dire qu’ils sont capables d’initier une marche
et la maintenir seulement lorsqu’ils suivent des indices visuels au sol ; ainsi avec
I'aide de la réalité virtuelle il est possible de projeter des indices visuels virtuels pour
aider les patients a marcher (17). Ces deux approches (I'nydrothérapie et la réalité
virtuelle) représentent ainsi des alternatives innovantes et modernes pour répondre
aux défis que posent les troubles de la démarche et de I'équilibre dans la prise en
charge des patients atteints de la MP (13,16,18).

2. Justification

La MP constitue la deuxiéme pathologie neurologique la plus fréquente aprés la
maladie d’Alzheimer, elle touche des milliers de personnes et se manifeste par des
troubles de I'équilibre, de la mobilité ainsi qu’une augmentation du risque de chute
(1). Lhydrothérapie est une thérapie reconnue et prouvée qui peut aider a résoudre
ces enjeux (18). Cependant, malgré le fait qu’elle permette de diminuer les risques
de chutes et d’augmenter I'équilibre des patients, elle ne stimule pas les fonctions
cognitives (18). C’est pourquoi I'association avec la réalité virtuelle, également
reconnu et prouvée pour les patients atteints de la MP (16), pourrait &tre un axe a
étudier. Cette approche thérapeutique est particulierement appréciée chez les
patients étant donné son aspect trés ludique. En effet, avec I'émergence des
nouvelles technologies et de I'Intelligence Artificielle (IA), les séances a 'aide de la
réalité virtuelle pourraient étre de plus en plus immersives, tout en diminuant les
risques de chutes. En outre, la forte prévalence de la MP dans la population justifie
pleinement lintérét d’étudier l'efficacité et les effets synergiques d'une telle

combinaison thérapeutique (16,18).

3. Hypothéses et objectifs
3.1 Hypothéses

Hypothése conceptuelle : le traitement par la réalité virtuelle combiné a

I'hydrothérapie présente une amélioration en termes d'amélioration de I'équilibre
fonctionnel, de la mobilité, du nombre de chutes journaliéres et de la douleur par
rapport a un traitement d’hydrothérapie seul chez les patients de plus de 60 ans
atteints de la MP.
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Hypothése alternative : Le traitement par la réalité virtuelle combiné a

I'hydrothérapie présente une amélioration statistiquement significative en termes
d'amélioration de I'équilibre fonctionnel, de la mobilité, du nombre de chutes
journalieéres et de la douleur par rapport a un traitement d’hydrothérapie seul chez

les patients de plus de 60 ans atteints de la MP.

Hypothése nulle : Le traitement par la réalité virtuelle combiné a I'hydrothérapie ne

présente aucune amélioration statistiquement significative en termes d'amélioration
de I'équilibre fonctionnel, de la mobilité, du nombre de chutes journaliéres et de la
douleur par rapport a un traitement d’hydrothérapie seul chez les patients de plus
de 60 ans atteints de la MP.

3.2 Obijectifs

Objectif principal : Déterminer si un traitement combinant la réalité virtuelle a

I'nydrothérapie montre une meilleure efficacité qu'un traitement classique par
hydrothérapie en termes d’équilibre fonctionnel dans la prise en charge de sujets

de 60 ans et plus atteints d’'une MP présentant des troubles moteurs.

Objectifs secondaires :

- Déterminer si un traitement combinant la réalité virtuelle a I'nydrothérapie
montre une meilleure efficacité qu'un traitement classique par hydrothérapie
en termes de démarche fonctionnelle dans la prise en charge de sujets de
60 ans et plus atteints d’'une MP présentant des troubles moteurs.

- Déterminer si un traitement combinant la réalité virtuelle a I'nydrothérapie
montre une meilleure efficacité qu'un traitement classique par hydrothérapie
pour diminuer I'intensité de la douleur dans la prise en charge de sujets de
60 ans et plus atteints d’'une MP présentant des troubles moteurs.

- Déterminer si un traitement combinant la réalité virtuelle a I'hnydrothérapie
montre une meilleure efficacité qu'un traitement classique par hydrothérapie
pour diminuer le nombre de chutes journaliéres dans la prise en charge de

sujets de 60 ans et plus atteints de la MP présentant des troubles moteurs.

