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1. Resumen

Introduccién: La calidad de vida de los pacientes amputados de miembro inferior
protetizados se ve afectada por numerosas variables. Objetivo: El estudio pretende valorar
la influencia de la aplicacion precoz de la Terapia de Espejo en cuanto a la mejora de la
calidad de vida de los pacientes con prétesis de miembro inferior. Metodologia: Es un
estudio analitico-experimental, simple ciego con 38 sujetos amputados de miembro inferior
protetizados; divididos en dos grupos: experimental que sera tratado con el protocolo de
amputados del Hospital de Galdakao-Usansolo incluyendo la terapia de espejo y el de
control que no incluird en su tratamiento la terapia de espejo. Mediciones : Se realizara una
medicion las 4 primeras semanas tras la protetizacion y una segunda, al finalizar el

tratamiento mediante la escala PEQ.

Palabras clave: Amputados protetizados, terapia de espejo, calidad de vida.

2. Abstract

Background: the quality life of patients wearing lower limb prosthesis is affected by
numerous variables. Objective: this study amis to evaluate if theearly application of mirror
therapy may improve the quality of life of these amputees patients. Methodology: It is an
analytical-experimental, simple blind study with 38 amputee subjects of proteased lower
limb; Divided into two groups: an experimental study that will be treated with the Galdakao-
Usansolo Hospital amputee protocol, including mirror therapy and the control group, which
will not include mirror therapy. Measurements: A measurement will be carried out the first 4

weeks after the proteolysis and a second, at the end of the treatment using the PEQ scale.

Key words: protean amputee, mirror therapy, quality life.



3. Tabla de abreviaturas

ABREVIATURA NOMBRE COMPLETO

CEIC Comité ético de investigacion clinica

Cl Consentimiento informado

DMF Dolor miembro fantasma

SF Sensacion fantasma

DMR Dolor miembro residual

DM Diabetes mellitus

NE Neuronas espejo

PEQ Prothesis Evaluation Questionnaire

PPA Profile of the Amputee

GC Grupo control

GE Grupo experimental

IASP International Asociation for the study of
pain



4. Antecedentes y estado actual del tema

Se entiende por amputacion “la separacion de un miembro u otro apéndice o excrecencia

del cuerpo.” (1)

Las patologias que pueden hacer necesaria una amputacion son muy diversas, Yy
basicamente se clasifican en traumaticas y no traumaticas. Estas solo se realizan cuando el
miembro enfermo o lesionado esté daflado de manera irreparable con respecto a su aporte
sanguineo. Cuando esto ocurre no solo el miembro pierde su utilidad, sino que ademas
supone una amenaza para la vida del paciente puesto que los productos téxicos que esa
zona dafiada crea, se dispersan por todo el cuerpo, dando lugar a una sepsis que se trata
de una patologia de elevada mortalidad.

A continuacion, explicaremos las causas por las que pueden hacer necesaria la realizacion

de una amputacion:

e Enfermedad vascular periférica: es la principal causa de amputacion. Esta
enfermedad puede afectar tanto a las arterias como a las venas distales,
produciendo distintos sintomas. Su etiologia es variada y multifactorial, siendo la
causa fundamental la arterioesclerosis que consiste en formacién de placas de
ateromas en la luz de los vasos dando lugar a la obstruccién de los mismos. En la
formacion de esas placas intervienen factores como el tabaquismo, la
hipercolesterolemia, la hipertensién arterial, y uno fundamental la Diabetes
Mellitus(DM). Las heridas en pacientes diabéticos sufren un retardo en la
cicatrizacion y un mayor riesgo de infeccién constituyendo asi una de las principales

causas que requieren una amputacion

e Traumaticas: Los traumatismos son la segunda causa en cuanto a orden de
frecuencia que obliga a hacer amputaciones. Cuando tiene lugar un trauma
importante en una extremidad puede ocurrir una interrupcién en el aporte de sangre
a la mismo imposible de recuperar. Esto nos obligara a realizar una amputacion. Se
realizaran amputaciones abiertas tras sufrir quemaduras tanto térmicas como por
congelacion. Con respecto a las quemaduras por electricidad, se deben seccionar
los musculos que se encuentran necroticos, conservando la mayor cantidad de piel

y musculatura posible, con el fin de construir el mufion del mayor tamafio posible.

e Infecciones: Tanto las infecciones agudas como las crénicas que no se resuelven
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tras un tratamiento médico o quirdrgico, van a ser causa de amputaciones. En las
infecciones crénicas, las amputaciones estan indicadas, porque la osteomielitis
cronica o la fractura infectada han provocado un deterioro funcional en la extremidad.
Teniendo en cuenta que las personas de edad avanzada tienen una peor
vascularizacion en sus extremidades (fundamentalmente inferiores) cualquier herida
en éstas que se infecte, puede dar lugar a serias complicaciones; mas aun si como

se manifestaba antes padecen enfermedades del tipo vascular periférica y/o DM.

e Tumores: Las amputaciones por esta causa suelen estar indicadas para resecar
tumores malignos localizados antes de que se diseminen. Asi pues, no estaria
indicada si ha habido ya propagacion metastasica. En caso de neoplasias avanzadas
también se realizan para disminuir el dolor cuando el tumor ha empezado a ulcerarse
e infectarse o ha provocado una fractura patoldgica. Cuando la amputacion se hace
con intencion curativa, debe ser lo bastante proximal para dejar un margen de

seguridad y prevenir la recidiva local del tumor.

o Lesiones nerviosas: Al producirse una lesion nerviosa suelen aparecer Ulceras
tréficas ya que el miembro pierde sensibilidad. Las amputaciones en pacientes
parapléjicos y tetrapléjicos no son habituales puesto que, aunque no les sea posible
la marcha, las extremidades auxilian al paciente a la hora de mantener el equilibrio
al estar en sedestaciéon pudiendo asi realizar transferencias de peso y evitar de esta

forma las ulceras por presion.

e Anomalias congénitas. (2,3)

La etiologia de las amputaciones se debe a diversas causas, por lo tanto, definir su
epidemiologia es muy complejo. (4)

A pesar de ello, se han realizado diversos estudios sobre las causas y el nimero de
amputaciones en diversas zonas; asi en Estados Unidos se realizé un estudio retrospectivo
donde el numero de personas que perdieron un miembro fue de 1’6 millones y se prevé que
para el afio 2050, este numero ascienda hasta los 3’6 millones. (5)

Ademas, se determind que la causa principal fueron las vasculopatias y que el miembro
inferior cursaba con mayor incidencia (90%).

En Peru entre el afio 2002 y 2007, otro estudio determiné que la causa mas comun de
amputacion eran las vasculopatias (70%), seguida de los traumatismos (17%), otras

enfermedades (10%) y por Ultimo las malformaciones congénitas (3%). Se concluy6 que la
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edad promedio fue de 43’11 +- 21’55 anos, los individuos mayores de 40 afios fueron
amputados por causas vasculares mientras que los menores de 40 por traumatismos
principalmente. (6)
Otro estudio retrospectivo de cohortes, realizado entre el 1-1-2001 y 31-12-2006, en el area
3 de Madrid, recoge los datos sobre las 310 amputaciones de miembro inferior (MMII). Los
resultados muestran que el 76% de estas amputaciones fueron a causa de la DM, y que se
realizaron mayor nimero de amputaciones en hombres que en féminas. (7)
Dentro de los tipos de amputaciones de mmii podemos encontrar los siguientes: (8)

1. Amputacion de digital.
Amputacién parcial de las articulaciones del pie (Charcot, Lisfranc)
Desarticulacion del tobillo.
Amputacién inferior a la rodilla (transtibial)
Amputacién de rodilla (desarticulacion de la rodilla)
Amputacién por encima de la rodilla (transfemoral)
Desarticulacion de la cadera

© N o 0 b~ w DN

Amputacién pélvica.

Las complicaciones que pueden surgir tras una amputacion son: (9)

e Cicatrizacion

El retardo en la cicatrizacion aparece generalmente en pacientes diabéticos o con patologias
vasculares.
Adherencia en la cicatriz o dolor en la misma; esta complicacion dificulta la colocacién de la
prétesis y provoca una limitacion a la hora de utilizarla, puesto que el dolor que le causa al
paciente, provocara que el individuo no quiera utilizarla.

e Infecciones del mufién

e Dolor

La International Asociation for the study of Pain (IASP) define el dolor como “una experiencia
sensorial y emocional desagradable asociada con una lesion presente o potencial o descrita
en términos de la misma”. (10)

El dolor de miembro fantasma (DMF) es una de las principales y mas complejas
complicaciones que pueden surgir tras la realizacion de una amputacion, siendo la mas
limitante a la hora de recuperar la funcionalidad. Al perder un miembro el paciente puede
padecer secuelas neuroldgicas, dolorosas 0 no. Segun las caracteristicas de los sintomas
gue padezca el enfermo a nivel del miembro amputado podremos hablar o diferenciar el
DMF, dolor de la extremidad residual (DR) también llamado dolor del mufién y sensacién
fantasma (SF). (2)



*Dolor del mufiédn o DMR: Es una sensacion dolorosa en la zona residual de la
extremidad que ha sido amputada. La causa mas habitual de este dolor es una fijacion
inadecuada de la prétesis.

*DMF: percepcion de dolor en el miembro amputado.

*SF: Sensacién no dolorosa de la presencia del miembro amputado. Existen tres

tipos de sensaciones: cinéticas, cenestésicas y exteroceptivas. (4,5)

La patologia del DMF sigue siendo aun hoy una de las enfermedades mas controvertidas
en cuanto a su fisiopatologia, epidemiologia y sintomatologia por lo que aun se necesita
investigar mucho sobre la misma.

