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RESUMEN

Introduccion: En 2020, 6 de cada 10 amputados desarrollaron dolor en el miembro
amputado (PLP). Existen diferentes técnicas de rehabilitacion para tratar PLP, como
la terapia espejo (TE) y la realidad virtual (RV). Todas estas técnicas han demostrado
ser eficaces de forma independiente, pero no sé cual de ellas es mas efectiva. Por lo
tanto, es interesante verificar si una es mas efectiva que otra. Objetivo: Comparar
qué intervencién entre la RV y la TE es mas efectiva para tratar el dolor del miembro
fantasma en la extremidad superior. Metodologia: Estudio piloto de un ensayo
clinico experimental, aleatorio y controlado con dos grupos paralelos. Los pacientes
seran reclutados de manera consecutiva durante 3 meses. Un grupo sera tratado con
la TE y el otro grupo sera tratado con RV. Ambos tratamientos duraran 6 meses.
Luego hay una evaluacion del seguimiento a los 6 meses post tratamiento. Como
herramientas de recogida de datos se utilizaran un cuestionario de elaboracién propia
y el cuestionario SF-36. Se utilizara el Anova para el analisis de los datos.
Resultados: Se espera en los dos grupos una disminucion de la intensidad de dolor,
del nimero y duracion de episodios y una mejora de la calidad de vida. Sin embargo,
encontraremos una mayor disminucion de las variables en el grupo de la RV que en
la TE. Discusion: La mayor activacién del cértex somato-sensorial contralateral con
la RV frente a la TE apoyaria la propuesta de intervencidn y los posibles resultados.

Palabras claves: Dolor fantasma, amputado miembro superior, realidad virtual,
terapia espejo.

Introduction: In 2020, 6 out of 10 amputees developed pain in the amputated limb
(PLP). There are different rehabilitation techniques to treat PLP, such as mirror
therapy (MT) and virtual reality (VR). All these techniques have been shown to be
effective independently, but I do not know which of them is more effective. Therefore,
it is interesting to verify whether one is more effective than the other. Objective:
To compare which intervention between VR and ET is more effective in treating
phantom limb pain in the upper extremity. Methodology: Pilot study of an
experimental, randomized, controlled clinical trial with two parallel groups. Patients
will be recruited consecutively for 3 months. One group will be treated with ET and
the other group will be treated with VR. Both treatments will last 6 months. Then
there is a follow-up evaluation at 6 months post treatment. A self-developed
questionnaire and the SF-36 questionnaire will be used as data collection tools. Anova
will be used for data analysis Results: A decrease in pain intensity, in the number
and duration of episodes and an improvement in quality of life is expected in both
groups. However, we will find a greater decrease in the variables in the VR group
than in the ET group. Discussion: The greater activation of the contralateral
somatosensory cortex with VR versus ET would support the intervention proposal and
possible results.

Key words: phantom pain, upper limb amputee, virtual reality, mirror therapy.



INTRODUCION:

1.1 - Contextualizacién y datos epidemioldgicos:

La amputacion se define como la supresién quirdrgica o la pérdida de una parte del
cuerpo, como por ejemplo las extremidades, en parte o en su totalidad. Existen
diferentes niveles de amputacién en los miembros superiores como son los dedos,
parte de la mano, articulacién de la muifeca, transradial, articulacion del codo,
transhumeral, articulacion del hombro y escapulotoracica (1). En general, la
amputacién se debe a 4 motivos principales que son la enfermedad vascular, el
tumor, el traumatismo o la diabetes (2). En el estudio de Resnik L. et al (3), la calidad
de vida y la discapacidad de los amputados era mas dificil para los que no tenian
protesis que para los que tenian.

En Francia, no se dispone de datos para estimar correctamente el nimero de
amputados de miembros superiores. En 2014, la prevalencia de las amputaciones en
Francia puede estimarse entre 90.000 y 100.000 amputados y la incidencia es de
unas 8.300 nuevas amputaciones al afio (segun estimaciones de la Autoridad
Nacional Francesa de Salud)(4). En Estados Unidos, habia unos 1,6 millones de
amputados en 2005 y se espera que esta cifra aumente a 3,6 millones en 2050. Tiene
un coste econdmico importante, ya que el coste sanitario del dolor del miembro
fantasma (PLP) se estima en 12.000 millones de ddlares al afio (2).

La amputacion puede producir sensaciones fantasma, que pueden ser dolorosas o
no. En cuanto a las sensaciones no dolorosas, existen tres tipos de sensaciones
fantasma: cinéticas (movimiento), cinestésicas (tamafio, forma, posicién) y
exteroceptivas (tacto, presion, temperatura, picor, vibracién)(5). En cuanto a las
sensaciones dolorosas, existen dos tipos de sensaciones de dolor: el dolor percibido
en la parte que falta en el miembro amputado y el dolor a nivel del mufidn es decir,
en la parte residual del miembro (6,7). Segun Ehde.DM et al (6) han demostrado que
el dolor del miembro fantasma es mas intermitente que constante. De hecho,
solamente el 18% de los participantes en el estudio declararon un dolor constante y
el resto un dolor intermitente. También demuestran que los episodios de dolor y no
doloroso en el miembro fantasma son de duracion corta. Y que dura entre unos
minutos y una hora (6).

El dolor del miembro fantasma puede provenir de muchas fuentes (8). Esto puede
ser debido a que las células de los ganglios de la raiz dorsal son mas activas y
sensibles a los cambios quimicos y mecanicos. Ademas de neurotransmisores como
la norepinefrina, puede mostrar la influencia del sistema nervioso simpatico en la
regulacién de la sensibilidad al dolor. Con el aumento de la norepinefrina, las fibras
nerviosas simpaticas post-ganglionares se excitan y, por tanto, se vuelven mas
sensibles, y este aumento de la sensibilidad puede conducir a una mayor conciencia
del dolor (9, 10). Del mismo modo, la amputacion de una extremidad conduce a una
compleja reorganizacién del cerebro debido a la privacidn sensorial-motora de la
extremidad amputada. Esta privacion conduce a la sensibilidad central y al aumento
de la excitabilidad de las neuronas en la parte dorsal de la columna vertebral (10).



La plasticidad neuronal juega un papel importante en el dolor del miembro fantasma.
La plasticidad neuronal es la capacidad de reorganizar y modificar el cerebro bajo el
efecto de estimulos intrinsecos o extrinsecos. Permite recrear nuevas conexiones
neuronales y reducir el dolor del miembro fantasma mediante nuevos estimulos
visuales, motores y somato-sensoriales del miembro amputado. El cerebro es capaz
de una modulacion dinamica y forma parte de la estructura adaptativa del sistema
nervioso a lo largo de la vida del individuo (11).