4
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4. Méthodologie

4.1 Conception de I'étude

L’étude menée sera un essai contrélé randomisé de type expérimental, prospectif et
longitudinal ; dans le but de déterminer si un traitement combiné d’hydrothérapie et
de réalité virtuelle est plus efficace qu’un traitement par hydrothérapie chez les
patients atteints de la MP. Cette étude prendra place dans le Centre CIRENC
Parkinson de la RODA (Albacete).

La durée globale de I'étude sera de 60 semaines, au cours desquelles I'intervention
sera administrée sur une période de 12 semaines. Elle sera menée conformément
aux critéres SPIRIT (19).

4.2  Considérations éthiques

L'étude sera approuvée par le comité d’éthique de I'Université Européenne de
Madrid s’assurant du bon respect des normes éthiques et de sécurité. De plus, les
principes éthiques de la Déclaration d’Helsinki seront respectés, garantissant les
droits et le bien-étre de chaque participant (20). Cette étude respectera la loi
organique 3/2018, du 5 décembre, de Protection des données personnelles et
garantie des droits numériques et réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen
; et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques en
ce qui concerne le traitement des données a caractére personnel et la libre

circulation de ces données.

Avant de participer a I'étude, chaque participant se verra remettre un document
informatif détaillant de maniére claire et compréhensif les objectifs, les méthodes et
les traitements employés lors de I'étude. Des informations complémentaires sur les
risques et bénéfices seront aussi donnés (Annexe 1). Un consentement libre et
éclairé sera également distribué et devra étre signé par les participants avant de
pouvoir commencer lintervention (Annexe 1). lls disposeront d’'un temps de
réflexion avant la signature et le droit de le révoquer a tout moment lors de I'étude

sans conséquences ou répercussions sur leur vie future.
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4.3 Sujets

L'application GRANMO a été utilisé afin de calculer la taille de I'échantillon
nécessaire pour la réalisation de I'étude. Une erreur alpha de 0,05 ; un type de
contraste unilatéral et une erreur béta de 0,80 ont été utilisé dans le calcul de la
taille de I'échantillon. Ajouté a ces critéres, un écart type de 6,08 ainsi qu’'une
différence minimale a détecter de 6,5 sur I'échelle de BERG ont été choisi (21). Un
taux d’abandon de 20% a été utilisé du fait que I'étude a une durée relativement
longue. Ces données ont mené a la constitution de deux groupes de 14 participants,

soit au total 28 participants.

Les participants seront recrutés sur la base du volontariat parmi les patients du
Centre CIRENC Parkinson de la RODA (Albacete), en fonction des criteres
d’inclusions et d’exclusions pré établis. De plus, « la asociacién de Madrid » et « la
asociacion parkinson Aparkam » toutes deux situés a Madrid pourront permettre

d’augmenter les possibilités de recrutement sur la base de volontariat.

Les critéres d’inclusion de cette étude sont les suivants :

- Patients atteints de la MP avec un score compris entre 2 et 3 sur la
classification de Hoehn Yahr (22).

- Patients agés de plus de 60 ans (5)

- Pas de changement de médication dans les deux semaines précédant le
traitement (22).

- Patients avec un score supérieur ou égal a 24 sur le « Mini-Mental State
Examination » (13,22).

- Capacité de marcher 10 metres 3 fois sans assistance (14).

Les critéres d'exclusion sont les suivants :

- Patients ayant des troubles de I'’équilibre secondaire a une autre pathologie
que Parkinson (22).
- Patients avec comorbidités (15)

- Patients avec des problémes cutanés (22).

ANTOINE Gauthier Jean Raymond et GREFFARD Quentin Anthony Nathan
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44  Groupes

L'assignation des participants a chaque groupe sera effectuée de maniére aléatoire
au début de I'étude. Les deux groupes auront le méme nombre de participants.
Chaque participant se verra attribuer un numéro d'identification unique, et une
application informatique déterminera aléatoirement leur affectation a I'un des deux
groupes. Le groupe contrdle, recevra exclusivement un traitement par
hydrothérapie, tandis que le groupe expérimental, bénéficiera d'un traitement
combiné associant hydrothérapie et réalité virtuelle. Ainsi chaque groupe sera formé

de 14 sujets répartis de fagon aléatoire.