La sintomatologia del DMF, este dolor es considerado como una alteracion de las raices y
plexos nerviosos. (11)

Aunque no existen datos concluyentes, es posible que la naturaleza y el brote del DMF
difieran en funcion de la causa que dio lugar a la amputacion. (12)

Parece que la aparicion del DMF, no se ve influida por el género del paciente. Otros factores
como la edad, el nivel de la amputacion o la causa de la misma, pueden influir en la aparicion
de este problema segun algunos autores, aunque no hay consenso al respecto,(13) y otros
afirman que es irrelevante. (12)

El DMF se caracteriza por ser referido de muy distintas formas por los pacientes.(13) En la

TABLAL podemos revisar las diferentes sensaciones recogidas por distintos autores.

Autor/es Caracteristicas frecuentes del DMF

Sensacion de quemazén, pinchazos,

Blumenthal »

perforacion, cortes y espasmos.

_ Sensacion de espasmo, perforacion, torsion,

Aydin et al _

dolor sordo, ardor y pinchazo.

Sensacion de espasmo, ardor, pinchazo con
Knarr )

un cuchillo.

Estremecimiento, ardor, sensacion de que se
Vetrugno et al. le esta4 apretando el miembro, espasmos y

perforacion.

Quemazon, espasmos, tension y descarga
Muller .

eléctrica.

Sensacion de calor, frio, picazon vy
Casale

hormigueo.
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Sensaciones de pardalisis, congelacion en un
Ramachan and Altschuler .
bloque de hielo.

Dolor sordo, quemazon, calambres vy
Merskey and Bogduk o
descargas eléctricas.

Dolor punzante, temblores, quemazon,

Sherman and Barja sensacion de estrujar el miembro,
calambres.
Wilkins et al, Sherman, Finoff Dolor como antes de la operacion.

_ Sensacion de  temperatura, presion
Giummarra et al. i _ _ .
vibraciones, pinchazos, picazon.

Tabla 1: DMF segun diferentes autores. Elaboracién propia.

A pesar de estas diferentes caracteristicas, las caracteristicas principales de esta patologia
se producen en una mayor dolencia en las partes distales a la amputacién, con palpitos,
calambres, ardor y punciones (12) siendo unos mas caracteristicos de un dolor neuropatico
(dolor eléctrico, disparo y dolores agudos) y otros de tipo nociceptivo (dolor sordo,
calambres y sensacion de presion.) (2)

Se estima que la prevalencia del DMF en amputados es de un 50-70% (14) y que aparece
en los primeros 6 meses tras la intervencion.(13) Otros autores estiman que el DMF afecta
entre un 2% y un 80% de los pacientes amputados, apareciendo en el 50% de los casos en
las primeras 24 horas tras la amputacion mientras que en un 60-70% de los pacientes puede
aparecer hasta un afio después.(12) Otros mantienen que el nimero de afectados inciden
entre un 60-85%.(15)Segun Nikolajsen y Jensen, este dolor se desarrolla en un 75% de los
pacientes en los primeros dias tras la operacion y un 70% de ellos siguen padeciendo esta
dolencia varios afios después (11) Estas diferencias encontradas en distintos estudios se
pueden explicar porque no hay una unica definicién para el DMF y en muchos casos los
pacientes, por miedo a ser diagnosticados como enfermos mentales, no comunican esta
dolencia. (12)

Todos los autores estan de acuerdo en que a medida que pasa el tiempo, el DMF disminuye
(16) pero hay diferencias entre los que concluyen que desaparece (Jensen et al), los que
no (Sumitani et al) y los que encontraban ambos resultados en los sujetos de sus estudios
(MacLachlan). (13)

La SF se da entre el 70 y el 100% de los amputados(15) La SF se da en un tercio de
pacientes amputados en las primeras 24 horas tras la intervencion, tres cuartos de los
sujetos los padecen a los 4 dias y un 90% de los mismos en los 6 meses tras la

amputacion(2). Es una sensacion no dolorosa, que se percibe en la extremidad tras la
9



amputacion y lo describen como una sensacion de hormigueo. (15)
Esta sensacion se manifiesta haciéndose mas evidente después de los 3 meses postcirugia.
Casale, realiza un estudio donde la incidencia del SF fue de un 84%, y tras 6 meses, esta
sensacion aumento en un 90% (13)
Esta sensacion es mayor en pacientes que han sufrido una amputacién con una edad
avanzada. Los pacientes definen esta sensacién como hormigueo y calidez, en ningdn
momento nociceptiva y que aparece de forma discontinua cuya zona mas recurrente se
encuentra en la parte mas distal del miembro amputado. (17)
Las SF tienen diferentes categorias:

*Cinéticas: Se perciben como movimientos del miembro amputado que pueden ser
voluntarios o espontaneos.

*Cenestésicas: Se refiere a la sensacion del tamano, forma o posicion del miembro
amputado

*Percepciones exteroceptivas: incluyen roce, presion, temperatura, sensaciéon de
vibracion. (2)
EI DMR, es referido como una sensacién nociceptiva en la zona del mufién y persiste tras
el proceso de cicatrizacion.(18) La sintomatologia se describe como un dolor agudo,
guemazoén o piel sensible que puede localizarse en la zona de la incisién, se percibe
profunda al miembro residual y en ocasiones abarca la extremidad residual por completo.
Esta dolencia se puede clasificar en dolor postquirdrgico, neurogénico, artrogénico,
isquémico, dolor referido de las articulaciones o dolor secundario por un tejido anormal del
mufdn, como adherencias u osificacién heterotdpica. La principal causa de aparicion del
DMR es una fijacién inadecuada de la prétesis. Al colocar una prétesis, la presion de la
misma se realiza en los tejidos restantes de la pierna, sobre el mufién, que no han sido
diseflados para soportar esa presion. Otra causa puede ser que el zécalo ejerza una
excesiva presion sobre el tejido del muiidn, especialmente en nervios 0 neuromas que se
han formado al realizar la amputacion. (19)
Existe también controversia con las relaciones entre DMF y SF (20); el DMF y DMR y el
DMF (2) vy la etiologia de la amputacién. Asi encontramos trabajos de distintos autores que
encuentran resultados contradictorios, quedando de nuevo de manifiesto la necesidad de
profundizar en el estudio de esta patologia para mejorar la atencion de nuestros pacientes.
(21)
Un 95% de los sujetos que han sufrido amputaciones padeceran al menos una de estas
categorias. (2)

e Sensibilidad

Tras la amputacion, el mufién, puede perder o padecer una disminucién de sensibilidad,

esto provoca que, a la hora de colocar la protesis, la creacion de una zona de presién
10



indebida que el paciente no detecta pudiendo llegar a causar ulceras y heridas.
En otros casos, ocurrird una hiperalgesia, en el mufién. (9)
e Forma
Existen diferentes formas de mufién, debemos intentar con los diferentes tratamientos que
el mufidn sea lo mas cilindrico posible ya que esto facilitara la adaptacion de la prétesis. (9)
e Fuerza muscular
Tras la intervencion quirdrgica, el paciente padece de debilidad muscular y progresiva atrofia
de los musculos lo dificultara el uso de la prétesis.(9)

e Edema

Aparece tras la operacion, debido a la cirugia. También puede aparecer o aumentar
posterior a la misma, por una mala colocacion del vendaje u otras patologias vasculares.(9)

¢ Contracturas y deformidades

Se producen cuando el paciente tiene una mala higiene postural tras la operacion. Esto
dificultara la funcionalidad del paciente y la colocacion de la protesis.(9)

o Elasticidad y flexibilidad muscular

Debido a la amputacién que provocara retracciones musculares.(9)

Tratamientos

e Tratamiento fisioterapico

Nuestro principal objetivo sera la recuperacion funcional del paciente y evitar las
complicaciones citadas anteriormente.

Las sesiones se dividen en: fase preoperatoria, postquirdrgica, preprotésica y protésica.

1. Fase preoperatoria:

Esta solo se dard en los casos en los que las amputaciones se hayan programado
generalmente esto sucede en pacientes con patologias vasculares. Debemos realizar una
valoracion previa a la amputacion para prever dentro de lo posible las complicaciones que
pueden surgir. Nuestro objetivo principal sera conseguir un estado general muscular 6ptimo.
Realizaremos ejercicios posturales con el objetivo de evitar la aparicion de contracturas y
rigideces articulares; un patrén muy comun es la flexién del miembro puesto que le produce
alivio. (22)

Enseflaremos al paciente ejercicios de respiracion y reeducacion respiratoria.

Ejercicios de fortalecimiento en miembros superiores con el proposito de facilitar las
transferencias una vez se haya amputado. Asi mismo se ejercitara el miembro inferior sano

para facilitar la marcha en el periodo postquirdrgico. (23)
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2. Fase postoperatoria:

Suele tener un periodo de entre 10 y 15 dias sino aparecen complicaciones. El tratamiento
rehabilitador postoperatorio comienza en las siguientes 24(3) horas tras la intervencion,
nuestro objetivo sera la comodidad del paciente y evitar posturas que puedan provocar
retracciones musculares, rigideces articulares... Se le recomendara al paciente que
mantenga el mufion en elevacion durante el primer dia. (22)

Pasadas 24 horas, realizaremos cambios posturales y recomendaremos al paciente que se
coloque en decubito prono durante 15 minutos dos veces al dia.