Es dificil estimar la verdadera prevalencia del PLP en la poblacién amputada, ya que
el riesgo de padecerlo tras la amputacidon depende de la comorbilidad del paciente,
del motivo de la amputacion, del nivel de la amputacion y la localizacién del estudio
(12). Un meta-analisis realizado en 2020 mostré que 6,4 de cada 10 personas
desarrollan dolor en el miembro fantasma (12). En cuanto al dolor, la media de la
escala analdgica visual (EAV) para la intensidad del PLP es de 5,3 sobre 10. El 50%
de los pacientes informan que la intensidad del PLP mejora con el tiempo y el 50%
de los pacientes informan que la intensidad del dolor no cambia con el tiempo (2). El
dolor se refiere a una variedad de sensaciones, como ardor, picazon, calambres y
dolores punzantes, asi como sensaciones cambiantes de calor y frio en la zona
amputada, que aumentan y disminuyen. Los cambios ambientales, emocionales o
fisicos también pueden influir en el desarrollo del dolor (10).

El dolor del miembro fantasma se asocia a diferentes factores de riesgo que pueden
ser pre-amputacion, peri-operacion y post-amputacion. Pero aun se desconoce la
razon exacta por la que algunos pacientes desarrollan dolor fantasma tras la
amputacién y otros no. El desarrollo de la intensidad del PLP se considera
multifactorial e incluye factores periféricos, centrales y psicoldgicos (2, 12).

Los factores que influyen en la intensidad del PLP son la amputacion del miembro
inferior, el dolor del munon, las sensaciones fantasma, el lugar proximal de la
amputacién, la amputacion diabética, el dolor persistente previo a la amputacion (12)
y los factores psicoldgicos. Ademas se sabe que el frio o el clima cambiante agravan
la intensidad del PLP (2).

Por el contrario, los factores que no influyen sobre la intensidad del PLP son la edad,
una amputacion debida a un traumatismo (12) , dominancia de la mano y la longitud
del miembro amputado (2).

Vivir en un pais en desarrollo es un factor de proteccién, ya que su prevalencia es
menor que en los paises desarrollados. Del mismo modo, el efecto de una amputacién
del miembro superior tiene menos impacto en el desarrollo de PLP (12).

1.2 - Las diferentes técnicas de tratamiento:

Para tratar el dolor del miembro fantasma, existen varias técnicas como la terapia
farmacoldgica (13). Pero también tiene varias técnicas de fisioterapia que actuan
sobre el dolor del miembro fantasma que se explican a continuacién.



Terapia espejo:

La terapia del espejo consiste en colocar un espejo en una posicion que permita al
paciente ver el reflejo de una parte del cuerpo. De manera general, pone el miembro
doloroso o amputado detras del espejo, para que esté fuera de la vista del paciente.
Mientras que el lado sano o no amputado se coloca delante del espejo para que el
paciente pueda ver el reflejo de su extremidad. El espejo debe ser lo suficientemente
grande como para permitir la observaciéon del miembro reflejado en movimiento sin
observar el miembro detras del espejo. También, es importante que el espejo sea de
buena cualidad y no doblado, para evitar reflejos borrosos o distorsionados. El
miembro no debe tener ninguna joya y debe estar lo mas descubierto posible. De
este modo, el paciente puede observar un reflejo del miembro no doloroso para que
parezca estar en la misma posicién que el miembro sano. Para los amputados, esto
permite crear la ilusion de tener dos miembros intactos o por los pacientes que
presentan un dolor importante de mover los dos lados sin dolor (14).

La técnica empieza por una fase de observacién del miembro reflejado sin
movimiento. El objetivo de esta fase es incorporar el miembro reflejado al esquema
corporal del paciente, de modo que sienta que el miembro reflejado es su miembro
real. Para los pacientes que tienen dificultades para experimentar la corporeidad, el
terapeuta puede facilitar el proceso pidiéndole al paciente que se imagine mirando a
través de un cristal en lugar de un espejo. En la segunda fase consiste en empezar
con un estimulo sensorial pasivo con movimientos bilaterales lentos y faciles mientras
el paciente observa el reflejo. En la tercera fase, el terapeuta anima al paciente a
mover el miembro afectado, que esta oculto a la vista, en sincronizacién con el
miembro no afectado. Durante todas las fases de la técnica el paciente debe estar
concentrado y focalizarse sobre lo que ve en el espejo (14).

Los efectos secundarios son la extincidn motora, el aumento del dolor, la
exacerbacién de los trastornos del movimiento, la confusién y los mareos. El
tratamiento se interrumpe y estd contraindicado si se produce alguno de estos
efectos durante una sesion de terapia en espejo (15).

Imagen motriz graduada

Una nueva técnica desarrollada en la década de 2000, cuyo objetivo es reorganizar
la plasticidad. Esta técnica consta de tres pasos progresivos. El primer paso es
determinar qué lado (derecho o izquierdo) del miembro estad representado en la
imagen. En el segundo paso, la imagineria motora consiste en imaginar movimientos
0 acciones funcionales sin realizar contracciones voluntarias, sélo una simulacion
mental. Y el dltimo paso es la técnica de la terapia espejo, es decir, pedir al paciente
que observe su lado sano en un espejo (16).

Realidad virtual:

La realidad virtual es una de las Uultimas terapias complementarias presentadas. Se
define por la interaccién en tiempo real de un sujeto inmerso en un mundo virtual
con multiples canales sensoriales como el visual, el auditivo, incluso el olfativo y el
gustativo (17).



Tiene 3 tipos de realidad virtual (18):

- La realidad virtual: se puede transmitir por diferentes medios, como a través
de un HMD (Head Mounted Display) colocado en la cabeza (como el HTC Vive
o el Occulus Rift), o con una proyeccion 3D que se ve a través de unas simples
gafas 3D. Pero también existe otra forma de inmersidén en la que se proyecta
una imagen 3D en las paredes, llamada CAVE (por Cave Automatic Virtual
Environment). Esta sala de inmersion esta equipada con una camara que
sigue los movimientos para desplazarse en el mundo virtual.

- La realidad mixta: una combinacién de objetos reales y virtuales. Abarca una
amplia gama de tecnologias, desde la realidad aumentada (RA) hasta la
virtualidad aumentada (AV).

- La realidad aumentada (RA): se compone de una pantalla (HMD o similar)
equipada con un dispositivo de deteccidn de posicion y una camara que
permite al usuario ver el mundo real. Esta vision se ve aumentada por la
incorporacion de objetos e informacién generados por ordenador y especificos
para cada lugar (es decir, los elementos digitales se superponen al entorno
natural donde y cuando se necesitan)

Para cada tipo de realidad virtual, se necesitan cuatro camaras infrarrojas de captura
de movimiento para mostrar imagenes 3D de alta resolucion segun el punto de vista
del participante e interactuar con ellas utilizando sus propias manos.

La RV permite recrear una interaccidon sensorial-motora naturalista entre el usuario
y el entorno virtual. Pero también la RV puede conducir al desarrollo de la conciencia
corporal que se denomina "propiedad del cuerpo" debido a que la exposicion del
cuerpo virtual que sustituye al cuerpo real es capaz de provocar sensaciones ilusorias
y hacer que el observador piense que el cuerpo virtual le pertenece. Y para mejorar
este aspecto se pueden manipular diferentes parametros como el entorno que rodea
al usuario, el cuerpo virtual del participante (apariencia visual, color de la piel, forma
del cuerpo) y también cambiar el punto de vista a través del cual se observa el cuerpo
(18). Martin Diers et al, han encontrado activacion en el coértex sensorio-motor
primario contralateral al movimiento real, con una activacién mas fuerte para la
realidad virtual en comparacién con la condicién de caja de espejos clasica (19).

