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DIPARTIMENTO RIABILITAZIONE MALATTIA DI PARKINSON E DISTURBI DEL MOVIMENTO 

RESPONSABILE: Dr Frazzitta Giuseppe 
 
 
Gravedona ed Unitì lì, 21.11.2013 

 

Al comitato Tecnico-Scientifico locale dell’Ospedale “Moriggia-Pelascini”, Via Pelascini 3, 

Gravedona ed Uniti – Como. 

 

Studio proposto: efficacia di un trattamento riabilitativo intensivo, aerobico-multidisciplinare e contributo 

dell’utilizzo del Lokomat® nella riabilitazione motoria dei pazienti affetti da paralisi sopranucleare 

progressiva.   

 

Investigatore Principale: Dr. Giuseppe Frazzitta – Dipartimento di Neuroriabilitazione Malattia di 

Parkinson, Disturbi del Movimento e Gravi Cerebrolesioni, Osepdale Generale di Zona Moriggia-Pelascini, 

Gravedona ed Uniti - CO. 

  

Introduzione e Razionale 

La paralisi sopranucleare progressiva (PSP) o Sindrome di Steele-Richardson-Olszewski è una malattia 

neurodegenerativa descritta per la prima volta nel 1964. La PSP condivide alcuni aspetti neuropatologici e 

fisiopatologici in comune con la malattia di Parkinson (MP) pur rappresentando per se stessa una condizione 

indipendente. La neurodegenerazione nella PSP comporta atrofia a livello del mesencefalo e di altre strutture 

cerebrali tra cui il nucleo subtalamico, il globus pallidus, i nuclei del ponte e la sostanza nera. I sintomi 

principali della PSP sono: 

- Marcata instabilità posturale con frequenti cadute soprattutto all’indietro; 

- Disturbi dell’oculomotricità con paralisi dello sguardo prevalentemente verso l’alto; 

- Disturbi neuropsicologici; 

Trascorso un intervallo medio di circa 3,9 anni dall’esordio dei disturbi neurologici, si delinea un quadro 

clinico tale da permette la diagnosi dell'affezione. Non esistono terapie mediche efficaci per la cura della PSP. 

Questa condizione determina rapidamente grave disabilità e nella maggior parte dei casi la morte avviene 

dopo 6-7 anni circa dall’esordio della sintomatologia. 

Percorsi riabilitativi aerobici e goal-based basati sulla multidisciplinarietà, l’intensità e la ripetizione si sono già 

dimostrati efficaci nel controllo e nel trattamento dei disturbi motori nei pazienti affetti da MP, ma l’efficacia 

di questi approcci sui pazienti affetti da PSP non è mai stata valutata. Questo in parte deriva dalla difficoltà 
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che s’incontra nel lavorare con pazienti affetti da questa condizione e dalle criticità che derivano dal trasferire 

percorsi riabilitativi costruiti per la MP a pazienti con PSP.  

La deambulazione nei pazienti affetti da PSP è marcatamente alterata e conduce a instabilità: durante la 

marcia la base di appoggio è allargata, c’è una forte tendenza alla retropulsione e instabilità posturo-cinetica 

con perdita dei normali riflessi posturali di raddrizzamento. Partendo da queste basi ipotizziamo che un device 

robotizzato come il Lokomat® possa intervenire positivamente sui meccanismi di controllo deambulatori e 

posturali così marcatamente alterati nella PSP. 

Il Lokomat® è un supporto robotico per la deambulazione, dotato di un esoscheletro e collegato ad un 

computer. Permette simultaneamente di scaricare (in parte o in toto) il peso corporeo del paziente e assiste in 

modo motorizzato il suo cammino. L’operatore può impostare i parametri del cammino controllati 

dall’esoscheletro robotizzato (velocità, lunghezza del passo, escursione articolare del ginocchio e delle anche) 

sulla base delle necessità del singolo paziente. Il dispositivo fornisce anche dei feedbacks visivi su uno schermo 

che possono essere utilizzati dal paziente per interagire in modo “attivo” con i movimenti passivi indotti 

dall’esoscheletro. 

Visti questi presupposti e l’esistenza di dati di letteratura che supportano l’utilizzo di altre apparecchiature 

robotiche per il training dell’equilibrio e del cammino, noi riteniamo che il Lokomat® possa costituire un 

valido supporto alla terapia riabilitativa nei pazienti affetti da PSP.  

