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Resumen

Antecedentes:

La amputacién es uno de los actos quirargicos mas importantes. Aunque los pacientes llegan
a caminar, los cambios al nivel de la biomecanica, del control motor y de la representacion
mental son tan importantes que la adquisicion de automatismo especialmente en la marcha
es compleja. La pérdida de este automatismo tiene un impacto en la calidad de vida de los
pacientes amputados, pero afecta también el riesgo de caida, la participacion social y la
confianza del paciente en sus capacidades. Las estrategias principales para resolver esta
falta de automatismo son por repeticiones de actos. Sin embargo, dentro de este trabajo no

se ejercita la capacidad de doble tarea que podria favorecer la adquisicion de automatismo.

Objetivos:

Comprobar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a no
hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en la variacion de la velocidad de

marcha, equilibrio, riesgo de caida y estabilidad estatica.

Metodologia:

Se realizara un estudio experimental con una muestra total de 56 pacientes divididos en dos
grupos. Los 28 pacientes del grupo control realizaran un programa convencional de ejercicio
enfocado a la marcha y los 28 pacientes del grupo experimental realizaran las mismas tareas
que las del programa del grupo control asociado a otra tarea. Se realizaran unas mediciones
antes y después del tratamiento de las variables velocidad de marcha, riesgo de caida,
estabilidad estatica y equilibrio. Los datos seran analizados a través del software IBM®
SPSS® Statistics version 28.

Palabras claves: amputados, doble tarea, marcha



Abstract

Background:

Surgical amputation is one of the most important surgical acts. Although patients do get to
walk, changes to the levels of biomechanics, motor and mental representation are so
important that the acquisition of automatism especially on the go is particularly difficult and
complex. The loss of this automatism has an impact on the quality of life of amputees but also
affects the risk of falling, social participation, and the patient’s confidence. The main strategies
to solve this lack of automatism are by repetitions of acts. However, within this repetition work
is not worked the ability to double task, essential in daily life, which could favor the acquisition

of automatism.

Objectives:

Check the effectiveness of including exercise with dual task to the usual treatment as opposed
to not doing so in patients with amputated lower limbs in the variation of walking speed,

balance, risk of fall and static stability.

Methodology:

An experimental study will be carried out with a total sample of 56 patients divided into two
groups. The 28 patients in the control group performed a conventional exercise program
focused on walking and the 28 patients in the experimental group performed the same tasks
as those in the control group program associated with another task. Measurements will be
made before and after the treatment of the variable running speed, risk of falling, static stability,
and balance. The data will be analyzed through the software BM® SPSS® Statistics version
28.

Key words: amputee, dual task, gait



Tabla de abreviaturas

6MWT: prueba de la marcha de 6 minutos
10MWT: prueba de la marcha de 10 metros
DTC: doble tarea cognitiva

DTM: doble tarea motriz

DTT: entrenamiento de doble tarea

FSST: prueba cuadrangular de paso

LLA: amputado de miembro inferior

MI: miembro inferior

OLST: prueba de postura con una sola pierna
SNC: sistema nervioso central

ST: simple tarea

TTA: amputado transtibial

TUG: Prueba “levanta y anda”



1. Antecedentes y estado actual del tema

La amputacién es una de las cirugias mas antiguas. Es la ultima solucion utilizada en el caso
de que la patologia primaria de la extremidad sea una fuente de riesgo demasiado grande
para el estado general del paciente. Sin embargo, este procedimiento es un acto quirargico
que tiene graves consecuencias para el paciente al crear una discapacidad e impactar
fuertemente en la calidad de vida (1).

Las amputaciones de extremidad inferior (LLA) estan representadas en el 85% de todas las
amputaciones. Dentro de las amputaciones de miembro inferior encontramos varios tipos, en
primer lugar, las amputaciones de dedos del pie, transtibial, transfemoral que son las mas
comunes, pero también existe la de Syme-Pyrogoff (posterior a una desarticulacién del tobillo)
o la hemipelvictomia (2).

Las amputaciones por accidente traumatico representan menos del 18% de los casos. En la
mayoria de los casos son resultantes de patologia. Como patologia menos comun
responsable de amputacion encontramos las infecciones, los canceres y las afectaciones
congénitas. Pero la mayoria de las amputaciones son consecuencia de enfermedades
cardiovasculares y de diabetes que son estas las principales causas de amputaciones. En la
mayoria de los casos estas enfermedades provocan la enfermedad aterosclerética, que
afecta el sistema vascular periférico de las extremidades sobre todo el sistema vascular
periférico de los miembros inferiores (3). Existe otra enfermedad estrechamente relacionada
con la diabetes, la angiopatia diabética que puede también provocar efectos en la

vascularizacion de Ml.

Entre los factores de riesgo de las amputaciones se incluyen también la edad y el sexo. El
comportamiento de riesgo y la prevalencia en el numero de accidentes hacen que los
hombres sean mas propensos a ser amputados, alrededor del 70% de los casos. Las mujeres,
ademas de ser menos propensas a la amputacion, lo son a una edad mas avanzada,
alrededor de 7 afios mas en el momento de la intervencion en comparacion con los hombres.
La edad media de los pacientes (hombre y mujer juntos) en el momento de la intervencion es
cerca a los 70 afios (4).

Sin embargo, el factor mas prevalente es la diabetes. Las personas con diabetes tienen 30
veces mas riesgo de amputacion que el resto de la poblacion. Comparado con el numero total

de amputaciones, los casos de diabetes representan mas de 60% de los casos (5).

En Espafa hay 6 millones de diabéticos y alrededor del 20% sufriran de riesgo de amputacion

de un miembro inferior. Se observa una incidencia aun mayor en Murcia y Canarias. En



cambio, Madrid tiene una tasa de incidencia mas baja. Esto se puede explicar con un acceso
y una calidad de atencién prestada diferente en funcion de las comunidades (6).

Sin embargo, otro parametro que tiene un papel importante en el riesgo de amputacion es el
tabaquismo. En Espafia los casos de amputaciones han aumentado de manera significativa
debido a un importante aumento del tabaquismo. En Canarias, la poblacién que fuma
aumento6 de un 6,8% en 15 afos, cuyo coste total de las amputaciones ha alcanzado los
11.680 euros, es casi un 20% mas que en la Rioja (9.807 euros). En general, en Espana los
costes dedicados a la amputacién han aumentado de un 77% durante el periodo 2001-2015
(6).

Sin embargo, varios estudios muestran que este aumento de la amputacion esta
probablemente mas relacionado con el aumento de la poblacion que con el deterioro de la
salud de la poblacion o de la calidad de los servicios de salud (7).

La amputacion también puede ser un peligro para la vida del paciente y este riesgo varia
también en funcion de las comunidades, siendo dos veces menos importante en La Rioja o
en Asturias, por ejemplo, que en Aragén y Navarra (6).

En comparacion con otros paises, Espafia tiene una tasa de amputacion de miembro inferior
en la media baja de los paises de la OCDE (Organizacion para la cooperacion y el desarrollo
econémico), alrededor de 7/10.000 diabéticos en el periodo 2001-2008. Inglaterra esta
aproximadamente en la misma proporcién, pero paises como Alemania tienen una incidencia
mucho mayor (66/10.000) (8).

También debe tenerse en cuenta la evolucion del tratamiento de las amputaciones. La
amputacion mayor por encima de los metatarsos ha disminuido en gran medida debido a un
aumento de las amputaciones menores como prevencion, pero también a la mejora de los
procesos de la cicatrizacion y el manejo de la ulcera (9). Sin embargo, aunque estas
amputaciones son menores, los efectos sobre el cuerpo y su equilibrio siguen siendo muy

importantes, especialmente en el sistema neuroldgico.

Tras una amputacion, la rehabilitacion debe comenzar lo mas rapidamente posible. Los
diferentes objetivos se distribuyen a lo largo del tiempo segun la evolucion del paciente. En
la primera fase, es imprescindible evitar las complicaciones debidas a la cirugia como las
complicaciones cardiovasculares, edema, dolor del mufién, infeccion y atrofia muscular (10).
En los primeros dias de la rehabilitacién, la prioridad es la cicatrizacion y el modelado de la
forma del mufién para facilitar posteriormente el uso de una protesis. Esto se consigue con
vendajes. El uso de vendajes llamados blandos es privilegiado, aunque no existe realmente
evidencia cientifica sobre su eficacia. También existe vendajes rigidos y semirrigidos cuya
eficacia se demuestra, aunque impiden la movilidad del mufién y retrasan la recuperacion

funcional. Estos vendajes también limitan el riesgo de infeccién y de formacion de edema en



el paciente recientemente amputado, asi como la sensacion de dolor (11). Otra opcién para
sustituir el vendaje es el liner de silicona. Este liner va a permitir la adaptacion del mufién a
la protesis, se utiliza a menudo en etapa mas avanzada de la rehabilitacion. Tiene los mismos
efectos que los vendajes rigidos y semi rigidos, pero permite el movimiento (12).

Una vez que la herida cicatrice y el muiidn modelado, el fisioterapeuta debe trabajar con el
paciente la fuerza, la resistencia y la movilidad del mufién con ejercicios pasivos, semi-activos
y activos. También debe tratar la cicatriz del paciente para evitar la aparicion de adherencia.
Debe realizar igualmente un proceso de desensibilizacion y normalizacion de la sensibilidad

(fina, gruesa y propioceptiva) (13).

Posteriormente, el paciente debe aprender paso a paso cémo ser independiente y funcional.
Para esto el fisioterapeuta indica al paciente como realizar las movilizaciones y transferencias
en la cama y en la silla de ruedas. Para favorecer la recuperacion funcional el fisioterapeuta
también debe ensefar al paciente la importancia de un correcto posicionamiento del mufidn
tumbado y sentado. En la ultima fase del tratamiento el paciente aprende el uso de sillas de

ruedas y muletas (14).

Una vez que el muion esta modelado de manera estable, el paciente puede tener una
protesis. El uso de proétesis es la ultima parte de la rehabilitacion para el retorno a la vida
normal. Los fisioterapeutas trabajan la estabilidad estatica, la capacidad de pasar encima de
obstaculos de la vida cotidiana (escalera por ejemplo) y la resistencia al esfuerzo. Este trabajo
se hace muy a menudo a través del aprendizaje por repeticion. Es largo y es dificil que el

paciente recupere capacidades funcionales cercanas a la pre-amputacion (10).

El cambio provocado por la amputacién no sélo afecta al miembro afectado, sino también a
un nivel del sistema nervioso central De hecho, el cerebro estd organizado con una
representacion topografica del cuerpo, algunas areas especificas del cerebro estan a cargo
de la sensibilidad y el control motor de una zona definida (15).