4.5 Variables

La variable indépendante de cette étude est le traitement administré aux participants

- Traitement A : Hydrothérapie

- Traitement B : Hydrothérapie combinée a la réalité virtuelle

Variables dépendantes :

- L’équilibre fonctionnel sera mesuré avec le Berg Balance Scale (Annexe
2) (13). Ce test demande 15 a 20 minutes pour étre réalisé et nécessite
seulement un chronometre, un tape pour mesurer, une chaise, un step et un
objet quelconque qui peut étre attrapé. Le test consiste en une série de 14
“épreuves” de plus en plus difficiles et chaque “épreuve” sera évaluée d’'une
note entre 0 et 4 ce qui donnera a la fin un résultat sur 56 points. Les
épreuves sont divisées en trois groupes : équilibre assis, équilibre debout et
équilibre dynamique. Un score inférieur a 40 pourrait indiquer un grand risque

de chute (24). C’est une variable quantitative discréte.

- Pour évaluer la démarche fonctionnelle, le test Timed Up and Go, sera
utilisé en combinaison avec un systéme sensoriel G-Walk permettant de
collecter des données. Le Timed Up and Go mesure le temps requis pour

gu’un patient se leve d’'une chaise, parcoure 3m, opéere un demi-tour et se

ANTOINE Gauthier Jean Raymond et GREFFARD Quentin Anthony Nathan
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rasseye. Les patients porteront des chaussures adaptées et pourront utiliser
une aide a la marche si cela fait partie de leur utilisation quotidienne. Trois
essais seront réalisés, et la moyenne de temps sera calculée (25). Le G-Walk
permettra de mesurer les paramétres de la démarche fonctionnelle, tels que
la stabilité, la longueur des pas du patient, la vitesse et la symétrie de la

marche (26). C’est une variable quantitative continue.

- Pour le nombre de chutes, un journal quotidien référencant le nombre de
chute des participants sera utilisé (Annexe 3) (15). Les participants devront
remplir tous les jours ce journal en indiquant la date et I'heure de la chute, le
lieu de la chute, les circonstances et les conséquences (27). C’est une

variable quantitative discrete.

- Enfin pour l'intensité de la douleur, I'échelle visuelle analogique sera
utilisée (Annexe 4). Il sera demandé aux participants de quantifier leur
douleur de 0 a 10 (13) . L’échelle sera présentée comme une ligne avec des
inscriptions sur les deux extrémités : « Absence de douleur » et « Douleur
maximale imaginable ». Le patient devra indiquer avec son doigt ou il situe
sa douleur sur la ligne, le thérapeute lui aura une face de I'’échelle ou il pourra
voir des chiffres en fonction de I'endroit que le patient a indiqué sur la ligne

pour pouvoir la quantifier (28). C’est une variable quantitative continue.

Les variables médiatrices :
- Sexe, variable qualitative
- Age : variable quantitative discréte
- Classification de la MP, variable qualitative

- Traitement que peuvent prendre les participants

4.6  Description de l'intervention

Lors de cette intervention, le groupe controle recevra un traitement par
hydrothérapie tandis que le groupe expérimental se verra administrer le méme

traitement combiné a un traitement par réalité virtuelle.
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ue

Efficacité d'un traitement par réalité virtuelle combiné a un traitement par
hydrothérapie chez les personnes atteintes de la maladie de Parkinson : un essai
clinique randomisé.

Universidad
Europea MADRID

4.6.1. Groupe contréle
Le groupe contréle recevra un traitement par hydrothérapie a raison de 5 sessions
de 45 minutes par semaine. La piscine ou sera effectué la session aura une
profondeur de 1,10 a 1,40 métre et sera d’une superficie de 25 x 10 metres afin de
pouvoir accueillir tous les patients ensemble. La température de I'eau sera a 30
degrés avec une variation autorisée de 1,5 degrés quant a la température de lair,

elle sera de 25 degrés avec une variation autorisée de 1,5 degrés (13).