Tras la primera cura (generalmente en el segundo dia), y si el medico lo recomienda, se
realizard un vendaje con una presion minima para disminuir el edema y facilitar la
cicatrizacion. (3)

En este periodo, comenzaremos con ejercicios de potenciacion de la musculatura del
miembro inferior sano, miembro superiores y tronco para evitar las ulceras por
encamamiento siempre y cuando la cicatriz lo permita. (24)

Los ejercicios que realizard el muiidn seran isométricos y activos-asistidos dependeran de
la altura a la que se ha producido la amputacién; mientras que en el miembro sano,
miembros superiores y tronco seran del tipo resistidos utilizando poleas, pesas ligeras...
vigilados por el fisioterapeuta. Esta potenciacion muscular provocara en el paciente un mejor

equilibrio postural en sedestacion y la marcha. (3)

3. Fase preprotésica:

Suele durar entre 6 y 10 semanas y debe comenzarse cuanto antes para evitar
complicaciones. (3,22)

Trataremos la cicatriz mediante masoterapia y evitar adherencias y para controlar el edema,
seguiremos realizando vendajes compresivos y drenaje linfatico.(9) Con estas técnicas
ademas de evitar las mencionadas complicaciones, reduciremos el dolor y ayudara a la
cicatrizacion. En esta fase comienza el apoyo de forma progresiva de peso sobre el mufion,
tras la cicatrizacion de la herida, las formas mas comunes de realizarlo son con golpeteos
en el muidn o apoyo sobre superficie. Antes de comenzar la bipedestacion, trabajaremos
la sedestacion para mejorar el control y esquema postural. Reeducaremos la deambulacién
en las paralelas puesto que al paciente le dard mayor seguridad, e iremos incrementando

su dificultad pasando por los andadores y bastones. (3,22)
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4. Fase protésica:

Comenzaremos esta fase dependiendo del estado del mufidn. En esta etapa nuestro
objetivo principal es la funcionalidad del paciente. Ensefiaremos al sujeto a deambular con
la prétesis, ponérsela y quitarsela de forma correcta de manera auténoma, equilibrio con la
protesis, subir y bajar escaleras(22,25)... realizar actividades de la vida diaria. En esta
etapa, debemos vigilar el estado de la piel del mufién, puesto que puede causar heridas y
complicaciones en la piel del individuo.

Estas son las técnicas habituales de tratamiento en amputados. (3)

Como ya hemos mencionado anteriormente una de las mayores complicaciones a la hora
de la colocacion de la protesis es el dolor del miembro fantasma, que puede convertirse en
un impedimento y por lo tanto que el paciente no pueda volver a caminar, teniendo muchas
limitaciones en las AVDs.

Existen numerosos tratamientos para intentar paliarlo, pero no hay ninguno concluyente

entre los mas destacados nos encontramos;:

Biofeedback (BF): Esta técnica es una forma de auto-regulacién que ensefia a controlar los
procesos fisiol6gicos autbnomos, como la frecuencia cardiaca, la tension muscular o la
presion sanguinea. Parte de la premisa de que el dolor se mantiene o aumenta por una
alteracion de la regulacion del sistema nervioso autébnomo. Las sefiales del BF, anélogos
visuales o auditivos de los cambios fisiol6gicos, se enfocan en los esfuerzos de la
autorregulacion. Dentro de esta técnica utilizamos para el tratamiento del DMF la
electromiografia, tensiébn muscular, BF térmica, BF visual y auditivo. La técnica de BF
térmica ensefia al paciente a aumentar la temperatura de la piel en el mufién, con lo que
conseguimos una vasodilatacién que a su vez activa el sistema parasimpatico e inhibe el
sistema simpatico que es responsable de la ansiedad e hipervigilancia del paciente. Esta
técnica se combina con otras como la relajacién, que aumenta su efectividad.(26) Segun
algunos estudios, los pacientes con DMF que presentan espasmos involuntarios
espontdneos e hiperactividad muscular obtienen beneficios al utilizar el BF
electromiografico. Este consiste en que el paciente recibe informacion sobre las sefales
mioeléctricas que él mismo genera, lo cual le permite modular su actividad muscular y
constituye un excelente método de aprendizaje para adaptarse a las protesis. (27)

Ejercicios de miembro fantasma: consiste en imaginar movimientos. La técnica de ejercicios
fantasma se basa tanto en movimientos imaginarios como en una serie de movimientos
reales con el sonido y miembros fantasma proporcionados por las contracciones musculares

residuales de la extremidad. Esta técnica produce actividad en la corteza motora y en la
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corteza somatosensorial primaria. (28)

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea: Se trata de una terapia no invasiva que
produce analgesia mediante corrientes de baja y media frecuencia. (29)

Acupuntura: Existen pocos estudios que demuestren que es eficaz. Bradbook realiz6 un
estudio utilizando esta técnica. Se les realizaba acupuntura sobre el miembro sano,
buscando estimular aferencias normales en el sistema nervioso y provocar analgesia (30)
Estimulacion de la médula espinal: Este método consiste en realizar una estimulacién
eléctrica en las columnas posteriores y las raices dorsales mediante electrodos colocados
en el espacio epidural posterior. Esto provoca en el paciente una sensacion de hormigueo
(parestesia) que debe cubrir por completo las areas dolorosas para que la intensidad del
dolor disminuya, seleccionando de forma correcta los parametros estimulantes. (31)

Terapia de espejo: antes de explicar esta técnica debemos conocer qué son las neuronas

espejo (NE) puesto que participan en esta terapia.

Se trata de un conjunto de neuronas con caracteristicas especiales motoras y sensoriales
situadas en el I6bulo parietal inferior, cértex ventral premotor, parte caudal del giro frontal
inferior y del sistema espejo limbico. Forman parte de un sistema cognitivo superior que
ayuda a aprender mediante observacion e imitacién de otras acciones.

Cuando realizamos o vemos realizar una accién, estas neuronas se activan y hacen que el
cerebro reconozca el significado de esa accién al conseguir que relacione los movimientos
observados con los nuestros. Asi, s6lo con nuestras competencias motoras y gracias a las
NE entendemos intuitivamente lo que hacen lo demas, y esto ha dado lugar a la elaboracién
de distintas teorias sobre el aprendizaje por imitacién, la empatia emocional y las relaciones
sociales.

En la practica clinica, las redes de NE se han mostrado eficaces para el tratamiento de
rehabilitacion motora tras sufrir un ictus, el de la distrofia simpético-refleja y el DMF. Fuera
de la esfera de fisioterapia, se han mostrado también eficaces para mejorar la comunicacién
en casos de autismo y en trastornos psiquiatricos como la esquizofrenia.

Las NE se activan por la observacion, las imagenes y la ejecucién de movimientos, e incluso
por los sonidos de dichas acciones. Parece que esa activacion facilita la reorganizacion
neuronal y mejora la sintomatologia motora, sensitiva, emocional y funcional en general.
Asi, ademas de lograr el aprendizaje por imitacién, las NE permiten entender las emociones
y las intenciones de las acciones que se ejecutan, de ahi su utilidad en el autismo y en
enfermedades psiquiatricas que aislan a los pacientes del medio que los rodea. (10,16)

La técnica consiste en colocar un espejo entre el miembro sano y el amputado, el paciente

debe mirar siempre el reflejo del miembro sano mientras realiza movimientos con ambos
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miembros, creando asi una ilusion optica. El objetivo, es que, a través de esa ilusion, se
restaure la proyeccion en las correspondientes areas corticales motoras y sensitivas y
reducir con esto el dolor.

Esta terapia, parece tener eficacia frente al DMF, pero con bajo nivel de evidencia. (32)

e Tratamiento farmacolégico

La farmacologia es el tratamiento conservador méas utilizado para aliviar esta dolencia,
aungue no es 100% eficaz para controlarlo por completo. Los medicamentos mas utilizados
son AINES, opiaceos, anticonvulsivantes, antagonistas del receptor de N-metil-D-aspartato,

antidepresivos, calcitonina y anestésicos.

Estos farmacos son eficaces frente al dolor, mejorando asi la funcionalidad. Ademas, al
mejorar el estado animico y los trastornos del suefio, se consigue mejorar la calidad de vida

y la seguridad del paciente a corto y largo plazo. (33)

e Tratamiento psicologico

La Asociacion Americana de Hipnosis Clinica define la hipnosis como un “estado de
absorcion interna, concentracién y atencion enfocada”. Es una forma de procesar la
informacién en la que la conciencia periférica y la cognicién analitica critica se inhiben y asi
se conducen facilmente cambios aparentemente involuntarios en la percepcién, memoria y
el estado animico, los cuales tienen profundas consecuencias conductuales y biol6gicas.
(26)

Existen dos métodos dentro de esta terapia, uno utiliza imagenes para modificar la
representacion del dolor y mejorarlo; y el otro utiliza sugerencias para hacer que el paciente
mueva el MF y asi poder controlar el dolor.

Se cree que esta técnica actia provocando cambios en diversas areas del cerebro que estan
involucradas en el procesamiento del dolor.

Se han realizado estudios que han objetivado que esta técnica ha sido efectiva para tratar
el DMF y DMR.

Son Utiles también las técnicas de relajacion. (26,34)
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e Escalas

Existen numerosas escalas para realizar las valoraciones y evaluaciones de los pacientes
amputados, pero existen muy pocas que sean especificas para dicha disfuncionalidad y que
evallen la calidad de vida que les proporciona la protesis. Las mas utilizadas en estudios a
pesar de no ser especificas para amputados son la escala de Barthel, el FIM (miden calidad
de vida, respecro a las AVDs), el Pulses Profile, el Timed Up and Go Test, Timed Walk Test
(para valorar la marcha) y SF36; miden actividades diarias, pero no evallan el grado de
satisfaccion ni la calidad de vida con relacién a la prétesis. (35,36)

Existen escalas especificas para amputados pero la mayoria de estas estan desarrolladas
en inglés y son para paises anglosajones, por lo que se necesitaria validar la escala para
utilizarlo de forma multicultural.

Durante los ultimos afios, se han realizado estudios para validar escalas sobre la calidad de
vida de los amputados con relaciéon a su prétesis y estado de salud, una de las mas
especificas es la denominada Profile of the amputee (PPA) junto con el Prothesis Evaluation
Questionnaire (PEQ); esta ultima es especifica en amputaciones de miembro inferior con
protesis. (37-39)

La PPA, agrupa la mayoria de las discapacidades de la OMS y desarrolla minuciosamente
la protetizacion. Esta escala se utiliza poco debido a su extension.

El PEQ cuenta de 82 preguntas, evalua la calidad de vida en relacién con la prétesis y otras
areas asociadas. De estas 82 preguntas, 42 de ellas se agrupan en 9 escalas que se pueden
utilizar de manera independiente. Esta escala tiene un formato visual, pero se puede realizar

también mediante un formato cuantitativo del 1 al 10. (37)

Como hemos visto, las amputaciones por cualquier causa acarrean alteraciones de diversa
indole que interfieren en la vida del paciente. Para mejorar su calidad de vida se le debe
controlar el dolor, adecuar la proétesis que le permita ser mas autbnomo, y atender también
Sus aspectos psicoldgicos y sociales.