En un primer momento, las zonas respectivas de la corteza cerebral dedicada al miembro
amputado no sufren cambios, esta no adaptacion puede durar varios afos (16).
Posteriormente, la reorganizacion de la corteza provoca el aumento de la conectividad
funcional de la zona motriz suplementaria (SMA) en los amputados en comparacién con los
sujetos sanos. Las principales zonas afectadas son la SMA-caudate nucleus, la SMA-Bilateral
insula'y la SMA-ACC. Estas areas cerebrales tienen un impacto en la memoria, el aprendizaje,
el movimiento, el reconocimiento y las emociones (17). Estas modificaciones pueden ir
acompafadas de una migracién de las zonas adyacentes a la zona cortical asignada al

miembro amputado tanto en el cortex sensitivo como en el motor. Esta migracion corresponde
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en el caso de la amputacion de un miembro inferior al de la zona de la mano ipsilateral y/o
del miembro inferior contralateral, lo que puede provocar, por ejemplo, la activacion del primer
dedo del pie intacto, a la activacion del primer dedo del pie del miembro fantasma o del pulgar.
Varios estudios muestran que esta reorganizacién de la corteza cerebral podria ser la base
de los dolores fantasmas. Sin embargo, este fendmeno es muy complejo, difiere segun el tipo
de amputacion, el miembro amputado y segun cada paciente, lo que lo hace dificil de estudiar.
Pero se puede establecer que la amputacién afecta de manera muy significativa al SNC, y se
debe reintegrar y reaprender mover y sentir con esta nueva organizacion del sistema nervioso
central (16).

Ademas de este cambio al nivel del SNC la amputacién induce una modificaciéon de la
biomecanica y de los diferentes patrones motores. La asimetria creada por la amputacion
provoca un cambio al nivel del centro de gravedad. Por lo tanto, el movimiento del paciente
se desarrolla con parametros intrinsecos modificados lo que perjudica en la correcta
realizacion del movimiento, asi como en el equilibrio y la estabilidad. Los movimientos
complejos (poliarticulares) estan especialmente afectados por este cambio brutal del
funcionamiento biomecanico del cuerpo y de control motor comentado antes. Pero son los
patrones de movimientos que necesitan una parte de control postural “automatico” y que son
los mas afectados (18). Podemos destacar aqui la marcha para ver el impacto de la

amputacion en el riesgo de caida durante la marcha.

El riesgo de caida es un problema central para los pacientes amputados. El 52% de los
amputados de miembros inferiores han sufrido una caida en el ultimo afio, el 49% temian caer
y aproximadamente el 65% se sentia inseguro frente a su propia capacidad de equilibrio (19).
El uso de una protesis es para muchos, sindbnimo de independencia y de vuelta a la vida
normal, pero algunos estudios muestran limitaciones en la mejoria de la calidad de vida
solamente con el uso de una proétesis, por ejemplo, en las actividades sociales (20).

Miller et al. (21), muestra el impacto prevaleciente de la confianza en el equilibrio. Segun este
estudio, la confianza en el equilibrio es el factor que mas influye en la calidad de vida de los
pacientes. Esto no debe hacernos olvidar otros parametros que afectan la capacidad funcional
del paciente y su seguridad. Sin embargo, la toma de conciencia del paciente de sus

capacidades debe ser un objetivo central de la rehabilitacion para mejorar la calidad de vida.

A pesar de todo, también debemos estudiar los factores que conducen al aumento del riesgo

de caida en las personas amputadas (22).
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El primero es la pérdida de la gestidon del equilibrio por alteracion de las aferencias. La falta
de propiocepcion y de control motor debido a la amputacion dificulta el mantenimiento del
equilibrio. En las primeras fases, posteriores a la amputacion el desplazamiento depende casi
por completo de la informacion visual y del estado de atenciéon del paciente. Eso es
fuertemente impactado por la alteracion neuronal periférica y por supuesto de sus aferencias.
Los receptores propioceptivos son fundamentales en esta pérdida del equilibrio, la
articulacion tibio-tarsiana por ejemplo es central en la determinacion de la posicién de nuestro
cuerpo en el espacio debido a la gran cantidad de receptores de Ruffini que existen en esta

articulacion (23).

Otro fator que aumenta el riesgo de caida es la pérdida del control motor automatico durante
la marcha. La marcha puede definirse como un mecanismo de locomocion automatico en
estado de equilibrio, con control ejecutivo secundario. Puede ser controlada por un generador
central de patrén. En caso de alteracion del sistema nervioso (vias aferente y eferente) debido
a procesos traumaticos como una amputacion, el control motor asumido por el generador
central de patrén va a cargo del control ejecutivo. Este cambio es muy perjudicial para el
paciente, la marcha con control ejecutivo impacta fuertemente el equilibrio, la demanda
cognitiva y la energia necesaria para caminar (24). El riesgo de caida aumenta sobre todo
cuando la marcha es asociada a otra tarea cognitiva, 1o que es muy comun en nuestra vida
diaria como por ejemplo el uso de teléfono o simplemente hablar con alguien, este concepto

se llama dual task.

Una dual task se define como la asociacion de dos tareas, una cognitiva y otra motora,
realizadas al mismo tiempo (25). Como el ser humano no puede concentrarse a la vez en dos
tareas al mismo tiempo, una de las tareas debe ser automatizada. Debido a la desaparicion
del patron automatico de la marcha, las LLA tienen una dificultad importante en lograr el dual
task asociado a la marcha. La dificultad de hacer un dual task (DT) se puede explicar por tres

teorias el “capacity sharing”, el “bottle neck model” y el “Cross talk model” (26).

El capacity sharing, establece el ser humano tiene una sola capacidad de procesion de
informacion y que las diferentes tareas comparten esta capacidad. Cuando una tarea requiere
una atencion o un esfuerzo particular, la calidad de ejecucion o la rapidez de la tarea asociada
se ve impactada. Sin embargo, esta teoria defiende la idea que podemos decidir que tarea
priorizar. Por ejemplo, si hablamos con alguien y tenemos que cruzar una carretera, nuestra
atencion se centrara primero en el objetivo de cruzar con seguridad, degradando

intencionalmente el esfuerzo en la conversacion (27). Otro autor, induce la idea de que la
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capacidad de procesar la informacion se dividia en varios tipos en funcion de la tarea a hacer,

siempre en la misma teoria del «capacity sharing» (28,29).

El bottle neck sugiere que el cerebro humano no tiene la capacidad de procesar ciertas
informaciones a la vez. Algunas tareas requieren un proceso especifico que les sea dedicado.
En caso de que dos tareas requieran el mismo proceso se produce metaféricamente como
un cuello de botella. Esto causa la alteracién de la calidad o de la velocidad de ambas tareas
o de solo una. Para una determinada tarea que requiera varios mecanismos para ser
realizada, las alteraciones producidas por el «Bottle Neck» puede aparecer solo por culpa de
un mecanismo compartido con la segunda tarea lo que permita que una parte de la tarea se

establezca correctamente, pero para otra no (26).

El dultimo proceso propuesto es el del «cross talk model» que se basa en la informacion
procesada. De hecho, el proceso cerebral no estaria en el centro del problema del dual task
sino mas bien en el tipo de informacion tratada. Por ejemplo, si el canal sensorial en el que
llega la informacion de las dos tareas es el mismo, el procesamiento de la informacion se
veria fuertemente afectada. Sin embargo, a partir de ahi las teorias divergen. Algunos como
Pashler et al. (26), proponen que cuando la informacion es del mismo tipo seria mas facil de
tratar, ya que el mecanismo de procesamiento seria el mismo y por lo tanto seria facilitado.
Navon y Miller (30) proponen lo contrario inspirandose del fendmeno de la diafonia que
establece que dos informaciones que se transmiten en el mismo canal crean interferencias.
Sugieren que las aferencias e incluso las eferencias de una accion impactan en la

disponibilidad de los canales neuronales y por lo tanto afecta a la otra tarea.

Otros aspectos que afectan a la calidad de vida del paciente estan relacionados con esta
afectacion del DT como es el suefio. En efecto, un estudio de 2016 (31), muestra la relacion
entre la calidad del suefio y las capacidades cognitivas para realizar un DT a la hora de
caminar. La hipotesis mas aceptada seria una influencia entre el nucleo de regulacion del
suefio y las zonas encargadas de mantener la marcha (la médula espinal, el tegmentum
Pontin y el nucleo pedunculopontino) (32). Una mala calidad del suefo influye fuertemente
en las capacidades cognitivas a través del |6bulo frontal, pero también en las tareas cognitivas
durante un DT. De hecho, la demanda cognitiva de dos tareas es demasiado grande en
comparacion con las capacidades cerebrales moduladas por una mala calidad del suefio (33).
Por lo tanto, una mala calidad del suefio aumenta el riesgo de caida.

Sin embargo, esta relacion también funciona en sentido contrario. Se ha demostrado que la

disminucion de la capacidad de realizar dos tareas cognitivas al mismo tiempo causa una
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alteracion de la calidad del suefio. Los LLA estan obviamente afectados por esta alteracion
como lo muestra este estudio de 2015 (34). Por lo tanto, para mejorar la calidad del suefio de
los pacientes amputados se debe tener como objetivo en el programa de rehabilitacion une

mejoria del DT.

Como se ha comentado, la capacidad de hacer un dual task en la vida diaria de las personas
amputadas es esencial desde el nivel funcional hasta la participacion social (35).

En muchas situaciones de la vida cotidiana el paciente va a enfrentarse a la asociacion de
varias tareas con la marcha. En consecuencia, los diferentes aspectos y parametros de la
tarea van a empeorarse. Tanto por su seguridad como por su calidad de vida, la mejora de
esta funcion parece esencial y varios estudios demuestran la importancia del trabajo de DT

en estos pacientes (36).

Una solucion para mejorarlo es el dual task training (DTT). El Dual Task Training se basa en
el principio de coordinacion y gestion de las tareas (37). El objetivo central de esta técnica es
la mejora de la calidad de vida reduciendo las limitaciones funcionales del paciente. EI DTT
consiste en una tarea motriz, por ejemplo, la capacidad de hacer un movimiento (beber un
vaso de agua, jugar con una pelota o caminar) y una tarea cognitiva que incluye muchos
conceptos como la memoria, la resolucién de problemas, un problema, procesar
informaciones sensitivas, etc (38).

El DDT se basa en otro concepto muy importante: el aprendizaje motor. Es un proceso de
cambio de la capacidad motora por la repeticion de un movimiento motor modulado por reglas
(39). Este aprendizaje motor es el resultado de varios fendmenos: la percepcion sensorial, la
integracion de la informacion sensorial y la memoria del movimiento. Esta estrategia de
modificacion o ganancia del movimiento (en funcién de la asignacién) permite la adquisicion
de una capacidad motriz funcional segun el estudio de Shumway de 2011 (40). Varios
resultados, demuestran que es posible gracias al entrenamiento adquirir una estrategia de
caminar adaptada con un bajo coste energético y con un control ejecutivo menor (41).
Ademas, se trabaja sobre la confianza que el paciente tiene en su propio equilibrio. Como se
ha visto antes, la confianza es un factor determinante en el aumento del riesgo de caida, el
DT rompe la barrera del miedo por la disminucién de la percepcion consciente del movimiento,

lo que puede mejorar la confianza que tiene el paciente en sus capacidades (42).
Ya que sabemos la importancia de una recuperacion de DT en los pacientes amputados, y

que esta recuperacion es posible debido a la capacidad de aprendizaje motor. Vamos a ver

ahora como los diferentes programas usados con dual task training y sus resultados.
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En primer lugar, es importante dividir el DTT en dos. El dual task training motor (MDGT) y el
dual task training cognitivo (CDGT).