La RV ofrece la posibilidad de simular un entorno real/generado por ordenador y una
situacion muy detallada que puede ser demasiado peligrosa, costosa o imposible de
crear en la realidad fisica con el pleno control del terapeuta (18).

Los efectos secundarios son leves mareos, hormigueos, palpitaciones y calor en el
miembro fantasma (20).



1.3 - Justificacion:

El 64% de los amputados desarrollan dolor en el miembro fantasma. El dolor esta
asociado a un alto coste econémico y a un impacto en la salud de las personas. Por
lo tanto, es importante ver si hay un estudio que determine qué terapia es mas eficaz.
Por eso, se ha encontrado un articulo (21) utilizando la estrategia de busqueda en la
figura 1 y respondiendo a la pregunta PICO donde la " P " significa paciente con dolor
en el miembro fantasma, la " I " significa realidad virtual, la " C " significa terapia de
espejo y la " O " significa alivio del dolor.

Pubmed Pedro Estudis obtinguts
(Phantom limb OR pain) Phantom limb pain d’altres fonts
AND (virtual reality OR virtual reality
augmented reality OR Virtual (n=1)
Reality*) AND mirror therapy (n=0)
(n=7)

) l !

Eliminacié de duplicats (n=0)

Exclosos al llegir

Resultats titol/resum

(n =8) (n=5)
l excluidos porque no son
Escollits per llegir el text ensayo clinico
complet — (n=2)
(n=3)

Total d’estudis
(n=1)

Figura 1: Diagrama de flujo

El articulo presenta una nota de Pedro de 8 sobre 10 porque completa los criterios
de elegibilidad, de una asignacion aleatoria y oculta, de una comparabilidad de la
linea de base, cegamiento de los evaluadores, el seguimiento es adecuado, analisis
por intencion de tratar, comparaciones entre grupos y una estimacién puntual y
variabilidad de al menos un resultado clave. Pero no completa el cegamiento de los
sujetos ni de los fisioterapeutas. Este ultimo es un punto que no se podra mejorar
dentro del estudio que propongo porque no puede cegar los terapeutas. En efecto es
necesario que los terapeutas que sepan qué tratamiento deben realizar sobre sus
pacientes. El terapeuta sabe qué material y terapia utiliza para tratar a sus pacientes.
Y los pacientes deben estar conscientes de su tratamiento y porqué lo realizan.

Por el resto, en el estudio que se propone se va a considerar a un ensayo controlado
aleatorio. Compara los efectos de la terapia de espejo tradicional (TE), un
teletratamiento centrado en el paciente (PACT) y ejercicios sensomotores sin espejo
sobre el dolor del miembro fantasma (PLP). Por lo tanto, este articulo no ha



encontrado cambio significativo sobre la intensidad, la frecuencia y la duracién del
episodio de PLP.

En cuanto al estudio de Rothgangel A et al (21), es interesante tomar en
consideracion algunos aspectos de la metodologia del estudio, como ciertos criterios
de inclusién, criterios de exclusion y el procedimiento aleatorio. Por otro lado, no se
tendrd en cuenta el aspecto de realizar una intervencidon sobre tres tipos de
tratamientos de fisioterapia, ya que el estudio que propongo se centrara en sélo dos
técnicas de fisioterapia. Sera un estudio piloto para evaluar su variabilidad para
futuros estudios con mayor muestra entre las dos intervenciones elegidas.

1.4 - Objetivo y hipétesis

No hay suficientes articulos que hablen de ambos tratamientos al mismo tiempo. Por
lo tanto, podria ser interesante realizar un estudio piloto sobre este tema comparando
los dos tratamientos: realidad virtual y terapia espejo.

El objetivo principal del estudio es: Comparar qué intervencion entre la realidad
virtual y la terapia espejo es mas efectiva para tratar el dolor de miembro fantasma
en la extremidad superior. Por este motivo, puede ser interesante centrarse en los
siguientes objetivos especificos:

- Comparar los efectos de la realidad virtual frente a la terapia espejo sobre la
intensidad de dolor del miembro fantasma en los pacientes que sufren de
dolor en miembro fantasma en la extremidad superior.

- Comparar los efectos de la realidad virtual frente a la terapia espejo sobre el
numero de episodio de PLP en los pacientes que sufren de dolor en miembro
fantasma en la extremidad superior.

- Comparar los efectos de la realidad virtual frente a la terapia espejo sobre el
tiempo de episodio de PLP en los pacientes que sufren de dolor en miembro
fantasma en la extremidad superior.

- Comparar los efectos de la realidad virtual frente a la terapia espejo sobre la
calidad de vida en los pacientes que sufren de dolor en miembro fantasma en
la extremidad superior.

La hipodtesis de este estudio sera que la realidad virtual tiene un mejor efecto sobre
la intensidad del dolor, el nUmero de episodios, la duracién del episodio y sobre la
calidad de vida en los pacientes que sufren de dolor de miembro fantasma. Esto
puede ser debido a que la realidad virtual permite una mayor activacion en el cértex
cerebral. Para demostrar cual de las dos intervenciones fisioterapéuticas es mas
efectiva en el tratamiento del dolor del miembro fantasma, se realizara un estudio
piloto de ensayo clinico en dos grupos. Un grupo sera tratado con realidad virtual y
el otro la terapia de espejo.



DISENO Y METODOLOGIA:
2.1 - Tipologia del estudio:

Se trata de un ensayo clinico experimental, aleatorio y controlado con dos grupos
paralelos. Como es la primera vez que se compara la realidad virtual frente a otra
técnica, el estudio es un estudio piloto. Este estudio piloto es una intervencion
experimental aleatoria con el fin de mejorar la validez interna del estudio que
permitiria determinar su viabilidad.

2.2 - Poblacion del estudio:

Los participantes se reclutan en 4 hospitales publicos en el sur de Francia. Cada
hospital se ocupa de 30 participantes. Los participantes seran reclutados
inmediatamente después de haber sido sometidos a una amputaciéon del miembro
superior. Para tener una mayor visibilidad, se pedira a los profesionales sanitarios de
los centros seleccionados que inviten a las personas con el perfil adecuado a
participar al estudio.

Para participar en el estudio, las participantes deben cumplir los diferentes criterios
de inclusion y exclusién:

Criterios de inclusion: (22,23)

- Ser mayor de 18 afios

- Tener como minimo dos episodios de PLP a la semana

- Tener una intensidad de dolor de 3 0 mas en la escala de calificacion numérica
(NRS)

- Los participantes deben haber sufrido una amputacion unilateral del miembro
superior de menos de dos meses para limitar la variabilidad de la plasticidad.