Tableau 1: Description de la séance d’hydrothérapie

Etape Durée Activités Objectifs
- Mobilisations articulaires
dou.ces (rotations épaules, Préparer muscles et
: 5a10 flexions genoux) (29) articulations a I'effort
Echauffement | . - Etirements Iégers (29) . _ ’
minutes | Marche douce (30) prévention des
- Marche multidirectionnelle blessures
(30)
- Adduction et abductions de
hanche en appui unipodal
(29)
- Extensions/flexions de
hanche en appui unipodal
(29)
A Renforcement
- Mouvements de pédalier .
. musculaire,
Exercices en 15 avec frlte (29) amélioration de la
) ) - Rotations de tronc (13,22) . -
statique minutes | . Exercices d’équilibre (2 coordination, équilibre
jambes et 1 jambe) (13,22) et endurance
- Transferts de poids cardiorespiratoire
(avant/arriére/latéral)
(22,31)
- Step dans l'eau
(montées/descentes)
(22,31)
- Parcours de marche
(obstacles, lignes, vitesses
Exercice en 15 variées) (22,30) Travail de la marche, de
) - Utilisation d’accessoires : la coordination et de
mouvement | minutes frites, anneaux, planches, I'équilibre.
haltéres pour compliquer ou
faciliter le parcours (32)
- Etirements lents et contrélés | Diminuer la fréquence
Retour au 5 (30) cardiaque, favoriser la
calme minutes |- Techniques de relaxation récupération, relaxation
(respiration profonde) générale
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4.6.2. Groupe expérimental

Le groupe expérimental recevra 5 fois par semaine la méme séance d’hydrothérapie
que pour le groupe controle. Aprés cette séance, les participants recevront une

séance d’exercice a 'aide de la réalité virtuelle de 45 minutes également.

Cette séance commencera par 5 minutes d’échauffement avec le casque de réalité
virtuelle afin de permettre aux patients de s’habituer a cet environnement au début
de chaque séance. Lors de cet échauffement le patient devra atteindre des cibles
différentes a I'aide de son regard dans tous les coins de I'écran. Cela lui permettra

de prendre conscience de son environnement, d’étirer son corps (16).

Un jeux nommé Bang Bang Ball est également utilisé comme exercice pour cette
étude. Les participants devront se tenir sur une planche d’équilibre dynamique qui
permet de contréler des objets dans I'environnement virtuel. 1 a 5 balles apparaitront
au sol et les participants devront réaliser des transferts de poids sur la plateforme

afin de faire tomber les balles dans un trou virtuel (33).

Par la suite, un nouvel exercice de 10 minutes sera consacré a I'équilibre dynamique
ou le patient devra ramer tout en gardant I'équilibre pour éviter de tomber dans I'eau
(virtuel). Cela permettra de travailler la vitesse de réaction, I'équilibre, la force et la

coordination musculaire (16).

Enfin une derniére partie de 10 minutes sera consacrée a un exercice ou le patient
devra essayer de sortir d’'un labyrinthe rapidement. Cela permettra de travailler les
déplacements rapides, les rotations du corps et la coordination des membres

inférieurs (16).

Pour conclure, les 10 derniéres minutes seront consacrées a un retour au calme ou

le patient devra étirer toutes ses articulations dans la position initiale (16).
La séance de réalité virtuelle sera réalisée dans un environnement sécurisé.

Cette session de traitement s’appuie sur plusieurs études et protocole ayant prouvé

I'efficacité de cette thérapie (16,34).
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4.7  Collecte et analyse des données

Tableau 2 : collecte des données en fonction du temps et des variables

Moment de
I’évaluation :

Détails

- Berg Balance Test
- Timed Up and Go test
- Echelle visuelle analogique.

- Berg Balance Test

- Timed Up and Go test

- Echelle Visuelle Analogique

- Premiére récupération des données des chute
journaliéres avec le falls diary.

- Berg Balance Test

- Timed Up and Go test

- Echelle Visuelle Analogique

- Deuxiéme récupération des données des chutes
journaliéres avec le falls diary.

- Berg Balance Test

- Timed Up and Go test

- Echelle Visuelle Analogique

- Troisieme récupération des données des chute
journaliéres avec le falls diary.

- Berg Balance Test

- Timed Up and Go test

- Echelle Visuelle Analogique

- Quatrieme récupération des données des chute
journaliéres avec le falls diary.