El MDGT es la asociacién de dos tareas motoras. El estudio de Yang de 2007 (43), nos
permite ver un ejemplo de esta técnica y sus resultados. Los participantes son pacientes que
han sufrido de un ictus. Todos ellos estan en un nivel crénico, por lo tanto, el grupo control
esta compuesto de 12 sujetos que no recibe ninguna instruccion de rehabilitacion. El otro
grupo, de 12 pacientes, realizd un programa de ejercicio MDGT de 3 sesiones por semana
durante 4 semanas. Algo bastante raro que se puede destacar es la variacion de la marcha
durante los ejercicios. En comparacion con otros estudios, aqui los pacientes caminan hacia
adelante, pero también lateralmente, hacia atras, de manera circular y en forma de S. Las
otras tareas motrices asociadas fueron: rebotar una pelota, golpear una pelota, lanzarla,
recibirlo, ponerlo en una red y finalmente hacerlo rebotar con una mano y con la otra intentar
apuntar a una canasta. La complejidad de las tareas aumenté a medida que las sesiones
avanzaban. Los resultados de este estudio muestran una mejora notable de la DT y de la
capacidad de marcha del paciente. También se afiade que los ejercicios con baldn pueden
mejorar la salud fisica general del paciente, lo que podria haber afectado la capacidad de

caminar.

Un ejemplo interesante de CDGT (asociacion de una tarea cognitiva y una tarea motriz) se
observa en el estudio de Evans et al. de 2008 (44). Este estudio se basa en pacientes con
lesion cerebral con 20 personas divididas en dos grupos. El programa dura 5 semanas y se
basa principalmente en tareas cognitivas durante la marcha. El entrenamiento basico eran 2
sesiones de caminata de 2 minutos a ritmo comodo para el paciente con 3 a 5 minutos de
descanso entre cada serie, 5 veces a la semana. La DT cognitiva eran de dificultad progresiva:
escuchar musica sin voz, escuchar musica con voz, escuchar una grabacion de radio hablada
y responder a preguntas, dialogar sin descanso y finalmente responder a preguntas
autobiograficas sobre diferentes temas. Los resultados de este estudio son moderados. En
efecto, los participantes tuvieron una mejora de su capacidad de DT con marcha y palabra y
se vio una disminucioén de su dificultad para realizar tareas cotidianas que estan relacionadas
con DT. Sin embargo, no ha habido ninguna mejora global en la capacidad en otro DT que no
sea trabajada. Este estudio tiene muchas limitaciones, la mas importante es su manera de
medir los resultados, ya que el autor utiliza una bateria de pruebas mezclada de diferentes
estudios cuya fiabilidad no se demuestra realmente. Esto, sin embargo, pone de relieve la
falta de cuestionarios, pruebas y protocolos que permiten evaluar realmente la capacidad de

DT en todos sus aspectos.
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También existe estudios que vinculan los diferentes tipos de entrenamiento, CDGT y MDGT.
El estudio de An et al. (45) nos permite observar las diferencias entre las técnicas. Los sujetos
se dividen en 3. Todos son pacientes con ictus. Los pacientes debian entrenar 3 veces por
semana durante 8 semanas.

El grupo que realizaba el MDGT debia caminar sobre una cinta de correr, realizando 5 tareas
motores diferentes: lanzar y alcanzar una pelota, colgar lazos en ganchos, abotonar y
desabrochar y recibir y devolver un vaso de agua. El tiempo para completar las tareas eran
de 3 minutos repetido dos veces.

El grupo que realizaba el CDGT tenia que caminar sobre una cinta de correr para realizar 5
tareas cognitivas diferentes: un ejercicio de asociacion de color, operaciones matematicas,
razonamiento por analogia, y deletrear palabras al revés. Este grupo también tenia 3 minutos
por tareas en dos series.

Un ultimo grupo MCDGT (motor y cognitivo doble task training) debia realizar una serie de
ejercicios de DT motor y una serie de DT cognitiva.

Al final del estudio, todos los grupos tuvieron mejoras significativas. Sin embargo, en general,
el grupo MCDGT ha sido mas eficaz en la mejora del equilibrio y la calidad de la locomocion.
De todos modos, se puede afiadir que, segun las pruebas, el MDGT también tenia resultados
superiores y, por tanto, puede ser interesante en funcion de los ejes de mejora del paciente.

Otros estudios ponen de relieve la particular eficacia del MDGT y MCDGT, como por ejemplo
el estudio de Salbach et al. (46), que muestra un aumento en el GMWT de 40m en 6 semanas
también para los pacientes con ictus. Otro estudio (47), en pacientes con enfermedad de
Parkinson también muestra que el MCDGT mejora significativamente la calidad de la marcha

y sus diferentes parametros.

El estudio de referencia para las personas amputadas es el de Senem Demirdel y Fatih
Erbahceci en 2020 (48). Este estudio se basa en un entrenamiento MCDGT. En los ejercicios
el paciente debia durante la marcha realizar varias tareas como: calculos matematicos,
deletrear palabras al revés, pruebas de logica, problemas aritméticos, manipulacion de
bandeja, pieza y abotonamiento. Ademas, este estudio aporta informacién adicional sobre la
progresion de la dificultad de los ejercicios de DT durante el estudio. El grupo control hizo
ejercicios de estabilidad miembro superior, trabajo sobre las diferentes etapas de la marcha,
marcha lateral, posterior y trabajo sobre los cambios de direccidén Durante la primera semana,
los pacientes simplemente hicieron solo una tarea como el grupo control y luego a partir de
la segunda semana comenzaron el CDGT, luego a partir de la tercera me MDGT y finalmente
practicaron ejercicios al aire libre para aumentar la dificultad. Dentro de cada semana (3

sesion por semana) los ejercicios se complicaron de sesidn en sesion. Las conclusiones de
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este estudio muestran una mayor eficacia en la ganancia de equilibrio durante la realizacion

de ST y DT significativamente en el grupo con entrenamiento basado en MCDGT.

Los parametros citados anteriormente, como el riesgo de caida o la capacidad de hacer una
DT, son muy dificiles de medir. Las pruebas utilizadas se basan principalmente en la marcha.
En funcién de los diferentes parametros de la marcha y sus analisis, es posible predecir la

evolucién y la progresion de la capacidad de DT y del riesgo de caida.

En los diferentes estudios sobre el tema, 3 pruebas aparecen muy frecuentemente 10MWT,
TUG y FSST. Estas tres pruebas miden diferentes aspectos del equilibrio y de la locomocion
y permiten demostrar una mejora o no del riesgo de caida y la calidad de la locomocion.
Ademas, es facil modificar estas pruebas para realizar mediciones en ST o DT afiadiendo una

tarea adicional.

El 10 meter walk test (10MWT), es la prueba mas comun y convencional para evaluar la
velocidad de marcha. En esta prueba el paciente esta de pie y camina a su velocidad innata
sobre un terreno llano durante 10 metros. Es rapido y se puede reproducir varias veces con
facilidad. Los estudios también han demostrado su eficacia en personas amputadas (49). Esta
prueba mide la capacidad funcional del paciente para caminar. Cuando se combina con una
DT, esta prueba permite mostrar la evolucion de la capacidad de DT con la marcha y la
diferencia de velocidad de marcha entre la marcha sola y la marcha con DT (50). Una prueba
que puede parecer muy similar es la prueba de 6 minutos (6MWT). Aunque existe una
correlacion importante entre las velocidades de las dos pruebas, los resultados de las pruebas
no son redundantes. Un estudio de 2014 (51), muestra que es imposible establecer un calculo
predictivo que permitiria establecer con la velocidad de 10MWT, la velocidad de 6MWT
(incluso si esta ultima tiende a ser menor). Esto se debe factores multiples que se tiene en
cuenta en un 6MWT y que no prevalecen en el 1T0MWT (debido a su corta distancia). Por lo
tanto, puede ser interesante utilizar el 6BMWT para poner de relieve estos factores, sin
embargo, hay que sefialar que el espacio y el tiempo necesario para hacer esta prueba hace

que sea mucho mas dificil de configurar.

Otro muy utilizado es el Time Up and go test (TUG). Es perfectamente adecuado para
amputados. El paciente comienza sentado, debe levantarse caminando tres metros, dar la
vuelta y volver a sentarse en su silla (Imagen 1). Esta prueba puede interpretarse de
diferentes maneras, ya sea por su calidad con una escala de 1 a 5 (1 siendo un
comportamiento normal y 5 un comportamiento anormal grave) o por la velocidad de

realizacion. Una velocidad de realizacion inferior a 10 segundos corresponde a una
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independencia completa, entre 10 y 20 a una independencia parcial y cuando el tiempo es
superior a 30 segundos el paciente requiere asistencia (52). En general, esta prueba permite
evaluar el equilibrio y el control motor de tareas basicas como levantarse, cambiar de
direccion o sentarse. Dado que estas tareas son acciones basicas de la vida cotidiana, la
calidad y la velocidad de su ejecucion también nos da pistas sobre la calidad de vida del
paciente. Algunos estudios, como el de Shuway-Cook et al. (53), muestran que el riesgo de
caida puede correlacionarse con el resultado de esta prueba, un tiempo superior a 13,5
segundos es signo de un riesgo de caida importante. Sin embargo, esta correlacion no se ha

establecido con certeza y no ha sido verificada por otros estudios.
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Imagen 1. Diagrama esquematico del TUG test en el que se muestran los subcomponentes del test (54).

El four square step test (FSST) es el tercer test mas usado en los estudios que hacen
referencias al DT. Evalua la capacidad de superar obstaculos, cambiar direcciones y
coordinacion. Estas capacidades son también esenciales en la vida cotidiana y esta prueba
permite predecir el riesgo de caida (55). El paciente debe pasar por encima del palo
cambiando la direccion para formar un cuadrado (Imagen 2). Debe ir y volver. El paciente
también debe mirar siempre hacia adelante, por lo tanto, esta prueba también evalla los
desplazamientos hacia adelante y hacia atras. El resultado de esta prueba es en segundos.
Se considera para una TTA un tiempo superior a 24 segundos representa un riesgo de caida
importante. Sin embargo, la interpretacion de los tiempos debe ponerse en perspectiva en
funcion de la edad y del tipo de amputacion. Esta prueba tiene una especificidad del 93% y
una sensibilidad del 92% (56).
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Imagen 2. Prueba cuadrangular de paso (57).

El estudio de Yang et al. de 2007 (58), utilizan dispositivos que combina la prueba de 1T0OMWT
con un dispositivo mas sofisticado, un GAITRIite. Es una cinta que permite medir la velocidad,
pero también la cadencia, la longitud y la anchura de los pasos. Este proceso de medicion
representa las siguientes ventajas, permite medir con gran precision y mide parametros que
son complejos de medir con dispositivos tradicionales (como la cadencia, longitud y anchura
de los pasos). Sin embargo, este equipo es costoso y su instalacion debe ser cuidadosa. Por
lo tanto, su uso es limitado.