- Los participantes deben tener capacidades cognitivas, motoras vy
comunicativas normales para facilitar a los fisioterapeutas la realizacién de las
intervenciones.

Criterios de exclusion: (22,23)

- Tener un accidente cerebrovascular, una lesion cerebral, una discapacidad
visual y/o auditiva.

- Tener un trastorno mental (ejemplo: esquizofrenia, demencia, autismo...) ya
que esto podria perjudicar su capacidad de concentracion durante las
sesiones.

- Los participantes no deben tener una limitacién en el rango de movimiento
del miembro intacto.

Para determinar el tamafio normal de la muestra del estudio, se utiliza el siguiente
calculo gracias al programa de GRANMO. Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo
beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 52 sujetos en el primer grupo y
52.0 en el segundo para detectar una diferencia igual o superior a 10 unidades. Se
asume que la desviacion estandar comun es de 20 y un coeficiente de correlacion



entre la medida inicial y final de 0.65. Se ha estimado una tasa de pérdidas de
seguimiento del 15%. Por lo tanto, anticipando una tasa de abandono del 15%, es
necesario incluir 120 pacientes. Hay 60 participantes dentro de cada grupo de
intervencion. Para alcanzar el tamano de la muestra del estudio, sera interesante
seguir el diagrama de participantes de la figura 2.

Sin embargo, al tratarse de un estudio piloto, sélo se reclutaran a las personas que
estén disponibles durante 3 meses y cumplan los criterios de inclusion y exclusién.
De hecho, el objetivo de este estudio piloto es comprobar si éste funciona o no y
detectar posibles fallos o problemas en el estudio que son la variabilidad del estudio.
Después de comprobar la funcionalidad del estudio, realizaremos el estudio real con
el tamafio de la muestra que hemos calculado.

Los fisioterapeutas deben tener cinco afios de experiencia en el campo de la
neurologia para participar en el estudio. Ademas, deben seguir la misma formacién
en el organismo de Instituto de Terapia Manual y Fisioterapia (ITMP) sobre el
tratamiento de realidad virtual y el tratamiento de terapia espejo. Para la seleccion
del centro donde se realizard el estudio, el centro debe ser una clinica u hospital,
debe tener una unidad de amputados. En cuanto a la seleccion de la persona que
realiza el analisis, debe ser alguien externo e independiente del estudio para analizar
los datos de forma objetiva.

A continuacion, hay el diagrama de participantes con el tamafio de la muestra
prevista.

150 pacientes con amputacién de la
extremidad superior

30 personas fueron excluidas por:
No cumple con los criterios de
inclusion

aleatorizados (n=120)

l

Asignacién —l
el grupo de Realidad Virtual (n=60) el grupo de terapia espejo (n=60)
Seguimiento
Perdida esperada a los 6 meses (n=3) Perdida esperada a los 6 meses (n=3)

l l

Perdida espFrada al ano (n=5) Perdida esperada al ano (n=5)

l Andlisis l

Planificado por el andlisis (n=52) Planificado por el analisis (n=52)

Figura 2: Diagrama de Participante



2.3 - Incorporacion de los sujetos en el estudio

Para que los sujetos sean incluidos en el estudio, cada participante debe cumplir
todos los criterios de inclusién y no tener ninguno de los criterios de exclusién.
Ademas, los participantes deben rellenar dos cuestionarios al mismo tiempo que la
primera sesién de fisioterapia. El primer cuestionario se llama Cuestionario de
entrada y lo elaboré para la ocasidn. Se recogera todos los datos del paciente como
la intensidad de PLP, la duracion y el nUmero de episodios y de caracteristicas de la
muestra (Anexo 1). El segundo es un cuestionario validado de Calidad de vida: Short
Form 36 Health Survey (SF-36)(24), evalla la calidad de vida y esta formado por 36
preguntas sobre diferentes temas. (Anexo 2)

2.4 - Intervencion:

El estudio esta cegado a la asignacidn. La asignacion se realiza de forma consecutiva.
Eso significa que cuando un participante entra en el estudio, tiene un orden de
entrada, que corresponde a un numero asignado por el ordenador. Es el investigador
principal que se ocupa de la asignacién. De este modo, se le puede asignar
aleatoriamente a uno de los dos grupos con la intencién de homogeneizar los dos
grupos a nivel inicial.

El estudio tiene dos grupos, uno con terapia de espejo y otro con realidad virtual. En
este estudio, los participantes van a recibir el tratamiento de forma inmediata y lo
hacen en el momento del ingreso. Asi que no los hacen esperar y permite reducir el
factor de confusién de la plasticidad ya que la plasticidad puede interferir en la
reduccion del dolor. Pero también porque los cambios neuronales son mas
importantes al principio. Esto garantizara que todos los participantes estén al mismo
nivel. Por ello, el reclutamiento de los participantes dura 3 meses para conseguir el
maximo numero de participantes.

A diferencia del estudio de J. Kulkarni et al (20) en el que el tratamiento dura 3
meses, en este estudio se va a realizar un tratamiento de 6 meses y en ambos con
una muestra pequefia. Asi también permite ver si el estudio tendra resultado
estadisticamente suficiente que en el estudio de J. Kulkarni et al. (20) con el cambio
de tiempo de tratamiento.

La intervencion de realidad virtual se compone de tres sesiones de fisioterapia de
treinta minutos a la semana. Antes de la sesién, una camara de video de infrarrojos
capta los movimientos de los dedos, las manos y el brazo del lado sano. De este
modo, se obtendra una imagen sintética tridimensional (3D). La imagen invertida se
transmitira visualmente a los pacientes a través de un auricular inmersivo (Oculus
Rift, Oculus VR), lo que permitird a los pacientes sumergirse en el entorno virtual y
controlar su miembro fantasma virtual con los movimientos de su miembro intacto.

El paciente debe colocarse en una silla frente a las camaras de infrarrojos. Las
sesiones de los 3 primeros meses se componen de 10 minutos de observacion del
miembro virtual en todas las direcciones (2 minutos para cada lado). A continuacion,
tiene 15 minutos de movimiento especifico en funcién del lugar de la amputacién.
Con un minimo de 15 repeticiones por cada movimiento. Hay que hacer los
movimientos de proximal a distal. Al principio reamiza movimientos analiticos y a



medida que avanza el estudio puede afiadir movimientos combinados. Durante los
ultimos 5 minutos realiza ejercicios mas relacionados con las actividades de la vida
diaria. Durante los ultimos 3 meses de tratamiento, los participantes comenzaran la
sesién con sélo 5 minutos de observacion virtual del brazo, seguidos de 10 minutos
de movimiento analitico y global. Por ultimo, 15 minutos de ejercicio mas funcional
con los juegos que ofrece la realidad virtual como jugar a la pelota, llenar un vaso de
agua, guardar cosas, doblar la ropa ect...