Début du protocole :
semaine 0

Fin du protocole :
semaine 12

1 mois apres la fin du
protocole : semaine 16

3 mois aprés la fin du
protocole : semaine 24

6 mois apres la fin du
protocole : semaine 36

Les données de cette étude seront collectées selon les normes standard afin de
garantir leurs fiabilités et la validité des résultats. Les mesures seront effectuées par
un kinésithérapeute professionnel appartenant a I'ordre des Kinésithérapeutes et
formés aux protocoles d’évaluations. Toutes les mesures seront effectuées au
méme moment de la journée et au méme endroit pour éviter les biais. Les résultats
seront accessibles uniquement pour un membre externe a I'équipe de recherche

avec une anonymisation de chaque participant comme décrit plus haut.

1
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L'analyse des données se fera grace au logiciel IBM SPSS v29.0. L'intervalle de
confiance sera de 95%, une valeur significative de p<0,05 sera considérée et une

valeur de puissance statistique de 0,8 sera prise.

Les variables analysées dans cette étude sont toutes quantitatives, ainsi le test de
Shapiro-Wilk sera utilisée pour vérifier si la distribution de chaque variable suit la loi

normale. Si p<0,05 alors elle suit la loi normale et un test paramétrique sera utilisé.

Si >0,05 un test non paramétrique sera utilisé. La moyenne I'écart type et l'intervalle
de confiance seront utilisé pour le test paramétrique tandis que la médiane, I'écart

interquartile et 'intervalle de confiance seront utilisés pour le test non paramétrique.

Enfin un test t Student et d de Cohen seront utilisés pour les paramétriques et un
test U de Mann-Whitney et d de Cohen seront utilisés pour les non paramétriques
pour comparer la variable dans les deux groupes. Pour comparer le méme groupe
entre plusieurs temps de mesure, un test ANOVA sera utilisé, si P<0,05, il sera fait

un test post-hoc de Bonferroni et un d de Cohen.

4.8 Limites de I'étude

- Les criteres d’inclusion et d’exclusion restreignent I'administration du
traitement et la généralisation des résultats a I'ensemble de la population
présentant la MP.

- La motivation des participants, malgré la randomisation et la sélection,
pourrait influencer les résultats de maniere variable.

- La nécessité d’équipements spécialisés, tels qu’une piscine adaptée et des
dispositifs de réalité virtuelle, limite la reproductibilité de I'étude dans des
centres moins équipés.

- La mesure du nombre de chutes repose sur I'auto-évaluation quotidienne par
les participants, ce qui expose a un biais de mesure en cas d’oublis ou
d’erreurs involontaires.

- Ladurée prolongée de I'étude augmente le risque d’abandon des participants
en cours de protocole, ce qui pourrait affecter les données et compromettre
la validité des résultats en cas d’excés par rapport aux anticipations.
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5. Plan de travail

5.1 Etapes de développement

Tableau 3 : Répartition des taches et déroulement de I'étude

Acthits  Taches Responsables ~~ [Mois] ~ Mois2 ~ [Moisd  Moisd  [Maisd  Mois6  Mois7  [MoisS  Maisl2  |Mais 3
Développement PX1,K2 X

Soumission & comitg P X

Recrutement Newrologue,IP,KLK2 X X

Mesures Kl X ! ! X X

Inereention K X A !

Oollcte des donnges Kl ! ! X X

Analyse des données OF, Newrologue A
Redactionetsoumission ~ |PKLK? X

5.2  Equipe de recherche

L'équipe est composée des membres suivants :

o

Investigateur Principal

7. Neurologue : spécialiste affilié au centre CIRENC Parkinson
8. Kinésithérapeute, Co-responsable.

9. Kinésithérapeute, Co-responsable.

10. Statisticien externe

5.3 Distribution des taches
Investigateur principal :

= Gestion administrative, soumission de I'étude au Comité de protection des
personnes, recrutement, archivage des données anonymisées, supervision

académique (validation méthodologique, éthique et du rendu final).

Neurologue :
=> Validation des diagnostics de la MP ainsi que de la classification d’Hoehn et
Yahr, suivi médical des participants pendant I'intervention et la phase de suivi

pour surveiller 'évolution de la maladie ainsi que des effets secondaires.
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Kinésithérapeute 1 :
= Récolte des données : réalisation de toutes les évaluations (Berg Balance
Test, Timed Up and Go et EVA), vérification de l'intégrité des données
collectées (incluant le journal de chutes), contribution a l'analyse et a la

rédaction.