Otros parametros espaciales-temporales como la medicion del centro de presion, la
distribucion del apoyo plantar o el control postural podrian incluirse en la medida del equilibrio
y del riesgo de caida del paciente amputado. Sin embargo, la falta de estudios y de certeza
sobre la correlacion exacta entre estos diferentes parametros en caso de amputacion, no

permite por el momento ser la base de la evaluacion del paciente amputado (59).

Otra prueba poco comun que solo se encuentra para amputados, es la One Leg Stance Test
(OLST). Esta prueba mide la estabilidad estatica de los pacientes. También permite predecir
la capacidad funcional del paciente y su evolucion a largo plazo. La estabilidad mono podal
es central en las diferentes actividades cotidianas como caminar, cambiar direcciones, etc.
La prueba consiste simplemente en permanecer en un pie durante un maximo de 60
segundos. El paciente tiene los ojos abiertos y las manos en las caderas. La prueba también
puede realizarse con los ojos cerrados. Esta prueba también permite medir el riesgo de caida

del paciente en estos desplazamientos diarios (60). Sin embargo, existen diferencias con

19



respecto al método de medicion. Se observa que para que la prueba sea efectiva al 69%,
debe repetirse 5 veces, el paciente se tiene que sentar entre cada intento y se guardara el
mejor resultado entre todos (61). El tiempo final medido debe interpretarse también en funcion
de la edad del paciente (cuanto mayor sea el paciente, menor sera el valor normal: 5,6
segundos para las personas mayores de 86 afos). El resultado también debe interpretarse si
los ojos estan cerrados o abiertos, por ejemplo, un paciente entre 18 y 39 afios tendra un
resultado con los ojos abiertos de 43 segundos y los ojos cerrados de 9 segundos. El sexo

no influye en el resultado (62).

Age Groups Eyes Condition Significantly Different Mean (SE) Difference p-value
(A) Age Groups (B) in seconds (A-B)

18-39 Open 60-69 12.6 (1.8) < 0.001
70-79 23.2(1.8) < 0.001

80-99 35.3(2.1) < 0.001

Closed 50-59 6.9(1.3) < 0.001

60-69 10.8(1.3) < 0.001

70-79 12.0(1.3) < 0.001

80-99 13.3(1.5) < 0.001

40-49 Open 60-69 9.7 (1.8) < 0.001
70-79 20.4(1.8) < 0.001

80-99 32.5(2.1) < 0.001

Closed 50-59 45(1.3) 0.008

60-69 84(1.3) < 0.001

70-79 9.6(1.3) <0.001

80-99 10.8 (1.5) < 0.001

50-59 Open 60-69 9.1(1.8) < 0.001
70-79 19.7 (1.8) < 0.001

80-99 31.8(2.1) < 0.001

Closed 60-69 39(1.3) 0.030

70-79 5.1(1.3) 0.001

80-99 6.3(1.5) <0.001

60-69 Open 70-79 10.6 (1.8) <0.001
80-99 22.7(2.0) <0.001

70-79 Open 80-99 12.1 (2.1) < 0.001

Imagen 3. Valores normativos para la prueba de postura de Unipodal con los ojos abiertos y cerrados (63).

La escala de Berg también se ha utilizado ampliamente en diversos estudios sobre el DTT.
Se considera la escala normalizada para medir la estabilidad estatica y dinamica y su impacto
en la capacidad funcional del paciente. Sin embargo, en los amputados esta escala no es
relevante. En efecto, existe un efecto maximo observado para todos los amputados (a partir

de las TTA) que limita su interés en esta poblacién (60).

Los efectos de la terapia con DTT se han demostrado para diferentes patologias y aportan
una solucién al deterioro de una capacidad importante en la vida cotidiana del paciente,

especialmente para limitar el riesgo de caida (43). Muchos trastornos de la marcha en los
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LLA, como la disminucion de la velocidad de marcha, la coordinacion, el equilibrio y un
aumento del riesgo de caida (22), corresponden a los trastornos que pueden ser trabajados
gracias al DTT. Parece entonces particularmente indicado integrar como estrategia de
aprendizaje el DTT en los pacientes amputados, en una fase avanzada de la rehabilitacion
con el objetivo global de mejorar la marcha. Este estudio medira los efectos de un tratamiento
DTT actualizado (45), en las TTA (amputacion de miembro inferior mas comun) con las
pruebas 10MWT, FSST, TUG y OLST que parecen ser las pruebas mas adecuadas segun las

caracteristicas de los pacientes amputados y las variables estudiadas (48).
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2. Evaluacion de la evidencia

La busqueda bibliografica se hizo el 10/10/2023 en las bases de datos de Pubmed y Ebsco.
No se establecieron limites de busqueda ni en idioma, ni en periodo de tiempo. Los criterios
de seleccion fueron los siguientes:

- Investigacion que trata de los amputados

- Investigaciones que evaluen dual task

- Investigaciones que valoran la marcha y el riesgo de caida
Se utilizo el DeCS y el MeSH para poder convertir nuestros términos libres en términos

adecuados para la busqueda.

2.1. Palabras clave

Términos libres DeCS MeSH

Amputados Amputee Amputees

Dual task - -

Dual task training - -

Dual tasking - -

Rehabilitacion de la marcha | - -

Analisis de la marcha Gait analysis Gait analisis

Fisioterapia Physical therapie | Physical therapie
speciality/physical  therapy | speciality/physical therapy
modalities modalities

Tabla 1. Palabras claves. Elaboracion propia.

2.2. Estrategias de busqueda

Una vez conseguido los términos adecuados, se ha realizado busqueda de cada termino en
Pubmed y Ebsco. Para descartar articulos se usaron los booleanos AND y OR como se puede

apreciar en los anexos 1y 2.
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Busqueda

Articulos

encontrados

Articulos
empleados

((“Amputee” [DeCs]))
AND (walking
rehabilitation)) AND
(((dual task) OR (dual
tasking )) OR (dual task

training))

13

5

(“Amputee” [DeCs]) AND
(((dual task) OR (dual
tasking )) OR (dual task

training))

72

12

(“Amputees” [DeCs])
AND (“gait analysis”)

117

10

((“Amputees”  [DeCs])
AND (“Physical therapy
modalities” [DeCs] OR
“Physical therapy
speciality” [DeCs]) AND
(((dual task) OR (dual
tasking )) OR (dual task

training))

Total

204

29

Tabla 2. Busqueda en Ebsco. Elaboracién propia.

En Ebsco se efectud la busqueda en las bases de datos siguientes: Academic search

complete, E-journal, Medline complete y Cinahl Complete. Después de una lectura critica de

los abstract y titulos de articulos y después de haber quitado los articulos repetidos, se

selecciond 29 articulos sobre 204 encontrados.
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Busqueda

Articulos

encontrados

Articulos
empleados

((“Amputees”  [Mesh])
AND (walking
rehabilitation)) AND
(((dual task) OR (dual
tasking )) OR (dual task

training))

14

6

(“Amputees” [Mesh])
AND (((dual task) OR
(dual tasking )) OR (dual

task training))

23

(“Amputees” [Mesh])
AND (“gait analysis”)

19

10

((“Amputees”  [Mesh])
AND (“Physical therapy
modalities” [Mesh] OR
“Physical therapy
speciality” [Mesh]) AND
(((dual task) OR (dual
tasking )) OR (dual task

training))

Total

58

25

Tabla 3. Busqueda Pubmed. Elaboracion propia.

En Pubmed, después de haber quitado los articulos repetidos y después de una lectura critica

de los abstract y titulos de articulos, se seleccion6 19 articulos sobre 58 encontrados.

Ademas, se utilizaron 5 articulos de busqueda manual (articulos citados en estudios

seleccionados con las busquedas precedentes o mediante Google académico) y 2 libros para

la introduccion.

24



2.3. Flujograma

PUBMED

24 articulos descartados por 168 articulos descartados por
titulo y abstract titulo y abstract

9 articulos descartados por 7 articulos descartados por
lectura critica lectura critica

48 articulos seleccionados 6 busqueda
(25 Pubmed y 29 Ebsco) manual
+
3 libros

63 articulos empleados
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3.

3.1.

Objetivos del estudio

Objetivo general

Comprobar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a no

hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior.

3.2.

Objetivos especificos

Los objetivos estudiados seran los siguientes:

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en la velocidad de marcha
con el 10 MWT.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en la velocidad de marcha
con el 10 MWT asociado una doble tarea.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en la estabilidad estatica con
el One Leg Stance Test.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en la estabilidad estatica con
el One Leg Stance Test asociado una doble tarea.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en el equilibrio con el Four
square step test.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en el equilibrio con el Four
square step test asociado una doble tarea.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en el riesgo de caida con el
Time Up and go test.

Valorar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a
no hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en el riesgo de caida con el

Time Up and go test asociado una doble tarea.
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4. Hipoétesis conceptual

Incluir el ejercicio con dual task al tratamiento habitual en pacientes amputados de miembro
inferior es mas efectivo que el tratamiento habitual solo para la mejoria de la velocidad de
marcha medido con el TOMWT con y sin doble tarea, la estabilidad estatica medido con el
OLST sin y con doble tarea, el equilibrio medido con el FSST sin y con doble tarea y sobre el

riesgo de caida medido con el TUG test sin y con doble tarea.
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5. Metodologia

5.1. Diseno del estudio

Este estudio seria un estudio experimental debido al hecho que hay aleatorizacion de la
muestra y una intervencion en una parte de la muestra. Este estudio se define como analitico
(se va a estudiar parametros tomando en cuenta una intervencién y se van a analizar),
longitudinal (el seguimiento de los pacientes esta establecido en una temporalidad antes y
después de la intervencion) y prospectivo (la recogida de los datos se hace durante el
estudio). El propésito de este estudio es de analizar los efectos de dos tratamientos que tiene
el mismo objetivo de cuidado. Por lo tanto, se asignara de manera aleatoria los pacientes en
dos grupos: uno en un grupo control (con el tratamiento habitual) y el otro, grupo
“experimental” (con el tratamiento habitual mas la intervencion con dual task). Esta asignacion
tiene como proposito cumplir los objetivos desarrollados previamente en el apartado Objetivos

del estudio.

Se usara el software Microsoft Excel para la reparticion de los sujetos en los dos grupos de

manera aleatoria (aleatorio simple).

Con el mismo propdsito se hara dos mediciones: una antes del tratamiento (pre-intervencion)
y otra posterior al tratamiento (post-intervencion). Las mediciones se tendran que hacer de la

misma manera en los dos grupos y en el momento correspondiente durante el tratamiento.

En el ensayo clinico se medira el beneficio que puede generar un tratamiento de fisioterapia
en pacientes amputados comparado al tratamiento habitual en la velocidad de marcha, la
estabilidad equilibrio y sobre el riesgo de caida. Se cegara al evaluador y al analista de los

datos, ya que no es posible cegar a los participantes.

El estudio se realizara respectando los principios éticos de la Declaracion de Helsinki
aprobada en 1964 por la Asamblea Medica Mundial siendo actualizada en octubre de 2013
por la Asamblea General, Fortaleza, Brasil en la que se tendra que cumplir con los requisitos
Etico-Juridico que comprende dicha declaracién. Sera evaluado por el Comité Etico de

Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz (Anexo 3).