Resta tuttavia in primo luogo da chiarire l’efficacia di approcci riabilitativi già validati su popolazioni di 

pazienti parkinsoniani nel contesto della riabilitazione della PSP. Il trattamento conosciuto come MIRT 

(Multidisciplinary Intensive Rehabilitation Treatment), già estensivamente descritto, si è dimostrato efficace sui 

parametri motori e funzionali nei pazienti affetti da MP. Questo trattamento mira al recupero funzionale e 

al ri-apprendimento motorio, ha una durata di 4 settimane, ciascuna strutturata in 5 giorni di lavoro (dal 

lunedì al venerdì) così organizzati:  

• Lunedì-venerdì à 1° sess ione , fisiokinesiterapia front-to-front (1 ora/die); 2° sess ione , esercizi aerobici e con 

utilizzo di devices meccanici (Treadmill-plus con cues visivi e uditivi, Cicloergometro, Crossover, Pedana stabilometrica) 

(1 ora/die); 3° sess ione, terapia occupazionale (1 ora/die); 4°sess ione ,  logopedia (1 ora/die);  

 

Obiettivi dello studio 

Gli obiettivi del nostro studio sono i seguenti: 

• Valutare l’efficacia del MIRT sui pazienti affetti da PSP; 

• Valutare se l’utilizzo del Lokomat® associato al MIRT (MIRT+Lokomat) garantisce ulteriori benefici 

rispetto al solo trattamento MIRT; 
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Materiali e Metodi 

Nel periodo compreso tra gennaio 2014 e dicembre 2015 i pazienti con diagnosi di PSP che afferiranno 

presso il Dipartimento di Neuroriabilitazione Malattia di Parkinson, Disturbi del Movimento e Gravi 

Cerebrolesioni dell’Ospedale Moriggia-Pelascini di Gravedona ed Uniti (CO), verranno valutati per 

partecipare allo studio. 

Saranno considerati eleggibili e quindi arruolabili per lo studio (previa firma di consenso informato) quei 

pazienti che soddisferanno i seguenti criteri di inclusione: 

• Diagnosi di PSP in accordo con i criteri internazionali NINDS-SPSP (Litvan et al. 1996); 

• Età minima 55 anni e massima 85 anni; 

• Capacità di camminare senza assistenza per almeno 6 metri; 

• Dosaggio stabile della terapia dopaminergica nel mese precedente l’arruolamento nello studio; 

 

Criteri di esclusione: 

• Sovrimposizione di altre condizioni neurologiche e/o ortopediche; 

• Presenza di osteoartrite, osteoporosi, lesioni cutanee e altre ferite da pressione; 

• Peso corpo superiore a 135 kg (peso massimo consentito per l’utilizzo del Lokomat®); 

• Presenza di malattie cardiovascolari e respiratorie; 

 

I pazienti arruolati saranno randomizzati tramite software dedicato e quindi assegnati a due gruppi: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Misure di Outcome 

Entrami i gruppi di pazienti saranno valutati all’inizio (T0) e al termine del trattamento riabilitativo (T1) da 

neurologi e fisioterapisti esperti in disordini del movimento utilizzando le seguenti misure di outcome: 

• Misura di outcome primario à PSP rating scale (PSPRS); 

Gruppo MIRT 
 

I pazienti assegnati a questo gruppo saranno 
sottoposti a trattamento MIRT, che include 
l’utilizzo del treadmill plus (con cues visivi e 
feedback uditivi). Training con treadmill plus à 
20 minuti al giorno, 5 volte a settimana, per 4 

settimane. 

Gruppo MIRT+Lokomat 
 

I pazienti assegnati a questo gruppo saranno 
sottoposti a trattamento MIRT per un periodo 

totale di 4 settimane. La riabilitazione 
deambulatoria sarà effettuata utilizzando il 

Lokomat® al posto del treadmill plus. Training 
con Lokomat® à 20 minuti al giorno, per 5 

giorni alla settimana per 4 settimane.  
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• Misure di outcome secondario à a) Berg Balance Scale (BBS); b) Numero di Cadute (NoF); c) Six-

Minutes Walking Test (6MWT); 

 

Analisi Statistica 

La normalità della distribuzione delle variabili sarà valutata attraverso lo Shapiro-Wilk test. In caso di 

distribuzione non normale dei dati i confronti tra gruppi ed inter-gruppo saranno effettuati utilizzando 

rispettivamente il Mann-Whitney U Test e il Wilcoxon signed-rank test. Il t-test accoppiato e non accoppiato 

sarà utilizzato per le variabili normalmente distribuite. Per determinare se l’utilizzo del Lokomat® nel gruppo 

MIRT+Lokomat determina miglioramenti aggiuntivi rispetto al MIRT per ogni misura di outcome sarà 

calcolata la differenza (T1-T0) e saranno effettuati test non parametrici per valutare l’effetto del trattamento. 

Tutti i test statistici sono a due code e la significatività è fissata per p < 0.05. 
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