Kinésithérapeute 2 :

= Administration du protocole, gestions des séances d’hydrothérapies pour les
deux groupes (contrble et expérimental) ainsi que des séances de réalité
virtuelle pour le groupe expérimental. Supervision du bon déroulé des
séances ainsi que de leurs conformités (durée, sécurité, température de

'eau...), contribution a I'analyse et la rédaction.

6. Viabilité
Cette étude répond a un besoin clinique majeur lié a la MP, une pathologie
neurologique prévalente en Europe, ou les troubles de I'équilibre, de la mobilité et
les chutes altéres la qualité de vie des patients. En combinant I'hydrothérapie,
reconnue pour améliorer I'équilibre et réduire le risque de chutes, avec la réalité
virtuelle, une technologie innovante et ludique stimulant les fonctions cognitives et
motrices, I'étude explore les bénéfices potentiels de cette approche mixte par

rapport a I’hydrothérapie seule.

Les aspects novateur et ludique sont des aspects qui favoriseront 'adhésion des
patients, un facteur clé dans le traitement de la MP. En réduisant les chutes, les
troubles de I'équilibre, la douleur et en améliorant la démarche fonctionnelle, ce
traitement pourrait accroitre 'autonomie des patients, ce qui induirait une diminution
des codts liés aux hospitalisations et aux soins de longue durée. Malgré la difficulté
de réplication de cette étude, des protocoles détaillés faciliteront son application

pour d’autres centres équipés en Europe ou a l'international.

Pour conclure, cette étude montre une opportunité dans I'innovation thérapeutique

de la MP, en combinant une approche approuvée depuis des années
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(hydrothérapie) et une approche novatrice et moderne (réalité virtuelle). Cette
combinaison offrirait la possibilité aux patients d’avoir un traitement : efficace,
sécurisé et ludique. Les résultats pourraient non seulement améliorer la prise en
charge des patients de la MP mais aussi inspirer de nouvelles combinaisons

thérapeutiques.
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8. Annexes

Annexe 1 : document informatif et consentement

Asunto: Eficacia de un tratamiento combinado de realidad virtual e hidroterapia en

personas con enfermedad de Parkinson: un ensayo clinico aleatorizado.

Centro CIRENC Parkinson de la RODA (Albacete)

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién al que esta
invitado(a) a participar. Este estudio ha sido aprobado conforme a la legislacion
vigente: el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, sobre Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, y el Reglamento Europeo 536/2014, de 16 de abiril, que regula los ensayos
clinicos de medicamentos.

Nuestra intencion es proporcionarle informacién clara y suficiente para que pueda
decidir libremente si desea participar o no en este estudio. Por ello, le pedimos que
lea atentamente esta hoja informativa; responderemos cualquier pregunta que

pueda tener.

Ademas, es libre de consultar con las personas de su eleccion para ayudarle a
tomar su decision.

El Centro CIRENC Parkinson de la RODA (Albacete) participa en este estudio, y

estimamos que se necesita un total de 28 participantes para obtener resultados

significativos.

Participacion Voluntaria

Ha sido invitado(a) porque padece la enfermedad de Parkinson y cumple con todos
nuestros criterios de inclusién. Su participacion es completamente voluntaria.
Puede decidir libremente no participar o aceptar participar. Su consentimiento para

este estudio puede ser retirado en cualquier momento sin ninguna consecuencia.
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Objetivos del Estudio

El objetivo de este estudio es determinar si un tratamiento combinado de
hidroterapia y realidad virtual es mas eficaz que un tratamiento unicamente de

hidroterapia en pacientes con enfermedad de Parkinson.

Descripcion del Estudio
Si acepta participar, se llevaran a cabo los siguientes pasos:

- Los 28 participantes seran asignados aleatoriamente a uno de dos grupos,
cada uno compuesto por 14 participantes.

- Ungrupo recibira un tratamiento combinado de hidroterapia y realidad virtual,
mientras que el otro grupo recibira unicamente hidroterapia.