Para poder participar al estudio cada paciente tendra que entregar firmado la Hoja de

Informacion del paciente (Anexo 4) donde se explica cada detalle del estudio (técnicas,
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metodologia, riesgo y beneficio) pero también sus derechos y deberes como participante del
estudio para que pueda elegir con su libre arbitro. Firmara también el consentimiento

informado para reiterar su voluntad de participar en el estudio (Anexo 5).

Los documentos firmados por los pacientes tendran que ser archivados anénimamente y de
forma privada segun la Ley de proteccion de datos y derechos ARCO actualizada por la Ley
Organica 3/2018 del 5 de diciembre, que recoge la Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales. Se usara dos bases de datos para mantener las condiciones de
privacidad y condicionalidad dictadas por la dicha ley. Solo el investigador principal tendra
acceso a la base de datos con la identidad de los pacientes. Y otro base de datos donde cada
paciente tendra un cdodigo personal asignado sera accesible a los otros investigadores. Asi

se desconocera la identidad de cada participante y en qué grupo esta.

5.2. Sujetos del estudio

La poblacién diana en este estudio sera pacientes amputados tipo transtibial que usen

protesis.

Los sujetos de estudio seran los que se encuentran dentro de la poblacion diana y que seran
accesible a los investigadores. En nuestro caso seran pacientes derivados de los distintos

hospitales de la Comunidad de Madrid que cumplan los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:

- Paciente amputado al nivel transtibial de manera unilateral entre 18-65 afios.
- Paciente usando protesis desde mas de un afio.
- Paciente capaz de caminar un minimo de 10 metros sin ayuda externa (qQue sea humana

o material).
Criterios de exclusion:
- Paciente pluripatolégico con enfermedad neurolégica.
- Paciente pluripatolégico con cualquier enfermedad que podria afectar la marcha.

- No ser capaz de comunicarse en castellano.

- Pacientes con deterioro cognitivo.
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Se realizara un muestro no probabilistico consecutivo de manera que iran formando parte del

estudio conforme cumplan esos criterios.
Ahora, se desarrollara el calculo del tamano muestral:

El tamafio muestral es el nUmero de participantes que necesitamos para que el estudio sea
representativo y que se pueda extrapolar al resto de la poblacion con caracteristicas similares.
La férmula del tamafo muestral tiene 4 variables que son la magnitud de la diferencia,

potencia, nivel de confianza y varianza. La formula del calculo muestral n es la siguiente:

2K * SD?
n = d2

Con SD la desviacion tipica, d es la precision para notar las diferencias y K la variable
resultante del poder estadistico (en nuestro caso 80%) y del nivel de significacion (en nuestro

caso 5%).

Vamos a determinar estos valores segun el estudio de Senem Demirdel y Fatih Erbahgeci
(48). Este estudio tiene caracteristicas muy cerca a la nuestra, tiene calculado sus valores
segun un pre-post tratamiento con dual task medido con el 10 MWT. Esta variable es la
variable con la cual se obtiene un mayor tamafio muestral comparado con el resto de las

variables elegidas en nuestro estudio.

Por lo tanto, se puede determinar las variables siguientes:

- Kyviene dado en la table siguiente
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Poder estadistico Nivel de confianza
(1- B) (a)
5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 243
99% 18,4 241 31,6

Tabla 4. Poder estadistico y nivel de confianza. Elaboracién propia.

En nuestro caso con un poder estadistico de 80% y un nivel de confianza de 5%, K sera igual
a78.
- La desviacién estandar es de 3,75.

- La precision 3,05.

Se efectua el calculo con los valores mencionadas anteriormente:

_2-7.8-3.752
n= 2
3.05

= 23.58237033

A este resultado hay que afadir un 15% de perdidas. El resultado final del tamafo muestral

sera de 27,12. Por lo tanto el numero de sujeto en cada grupo sera de 28.

Se usara el software Microsoft Excel para asignar de manera aleatoria a los grupos de

tratamiento.
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5.3. Variables
Variable Tipo Unidad de medida Obtencién de la
variable

Velocidad de marcha | Dependiente, segundos 10MWT
cuantitativa continua

Estabilidad estatica | Dependiente, segundos OLST
cuantitativa continua

Riesgo de caida Dependiente, segundos TUG
cuantitativa continua

Equilibrio Dependiente, segundos FSST
cuantitativa continua

Velocidad de marcha | Dependiente, segundos 10MWT

con dual task cuantitativa continua

Estabilidad estatica | Dependiente, segundos OLST

con dual task cuantitativa continua

Riesgo de caida con | Dependiente, segundos TUG

dual task cuantitativa continua

Equilibrio con dual | Dependiente, segundos FSST

task cuantitativa continua

Tipo de tratamiento | Independiente, O=control
cualitativa, nominal 1=experimental
dicotomica

Momento de | Independiente, 0=Pre-tratamiento

medicion cualitativa, nominal 1=Post-tratamiento
dicotomica

Tabla 5. Variables. Elaboracion propia.

10MWT:

Para realizar este test se necesitara un cronémetro y un decametro. Se pondra una marca a
los 2 y a los 6 metros. Se medira el tiempo, a los 2 metros a los 6 metros y al final de los 10
metros. Se dara las siguientes instrucciones al paciente “Camina a velocidad comoda hasta
el final de la linea”. El paciente tendra que caminar solo sin ayuda externa. Se hara 3 medidas
diferentes, y se hara la media de las tres. Las 3 mediciones tendran que ser seguida, pero

tomando en cuenta la potencial fatiga del paciente.
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OLST:

Para este test el evaluador necesitara también un cronémetro. El paciente estara colocado
de pie, las manos en las caderas, sin zapatillas y con los pies a la altura de las caderas. Se
dara las siguientes instrucciones al paciente: “Ponte a la pata coja y aguanta el maximo de
tiempo posible”. Se medira el tiempo que ha aguantado el paciente con un maximo de 60
segundos. Se hara el test de manera bilateral con ojos abiertos y cerrados. Se hara 3 medidas
diferentes, y se hara la media de las tres. Las 3 mediciones tendran que ser seguidas, pero

tomando en cuenta la potencial fatiga del paciente.

TUG:

Para realizar esta prueba se necesitara un cronometro, un decametro, una silla y un cono. El
cono se colocara a 3 metros de la silla. El paciente empieza la prueba sentada, tendra que
levantarse, caminar hasta el cono, dar la vuelta del cono, volver y sentarse. El fisioterapeuta
dara una sefial al paciente para indicar un comienzo de la prueba y activara el cronémetro.

Se medira el tiempo una vez el paciente sentado.

FSST:

Para este test, se necesitara un cronémetro y cuatro de palos de una longitud de 1 metro. Se
colocaran los palos y se pondra un numero a cada cuadrado como en la imagen 2. Al principio
de la prueba el paciente deberia estar en el cuadrado 1. El paciente tendra que desplazarse
en los cuadrados con la secuencia siguiente: 2,3,4,1,4,3,2,1. El evaluador indicara una sefial
al paciente para empezar la prueba y la medicion. La prueba se acaba cuando el ultimo pie
toca el cuadrado 1 por la ultima vez. Se hara el test 2 veces. Se daran las instrucciones
siguientes al paciente: “Tiene que acabar la secuencia lo mas rapido y con el maximo de
seguridad, los dos pies tienen que tocar cada cuadrado en cada etapa. No se puede tocar los

palos. Si es posible intentar dar siempre el paso hacia delante en toda la secuencia”.
Para realizar los test con doble tarea, los test se repetiran con el paciente teniendo un vaso

de agua en la mano y evitando derrame de agua. El paciente debera centrarse para que el

agua no caiga del vaso. No se medira la calidad de esta tarea.
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5.4. Hipétesis operativas

A continuacion, se va a describir las hipotesis operativas de las variables descritas

anteriormente:

Velocidad de marcha:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en la velocidad de marcha
medida con el 10MWT.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en la velocidad

de marcha medida con el 10MWT.

Estabilidad estatica:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en la estabilidad estatica
medida con el OLST.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en la estabilidad

estatica medida con el OLST.

Riesgo de caida:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en el riesgo de caida
medida con el TUG test.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la

inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
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pacientes amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en el riesgo de

caida medida con el TUG test.

Equilibrio:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en el equilibrio medido con
el FSST.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en el equilibrio
medido con el FSST.

Velocidad de marcha con dual task:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en la velocidad de marcha
con dual task medida con el 10MWT.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en la velocidad

de marcha con dual task medida con el 10MWT.

Estabilidad estatica dual task:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en la estabilidad estatica
con dual task medida con el OLST.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en la estabilidad

estatica con dual task medida con el OLST.
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Riesgo de caida con dual task:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusion
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en el riesgo de caida con
dual task medida con el TUG test.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en el riesgo de

caida con dual task medida con el TUG test.

Equilibrio con dual task:

- Hipdtesis nula: No existen diferencias estadisticamente significativas entre la inclusién
de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de pacientes
amputados al nivel transtibial usando prétesis a no incluirlo en el equilibrio con dual
task medido con el FSST.

- Hipdtesis alternativa: Existen diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusion de un programa de tratamiento con dual task al tratamiento habitual de
pacientes amputados al nivel transtibial usando protesis a no incluirlo en el equilibrio

con dual task medido con el FSST.

5.5. Recogida, analisis de datos, contraste de hipétesis

5.5.1. Recogida de datos

La recogida de datos se dividira en dos fases, una pre y otra post tratamiento. Para los datos
personales el paciente tendra que rellenar una hoja de recogida de datos personales (Anexo

6) antes de empezar el estudio.
El evaluador tendra una hoja con el numero de identificacién del paciente para facilitar el

tratamiento de los datos en el estudio estadistico. No se pondra el grupo al que pertenece el

sujeto de la prueba para evitar sesgo de evaluacion. El evaluador tendra que apuntar el
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tiempo en segundos con un cronometro igual para todos los participantes del estudio el

resultado de las pruebas escritas en la hoja de recogida de datos (Anexo 7).

Una vez los datos recogidos habra que transferirlos al software IBM® SPSS® Statistics
version 28 para poder realizar el estudio estadistico de los diferentes datos y ver posibles

diferencias significativas.

Se va a realizar un analisis por intencién de tratar. Este tipo de analisis conserva las ventajas

de la aleatorizacion en caso de que haya participantes que abandonen el estudio.

5.5.2. Analisis estadistico

El tratamiento de los datos se divide en dos grandes partes la parte estadistica descriptiva y

la de estadistica inferencial.

En la parte estadistica descriptiva se hara un analisis de las diferentes variables: riesgo de
caida, velocidad de marcha, estabilidad estatica y equilibrio. Para estas variables de tipo
cuantitativo se analizara las medidas de tendencia central (mediana, moda y media), las
medidas de dispersion (desviacion tipica, rango, varianza), las medidas de posicién (cuartiles
y percentiles) y las medidas de reparticiones (curtosis, asimetria). Se presentaran los datos
mediante histogramas y/o diagramas de caja y bigotes.

Mientras que para la variable cualitativa tipo de tratamiento se analizara los datos con

diagrama de sectores y/o diagrama de barra.