El grupo control para la intervencién de la terapia espejo, tendrd el mismo nimero
de sesiones y de tiempo por semana que para la otra intervencion. El paciente se
sienta en una silla con ambos miembros superiores expuestos sobre una mesa. Se
coloca un espejo de 30 cm x 80 cm entre los brazos, a lo largo del mufién de la
amputacién, de modo que el paciente pueda ver el miembro no lesionado en el espejo
mientras que el miembro amputado queda oculto detras del espejo.

Las sesiones de los 3 primeros meses se realizaran con 10 minutos de observacién
de todas las caras del brazo en el espejo. Después habra 15 minutos de movimiento
lento (15 repeticiones) en todas las direcciones para todas las articulaciones del brazo
amputado. Y para terminar, los ultimos 5 minutos realiza ejercicios mas funcionales
como coger una pelota o una botella etc... Durante los ultimos 3 meses de
tratamiento, los participantes comenzaran la sesion con sélo 5 minutos de
observacion del brazo reflejado. Luego seguira con 10 minutos de movimiento
analitico y global de todas las articulaciones del brazo. Terminara con 15 minutos de
ejercicios mas funcionales como los que he enumerado antes.

2.5 - Variables:

En este estudio, las variables independientes son la realidad virtual y la terapia de
espejo. Y las variables dependientes son la intensidad del PLP, el nimero y la duracion
del episodio de PLP y, por ultimo, la calidad de vida del participante estas variables
se observan en la tabla 1.

_— . La escala de clasificacion
Dolor Cuantitativo Discreta numérica (NRS)
Calidad e . El cuestionario Short-Form 36
de vida  Cuantitativo Discreta (SF-36).
DEPENDIENTE | Numero - .
de Cuantitativo Discreta Una escala descriptiva en siete
L pasos
episodio
Duracié .
g Cuantitativo Discreta Una escala de seis puntos que va
e del 0 al 5
episodio
- . Tratamiento del dolor de
INDE\EI.?DIE Tratami Cualitativo Nominal fantasma con la Realidad Virtual
ento - ) Tratamiento del dolor de
Cualitativo Nominal fantasma con la Terapia Espejo

Tabla 1: Variable del estudio
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En la tabla 2, se observan las variables de la muestra que son el sexo, el nivel de
amputacion, si tiene proétesis, la causa de amputacion, el lado de amputacion, mano
dominante y la edad.

. ) Numero total de :
Sexo Categoérica | Nominal Hombre y de Mujer Porcentaje
Nivel de Numero total que estan
T Categérica | Nominal amputados en mano, Porcentaje
P codo o Glenohumeral
) . . Numero de participantes .
Protesis Categoérica | Nominal que tienen protesis 0 no Porcentaje
NdGmero de participants
DEPENDI | Causade aq ’ en funcion de la .
ENTE imputacién Categoérica | Nominal etiologia de su Porcentaje
amputacion
Lado de Numero de participants
M Categodrica | Nominal en funcion del la Porcentaje
amputacion )
amputacion
Nimero de participants
Mano A . en funcién de si la .
dominante CHEgriEn | Wk imputacion es sobre el ORI
lado dominante o no
Edad Cuantitativo | Discreta Anos Media

Tabla 2: Variable de la muestra
2.6 - Seguimiento:

El seguimiento se realiza durante todo el estudio, en cuatro tiempos precisos. El
investigador principal del estudio se encargara de la recogida de los datos, es decir,
es él quien enviara a los participantes los cuestionarios para rellenarlos on-line en
casa. Después se ocupara de controlar que todos los participantes rellenaran los dos
cuestionarios. Y enviara todos los resultados al analista para hacer los calculos.

Se pedira a los participantes que rellenen los dos cuestionarios, el de entrada y el de
SF-36, en diferentes momentos del estudio. Los participantes rellenaran los dos
cuestionarios en TO, es decir, en la primera sesion de fisioterapia.

Se evaluaran los participantes al medio del tratamiento, es decir a los 3 meses de
tratamiento (T1). Se volvera a rellenar el cuestionario de entrada y el cuestionario
de calidad de vida.

Al final del tratamiento, a los 6 meses, se volvera a rellenar los mismos cuestionarios
(T2) para evaluar los posibles cambios.

Al final del estudio (T3), es decir, 6 meses después de la ultima sesién sin hacer
nada, los participantes volveran a rellenar los dos cuestionarios. Esta vez serd el
investigador principal del estudio quien recoja los datos de los cuestionarios y los
envie. Si por cualquier motivo un participante no puede continuar el estudio, se
tomaran los ultimos datos recogidos (22).
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2.7 - Recogida de Datos:

Al inicio del tratamiento, se evaluaran los datos generales. Hay seis variables de la
muestra que son categodricas y son: el sexo del participante, si el participante tiene
una prétesis o no, el nivel de amputacién (mufieca, codo, hombro), la causa de la
amputacién (traumatica, diabética, circulatoria, otra), el lado de la amputacion y si
la amputacion esta en el lado dominante o no. Todo esto permitira determinar la
proporcion de cada variable para tener una idea de la distribucidon en los grupos.
Ademas, tendra una variable cuantitativa que nos permitira determinar la edad media
de los grupos.

Después hay las variables del estudio que son cuantitativas:

Se evaluara la intensidad del PLP, la duracion y el nimero de episodios de PLP, y la
calidad de vida de los participantes al principio (T0), a los 3 meses de tratamiento
(T1), a los 6 meses de tratamiento (T2) y follow-up a los 6 meses post tratamiento
(T3). Para evaluar la intensidad del dolor del miembro fantasma, utilizara la escala
de calificacién numérica (NRS). La escala va de 0, lo que significa que el paciente no
tiene dolor, a 10, lo que significa que el participante tiene mucho dolor. Son los
participantes los que valoran su dolor, por lo cual es una variable subjetiva (25).

La frecuencia del dolor se midi® mediante una escala descriptiva en siete pasos:
"nunca", "una vez al mes", "una vez a la semana", "varias veces a la semana", "una
vez al dia", "varias veces al dia" y "siempre". También es una variable subjetiva en

la que los participantes califican su frecuencia de PLP (26).

Para medir la duracién de los PLP, se utilizara una escala de seis puntos que va del 0
donde el participante presenta ninguna PLP, el 3 es un PLP con tiempo intermitente
a el 5 con un PLP contante (26).

Para valorar la calidad de vida, se utilizard un cuestionario validado que se llama
Short-Form 36 (SF-36). Incluye los dominios de funcionamiento fisico (PF),
funcionamiento social (SF), limitacion de roles por problemas fisicos (RP), limitacion
de roles por problemas emocionales (RE), salud mental (MH), vitalidad (V), dolor (P)
y percepcién general de salud (GH). Las puntuaciones se expresan en porcentaje de
0 a 100%, y las mas altas indican una mejor calidad de vida relacionada con la salud
(24). Se calcular segun la siguiente formula: porcentaje de incapacidad = puntos
totales x 100/ 50 x (5-items no respondidos)

La interpretacién de la puntuacion del cuestionario seria:

e 0-20 % = limitacion minima

e 20-40 % = limitacién moderada

e 40-60 % = limitacién intensa

e 60-80 % = limitacién de discapacidad
e + 80 %= limitacién maxima

2.8 - Analisis de datos:
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Todos los resultados de las muestras se introduciran en una base de datos de Excel,
a la que sélo tendra acceso el analista y el investigador principal. Cada una de las
variables categodricas se medird con el nUmero de casos y el porcentaje que les
permita ser representativos de la muestra del estudio. Por otro lado, para las
variables cuantitativas, se calcula la media de cada variable con su desviacion
estandar.