El tratamiento de los amputados de MMII, tiene unas bases establecidas y un tratamiento
habitual, pero en muchas ocasiones no se obtienen los resultados deseables, debido a que
estos protocolos no tienen en cuenta algunas de las posibles complicaciones, como es el
dolor de miembro fantasma, que dificulta y a veces imposibilita al paciente a la hora de la
colocacion de la protesis. Existen terapias alternativas para tratar esta patologia, pero no
hay ninguna eficaz al 100%. Ademas, otro problema afiadido es que las escalas que se
emplean para la recogida de datos y valoracion del paciente no son especificas para
amputados lo cual supone una carencia a la hora de valorar a estos pacientes.

Con este estudio, queremos analizar si existen variaciones en los parametros de la escala

PEQ sobre la muestra seleccionada. Hemos decidido utilizar esta escala debido a que es
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especifica para valorar la calidad de vida en pacientes con amputaciones de miembro
inferior y que utilizan protesis. En cuanto a la terapia de espejo, la hemos seleccionado
porgque, aungue no hay suficiente evidencia debido a los pocos estudios de investigacion en
los que se ha aplicado, nosotros la empleamos desde el inicio del tratamiento de nuestros
pacientes amputados, a diferencia de las investigaciones publicadas hasta ahora en las que
se usaba cuando aparecia DMF. Nuestro objetivo es ver si su aplicacion precoz mejora la

calidad de vida de nuestros pacientes segun la escala PEQ.
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5. Evaluacion de la evidencia

5.1 Estrategias de busqueda

Una vez elegido el tema de nuestro proyecto y tras haber definido de forma correcta la
pregunta PICO, comenzamos las busquedas bibliograficas, inicialmente las simples para
después proseguir con las busquedas avanzadas donde encontramos articulos mas

especificos.

Las referencias utilizadas en el trabajo se han hallado mediante una busqueda bibliogréafica
en varias bases de datos. Las principales bases de datos utilizadas han sido Pubmed
(ANEXO 1), Google Académico, Cochrane (ANEXO 1) la Biblioteca sanitaria Online de
Castilla y Ledn. Por otro lado, se realizdé una busqueda a través donde incluimos las bases
de datos de Medline, Full Text, Cinahl Full Tex y Academic Search Complete. Se aplicaron
filtros para limitar la bdsqueda a los ultimos 5 afios y los articulos debian estar escritos en
espafiol y/o inglés. Se aceptaron todo tipo de estudios, revisiones sistematicas,
experimentales...

La busqueda se inici6 en octubre de 2016 y ha finalizado en mayo de 2017.

Para comenzar la basqueda primero definimos los descriptores que se encontraban en la
Biblioteca Virtual en Salud dentro del epigrafe de Descriptores en Ciencias de la Salud.
Seguidamente utilizamos combinaciones de las palabras clave y operadores boléanos
estableciendo la estrategia de blsqueda que nos permitira localizar los articulos que nos
servirdn para ir recopilando informacién para realizar el apartado de antecedentes y estado

de la cuestion.

‘ PALABRA TERMINO MESH Y DESC

Fisioterapia Physical therapy modalities

Physical therapy specialty
Miembro fantasma Phantom limb
Amputacién/ amputado Amputation

Amputation stumps
Miembro inferior Lower extremity

Lower limb
Mufién Amputation stump
Rehabilitacion Rehabilitation

Exercise therapy

Tabla 2: términos mesh y desh. Elaboracion propia.
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PALABRA
Terapia de espejo
Calidad de vida

PUBMED

Busqueda
mirror therapy and amputation

and physical therapy

Rehabilitation or exercise therapy
or physical therapy modalities or
physical therapy specialty and
amputation or amputation stump
and lower extremity or lower limb
and protocol

quality life and amputee and
physical therapy

Amputation stump and
physiotherapy and treatment and
protocol

Amputation and protocol and
physiotherapy not surgical
Amputation or amputation stump
and protocol and amputation and
rehabilitation or exercise therapy
or physical therapy modalities or
physical therapy specialty
TOTAL

Tabla 3: Busquedas. Elaboracion propia

TERMINO LIBRE

Mirror therapy
Quality life

Articulos encontrados

23

38

180

Articulos escogidos
4



COCHRANE

Busqueda

Articulos

encontrados

Articulos

escogidos

Physical therapy and amputation or

8

1

amputee

Physical therapy and amputation or 9 2
amputee and lower limb

Protocol and amputation or amputee 34

Physical therapy and amputee 1

Total 52

Tabla 4: Busquedas. Elaboracion propia.
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6. Objetivos

6.1 Objetivo general

Valorar la influencia, de la inclusién de la terapia de espejo en el tratamiento habitual de
fisioterapia de pacientes amputados de miembro inferior con proétesis

6.2 Objetivo especifico

- Valorar la eficacia en la deambulacién, de la inclusion de la terapia de espejo en el
tratamiento de pacientes amputados y con prétesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre la apariencia, de la inclusion de la terapia de espejo en el
tratamiento de pacientes amputados y con prétesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre la frustracién, de la inclusién de la terapia de espejo en el
tratamiento de pacientes amputados y con prétesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre la salud del miembro residual, de la inclusion de la terapia
de espejo en el tratamiento de pacientes amputados y con prétesis de miembro
inferior.

- Valorar la influencia sobre la respuesta percibida, de la inclusién de la terapia de
espejo en el tratamiento de pacientes amputados y con protesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre la carga social, de la inclusién de la terapia de espejo en
el tratamiento de pacientes amputados y con protesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre los ruidos, de la inclusion de la terapia de espejo en el
tratamiento de pacientes amputados y con proétesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre la utilidad, de la inclusién de la terapia de espejo en el
tratamiento de pacientes amputados y con proétesis de miembro inferior.

- Valorar la influencia sobre el bienestar, de la inclusion de la terapia de espejo en el

tratamiento de pacientes amputados y con prétesis de miembro inferior.
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7. Hipdtesis conceptual

La inclusion de la terapia de espejo en el tratamiento convencional de amputados de
miembro inferior protetizados es mas eficaz para mejorar la deambulacion, la apariencia, la
salud del miembro residual, la respuesta recibida, la utilidad, el bienestar y disminuir la carga
social, la frustraciébn y la molestia frente a los ruidos que el tratamiento fisioterapico

convencional en amputados de miembro inferior protetizados.
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8. Metodologia

8.1Disefo

El proyecto disefiado es un estudio analitico experimental cuyo objetivo es demostrar una
relacién causa-efecto. Para ello el investigador interviene manipulando alguna variable con
el fin de estudiar las consecuencias que se producen y se analizan los resultados utilizando
pruebas estadisticas. Se trata de un estudio del tipo prospectivo ya que realizamos varias
recogidas de datos desde el inicio de la investigacion hasta que concluya el mismo.

El estudio se realiza con un método de simple ciego, que consiste en que el paciente
desconoce a qué grupo corresponde, mientras que el equipo que realiza la investigacion
conoce qué grupo pertenece cada paciente; dicho equipo estd compuesto por el
investigador principal, el investigador que realiza la intervencion y el evaluador y la
fisioterapeuta de la Asociacién de amputados de Espafia. Nuestra finalidad con este método
de recogida de muestras es impedir que el resultado tenga una influencia subjetiva a la hora
de la recopilacién de los resultados y evitar los sesgos.

Los grupos que componen la muestra se dividen en: el grupo control (GC) compuesto por
pacientes que reciben el tratamiento del protocolo del hospital de Galdakao-Usansolo, los
cuales nos sirven como comparacion frente al grupo experimental (GE) o de intervencion
constituido por pacientes que ademas de recibir el tratamiento protocolarizado, son
intervenidos con la terapia de espejo.

Con este estudio buscamos analizar si la terapia de espejo junto con el protocolo de atenciéon
fisioterapica al paciente con amputacién de una extremidad inferior provoca una mejora en
la deambulacién, la apariencia, la salud del miembro residual, la respuesta recibida, la
utilidad, el bienestar, la disminucién sobre la carga social, la frustracién y la molestia frente
a los ruidos. La evaluacion de estas variables las recogeremos mediante el prosthesis
evaluation questionnaire (ANEXO Il) el cual se realizara antes de comenzar el tratamiento y

al finalizarlo.

Al ser una investigacion médica en seres humanos, debemos respetar y aceptar los
principios éticos que reune la Declaracion de Helsinki promulgada en 1964 por la Asociacion
Médica Mundial, que posteriormente en octubre del 2013, fue revisada por la Asamblea
General en Brasil y que ha sido complementada con la Declaracion de Taipéi en 2016. Esta
Declaracion reglamenta los principios que debe tener una investigacion, respetando siempre
el derecho y la salud de nuestros pacientes de forma ética.

Redactamos y enviaremos la documentacion necesaria para la aprobacién del proyecto al

Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de Galdakao-Usansolo, solicitando su
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colaboracion. (ANEXO IIl)

Los datos que recogemos de nuestros diferentes participantes en este proyecto, son
anonimos, garantizando el cumplimiento de la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal 13/1999 del 13 de diciembre. Con este objetivo, los datos personales de
nuestros pacientes, se almacenan en una base de datos informaticos, que recoge los datos
necesarios para el estudio, asi como el nombre y apellidos de los mismos. Esta base, sera
de acceso limitado, teniendo solo el acceso con su clave y nombre de usuario el investigador
principal. (ANEXO V)

Elaboraremos un sistema para la recogida de datos de las mediciones que debera realizar
el investigador 3, donde constaran las variables que debe medir y el momento de la
medicion; con el nimero de ID que representa a cada uno de nuestros (ANEXO V).