Para este contrate de hipétesis se calculara la diferencia entre el pre y post tratamiento de

todas las variables dependientes y que sera la nueva variable a analizar.

En la parte de estadistica inferencial hay que empezar con la prueba de Kolmogorov-Smirnov
y de Levene. Estas pruebas nos permiten saber si las variables que queremos estudiar tienen
una reparticion normal y tienen una homogeneidad de varianza. Estas pruebas permiten
determinar cual de las pruebas utilizar para el analisis inferencial de estas variables.

Si en ambas pruebas el p valor de la variable es superior a 0,05 consideramos que la variable
sigue una distribuciéon normal y cumple el requisito de homogeneidad. Por lo tanto, en este

caso se usa la prueba T student de muestras independientes.
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En el caso donde las pruebas de Kolmogorov-Smirnov y de Levene tengan un p valor inferior
o igual a 0,05 (la variable no sigue una distribucién normal y no cumple el requisito de

homogeneidad) se realizara una U de Mann Whitney.

Para las dos pruebas citadas anteriormente (prueba T Student para muestra independiente,
U de Mann Whitney) se considera que si el p valor es inferior o igual a 0,05 se rechazara la
hipotesis nula y por tanto se aceptara la hipodtesis alternativa, pero si el p valor es superior a

0,05 se aceptara la nula.

5. 6. Limitaciones del estudio

En este estudio una limitacion importante sera primero la buena realizacion de los ejercicios
tanto por parte del terapeuta como del paciente. Ademas, como desarrollado en los
antecedentes los pacientes amputados son todos unicos y la personalizacién del tratamiento
en este caso es especialmente importante. Sin embargo, en el caso de un estudio se tiene
que realizar un protocolo estricto y la personalizacion del tratamiento se encuentra bastante

limitada.

Otro factor bastante limitante son las variables. Sabiendo que la marcha en amputado no es
comparable a la marcha de una persona normal. Cada paciente tiene sus adaptaciones y
patron de marcha propio por lo tanto los aparatos como los de analisis de movimiento no
pueden ser usado para evaluar la progresion en la marcha. Las pruebas que usamos para
determinar las variables son buenos indicadores, pero no reflejan del todo la realidad y
aunque pueden indicar una mejoria en la velocidad de marcha pueden esconder defectos en

la realizacion y la calidad de la marcha.
Se puede anadir la limitacién econémica, aunque este estudio no necesita material con un

precio muy importante, llevar a cabo este estudio tiene un coste no despreciable. Se intentara

solucionar esta limitacién pidiendo ayuda de investigacion o/y becas.

5.7 Equipo investigador

El equipo de investigador se constituira de los profesionales siguientes:

Investigador principal: Enguerrand Gabriel Olivas fisioterapeuta graduado en fisioterapia de

la Universidad Pontificia de Comillas.
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Evaluador: graduado en fisioterapia, teniendo una experiencia con pacientes amputados de

un minimo de 5 anos.

Fisioterapeutas: seran 2 profesionales graduados en fisioterapia teniendo una experiencia

con pacientes amputados de un minimo de 5 anos.

Analista: doctor en fisioterapia especialista en el analisis de datos.
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6. Plan de trabajo

6.1. Diseno de intervencion

En primer lugar, se realizé la redaccion del proyecto por el investigador principal, que busco
el maximo de evidencia cientifica a través de diferentes fuentes para poder redactar un
proyecto de investigacion conforme al conocimiento cientifico lo mas actual. Se considera que

esta etapa se extendera de octubre 2023 hasta abril 2024.

Una vez encontrado todas las informaciones correspondientes a la patologia, el tratamiento
y a las variables que se quiere estudiar, el investigador principal podra empezar a redactar
los objetivos, hipotesis y metodologia usada para llevar a cabo el estudio. Una vez
determinado el plan de trabajo se hara una solicitud al CEIC del Hospital Universitario

Fundacién Jiménez Diaz (Anexo 3).

Una vez el proyecto de investigacién aprobado por el CEIC del Hospital Universitario
Fundacion Jiménez Diaz, se comunicara y presentara a los diferentes centros de
rehabilitacién el proyecto de investigacién y se pedira la derivacién de los pacientes
susceptibles de participar al estudio. Paralelamente a esto cada miembro del equipo de
investigador se comprometiera a cumplir sus diferentes tareas desarrolladas en el proyecto
de estudio y de respectar el protocolo y la metodologia del mismo proyecto de estudio. Los

centros seleccionados seran los de la Comunidad de Madrid.

Los pacientes derivados de los distintos hospitales de la Comunidad de Madrid tendran que

cumplir los siguientes criterios de seleccion:
Criterios de inclusion:
- Paciente amputado al nivel transtibial de manera unilateral entre 18-65 afios.
- Paciente usando protesis desde mas de un afo.
- Paciente capaz de caminar un minimo de 10 metros sin ayuda externa (qQue sea humana
o material).

Criterios de exclusion:

- Paciente pluripatolégico con enfermedad neurolégica.

- Paciente pluripatolégico con cualquier enfermedad que podria afectar la marcha.
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- No ser capaz de comunicarse en castellano.

- Pacientes con deterioro cognitivo.

Se realizara un muestro no probabilistico consecutivo de manera que iran formando parte del

estudio conforme cumplan esos criterios.

Se citara los pacientes. Durante esta primera entrevista se entregara la hoja de informacion
al paciente (Anexo 4) y la hoja de consentimiento informado (Anexo 5). Durante esta
entrevista el investigador principal tendra que contestar a las diferentes preguntas y dudas
del paciente para permitirle elegir entiendo los riesgos, causas y consecuencias de participar
a un estudio. A continuacion, el investigador principal llevara a cabo la aleatorizacién de la
asignacion del paciente y recogera los datos personales del paciente a través de la Hoja de
recogida de datos personales (Anexo 6). Se usara el software Microsoft Excel para la

reparticion de los sujetos en los dos grupos de manera aleatoria (aleatorio simple).

Una vez realizado este proceso, se citara el paciente segun su disponibilidad para empezar
el programa de tratamiento. El fisioterapeuta evaluador realizara una valoracion inicial
mediante la hoja de recogida de datos (Anexo 7). Representara el dia 0 del programa de
ejercicios. Los test realizados seran los siguientes TUG, 10MWT, FSST y OLST con y sin

doble tarea. Se realizaron segun el protocolo siguiente:

10MWT:

Para realizar este test se necesitara un cronémetro y un decametro. Se pondra una marca a
los 2 y a los 6 metros. Se medira el tiempo, a los 2 metros a los 6 metros y al final de los 10
metros. Se dara las siguientes instrucciones al paciente “Camina a velocidad comoda hasta
el final de la linea”. El paciente tendra que caminar solo sin ayuda externa. Se hara 3 medidas
diferentes, y se hara la media de las tres. Las 3 mediciones tendran que ser seguida, pero

tomando en cuenta la potencial fatiga del paciente.

OLST:

Para este test el evaluador necesitara también un cronémetro. El paciente estara colocado
de pie, las manos en las caderas, sin zapatillas y con los pies a la altura de las caderas. Se
dara las siguientes instrucciones al paciente: “Ponte a la pata coja y aguanta el maximo de
tiempo posible”. Se medira el tiempo que ha aguantado el paciente con un maximo de 60

segundos. Se hara el test de manera bilateral con ojos abiertos y cerrados. Se hara 3 medidas
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diferentes, y se hara la media de las tres. Las 3 mediciones tendran que ser seguidas, pero

tomando en cuenta la potencial fatiga del paciente.

TUG:

Para realizar esta prueba se necesitara un cronometro, un decametro, una silla y un cono. El
cono se colocara a 3 metros de la silla. El paciente empieza la prueba sentada, tendra que
levantarse, caminar hasta el cono, dar la vuelta del cono, volver y sentarse. El fisioterapeuta
dara una sefial al paciente para indicar un comienzo de la prueba y activara el cronémetro.

Se medira el tiempo una vez el paciente sentado.

FSST:

Para este test, se necesitara un cronémetro y cuatro de palos de una longitud de 1 metro. Se
colocaran los palos y se pondra un numero a cada cuadrado como en la imagen 2. Al principio
de la prueba el paciente deberia estar en el cuadrado 1. El paciente tendra que desplazarse
en los cuadrados con la secuencia siguiente: 2,3,4,1,4,3,2,1. El evaluador inidicara una sefial
al paciente para empezar la prueba y la medicion. La prueba se acaba cuando el ultimo pie
toca el cuadrado 1 por la ultima vez. Se hara el test 2 veces. Se daran las instrucciones
siguientes al paciente: “Tiene que acabar la secuencia lo mas rapido y con el maximo de
seguridad, los dos pies tienen que tocar cada cuadrado en cada etapa. No se puede tocar los

palos. Si es posible intentar dar siempre el paso hacia delante en toda la secuencia”.
Para realizar los test con doble tarea, los test se repetiran con el paciente teniendo un vaso
de agua en la mano y evitando derrame de agua. El paciente debera centrarse para que el

agua no caiga del vaso. No se medira la calidad de esta tarea.

El dia después de la valoracién inicial, el paciente empezara el programa con el protocolo

siguiente:

El programa de ejercicios se estableciera durante unas 6 semanas con 3 sesiones a la

semana. Cada sesioén durara aproximadamente 45 minutos.

42



Grupo control:

Los ejercicios se dividen en 3 categorias, ejercicios basados en la marcha y los cambios de
direcciones, otra categoria basada en los obstaculos de la vida diaria (rampa y escaleras) y
una categoria con ejercicios de estabilidad estatica. La velocidad de realizacién de los
ejercicios sera controlada por el fisioterapeuta segun las capacidades de los pacientes. Los
pacientes podran también apoyar un miembro superior si tienen dificultades generalizadas a

llevar a cabo los ejercicios.

Ejercicios de marcha:

Caminar de frente con cinta

Caminar de lado

Caminar hacia atras

Caminar siguiendo una forma en S

Caminar siguiendo una forma circular

Estos ejercicios se haran (excepto el ejercicio con cinta métrica) con barra paralela. En caso
de pérdida del equilibrio el paciente podra apoyarse, aunque tendra que intentar estar
apoyado el menos tiempo posible. Cada tarea durara 2 minutos con 5 minutos de descanso
entre cada. Si el paciente no puede alcanzar los dos minutos, el fisioterapeuta modificara la

duracién del ejercicio para que pueda realizarlo con control.

Ejercicios de superacion de obstaculo:

- Caminar por encima de cono
- Subir y bajar escalera

- Subir y bajar rampa

El ejercicio de ejercicio de caminar por encima de los conos se hara con barra paralela. En
caso de pérdida del equilibrio el paciente podra apoyarse, aunque tiene que intentar estar
apoyado el menos tiempo posible.

Los ejercicios de subir y bajar escalera/rampa se hara con un equipamiento previsto del
hospital. En caso de pérdida del equilibrio el paciente podra apoyarse a las barandillas,
aunque tiene que intentar estar apoyado el menos tiempo posible.

Cada tarea durara unos 2 dos minutos con 5 minutos de descanso.