- La hidroterapia consistira en una serie de ejercicios realizados en una
piscina, y la realidad virtual en una serie de ejercicios realizados con un
casco de realidad virtual.

- Alinicioy al final del estudio, se realizaran una serie de pruebas para evaluar
la evolucion de cada participante. También se le pedira que complete un

cuestionario diario para informarnos si ha sufrido alguna caida.

Actividades del Estudio

El estudio tendra una duracion de 12 semanas desde el inicio del tratamiento. Las
sesiones seran de 5 veces por semana durante 45 minutos para el grupo que recibe
solo hidroterapia, y de 5 veces por semana durante 1 hora y 30 minutos para el

grupo que recibe el tratamiento combinado.

Riesgos e Inconvenientes Previsibles
Este estudio conlleva los siguientes riesgos:
- Caidas
- Lesiones
- Problemas de higiene (piscina, casco de realidad virtual)

- Problemas tecnoldgicos
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Beneficios Potenciales

Su participacion puede no proporcionarle beneficios directos, pero podria contribuir
a mejorar el conocimiento cientifico y los futuros tratamientos para la enfermedad

de Parkinson.

Tratamiento Alternativo

Si no desea participar en el estudio, existen otros tratamientos para la enfermedad

de Parkinson, como la fisioterapia convencional, la danza o la marcha nérdica.

Confidencialidad

El promotor del estudio se compromete a cumplir con la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, sobre Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, asi como con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos

datos.

Los datos recopilados para el estudio se identificaran mediante un cédigo, de modo
que no se incluird ninguna informaciéon que permita identificarle. Solo su médico del
estudio y sus colaboradores podran vincular estos datos con usted y su historial

médico.

Por lo tanto, su identidad no sera revelada a nadie, salvo en caso de emergencia
médica o por obligacion legal. El tratamiento, la comunicacién y la transferencia de
los datos personales de todos los participantes cumpliran con lo dispuesto en esta

legislacion.

Costes y Compensacién
El promotor del estudio es responsable de gestionar su financiacion. Para la
realizacion del estudio, el promotor ha firmado un contrato con el médico

responsable del estudio y con el centro donde se llevara a cabo.
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No tendrd que pagar nada por las terapias ni por las pruebas especificas
relacionadas con el estudio. Su participacion en el estudio no generara ningun coste
adicional en comparacién con la practica clinica habitual, y los gastos
extraordinarios (por ejemplo, comidas y desplazamientos) ocasionados por su

participacion le seran reembolsados.

Contactos

Para cualquier pregunta relacionada con este estudio, puede ponerse en contacto

con:
Nombre:
Correo electrénico:

Teléfono:
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Consentimiento

Recibird una copia de esta hoja informativa. Si decide participar, se le presentara

un formulario de consentimiento.

Yo, el/la abajo firmante <<nombre y apellidos del participante>>
He leido la hoja informativa que se me ha proporcionado sobre el estudio.
He tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido informacion suficiente sobre el estudio.
He hablado con <<nombre del investigador>>.
Entiendo que mi participaciéon es voluntaria.
Entiendo que puedo retirarme del estudio:
- En cualquier momento.

- Sin necesidad de dar explicaciones.

- Sin que esto afecte mi atencion médica.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento

informado.

Doy mi consentimiento libremente para participar en el estudio.

Firma del participante

Firma del investigador

Fecha: // Fecha: //

(Nombre, firma y fecha manuscrita del participante)
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Annexe 2 : Berg Balance Scale

TEST OE UECHELLE DE BERG (BERG BALANCE SCALE)

Annexe n®l

1 PASSER DE LA POSITION
ASSISE A DEBOUT

*Veuillez vous lever en essayant

de ne pas vous aider avec les
mains*

Peut se lever sans Naide de ses mains et garder soo équilibee

Peut se lever seul avec laide des mains

Peut se lever en s'aidant de ses mains aprés plasicurs tentatives.
A besoin d'un peu d'aide pour se lever ou poer garder son
équilibee.