El paciente seleccionado para formar parte del estudio, recibe una hoja informativa y un
consentimiento informado, donde constan sus datos, y se le informa sobre los objetivos,
métodos, beneficios y posibles complicaciones, riesgos o efectos secundarios que esta
intervencion pueda ocasionar, recibiendo el interesado toda la informacién necesaria.
Ademas, se le comunica que tiene libre eleccion de participacion, pudiendo renunciar o
abandonar el estudio si lo considera oportuno en cualquier momento ya que se participa de
forma voluntaria. Todo paciente que vaya a participar debe haber entendido toda la
informacién que consta en este consentimiento y posteriormente si esta de acuerdo firmarlo

para formar parte de nuestra muestra. (ANEXO VI)

8.2 Sujetos del estudio

Dado el objetivo de nuestro estudio, la poblacién candidata a formar parte del mismo son
sujetos que han sido sufrido amputaciones de miembro inferior por cualquier etiologia, del
Hospital de Galdakao-Usansolo o derivados por la Sociedad Nacional de Amputados de
Espafia (ANDADE).

Partiendo de esa poblacién, y mediante un muestreo no probabilistico consecutivo,

escogemos la muestra para nuestro estudio, que debe cumplir los siguientes criterios de

inclusion y carecer de los de exclusién que resefio a continuacion.
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Criterios de inclusion:

- Amputaciones de solo uno de los miembros inferiores, ya que se precisa una
extremidad sana para realizar la terapia de espejo.

- Pacientes en periodo preprotésico, que tengan intencion de protetizarse

- Paciente desconocedor de la técnica.

- Ser mayor de 18 afios, para poder dar el consentimiento para participar en el
estudio. Puede valorarse la situacion de un menor maduro e incluirle en el mismo.
En el caso de menores de edad, seria preciso el consentimiento de los padres o

tutores.
Criterios de exclusion:

- Segunda amputacién en el mismo miembro.

- Amputacién de ambos miembros inferiores.

- Paciente que padezca algun tipo de incapacidad fisica para comunicarse.

- Pacientes con trastornos mentales graves que les incapaciten para atender las
indicaciones del terapeuta por pérdida de contacto con la realidad.

- Malformaciones congénitas.

- Tumores.

- Ceguera.

- Obesidad.

- Participantes que estén recibiendo tratamiento fisioterapico en otro lugar.

Tamafio muestral: Para realizar el tamafio muestral utilizamos la siguiente formula

n=2K *sD°
d.-'

N: numero muestral
K: constante que depende del nivel de significacion y la potencia estadistica
SD: desviacion tipica
d: Precision
Seleccionaremos el nivel de significacion del 5% y un poder estadistico del 80%, con lo que
el valor de K resultara 7,8.
Nos apoyaremos en el estudio: “Comparison of Rectified and Unrectified Sockets for

Transtibial Amputees” (40) para obtener el resto de valores de la formula.
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Debido a que solo el cambio es significativo se da en una de las variables dependientes,
seleccionaremos los datos de que corresponden a la misma (percepcion recibida) para
realizar el tamafio de nuestra muestra; sustituyendo de la siguiente manera:

La desviacion tipica, la hallaremos con la desviacién del estudio de los pacientes sin
rectificacion de la variable dependiente de “respuesta percibida” (Que ya aparece en la tabla
de resultados)

Para obtener la precision de la tabla debemos restar los resultados de los pacientes con
rectificacion menos los que no tienen rectificacion de la misma variable que en el caso
anterior.

SD=14

Resultado de rectificacion: 98

Resultado de no rectificacion: 91

Al aplicar la formula nos da un tamafio muestral de 31,2 pacientes. Debemos sumar a este
resultado un 15% mas por las posibles pérdidas durante el estudio, lo que nos daria un
resultado final de tamafio muestral de: 36 sujetos.

8.3 Variables

Variable independiente: las variables seleccionadas se clasifican como variables

cualitativas dicotomicas y son:

1. Tipo de intervencion (protocolo de atencion fisioterapica a la persona con
amputacion de extremidad inferior del Hospital de Galdakao-Usansolo o
protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de extremidad
inferior del Hospital de Galdakao-Usansolo con la inclusion de la terapia de
espejo)

2. Momento de medicién (4 semanas después de haber colocado por primera vez
la prétesis y al final del tratamiento)

Variable dependiente: se trata de variables cuantitativas discretas, y se utilizara

para su medicion el cuestionario PEQ:
o Deambulacion
o Apariencia
o Frustracion
o Salud del miembro residual
o Respuesta percibida
o Carga social
o Ruidos
o Utilidad

o Bienestar
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Tipo

Unidad de

medida

Forma de

medida

Variable

independiente

Variable

independiente

Variable
dependiente

Variable

dependiente

Variable

dependiente

Variable
dependiente

Variable

dependiente

Variable

dependiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Tipo de
intervencion

Momento de

intervencion

Deambulacién

Apariencia

Frustracion

Respuesta

percibida

Salud del
miembro
residual
Carga social
Ruidos

Utilidad

Bienestar

Cualitativa
dicotémica
Cualitativa

dicotomica

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa
discreta

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

Puntuaciones
de 0-10

O=experimental

1=Control
0= 4 semanas
después de
primera
colocacion de
protesis
1=final del
tratamiento
PEQ

PEQ

PEQ

PEQ

PEQ

PEQ

PEQ

PEQ

PEQ

Tabla 5: Variables y medidas. Elaboracién propia

28



8.4 Hipotesis operativa

Realizaremos una hipotesis operativa para cada una de las variables a estudiar, por

lo tanto:

1. Deambulacion:

a. Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre deambulacion,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados

b. Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre deambulacion,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados

2. Apariencia
a. Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencidn fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la apariencia,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
b. Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la apariencia,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
3. Frustracion
a. Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion de frustracién, medido con el

PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior protetizados
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Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacién de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacién del dato sobre la frustracion,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior

protetizados

4. Salud del miembro residual

a.

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la salud del
miembro residual, medido con el PEQ en pacientes con amputacion de
miembro inferior protetizados

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la salud del
miembro residual, medido con el PEQ en pacientes con amputacion de

miembro inferior protetizados

5. Respuesta percibida

a.

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacién de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la respuesta
percibida, medido con el PEQ en pacientes con amputacién de miembro
inferior protetizados

Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencidn fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la respuesta
percibida., medido con el PEQ en pacientes con amputacién de miembro

inferior protetizados
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6. Carga social
a. Hipodtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacién de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacién del dato sobre la carga social,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
b. Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la carga social,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
7. Ruidos
a. Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato de molestia sobre
ruidos, medido con el PEQ en pacientes con amputacién de miembro inferior
protetizados
b. Hipétesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variaciéon del dato de molestia sobre de
ruidos, medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
8. Utilidad
a. Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la utilidad,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
b. Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre la utilidad,
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medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados
9. Bienestar

a. Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacién de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre el bienestar,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados

b. Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas
entre el protocolo de atencion fisioterapica a la persona con amputacion de
extremidad inferior del hospital de Galdakao-Usansolo y el mismo protocolo
incluyendo la terapia de espejo, en la variacion del dato sobre el bienestar,
medido con el PEQ en pacientes con amputacion de miembro inferior
protetizados.

8.5 Recogida de datos, andlisis de datos y contraste de hipétesis.

Para realizar la recogida de datos y poder analizarlos, el investigador que se encarga de la
recopilacién de los mismos los reflejara en un sistema creado para dicho fin (ANEXO). Para
realizar la recogida de datos de manera adecuada, emplearemos un programa informatico,
que disponga de una base de datos de cada paciente con acceso limitado; siendo asi de
uso y consulta Unica por el investigador principal mediante un nombre de usuario y clave de
acceso.

De igual manera existira un registro con numero de identificacién asociado a cada paciente
siendo posible su acceso para todo el equipo investigador del cual existira documento fisico,
IBM SPSS Statistics 22.0 para PC sera el programa estadistico utilizado.

Antes de comenzar el andlisis, debemos evaluar la estadistica descriptiva de cada variable
de nuestro estudio.

Los datos de las variables independientes “Tipo de tratamiento “y “Momento de medicion”
hacen referencia a las variables cualitativas. Por cada variable cualitativa realizaremos una
tabla estadistica, que incluira el porcentaje, la frecuencia absoluta y la relativa. Por altimo
disefiaremos un diagrama de barras donde representaremos cada variable de este tipo.
Los datos estadisticos que corresponden a la variables dependientes de “deambulacion”,
“apariencia”, “frustracion”, “salud del miembro residual”’, “respuesta percibida”, “Carga

social”, “ruidos”, “utilidad” y “bienestar” son: la media y la mediana que nos proporcionan
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datos sobre la homogeneidad de la distribucion; la moda nos muestra el valor que se repite
con mayor frecuencia; el rango muestra la diferencia entre el valor minimo y el maximo; la
desviacion tipica estudia la distribucién de los datos en cuanto al valor de la media
aritmética; percentil y cuartil para ordenar los datos recogidos; la asimetria con la que
describiremos la distribucién de los datos o la curtosis, que determina la forma de la
distribucion.

Estos datos se hallardn mediante el software estadistico que esta incluido en el programa
informatico.

Para comenzar, se realizard las medidas de centralizacion que son la media, mediana y
moda.

En segundo lugar, se hallara el rango y desviacion tipica que se incluyen en las medidas de
dispersion.

Agruparemos los datos utilizando las medidas de posicién mediante el percentil y el cuartil.
Por dltimo utilizando la asimetria o la curtosis se determinan las medidas de forma.

En relacién al analisis estadistico interferencial, se llevara a cabo una comparacion de las
muestras independientes, las cuales corresponden a los dos grupos del estudio.

Con los datos recogidos y teniendo en cuenta que la hipotesis que queremos rechazar es la
hipétesis nula, llevaremos a cabo un contraste bilateral de las medias de las diferencias de
ambos grupos entre el pretratamiento y el postratamiento utilizando el test correspondiente
destinado a las muestras independientes.