43



Ejercicios de estabilidad estatica:

- Mantener la semi-tandem posicion
- Mantener la posicion de caballero con step

- Mantener el equilibrio a la pata coja

Estos ejercicios se hacen cerca de un soporte rigido donde el paciente se podra apoyar. Una
vez que el fisioterapeuta hara explicado la posicion a alcanzar. El paciente tendra que
mantener la posicion lo mas posible (hasta 1 minutos). Tendra 3 ensayos por cada ejercicio.
Segun la apreciacion del fisioterapeuta el ejercicio podra evolucionar, pidiendo al paciente de

cerrar los ojos durante el ejercicio.

Grupo experimental:

Para el grupo experimental vamos se usara los mismos ejercicios que los del grupo control,
pero se asociara una segunda durante la realizacion de la tarea principal. Del mismo modo,
la velocidad de realizacion de los ejercicios sera controlada por el fisioterapeuta segun las
capacidades de los pacientes. Los pacientes podran también apoyar un miembro superior si

tienen dificultades generalizadas a llevar a cabo los ejercicios.

Los tiempos de trabajo y de reposo para cada tarea seran iguales.

Aqui viene descrito una tabla con los ejercicios de doble tarea, con que ejercicio se puede
aplicar y evoluciones que puede hacer el fisioterapeuta segun su valoracion. La asociacion

de la tarea principal con la segundaria sera elegida por el fisioterapeuta segun su valoracion

de las capacidades del paciente.
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Ejemplo

Ejercicio

Ejercicio al cual se
puede asociar

Evoluciones

Recibir y lanzar
una pelota

Caminar  de
frente  con
cinta

- Caminar de

lado

- Caminar hacia

atras
- Caminar
siguiendo
una forma en
S

- Caminar
siguiendo
una forma
circular

- Caminar por

encima de

cono

Cambiar forma,
tamario y peso de
las pelotas

Tener un vaso y
evitar y evitar

derramar agua

- Mantener la
posicion
semi-tandem

- Mantener la
posicion de
caballero con
step

- Mantener el
equilibrio a la
pata coja

- Subir y bajar
escalera

- Subir y bajar
rampa

Anadir una
bandeja con
varios vasos de

agua
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Dar una patada
entre cada paso

- Caminar de
frente  con
cinta

- Caminar de
lado

- Caminar por
encima de

cono

Regatear

Caminar de

frente con
cinta

Caminar de

lado

Caminar hacia

atras

Caminar
siguiendo
una forma en
S

Caminar

siguiendo
una forma

circular

- Regatear
con su
mano no-
dominante

- Regatear
alternando

de lado
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Abotonarse y

Mantener la

Disminuir el

desabotonarse posicién tamafio de los
semi-tandem | botones
Mantener la
posicion de
caballero con
step
Mantener el
equilibrio a la
pata coja
Dar y recibir un Subir y bajar | Cambiar el

vaso de agua
evitando

derrame.

escalera
Subir y bajar

rampa

tamano del vaso

Mantener una
pelota sobre la
mano (la mano
se pondra de
forma plana
como sobre el

ejemplo)

Mantener la
posicion
semi-tandem
Mantener la
posicion de
caballero con
step
Mantener el
equilibrio a la
pata coja
Subir y bajar

escalera

Cambiar forma,
tamario y peso de

las pelotas
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Subir y bajar
rampa

Caminar de

frente con
cinta

Caminar de

lado

Caminar  por
encima de

cono

Tabla 6. Ejercicios de dual task. Elaboracion propia.

El paciente tendra que llevar su atencién a la tarea secundaria, preservando la calidad de la

tarea principal y teniendo como prioridad su seguridad.

Al dia siguiente de la finalizacion del programa de 6 semanas se hara una valoracion final por

el fisioterapeuta evaluador,
Una vez realizado la ultima valoracion final el analista podra empezar el analisis estadistico
con el software IBM® SPSS® Statistics version 28. Consideramos que esta tarea se

prolongara sobre 3 meses.

Una vez el estudio estadistico hecho, el investigador principal podra empezar a redactar los

resultados y a emitir las conclusiones del estudio durante 3 meses.

6.2. Etapas del desarrollo

ETAPAS TIEMPO

Redaccién del proyecto de investigacion octubre 2023- en abril 2024

Peticion y aprobacion del proyecto por el | mayo 2024-mayo 2024
CEIC del Hospital Universitario Fundacién

Jiménez Diaz

Reunion del equipo investigador mayo 2024-junio 2024
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Seleccion de los sujetos A partir de julio hasta llegar al numero de
paciente necesario para completar la

muestra.

Primera cita con la entrega de la hoja de | A partir del momento que los sujetos han
informacion  al paciente, firma del | estado derivados y aceptan de participar al
consentimiento informado, recogida de los | estudio hasta alcanzar el numero de
datos personales y asignacion del grupo a | paciente necesario para completar la

cada paciente muestra.

Primera medicion A partir del momento que los sujetos han
realizado la primera cita y se finaliza cuando
se alcanza el numero de paciente necesario

para completar la muestra.

Intervencién/ realizacion del programa Programa de 6 semanas que empieza el dia
siguiente de la primera medicién con 3

sesiones a la semana de aproximadamente

45 minutos.

Segunda medicioén Al dia siguiente de la finalizacion del
programa.

Analisis estadistico Desde que se completa la muestra durante
3 meses.

Redaccién de resultados y de las | Desde que se completa el analisis de datos

conclusiones durante 3 meses.

Tabla 7. Etapas del desarrollo del estudio. Elaboracion propia.

6.3. Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

El investigador principal tendra a cargo el disefio, la elaboracion y la redaccion del proyecto
de estudio. Tendra el papel de coordinar y asignar las diferentes tareas a los miembros del
equipo de investigadores. Sera también el encargado de la solicitud de aprobacion del estudio
por el CEIC del Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz. Tendra también que redactar
la hoja de informacién al paciente, la hoja de consentimiento informado y la hoja de recogida
de datos personales. Tendra también que recoger los datos a través de la hoja citada
anteriormente verificando que los datos entregados corresponden a los criterios de inclusion
y exclusion previamente explicitados. Tendra que entregar la hoja de informacion y la hoja de
consentimiento informado al paciente. Durante esta entrevista el investigador principal tendra

que contestar a las diferentes preguntas y dudas del paciente para permitirle elegir entiendo
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los riesgos, causas y consecuencias de participar a un estudio. Si el paciente elija de hacer
parte del estudio y de firma la hoja de consentimiento informado, el investigador principal
llevara a cabo la aleatorizacion de la asignacion del paciente. Una vez finalizado el estudio,
el investigador principal tendra que redactar los resultados y la conclusion del estudio para in

fine poder publicarlo.

El fisioterapeuta evaluador tendra a cargo la realizacion de las valoraciones iniciales y finales.
Desconocera a que grupo pertenece cada paciente y tendra que realizar cada prueba segun

la descripcion hecha previamente.

Un fisioterapeuta sera dedicado al grupo control y tendra a cargo la realizacion del programa

segun los parametros e indicaciones comentadas previamente.

Un fisioterapeuta sera dedicado al grupo experimental control y tendra a cargo la realizacion

del programa segun los parametros e indicaciones comentadas previamente.

El analista tendra que realizar el analisis de los resultados recogidos dentro de las fechas

establecidas en “Etapas de desarrollo”.

6.4. Lugar de realizacion del proyecto

El ensayo clinico se realizara dentro del Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz de la
comunidad de Madrid. Se realizara todo el proceso de cita, admision, mediciones y
tratamiento en el gimnasio del hospital dedicado a la rehabilitacion. Los pacientes podran
venir derivado de la unidad de Medicina Fisica Ortoprotésica del paciente amputado del
Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz, pero podrian venir también de cualquier otro

hospital de Madrid si respectan los parametros de inclusion.

El Hospital esta ubicado en Avenida de los Reyes Catdlicos, 2, Moncloa - Aravaca, 28040
Madrid.

Teléfono de atencion al usuario: 91 550 48 00
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8. Anexos

Anexo 1: Busqueda Pubmed

History and Search Dertails A, Download [l Delete
Search Actions Details Query Results Time

216 eee > Search: (("Amputees”[Mesh]) AND (walking rehabilitation)) AND 14 071322
(((dual task) OR (dual task training)) OR (dual tasking))

#15 oee > Search: walking rehabilitation 35935 0712119

*14 i > Search: ("Amputees”[Mesh]) AND (((dual task) OR (dual task 23 07:.03:32
training)) OR (dual tasking))

#13 oo > Search: ("Amputees"[Mesh]) AND ("Gait Analysis"[Mesh]) 19 07:02:47

#12 o > Search: (("Amputees”[Mesh]) AND ("Physical Therapy Modalities” 0 07:.02:24
[Mesh] OR “Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND (“Gait
Analysis”[Mesh])

#11 e > Search: (("Amputees”[Mesh]) AND ("Physical Therapy Modalities™ 0 07:02:24

[Mesh] OR “Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND ("Gait
Analysis”[Mesh]) - Schema: all

=10 e > Search: (("Amputees”[Mesh]) AND ("Physical Therapy Modalities™ 2 07:01:53
[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND (((dual task)
OR (dual task training)) OR (dual tasking))
=9 ees > Search: ((("Amputees™[Mesh]) AND (((dual task) OR (dual task 0 070123
training)) OR (dual tasking))) AND ("Physical Therapy Modalities™
[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND ("Gait
Analysis”[Mesh])
=7 e > Search: "Gait Analysis”[Mesh] Sort by: Most Recent 145 07:01:02
#6 > Search: "Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical Therapy 182,129 07:00:00
Specialty”[Mesh] Sort by: Most Recent
#5 e > Search: ((dual task) OR (dual task training)) OR (dual tasking) 11,853 06:58:00
=4 e > Search: dual tasking 5761 06:57:10
3 esn > Search: dual task training 2260 06:56:53
=2 e > Search: dual task 10438 06:56:48
=1 oo > Search: "Amputees™[Mesh] Sort by: Most Recent 4308 06:55:41

Showing 1 to 15 of 15 entries
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Anexo 2: Busqueda Ebsco

NimerodeID Términos de la bisqueda

de busqueda "

$10

87

St

[ (52 AND $3) AND (S2 AND $3 AND $5)

[) s2AND 83

[ S1AND 52 AND 84

() stANDS2

() 52 AND 83 AND 84

£ walking rehabilitation

£ physical therapy modalties OR physical therapy specialty

£ dual task OR dual task training OR dual tasking

£) amputee

£ gait analysis

Opciones de bisqueda

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de blisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de biisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Acclones

& Ve resultados (0) (# Ver detalles ./ Moificar

& Ver resultados (72) i Ver detalles " Modificar

& Vor resultados (13) (i) Ver detalles - Modificar
& Ver resultados (1,017) (@) Ver detalles " Modificar

& Ver resultados (2) (i Ver detalles . Modificar

& Ver resultados (2900) () Ver detalles ./ Modificar

& Ver resultados (102,651) () Ver detalles 1 Modificar

& Ver resultados (22.407) (@) Ver detalles . Modificar

& Ver resultados (23,434) (i Ver detalles . Modificar

& Ver resultados (39,200) (@) Ver detalles . Modificar
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Anexo 3: Solicitud de evaluacion de ensayo clinico al comité ético de investigacion clinica del

Hospital universitario Fundacion Jiménez Diaz

Solicitud de evaluacién de ensayo clinico al comité ético de investigacion clinica del Hospital

universitario Fundacion Jiménez Diaz

Enguerrand Louis Gabriel Olivas investigador principal del estudio “Inclusion de ejercicio con
dual task al tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes amputados de miembro inferior
en la variacion marcha”, solicito la aprobacién del proyecto de investigacién al comité ético
de investigacion clinica del Hospital universitario Fundacion Jiménez Diaz.
Segun el plan de trabajo, se pide también la autorizacion del uso de material y del gimnasio
del Hospital universitario Fundacion Jiménez Diaz necesario para poder llevar a cabo el
ensayo clinico.
El estudio realiza segun la normativa recogida por la Constitucion Espafola en lo que refiere
la calidad de los ensayos clinicos efectuados en todo el territorio nacional respetando la
normativa ética internacional de la declaracién de Helsinki.
La realizacién de medicion durante las valoraciones iniciales y finales se realizaron también
en el dicho hospital.
Se adjunta la siguiente documentacion en formato electrénico a la secretaria el CEIm-FJD:

- Carta solicitando la evaluacion del estudio

- Protocolo de estudio

- Hoja de recogida de datos

- Hoja de informacion al paciente

- Compromiso del investigador y colaboradores firmado

- Solicitud de facturas de las tasas de evaluacion del protocolo

Firmado:

Enguerrand Louis Gabriel Olivas,

Investigador principal
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En Madrid a...de...... del 20...