En relacién con las variables del estudio y para evaluar los efectos del tratamiento
en comparacion entre los dos grupos, se utilizara la prueba estadistica de Anova. Del
mismo modo, para comparar el efecto de una variable cuantitativa del tratamiento
entro los grupos a lo largo del estudio, se utilizara la prueba estadistica de Anova.
Sin embargo, para la comparacién de variables categdricas entre los dos grupos, se
utilizara la prueba estadistica Chi-cuadrado.

Se considera un nivel de significacidon de p <0,05.

ORGANIZACION Y COSTE ECONOMICO

3.1 - Investigadores participantes:

El investigador principal se ocupa de controlar que todo pasa bien, si hay un problema
en la elaboracion del estudio. Es él quien enviara los cuestionarios a los participantes
durante el estudio. Después se ocupara de controlar que todos los participantes
rellenen los dos cuestionarios. Y enviara todos los resultados al analista para hacer
los célculos. Se encargara de hacer la asignacion aleatoria con el ordenador. También
es el investigador el que se ocupa de escribir el articulo.

El analista se ocupa de toda la parte de los datos de los participantes. Se ocupa de
recoger los datos del seguimiento en cada etapa y de hacer los calculos para poner
todo en las tablas.

Los fisioterapeutas se ocuparan de tratar a los participantes.

3.2 - Administracion (comités éticos):

A nivel ético, para respetar los principios éticos fundamentales, todos los
participantes recibirdan una hoja informativa y firmardn un formulario de
consentimiento (anexo 3 y 4). Posteriormente, todos los datos de los participantes
seran confidenciales y se respetara el secreto profesional. El estudio se ha disefiado
de acuerdo con los principios basicos de la Declaracion de Helsinki (27).

3.3 - Coste previsto de la intervencion o el estudio:
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RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES
DISPONIBLES

Recursos humanos
- 8 fisioterapeutas
- 1 analista

Recursos materiales
- Espejo
- Dispositivo de realidad virtual
- Ordenador
- Una sala

COSTES Y PRESUPUESTO

Gastos de material.
- 8 x Espejo (1648€)
- 8 x Dispositivo de realidad virtual (3200€)
8 x Ordenador (4000€)
- Cuestionario de seguimiento (0€)
- Cuestionario de SF-36 (0€)

Gastos de personal.
- Sesion de fisioterapeutas (0€) Los hospitales

que participan en el proyecto acuerdan de
cubrir los gastos de las sesiones de
fisioterapeutas.

- Analistas (50€)

- Formacién 1000€

Viajes y dietas personal sanitario o investigador.
El seguro médico cubre el transporte de los
participantes

Gastos en publicaciones
3000

TOTAL: 12 898€

RESULTADO ESPERADO:

4.1 - Propuesta de tabla para describir la muestra:

La tabla 3 se utilizara para analizar los datos sociodemograficos de cada uno de los
dos grupos. Estas variables de la muestra se recogeran mediante el cuestionario que
se rellenera al principio del estudio. Estas variables son: edad, sexo, nivel de
amputacién, lado de la amputacion, si es el lado dominante, causa de la imputacion.
Esta tabla permitiria ver las caracteristicas de los grupos y saber si son homogéneos
o heterogéneos. Por lo tanto, nos gustaria tener resultados bastante homogéneos

para tener una mejor validez interna.

14



Tabla 3. Descripcion de la muestra al inicio del estudio y comparacion de la similitud inicial.

Grupo terapia espejo Grupo realidad virtual Valor-P
n (%) n (%)
Sexo
Hombre
Mujer
Nivel de amputacion
Mano
Codo
Glenohumeral
Prétesis
Sl
No
Causa de la amputacion
Traumatico
Diabético
Circulatorio
Otros...
Lado de la amputacion
Derecha
lzquierda
Mano Dominante
Sl

NO

DE: Desviacién estandar. %: el porcentaje de la variable en funcion a la muestra, N: es el nimero de caso de la variable
Valor-P: Significacion estadistica. *p<0.05 **p<0.001.

4.2 - Propuesta de tablas de resultados:

En las tablas 4 y 5, figuran los anadlisis de las variables del estudio segun la
intervencion de fisioterapia. La tabla presenta los resultados de cada variable en TO,
T1, T2 y T3. La tabla 4 muestra los resultados de la terapia espejo y la tabla 5 los de
la realidad virtual. En la misma tabla tiene también los analisis de las variables entre
TO-T1, TO-T2, T2-T3 y TO-T3. Esto nos permitira ver la evolucidon de las variables
dependientes durante el estudio. En todas las variables hay las medias y su intervalo
de confianza.

Me gustaria que los resultados disminuyeran a medida que avanza el estudio para
cada variable. También me gustaria que los resultados disminuyeran mas en el grupo
de realidad virtual que en el de terapia de espejo.
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Tabla 4. Analisis de los variables dependientes en funcién del tiempo en el grupo de terapia espejo

Grupo de P-valor
terapia Espejo

TO __(DE) 1 (D) T2 (DE) 3 (DE) To-T1 ToT2 T2-T3 T0-T3

Numero de episodio

Tiempo de episodio

Dolor NRS

SF-36- Funcionamiento fisico
SF-36- limitacion de funciones
debido a problemas fisicos
SF-36- dolor

SF-36- salud general
SF-36-vitalidad

SF-36- funcionamiento social
SF-36- limitacion de funciones por
problemas emocionales
SF-36- salud mental

DE: Desviacion estandar. Valor-P: Significacion estadistica. *p<0.05 **p<0.001. TO: Medida recogida antes de la intervencién. T1: Medida recogida a los 3 meses T2: Medida
recogida a los 6 meses T3: Medida recogida 6 meses post-tratamiento

Tabla 5. Anilisis de los variables dependientes en funcién del tiempo en el grupo de realidad virtual

Grupo de realidad P-valor
virtual

TO (0§ 1 (D) T2 (DE) 3 (DE) To-T1 T0-T2 T2-T3 T0-T3

Numero de episodio

Tiempo de episodio

Dolor NRS

SF-36- Funcionamiento fisico
SF-36- limitacion de funciones
debido a problemas fisicos
SF-36- dolor

SF-36- salud general
SF-36-vitalidad

SF-36- funcionamiento social
SF-36- limitacion de funciones
por problemas emocionales
SF-36- salud mental

DE: Desviacion estandar. Valor-P: Significacion estadistica. *p<0.05 **p<0.001. TO: Medida recogida antes de la intervencién. T1: Medida recogida a los 3 meses T2: Medida
recogida a los 6 meses T3: Medida recogida 6 meses post-tratamiento recogida al fin de la intervencién

En la dltima tabla se compararan las variables del estudio entre las dos terapias a lo
largo del tiempo. Esto nos permitira ver en qué terapia hay un mayor cambio en las
diferentes variables. El estudio espera un mayor cambio en las diferentes variables
en la realidad virtual que en la terapia espejo. Pero se espera un cambio en ambos
grupos para que ambas terapias hayan funcionado.