En primer lugar, debemos seleccionar el tipo de prueba que utilizaremos siendo las
posibles opciones paramétricas o no paramétricas. Vamos a utilizar una prueba de
normalidad denominada Kolmogorov-Smirnov y otra de homogeneidad de varianzas
denominada test de Lévene para determinar si nuestros grupos son similares. Con estos
tests conoceremos el valor de p de tal manera que si los resultados son mayores de 0.05
sabriamos que los datos se encuentran dentro de la normalidad y aplicariamos la prueba
paramétrica T-student (para muestras independientes) y si en caso contrario p nos sale
menor de 0.05, los datos no se encuentran dentro de la normalidad por lo que aplicariamos
la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney también para muestras independientes. Si al
realizar la prueba T-Student el resultado de p obtenido es menor de 0.05, rechazaremos la
hipétesis nula (HO). En el caso de que nuestros datos tengan una distribucién no
parameétrica, como ya hemos mencionado utilizaremos la prueba de U de Mann-Withney si

la p obtenida como resultado es de 0.05, rechazaremos la hip6tesis nula (HO)
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8.6Limitaciones del estudio

Debido a que no existe un protocolo generalizado en el tratamiento de pacientes amputados,
puesto que este varia dependiendo de muchos factores tanto intrinsecos como extrinsecos
al paciente, hemos elegido el protocolo del Hospital Galdakao-Usansolo (41), por lo tanto,
este estudio no se puede trasladar a otros casos donde el protocolo sea diferente. Se trata
de un estudio a pequefia escala.

El tamafio muestral, se ha realizado a partir de datos de un estudio que solamente en una
de sus variables entre los tratamientos tenia diferencia estadisticamente significativa.

El sujeto del estudio que por alguna causa no pueda ser protetizado, deberd abandonar el
estudio.

8.7Equipo investigador

Nuestro equipo constara de 3 profesionales, que dispondran de diferentes tareas dentro de
la investigacion.
- Investigador principal: Paula Sdnchez Folgueiras. Graduada de Fisioterapia en
la Universidad Pontificia de Comillas de Madrid.
- Segundo investigador, graduado en Fisioterapia. Debe tener experiencia minima
de 6 afios y formacion especifica de vendajes y tratamientos relacionados con las
amputaciones.
- Tercer investigador, también debe ser titulado en Fisioterapia. Este se encargara
de la realizacion de la evaluacion y analisis de nuestra investigacion. Debe tener
experiencia sobre analisis y evaluacion minima de 4 afos.

- Fisioterapeuta de la Asociacién Nacional de Amputados de Espafia.
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9. Plan de trabajo

9.1 Disefo de la intervencion

La redaccion y el disefio del proyecto se realizara en el periodo de 9 meses, se comenzara
en septiembre de 2016 y concluirda en mayo del 2017. Una vez finalizado el proyecto,
realizaremos y rellenaremos la solicitud que deberemos enviar al comité ético de
investigacion clinica del Hospital de Galdakao-Usansolo (ANEXO Il) para la aceptacion de
dicho proyecto.

Una vez que nuestra solicitud ha sido aprobada, la investigadora principal se reunira con la
fisioterapeuta de ANDADE del Pais Vasco que se encargara de enviar la informacion de
todos los sujetos interesados en participar en nuestro estudio, derivando a pacientes al
servicio de rehabilitacion del Hospital Galdakao-Usansolo.

Posteriormente, se concertara una reunién con el resto del equipo investigador; con los
fisioterapeutas, donde se explicaran de diferentes las técnicas a realizar en cada grupo y
con el analista-evaluador para comentar como debe realizar y recoger los datos con nuestro
instrumento de medida, el PEQ (ANEXOII).

Tras lo anterior, comenzard la recogida de muestra de la poblacion del estudio, recibiendo
a los pacientes que nos iran derivando tanto de traumatologia del Hospital de Galdakao-
Usansolo como de la fisioterapeuta de ANDADE. Estos sujetos deben cumplir los requisitos
de inclusién y exclusion hasta conseguir los 38 sujetos de la muestra de los cuales 19
perteneceran al grupo experimental y los otros 19 restantes formaran parte del grupo de
control.

- Criterios de inclusién: Amputaciones de solo uno de los miembros inferiores, ya
que se precisa una extremidad sana para realizar la terapia de espejo, pacientes
en el periodo preprotesico, paciente desconocedor de la técnica, ser mayor de
18 afos, para poder dar el consentimiento para participar en el estudio

- Criterios de exclusion: Segunda amputacion en el mismo miembro, amputacién
de ambos miembros inferiores, paciente que padezca algun tipo de incapacidad
fisica para comunicarse, pacientes con trastornos mentales graves que les
incapaciten para atender las indicaciones del terapeuta por pérdida de contacto
con la realidad, malformaciones congénitas, tumores, ceguera, obesidad,
participantes que estén recibiendo tratamiento fisioterapico en otro lugar.

Una vez que los profesionales encargados de derivarnos a los pacientes, comenzaremos a
citarles en el Hospital de Galdakao-Usansolo donde la investigadora principal, explicara al
individuo en que consiste el estudio, las técnicas que se llevaran a cabo que estaran
recogidas en un documento informativo (documento procedente de la comunidad de Madrid

con modificacién) que acompafiara al consentimiento informado que debera rellenar y firmar
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en caso de estar de acuerdo, tras haber resuelto las posibles dudas del paciente (ANEXO
VI). Posteriormente recogera los datos de cada sujeto mediante el cuestionario de recogida
de datos tanto en formato papel como en digital, determinando un cédigo Unico y personal
de identificaciéon (ANEXO |V) ademas se designard a que grupo pertenece cada paciente
mediante un programa de numeracion aleatoria del programa Excel. Una vez realizadas
todas estas tareas, comenzara el tratamiento.
La primera medicion sera llevada a cabo por el analista- evaluador, la cual se realizara 4
semanas después de haber sido colocada la prétesis. Utilizara la escala PEQ como método
de medicion, la cual evalia 42 items, distribuidas en 9 escalas. La medicion de cada uno de
los items, se realiza mediante una pregunta y el sujeto debera contestar un nimero del 1 al
10 siendo O la menor puntuacion y peor calidad de vida y 10 la maxima y mejor calidad.
Para realizar la recogida de datos, de la que se encarga el tercer investigador que es el
evaluador- analista de nuestro equipo rellenara un nuevo documento, donde aparecera el
namero de identificacion del sujeto y la tabla de variables que queremos medir con los
resultados obtenidos. (ANEXO V)
Dentro de la muestra seleccionada como ya hemos mencionado tendremos dos grupos
1. Grupo 0 (grupo experimental): 19 sujetos
e Pacientes que han sufrido una amputacién de miembro inferior, a los que
se les realiza el tratamiento rehabilitador mediante el protocolo de
amputados de extremidad inferior del Hospital de Galdakao-Usansolo
junto con la terapia de espejo.
2. Grupo 1 (grupo de control): 19 sujetos
e Pacientes que han sufrido una amputacién de miembro inferior, a los que
se les realiza el tratamiento rehabilitador mediante el protocolo de
amputados de la extremidad inferior del Hospital de Galdakao-Usansolo
El tratamiento se realizara durante los 5 dias de la semana (de lunes a viernes)
El investigador 2 se encargara del tratamiento de los sujetos que consistira en aplicar el
protocolo para amputados de miembro inferior incluyendo la terapia de espejo o solamente
el protocolo de amputados, dependiendo del grupo en el que se encuentre cada sujeto
siendo de la misma duracién en cada caso.

En cuanto al tratamiento para el GC consistira en lo siguiente:

1. Fase preprotésica: la duracion de esta sera de entre 6 y 10 semanas.
Realizaremos drenajes linfaticos y vendajes compresivos para disminuir el
edema ya que esto provoca en el mufion inestabilidad, dolor, facilita la
cicatrizacion. (segundo dia por lo general, aunque dependera del estado de la
cicatriz)
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o Ensefiaremos al paciente posturas que debe adoptar para evitar las
ulceras por decubito, la limpieza y cuidados del mufién, le ensefiaremos
automasajes drenantes, e higiene postural para evitar las presiones
continuadas y la consiguiente aparicion de ulceras.

» El paciente debe evitar colocar almohadas debajo de la espalda

» debe colocar almohadas debajo de la cadera ni de la rodilla

* No debe apoyar el mufidn sobre la muleta

* No debe estar en decubito y con las rodillas flexionadas

*= No debe colocar una almohada entre las piernas.

» Debe evitar posturas en las que el mufién se encuentre en flexion.
Realizaremos movilizaciones en todas las articulaciones posibles
dependiendo de la altura de la amputacion:

e Coso-femoral

e Sacro iliacas

e Lumbares

¢ Rodilla

e Tobillo

Realizaremos estiramientos en:

e Aductores

e Abductores

e Cuadrado lumbar

e Psoas iliaco

e Musculatura lumbar

Realizaremos ejercicios de potenciacion del mufién: Debe realizar ejercicios

de flexién de, abduccién y aduccién de los masculos proximales al mufion.

Ejercicios de fortalecimiento de tronco, extremidades superiores y del

miembro sano, mediante transferencias

Ejercicios de respiracion diafragmética y costal.

Pondremos al paciente en diferentes posturas y lugares para ensefiarle como

debe levantarse.

Reeducaremos el esquema corporal, iniciaremos lo antes posible la

sedestacion para el equilibrio y realizaremos ejercicios delante del espejo

para que tome conciencia de su cuerpo

. Comenzar con la bipedestacion en paralelas.

Combatir dolor, utilizaremos TENS
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2. Fase protésica: A partir de la cuarta semana con la proétesis provisional.
o Ensefiaremos al paciente a colocarse correctamente la prétesis y los
cuidados del mufion
o Realizaremos traslaciones de peso en las paralelas.
o Trabajaremos el equilibrio.
o Deambulacién progresiva
e Paralelas
e Caminador
e Muletas
e Sin ayuda técnica
o Subir y bajar escaleras
Para el GE: se incluira la terapia de espejo para el tratamiento del dolor y potenciacion. Se
realizara tanto en la etapa preprotésica como en la protésica durante 10 minutos al dia.
Colocaremos al paciente con un espejo entre el miembro sano y el mufién, dejandole ver
solo el reflejo de su pierna sana y deberd realizar movimientos con ambas piernas

simultaneamente visualizando solo el miembro sano.