Anexo 4: Hoja de informacion al paciente

El presente documento cumple con las normativas establecidas en la Ley General de Sanidad
(14/1986, 25 abril) y la Ley 41/2002 de 14 de noviembre que recoge los derechos y

obligaciones de informacién al paciente.

Usted tiene el derecho de informacion sobre el tratamiento al que se sometera como
participante del estudio, y a las posibles complicaciones que podrian aparecer. Este estudio
ha sido aprobado por el CEIC del Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz y cumple
los principios éticos de la declaracion de Helsinki respetando la Ley Organica 3/2018 del 5 de

diciembre de proteccion de datos.

Este documento explicita los métodos de actuacién usado en este estudio, por lo tanto, usted
tiene que leer con atencion el presente documento. Usted puede pedir cualquier informacion
complementaria al personal encargo del estudio.

Si quiere participar al estudio, usted tendra que firmar la hoja de consentimiento informando.
Investigador principal: Enguerrand Louis Gabriel Olivas

Direccion de contacto: Avenida de los Reyes Catdlicos, 2, Moncloa - Aravaca, 28040 Madrid.

Centro de desarrollo del estudio: Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz.

Titulo del estudio: “Inclusién del ejercicio con dual task al tratamiento habitual de fisioterapia

en pacientes amputados de miembro inferior en la variacion de la marcha”.

Objetivo del estudio:

Comprobar la efectividad de incluir ejercicio con dual task al tratamiento habitual frente a no
hacerlo en pacientes amputados de miembro inferior en la variacién de la velocidad de
marcha, equilibrio, riesgo de caida y estabilidad estatica.

Desarrollo del estudio:

Los participantes seran asignados a dos grupos de manera aleatoria.
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Un grupo sera el grupo control, en el cual los participantes se someteran al tratamiento
convencional.

El otro, el grupo experimental, donde seran sometido al tratamiento convencional mas un
trabajo con dual task.

Los pacientes que aceptan participar a este estudio tendran que cumplir los criterios

siguientes:

Criterios de inclusion:

- Paciente amputado al nivel transtibial de manera unilateral entre 18-65 afios.
- Paciente usando protesis desde mas de un afo.
- Paciente capaz de caminar un minimo de 10 metros sin ayuda externa (qQue sea humana

o material).

Criterios de exclusion:

- Paciente pluripatolégico con enfermedad neurolégica.
- Paciente pluripatolégico con cualquier enfermedad que podria afectar la marcha.
- No ser capaz de comunicarse en castellano.

- Pacientes con deterioro cognitivo.

Se realizara una valoracion inicial y final antes y después del programa de tratamiento con

los test siguientes:

10MWT:

Para realizar este test se necesitara un cronémetro y un decametro. Se pondra una marca a
los 2 y a los 6 metros. Se medira el tiempo, a los 2 metros a los 6 metros y al final de los 10
metros. Se dara las siguientes instrucciones al paciente “Camina a velocidad comoda hasta
el final de la linea”. El paciente tendra que caminar solo sin ayuda externa. Se hara 3 medidas
diferentes, y se hara la media de las tres. Las 3 mediciones tendran que ser seguida, pero

tomando en cuenta la potencial fatiga del paciente.

OLST:

Para este test el evaluador necesitara también un cronémetro. El paciente estara colocado

de pie, las manos en las caderas, sin zapatillas y con los pies a la altura de las caderas. Se
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dara las siguientes instrucciones al paciente: “Ponte a la pata coja y aguanta el maximo de
tiempo posible”. Se medira el tiempo que ha aguantado el paciente con un maximo de 60
segundos. Se hara el test de manera bilateral con ojos abiertos y cerrados. Se hara 3 medidas
diferentes, y se hara la media de las tres. Las 3 mediciones tendran que ser seguidas, pero

tomando en cuenta la potencial fatiga del paciente.

TUG:

Para realizar esta prueba se necesitara un cronometro, un decametro, una silla y un cono. El
cono se colocara a 3 metros de la silla. El paciente empieza la prueba sentada, tendra que
levantarse, caminar hasta el cono, dar la vuelta del cono, volver y sentarse. El fisioterapeuta
dara una sefial al paciente para indicar un comienzo de la prueba y activara el cronémetro.

Se medira el tiempo una vez el paciente sentado.

FSST:

Para este test, se necesitara un cronémetro y cuatro de palos de una longitud de 1 metro. Se
colocaran los palos y se pondra un numero a cada cuadrado como en la imagen 2. Al principio
de la prueba el paciente deberia estar en el cuadrado 1. El paciente tendra que desplazarse
en los cuadrados con la secuencia siguiente: 2,3,4,1,4,3,2,1. El evaluador inidicara una sefial
al paciente para empezar la prueba y la medicion. La prueba se acaba cuando el ultimo pie
toca el cuadrado 1 por la ultima vez. Se hara el test 2 veces. Se daran las instrucciones
siguientes al paciente: “Tiene que acabar la secuencia lo mas rapido y con el maximo de
seguridad, los dos pies tienen que tocar cada cuadrado en cada etapa. No se puede tocar los

palos. Si es posible intentar dar siempre el paso hacia delante en toda la secuencia”.

Para realizar los test con doble tarea, los test se repetiran con el paciente teniendo un vaso
de agua en la mano y evitando derrame de agua. El paciente debera centrarse para que el

agua no caiga del vaso. No se medira la calidad de esta tarea.

El programa de ejercicios para el grupo control como para el experimental se estableciera
durante unas 6 semanas con 3 sesiones a la semana. Cada sesién durara aproximadamente

45 minutos.
Los ejercicios del programa del grupo control se dividen en 3 categorias, ejercicios basados

en la marcha y los cambios de direcciones, otra categoria basada en los obstaculos de la vida

diaria (rampa y escaleras) y una categoria con ejercicios de estabilidad estatica. La velocidad
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de realizacion de los ejercicios sera controlada por el fisioterapeuta segun las capacidades
de los pacientes. Los pacientes podran también apoyar un miembro superior si tienen
dificultades generalizadas a llevar a cabo los ejercicios.

El grupo experimental realizara los mismos ejercicios que los del grupo control, pero se
asociara una segunda durante la realizacion de la tarea principal. Del mismo modo, la
velocidad de realizacion de los ejercicios sera controlada por el fisioterapeuta segun las
capacidades de los pacientes. Los pacientes podran también apoyar un miembro superior si
tienen dificultades generalizadas a llevar a cabo los ejercicios.

Los tiempos de trabajo y de reposo para cada tarea seran iguales.

Contraindicaciones del estudio:

No existe contraindicaciones absolutas para este estudio.

Cualquier participante puede retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que aportar

alguna justificacion sin que haya ninguna repercusién a nivel sanitario.

Este estudio es totalmente confidencial, los datos seran anonimizados. Los pacientes seran
asociados a un numero de identificacion y solo el investigador principal podra conocer la

identidad de los pacientes.

Los participantes del estudio no recibiran ninguna compensacion economica.

Firmado:

Madrid a...de...... del 20....
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Anexo 5: Consentimiento informado

Don/dofia con DNI/NIE afirmo haber sido
informado sobre el estudio “Inclusion del ejercicio con dual task al tratamiento habitual de
fisioterapia en pacientes amputados de miembro inferior en la variacién de la marcha”.

Aseguro haber entendido todo lo expuesto en la Hoja de Informacién al Paciente y rellenado
los documentos de forma voluntaria, individual y veraz.

He sido informado de forma explicita tanto del proceso como del mantenimiento del
anonimato por parte del equipo investigador y afirmo estar de acuerdo que los resultados

obtenidos en el estudio sean publicados manteniendo mi anonimato.

De igual manera he sido informado que puedo abandonar el estudio en cualquier momento
del proceso sin que haya ninguna repercusion legal o econémica, siendo necesaria en este

caso rellenar la hoja de revocacion del consentimiento.

Reafirmo estar de acuerdo en participar en el estudio de forma libre y voluntaria dando mi
consentimiento a lo expuesto anteriormente y firmo.

Fecha:

Firma:
Madrid a.... de.... del 20....
Revocacioén del consentimiento:

En este instante informo mi renuncia al estudio en calidad de participante.

Fecha:

Firma:
Madrid a...de...del 20....
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Anexo 6: Hoja de recogida de datos personales

Conforme la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y

garantia de los derechos digitales se asegura el anonimato y la proteccion de datos de los

participantes en el estudio.

La informacién personal facilitada sera accesible solo para el investigador principal y no se

hara publico ningun dato de caracter personal, del mismo modo usted tendra un numero de

identificacion que sera unico e intransferible.

Documento de recogida de datos

Numero de identificacion:

Nombre:

Apellidos:

Consentimiento informado: SI/NO Fecha:

Domicilio:
Hospital de referencia:
Teléfono de contacto:

Teléfono de familiar:

Grupo: Experimental Control
Fecha de la amputacion: (dd/mm/aa)

Fecha del 1er uso de la protesis:

Miembro afecto: derecho/izquierdo
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Anexo 7: Hoja de recogida de las variables pre/post tratamiento

Conforme la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y
garantia de los derechos digitales se asegura el anonimato y la proteccién de datos de los

participantes en el estudio.
La informacién personal facilitada serd accesible solo para el investigador principal y no se
hara publico ninglin dato de carécter personal, del mismo modo usted tendrd un ndmero de

identificacién que sera Unico e intransferible.

Documento de recogida de datos

Nimero de identificacién:

Pre Post

10MWT (s)

OLST (s)

TUG (s)

FSST (s)

10MWT con dual task (s)

OLST con dual task (s)

TUG con dual task (s)

FSST con dual task (s)
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