Abesoin diune aide modérée ou importante pour s¢ lever

2 SE TENIR DEBOUT SANS
APPUL

"Essayez de rester debout
dewx minutes sans prendre
appui”

Peut rester debout sans danger pendant 2 minutes

Peut se tenir debout pendant 2 minutes sous surveillance
Peut se tenir debout 30 secondes sans prendre appei

Dot faire plusicurs tentatives pour s¢ tenir debout pendant 30
seconds sans prendre appus

Est incapable de rester debout 30 secondes sans T'aide do
quelguian

S TRANSFERTS

Placez Jes chaises pour us
transfert pivot
“Asseyez-vous sur le siége avec
accoudoss

et ensuite sans accoudoir™

Exécute l'exercice sans difficulsé, en s'sidant un peu de ses
mains

Exécute l'exercice sans difficulté, en s'aidant beaucoup de ses
mains.

Peut i des sons verbales.
ct(ou) une surveillance

A besoin diétre aldé par quelqu'un

A besoin de Faide/surveillance de deux personnes afin détre
S

6SE TENIR DEBOUT LES
YEUX FERMES

“Fermez les yeux of rester
immobile

pendant 10 secondes™

Peut se tenir debout sans appui pendant 10 secondes sans
danger
Peut se tenir debout pendant 10 secondes sous surveillance

Peat sc tenir debout pendant 3 secondes
Incapable de fermer les yeux plus de 3 secondes mais garde
réquilibee

A besoin daide pour ne pas tomber

3 SE TENIR ASSIS, DOS
SANS APPUL, MAIS PIEDS
AVEC APPULAU SOL

“Asseyez-vous les bras croésés

pendant dewx minutes*

Peut rester assis(c) 2 minwtes sans danger

Peut rester assis(c) 2 minstes sous surveillance

Peut rester assis(c) 30 secondes

Peut rester assis(e) 10 secondes.
Incapable de rester assis(c) sans appui 10 secondes

7 SE TENIR DEBOUT LES
PIEDS JOINTS

"Placez vos pieds ensemble”

Peut joindre les pieds sans aide et rester debout pendant |
minute sans danger

Pest joindre les pieds sans aide et rester debout pendant |
minute sous sarveillance

Peut joindre les pieds sams aide et rester debout duram moins de
30 secondes

A besoin daide pour joindre Jes pieds mais peut rester debout
15 secondes.

A besomn daide pour exécuter exercice et ne peut se temir
debout plus de 15 seconde

4 PASSER DE LA POSITION
DEBOUT A ASSISE

Peut s'asscolr saidant des mains

Contrle 1a descente avec les mains

Contrdie la descente avec e derridre des jambes sur la chaise
$'assoit sans aide, sans contrdler la descente
A besoin daide pour s'asseols

8 DEPLACEMENT VERS
L'AVANT, BRAS ETENDU(S)

“Levez les bras & 90 degrés.

Etendez les doiges et allez le
plus loin possible vers lavant™

Peut se pencher sans danger, 25 cm et plus.

Peut se pencher sans danger 12.5 cm et plus, moins que 25 cm
Peut s¢ pencher sans danger S cm et plus, moins que 12.5 em
Peut se pencher mais sous surveillance

A besoin daide pour ne pas tomber
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Annexe 3 : falls diary

Patient Bradma
: UR:

Western Health iEsipy
FALLS DIARY

WHFM2

Please complete the following table as accurately as you can about your most recent falls. If you
have difficulty in completing this form, the clinic staff will happily assist you at your first visit.

HAVE YOU FALLEN IN THE LAST 12 MONTHS? (please circle one)
O NO OJ YES — number of times

Fall 1 Fall 2 Fall 3 Fall 4

Date of fall?

Where were you when
you fell?

What were you doing
Jjust before you fell?

Were you able to get
up by yourself after
the fall?

Did you see a doctor?
If yes, what did the
doctor do?

Did you injure
yourself?

Did you have any
warning signs? If yes,
describe...

Did you black out?
Did you trip or slip on |

something? If yes,
describe....

Have you changed
your level of activity
since the fall? If yes,
describe....

Any further information you think is important.

SA\HISIFORMS 'Farms Dasign'Finalised Forms\FM 2 Fals Diary Manual Barcode docx
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Annexe 4 : échelle visuelle analogique

Absénce Doul_eur
de douleur maximale
imaginable
S—— " Mee—

-

Absence | Douleur
de douleur | maximale
imaginable
\
[
|
—— ) V—
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