Al finalizar el tratamiento, cuando el paciente sea dado de alta en el servicio de
Rehabilitacién, el investigador 3, realizara la segunda medicién del mismo modo que realizé
la primera.

En el mes siguiente, el investigador 3, procesara los datos que ha recogido durante la
investigacion mediante el programa IBM SPSS Statistics 22.0. Con la finalidad de valorar si
nuestra intervencion ha provocado diferencias estadisticamente significativas cumpliendo
asi la hipotesis.

Por dltimo, el investigador principal, una vez que se haya realizado el estudio estadistico, se
encargara de redactar el trabajo de investigacion y elaborara las conclusiones para

posteriormente enviar el estudio y publicarlo.
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9.2 Etapas de desarrollo

ETAPA PERIODO DE DESARROLLO

Redaccion del proyecto
Aprobacioén del proyecto al comité
ético del Hospital de Galdakao-
Usansolo

Recogida de datos, informacion a
los sujetos sobre el estudio, firma
de consentimiento y asignacion de
los grupos

Primera medicion de variables

mediante el cuestionario PEQ

Realizacion del tratamiento

Segunda medicion

Andlisis de datos

del

investigacién con conclusiones vy

Redaccién trabajo de

resultados

Periodo de 9 meses

1 mes desde el envio de la solicitud

Primera cita con los sujetos que deciden participar
en el proyecto

La primera medicion se realizara 4 semanas
después de haber sido colocada por primera vez la
prétesis.

Desde que empezamos a recibir pacientes en la
unidad de rehabilitacién tras la primera medicion,
hasta la segunda medicion

Durante las Ultimas semanas de tratamiento, se
citara a cada sujeto para realizar la segunda
medicion de las variables.

Tras realizar la segunda medicién y el tratamiento
de todos los sujetos de la muestra, el tercer
investigador realizara el andlisis de los datos
Realizacion de la redaccién del proyecto y su

consiguiente publicacion.

Tabla 6: etapas del desarrollo del proyecto. Elaboracién propia
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9.3 Distribucién de tareas de todo el equipo investigador

En este apartado realizaremos la distribucién de las diferentes tareas y cargos dentro
de nuestro equipo, que lo formaran 3 profesionales:

- Investigadora principal: Paula Sanchez Folgueiras. Se encarga de la redaccion y
es responsable de la investigacion, tanto de su coordinacion como del reparto de las tareas
dentro del equipo, realizara la recogida de muestra y la aleatorizacion de la misma, redactara
los documentos necesarios para realizar la investigacion tanto para el comité Etico como las
hojas informativas que se entrega a los pacientes con el consentimiento informado, y la
redaccién del proyecto.

- Segundo investigador: se encargara de explicar y realizar los diferentes
tratamientos a los pacientes, supervisando los mismos.

- Tercer investigador (evaluador y analista): realizard las mediciones en los
diferentes periodos descritos sobre las variables de la investigacion, realizard la recogida
de datos que previamente habra realizado la investigadora principal en formato de papel y
digital y realizara un andlisis estadistico de los resultados

- Fisioterapeuta de la asociacion ANDADE que nos derivara a pacientes que se
adapten a los criterios de la muestra y que quieran participar en el proyecto.

9.4 Lugar de realizacion del proyecto

El lugar de realizacion del proyecto serd en el Hospital de Galdakao-Usansolo, Barrio
Labeaga, S/N, 48960 Usansolo, Vizcaya.

El Hospital nos cedera los materiales necesarios para el tratamiento de los pacientes.
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11.

Anexos

ANEXO I: Busquedas.

Search  Add te builder Query Items found Time
#4 Add Search mirror therapy 8422 05:15:34
#B Add Search quality life and amputation stump and physical therapy 6 05:11:26
#1 Add Search quality life and amputation stump 9 05:11:16
#6 Add Search mirror therapy and amputation and physical therapy 23 05:10:44
#5 Add Search mirror therapy and phantom limb pain 103 05:10:20
#3 Add Search mirror therapy and amputation 50 05:09:59
#2 Add Search quality life and amputee and physical therapy 38 05:09:20
#1 Add Search quality life amputee 340 05:08:57
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2017 MUmero 5 158N 1745-0000

[&t&w T I_a BIb|IOteca Cochrane PIUSNoseha conectado | Conexién | Salir

r Inicio r Blsqueda simple rBasqueda asistida r Historial Y MeSH
Buscar #23 and physical therapy or physiotherapy en Sinrestriccian v ()
Periodo de fechas: 2011 - 2017 Estado Todos v

Linea # Término de blisqueda Resultados
#1 (PHYSICAL THERAPY) AND (AMPUTATION) [2017 - 201] 0
#2 AMPUTATION:TA 1065
#3 AMPUTATION 1325
#4 AMPUTATION [2011 - 2017] 426
#5 AMPUTEE [2011 - 2017] 26
#6 (PHYSICAL THERAPY ). TA 7570
#1 PHYSICAL THERAPY [2011 - 2017] 11062
#8 (PHYSICAL THERAPY AND (AMPUTATION OR AMPUTEE) ):TA 15
#9 (PHYSICAL THERAPY AND (AMPUTATION OR AMPUTEE)):TA [2011 - 2017] 8
#10 PHYSICAL THERAPY AND (AMPUTATION OR AMPUTEE) AND LOWER LIMB [2011 - 2017] 9
#11 PROTOCOL AND (AMPUTATION OR AMPUTEE) [2011 - 2017] 34
#12 PROTOCOL AND PHYSICAL THERAPY OR PHYSIOTHERAPY [2011 - 2017] 4298
#13 (PROTOCOL AND PHYSICAL THERAPY OR PHYSIOTHERAPY AND AMPUTATION OR AMPUTEE)TA 680
#14 #13 [2011 - 2017] 448
#15 PHYSICAL THERAPY AND AMPUTEE [2011 - 2017] 1
#16 (PHYSIOTHERAPY AND AMPUTEE):TA 1
#17 PEQ [2011 - 2017] 1
#18 PHROTHESIS EVALUATION QUESTIONNAIRE [2011 - 2017] 0
#19 PROTHESIS EVALUATION QUESTIONNAIRE [2011 - 2017] 0
#20 STUMP AND PHYSIOTHERAPY [2011 - 2017] 2
#1 PHYSICAL THERAPY AND STUMP [2011 - 2017] 1
#22 PEQ AND AMPUTEE OR AMPUTATION [2011 - 2017] 428
#23 PECQ AND AMPUTEE OR AMPUTATION OR STUMP [2011 - 2017] 510
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ANEXO II: Cuestionario PEQ
1. DEAMBULACION

A- Durante las cuatro Ultimas semanas. ¢ Como ha sido su capacidad para andar con
la prétesis?

B- Durante las cuatro Gltimas semanas ¢ Cémo ha sido su capacidad para andar por
espacios cerrados usando su prétesis?

C-Durante las ultimas cuatro semanas. ¢,Se ha sentido capaz de subir escaleras usando

la prétesis?

D- Durante las cuatro Ultimas semanas ¢ Se ha sentido capaz de bajar escaleras
usando su protesis?

E- Durante las ultimas cuatro semanas. ¢,Se ha sentido capaz de subir una rampa o
calle empinada con su protesis?

47



F Durante las Ultimas cuatro semanas. ¢ Se ha sentido capaz de bajar una rampa o
una calle empinada con su proétesis?

G- Durante las cuatro Ultimas semanas ¢,Se ha sentido capaz de andar por aceras y
calles usando su protesis?

Durante las ultimas cuatro semanas, ¢ Cudl ha sido su capacidad para caminar sobre
superficies resbaladizas (por ejemplo; un suelo recién fregado, sobre nieve, con lluvia),
usando su prétesis?

2. APARIENCIA

A-¢Durante las Ultimas cuatro semanas, le ha gustado el aspecto de su de
protesis?




B- Durante las cuatro Ultimas semanas ¢ se le ha estropeado la cubierta de la
prétesis?

MUCHO NADA

O comprobar No hay cobertura en mi protesis.

C- ¢Durante las tltimas cuatro semanas, ha podido llevar los zapatos (diferentes
alturas, estilos) que ha preferido?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
NO SIN
PROBLEMAS

D- ¢ Durante las ultimas cuatro semanas, se ha visto limitada su eleccién de ropa
a causa de la proétesis?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
PEOR SIN
PROBLEMAS

3. FRUSTRACION

B- Durante las cuatro ultimas semanas, ¢ Cuantas veces se sintio frustrado con
su protesis?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SIEMPRE NUNCA

C- Si se sintio frustrado por su protesis en algin momento durante el mes
pasado, piense en cémo fue y cual fue su intensidad

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

MUY NADA

FRUSTRANTE FRUSTRANTE
O comprobar no me he sentido frustrado con mi protesis.
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4. RESPUESTA PERCIBIDA

Durante las cuatro Ultimas semanas, ¢,con que frecuencia ha dejado de hacer cosas que

le interesaban, para evitar que personas desconocidas observaran su prétesis?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SIEMPRE NUNCA

D-¢,Como ha respondido su pareja al hecho de que lleve puesta una prétesis?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUY MAL MUY BIEN

O comprobarNo tengo pareja

E- ¢Durante las ultimas cuatro semanas, como ha afectado a su relacion la respuesta
de su pareja a su condicion?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUY MAL MUY BIEN

O comprobarNo tengo pareja

F- Durante las Ultimas cuatro semanas, como ha respondido el Miembro de Familia
*1 a su protesis

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUY MAL MUY BIEN

O comprobar No tengo familiares cercanos.