Tabla 6. Analisis de los variables dependientes de los dos grupos respecto al tiempo

1C95% de Mejora respecte a TO
Grupo Realidad Grupo Terapia diferencia Diferencia  1C95% de
virtual espejo Diferencia Valor-P diferencia__ Valor-P
Variable Media _ (DE) Media (DE) d (Li; Ls) sig. d (Li; Ls) Sig.

Dolor NRS

T
T2
T3

Numero de

episodio T0
T
T2
T3

Tiempode TO
episodio T
T2
T3

SF-36 T0
T
T2
T3
EVA: Escala visual analégica (0-10). DE: Desviacion estandar. Valor-P: Significacion estadistica. *p<0.05 **p<0.001. T0O: Medida recogida
antes de la intervencion. T1: Medida recogida a los 3 meses T2: Medida recogida a los 6 meses T3: Medida recogida 6 meses post-tratamiento
IC95%: intervalo de confianza del 95%. Li: Limit inferior. Ls: Limit superior.
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Para la propuesta de una tabla de resultados, utilizaré el grafico 1 que permite ver la
evolucion del dolor en el tiempo. En este grafico colocamos el dolor medio de cada
grupo en TO, T1, T2 y T3. Esto hace que los resultados sean mas visuales y permite
interpretarlos mucho mas rapidamente. También puede utilizar el mismo tipo de
grafico para cada una de las variables dependientes del estudio.

Evolucion de la intensidad del PLP a lo largo del
estudio

M Grp realidad virtual
‘ | Grp terapia espejo
0
TO T1 T2 T3

Grafico 1: Representacion de la evolucion de la intensidad de dolor a lo largo del
estudio segun el grupo de tratamiento

~

Escala EVA
w H (6] o)}

=N

CRONOGRAMA:

2022 2023

Fases de pre-intervencién 01 | 02| 03 (04| 05 [06|07) 08 | 09|10 | 11 |12 (01| 02| 03 (04| 05 | 06 | O7

Reclutamiento y formacién de los
fisioterapeutas y evaluadores

Reclutamiento de los pacientes
(consecutiva) y aleatoria

| Fase de Intervencién

Intervencion del grupo de
realidad virtual

Intervencion del grupo de terapia
espejo

Fase de evaluacién

Evaluacion inicial X X X

Evaluacién a los 6 meses X X [ X

Evaluacion a los 6 meses después
el fin de la intervencion

Fase de analisis

Andlisis de los datos X | X
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DISCUSION:

Varios articulos han demostrado que las dos terapias estudiadas en este articulo eran
efectivas para reducir la intensidad del dolor del miembro fantasma. Como por
ejemplo, Anaforoglu et al. (28) han demostrado que la TE es mas efectiva para
disminuir la intensidad de dolor del PLP que los ejercicios fantasma. O por Osumi et
al. (29) que han demostrado que la RV es eficaz para tratar el PLP. Pero no hay
estudios que demuestren si uno u otro es mas efectivas. Asi que en este estudio
analizaré cudl de los dos era mas efectivas para reducir la intensidad de dolor del
miembro fantasma.

El estudio de Andreas Rothgangel et al. (21) ha relacionado tres terapias diferentes
para tratar el dolor del miembro fantasma. Este estudio no mostré un efecto
significativo en la intensidad del dolor fantasma entre las diferentes terapias, pero
esto puede ser debido al tamafio de la muestra, que puede ser insuficiente. También
puede ser debido al hecho de que el grupo es muy heterogéneo en cuanto a la
intensidad y la frecuencia del dolor fantasma. Frente a los resultados del estudio
puede ver que los tratamientos no estan bien definidos, entonces no existe de
momento ninguna terapia mejor que el otra.

En el estudio de Martin Diers et al. (19) han comparado la caja de espejos de realidad
virtual con la caja de espejos convencional. Han analizado el efecto de la activacion
sensorial en el cerebro. Han demostrado que existe una mayor activacién relacionada
con la tarea en el cortex somato-sensorial contralateral al movimiento real. También
han sugerido que, durante el movimiento real, ver los movimientos de la mano
virtual, aumenta la activacion de las dreas somato-sensoriales mas que ver la propia
mano en un espejo. También sugerieron que durante el movimiento, ver los
movimientos de la mano virtual aumenta la activacion de las areas somato-
sensoriales mas que ver la propia mano en un espejo.

Ademas, en el estudio de Foell et al. (30) obtuvieron resultados que mostraban que
el desajuste entre la representacion interna distorsionada del brazo y el reflejo
observado del brazo en una posicidon normal en el espejo podia reducir la sensacién
de propiedad del brazo reflejado, reduciendo asi la eficacia de la terapia para el alivio
del dolor. Por otro lado, la RV puede mejorar este aspecto mediante la manipulacion
de diferentes parametros como el entorno que rodea al usuario, el cuerpo virtual del
participante y el punto de vista a través del cual se observa el cuerpo (18).

Por lo tanto, el hecho de que haya una mayor activacion en el drea somatosensorial
en la RV que en la TE. Y que la RV tiene diferentes parametros a manipular para tener
una mejor interpretacion del miembro virtual y asi evitar el posible punto negativo
de la TE. Esto puede hacernos pensar que los resultados de este estudio podrian
estar a favor de la realidad virtual por sus puntos positivos. Y permitir de confirmar
la hipotesis de nuestro estudio y validar los resultados esperados: que la realidad
virtual es mas efectiva para tratar el dolor del miembro fantasma que la terapia del
espejo.
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LIMITACION:

Las limitaciones que se encuentran dentro de este estudio son las siguientes: debido
a que es un estudio donde el reclutamiento se hace por disponibilidad, la muestra
puede ser menor que la muestra calculada. Por lo tanto, seria interesante hacer un
estudio con una muestra mas grande para validar los resultados que he obtenido. El
hecho de que los evaluadores, los fisioterapeutas y los participantes no sean ciegos
también puede ser una limitacién, ya que en este caso no es posible cegar. Por eso,
nos dan un sesgo de participante, de evaluadores y de fisioterapeuta. También el
efecto que los evaluadores fueron los participantes porque las variables dependientes
eran variables subjetivas que solo los pacientes podrian cuantificar y podrian
desarrollar un sesgo. Hay un sesgo intertratamiento, ya que el estudio se ha hecho
en diferentes centros y por diferentes fisioterapeutas, o que puede dar una diferencia
en el tratamiento, aunque sigan la misma pauta de tratamiento.
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ANEXOS:

Anexo 1: Cuestionario de entrada de elaboracién propia

Cuestionario:
Data de Hoy: ..../..../....
Datos Personales:
NOMDIE ...oiviiiiiiiiii e
Apellido.....oeieiiiii
Edad ..o
Nivel de amputacién [ Muiieca 0 Codo [CHombro