G- Durante las ultimas cuatro semanas, como ha respondido el Miembro de Familia
*2 a su proétesis

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUY MAL MUY BIEN

O comprobar No tengo familiares cercanos.
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5. SALUD DEL MIEMBRO RESIDUAL

B- -¢Durante las cuatro ultimas semanas, le ha sudado mucho el mufién dentro de la
prétesis (en la venda, la funda, encaje etc.)?

0 1 2 38 4 S5 6 7 8 9 10
MUCHO NADA

C- -¢Durante las cuatro ultimas semanas, al final del dia le huele la prétesis cuando se
la quita?

0 1 2 38 4 S5 6 7 8 9 10
MUCHO NADA

D- ¢ Durante las cuatro ultimas semanas, se ha tenido que modificar el encaje de la
prétesis por culpa de que su mufién se haya hinchado de mas?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUCHO NADA

E- ¢En las cuatro Ultimas semanas la ha salido algun tipo de erupcién en el mufién?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUCHO NADA
O comprobar no he tenido erupciones en el mufién en el dltimo mes.

F- Durante las ultimas cuatro semanas. ¢Le han salido cualquier grano, pelos
encarnados etc. su mufibn?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUCHO NADA
O comprobar No tenia pelos encarnados en mi mufién en el dltimo mes.

G- Durante las Ultimas cuatro semanas. ¢ Le han salido cualquier tipo de ampollas o
llagas en su mufién?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUCHO NADA

O comprobar  No tenia ampollas o llagas en mi mufién en el Gltimo mes.
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6. CARGA SOCIAL

I- ¢Durante las uUltimas cuatro semanas, que nivel de carga ha significado para su
pareja o sus familiares el hecho de que usted lleve protesis?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUY PESADA NADA

O comprobar No tengo una pareja o familiares.

J- Durante las cuatro Ultimas semanas. ¢ Le ha dificultado su prétesis el poder
relacionarse socialmente?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUCHISIMO NADA

I- Durante las cuatro Ultimas semanas. ¢ Se ha sentido capaz de cuidar a alguien, si
lo ha necesitado? (por ejemplo, su pareja, un nifio, 0 un amigo)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
NO HE PODIDO SIN
O comprobar No tengo el cuidado de nadie
7. SONIDOS

H- ¢,con qué frecuencia su protesis hace ruidos? (sensacion de tirar
ventosidades o sonidos de mal encaje)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SIEMPRE NUNCA

I- ¢En el caso de que si hubieron ruidos? ¢resultaron molestos para usted?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MUY NADA

O comprobar que no hubo ruido.
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8. UTILIDAD

J- En las ultimas cuatro semanas, valore cdmo se ajusta su protesis.

9 10

L- En las ultimas cuatro semanas, valore lo comodo que esta de pie con su
protesis.

M- ¢ Como se encuentra con su protesis puesta cuando esta sentado?

N- ¢ Cuando esta de pie se encuentra que esta bien equilibrado?

0

O- ¢Durante las ultimas cuatro semanas, que cantidad de energia utilizé con su
prétesis durante el tiempo que la us6?
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P- - ¢Durante las Ultimas cuatro semanas, qué sensacion le produce el roce del
mufédn con la proétesis (temperatura, calor, molestias etc.)?

Q- ¢Durante las dltimas cuatro semanas, con qué facilidad se puede poner su
protesis?

9. BIENESTAR

A- Durante las ultimas cuatro semanas. ¢,Qué nivel de satisfaccion le han producido los
guehaceres de la vida diaria que ha realizado desde su amputacién?

B- Durante las Ultimas cuatro semanas. ¢ Cémo calificaria usted su calidad de vida?
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ANEXO lll: SOLICITUD DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO.

SOLICITANTE : Paula Sanchez Folgueiras

Persona u Organizacién:Hospital Galdakao-Usansolo
Persona de contacto:Paula Sanchez Folgueiras
Teléfono: 625974593 FAX:

Correo electrénico: paulasanchezfolgueiras@gmail.com

TIPO DE PROMOTOR:
[ ] Compafiia Farmacéutica
[ ] Investigador/Sociedad Cientifica/Universidad/Centro Sanitario
[ ] Otros, Especificar................ccoooooiiiii

TITULO DEL ENSAYO:

Valoracién de la eficacia de la terapia de espejo en el
tratamiento del paciente amputado de extremidad inferior
protetizado

EudraCT: ............. C° Protocolo del Promotor:
............... Versiéon/Fecha:....................
FasedelEC: ..................
TIPO DE ESTUDIO:
[ ] Unicéntrico [ ] Nacional
[ ] Multicéntrico [ ] Internacional

Especificar CEIC de referencia: Hospital Galdakao-Usansolo

Especificar  investigadores principales y centros participantes
en
Espafa
- Investigadora principal: Paula Sanchez Folgueiras
- Centros participantes: Hospital Galdakao-Usansolo y Fundacion ANDADE
LA DOCUMENTACION QUE SE REMITE SE REFIERE A:

[ ] Solicitud de autorizacién de ensayo clinico y envio de documentacion.

[ ] Protocolo (Version )

[ ] Formulario de solicitud

[ ] Hoja de informacion para el sujeto del ensayo/Consentimiento Informado
(Version )

[] Manual del Investigador

[] Documento idoneidad investigador y colaboradores

[] Documento idoneidad de las instalaciones

[ ] Copia poliza del seguro

[] Documento asuncion responsabilidad

[] Procedimientos y material utilizado en el reclutamiento

[ ] Copia asesoramientos cientificos

] Compromiso investigadores

[ ] Respuesta a las aclaraciones
[ ] solicitadas. Modificaciones del
ensayo autorizado.

55



Especificar tipo de modificacién;

[ ] Otros documentos;

[ ] Notificacion fin de ensayo clinico

[ ] Informe anual, de seguridad o final de resultados del ensayo
Notificacién de adopcién de medidas urgentes por motivos
de seguridad

[ ] Comunicacién de interrupcion o finalizacion prematura del
ensayo por motivos de falta de eficacia o seguridad

[ ] Comunicacion de interrupcién o finalizacion prematura del
ensayo por otros motivos

[ ] Comunicacion de finalizacion del ensayo en Espaiia o globalmente

DOCUMENTACION ADICIONAL
[ ] Asesoramiento cientifico
[] AEMPS
EMEA
[] Otras Agencias de otros paises (especificar............cooovviiiiiiiiiiinnnn. )

[ ] Otra informacion relevante (€SPecifiCar...............c...oevieiiiiiiieeeiiiiieeeenn )

Lo que firmo en Ciempozuelos a 5 de Junio de 2017
Firmado:
Don/dofa Paula Sanchez Folgueiras
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ANEXO IV: DATOS DE LOS SUJETOS

CODIGO DEL PACIENTE

NOMBRE

APELLIDOS

EDAD

TELEFONO DE CONTACTO

GRUPO

ANAMNESIS
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ANEXO V: RECOGIDA DE MEDICIONES

El investigador hara la media de cada escala, mediante los datos que recoge de

los items.

CODIGO DEL
PACIENTE

VARIABLES MEDICIONES DE TRATAMIENTO

PRIMERA MEDICION SEGUNDA MEDICION

DEAMBULACION

APARIENCIA

FRUSTRACION

SALUD DEL
MIEMBRO
RESIDUAL

RESPUESTA
PERCIBIDA

CARGA SOCIAL

RUIDOS

UTILIDAD

BIENESTAR
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ANEXO VI: Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado.

TITULO DEL ESTUDIO: Valoracion de la eficacia de la terapia de espejo en el

tratamiento del paciente amputado de MMII protetizado.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Paula Sanchez Folgueiras, fisioterapeuta.
CENTRO: Hospital de Galdakao-Usansolo

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital de Galdakao-Usansolo.

Nuestra intenciébn es tan solo que usted reciba la informacion correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se
produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El objetivo con de este estudio es valorar la influencia de la calidad de vida con
la inclusion de la terapia de espejo en el protocolo hospitalario de rehabilitacion
de amputados de miembro inferior con protesis del hospital de Galdakao-
Usansolo.

Se trata de un estudio analitico experimental aleatorizado prospectivo.

En este estudio van a participar 38 pacientes, los cuales se dividiran en dos
grupos de forma aleatoria. El grupo 0 o de intervencion, recibira el tratamiento
convencional fisioterapico del hospital con la inclusion de la terapia de espejo.
El grupo 1 de control sera tratado con el tratamiento convencional fisioterapico
del hospital. La medicion se realizard mediante la escala PEQ. La duracion del
estudio sera desde el principio de tratamiento de fisioterapia hasta que finalice,
acudiendo a rehabilitacion de lunes a viernes.

RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Este estudio no tiene ningun tipo de riesgo para su salud ya que no se utilizan
medicamentos.

59



CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesidon de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De
acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicidn y cancelacion de datos, para lo cual
debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
solo su investigador principal podra tener acceso a los datos que usted ha
proporcionado.

COMPENSACION ECONOMICA

El investigador principal, junto con el centro que realiza el estudio se encarga de
la financiacion del mismo.

Su participacion en el estudio no le supondrd ningun gasto y le seran
reintegrados los gastos extraordinarios.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de
seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la
medicacion en estudio o0 porque consideren que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una
explicacion adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

TITULO DEL ENSAYO

Valoracion de la eficacia de la terapia de espejo en el tratamiento del paciente
amputado de MMII protetizado
Y O (Nombre y apellido)
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio
He recibido suficiente informacion sobre el estudio
He habladocon.............c.ooiiiiiiii, (nombre del investigador del estudio)
Comprendo que mi participacion es voluntaria
Comprendo que puedo retirarme del estudio

o Cuando quiera

o Sin tener que dar explicaciones

o Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Puesto liboremente mi conformidad para participar en el estudio
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Firma del paciente

En caso de renuncia:

Mediante este documento, muestro mi renuncia a seguir participando en el estudio

anteriormente expuesto

Nombre del paciente:

DNI: Fecha:

Nombre del investigador:
DNI: Fecha:
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