Data de la amputacion: .............coeeiiuiiiiiiiiiiiiininenens

Nivel de dolor:
[J0: Ausencia de dolor
1
[12: Poco dedolor
O3
O14: Dolor moderado
Os
O36: Dolor fuerte
07
O8: Dolor muy fuerte
O9
I 10: Dolor insoportable

Numero de episodio:
[J0: nunca
[11: unavez al mes
[J2: unavez a lasemana
[3: varias veces a la semana
[J4: unavez al dia
[5: varias veces al dia
[J6: siempre

Duracién de episodio:
[J0: Nunca
01
[J2: Intermitente
a3:
4
[J5: Constante
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Anexo 2: Cuestionario sobre la calidad de vida SF-36

GEER
e

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

Marque una sola respuesta

En general, usted diria que su salud es:
a. Excelente
b. Muy buena
c. Buena
d. Regular
e. Mala

2) 3Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un ano?
Mucho mejor ahora que hace un afo

Algo mejor ahora que hace un aio

Mas o menos igual que hace un aio

Algo peor ahora que hace un ano

Mucho peor ahora que hace un afio

soo0oo

Las fi a o cosas que usted podria hacer en un dia normal

3) Susalud actual, sle limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados, o
participar en deportes agotadores?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

4) Susalud actual, zle limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar més de una hora?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

5) Susalud actual, sle limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

6) Susalud actual, sle limita para subir varios pisos por la escalera?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

7) Susalud actual, zle limita para subir un solo piso por la escalera?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

8) Susalud actual, gle limita para agacharse o arrodillarse?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

9) Susalud actual, sle limita para caminar un kildmetro o mas?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

10) Su salud actual, zle limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)2
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

11) Su salud actual, zle limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)2
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

12) Su salud actual, zle limita para baiarse o vestirse por si mismo?
Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

Las se refieren a ‘en su frabajo o en sus actividades diarias

13) Durante las Ultimas 4 semanas, tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cofidianas a causa de su salud fisica?
a. Si
b. No

14) Durante las Ultimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de su salud
fisica?
a. Si
b. No

15) Durante las Ultimas 4 semanas, ztuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
a. Si
b. No

16) Durante las Ultimas 4 semanas, gtuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas (por
ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su salud fisica?
a. §i

b. No

17) Durante las Ultimas 4 semanas, ztuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
a. Si
b. No

18) Durante las Ultimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa de algin
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
a. Si
b. No

19) Durante las Ultimas 4 semanas, 3no hizo su frabajo o sus actividades cofidianas tan cuidadosamente
como de costumbre, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
a. Si
b. No

20) Durante las Ultimas 4 semanas, zhasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada

Un poco

Regular

Bastante

Mucho

sao0voo

24



21) #Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gifimas semanas?
. No, ning

Si. muy poco
. Si,un poco

. Si, moderado
. Si, mucho

i, muchisimo

~00000

22) Durante las Gltimas 4 semanas, shasta qué punto el dolor e ha dificultado su trabajo habitual (incluido
el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

Nada

Un poco

Regular

. Bastante

Mucho

saogo

Las siguientes preguntas se refieren a cémo se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 Gitimas
semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca més a cémo se ha sentido usted.

23) Durante las 4 Gitimas semanas, $Cudnto fiempo se sinti6 lleno de vitalidad?
. Siempre
Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

S6lo alguna vez

Nunca

~eanco

24) Durante las 4 Ultimas semanas, §Cuanto tiempo estuvo muy nercioso?
a. Siempre

. Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
S6lo alguna vez
Nunca

~eaong

25) Durante las 4 ifimas semanas, 3Cudnto fiempo se sinfié tan bajo de moral que nada podia animarle?
. Siempre

. Sélo alguna vez
Nunca

~eao0co
z
§2
5
]
3
8
2

26) Durante las 4 Gltimas semanas, sCuénto tiempo se sintié calmado y franquilo?
. Siempre

. Casisiempre
Muchas veces
. Algunas veces
S6lo alguna vez
Nunca

~oa000

27) Durante las 4 dlfimas semanas, 3Cudnto tiempo tuvo mucha energia?
a. Siempre

. Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

. Sélo alguna vez

Nunca

~oa0o0c

28) Durante las 4 Ultimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié desanimado y friste?
. Siempre

. Casi siempre

Muchas veces

. Algunas veces

Sélo alguna vez

Nunca

~0anUQ

29) Durante las 4 Glfimas semanas, zCuanto tiempo se sintié agotado?
Siempre

P
. Casi siempre

Sélo alguna vez
Nunca

~0Q00C
>
Q
€
S
]
<
3
8
]

30) Durante las 4 Ulfimas semanas, ¢Cudnto tiempo se sintié feliz?
Siempre

Casi siempre

Muchas veces

. Algunas veces

Solo alguna vez

Nunca

~oaongoo

31) Durante las 4 Ulfimas semanas, sCuanto tiempo se sintié cansado?
. Siempre
. Casi siempre

Sélo alguna vez
Nunca

~0Qo00Q
z
z
g
<
3
a
2

32) Durante las 4 Ultimas semanas, scon qué recurrencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o familiares)?

Siempre

. Casi siempre

Muchas veces

. Algunas veces

Sdlo alguna vez

Nunca

~ooo0poo

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases

33) Creo que me pongo enfermo mas faciimente que ofras personas
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c. Nolosé
d. Bastante falsa
e. Totamente falsa

34) Estoy tan sano como cualquiera
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c. Nolosé
d. Bastante falsa
e. Totamente falsa

35) Creo que mi salud va a empeorar
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c. Nolosé
d. Bastante falsa
e. Totalmente falsa

36) Mi salud es excelente

. Totalmente cierta
Bastante cierta
Nolo sé

Bastante falsa
Totalmente falsa

sao0oo
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Anexo 3: Consentimiento informado

Els estudis universitaris de Fisioterapia de la Facultat de Ciéncies de la Salut de la
UManresa, amb la voluntat d’acostar la universitat a la ciutadania i al modn
professional, estant duent a terme una ampliacié en les modalitats del treball final
de grau. Dins d’aquesta pluralitat, una de les linies estrategiques de la institucio, és
poder realitzar propostes d’estudis observacionals o d‘intervencié dins la prevencié
primaria o el tractament de patologies d’alta prevalenca ateses per la Fisioterapia.

S’explicita que tota la informacié per voste facilitada té finalitats académic-
cientifiques vinculades al treball final de grau dels estudiants universitaris de
Fisioterapia. Es garanteix per part de la UManresa, que el tracte i analisi de les dades
gue s’extreguin de la seva col-laboracio, garantira el seu anonimat. Per qualsevol
altre us, la UManresa garanteix el contacte i aprovacio previa de la seva persona.

Salutacions

Cordialment

Dr. Rafel Donat Roca

Coordinador TFG

Estudis Fisioterapia

Anexo 4: Hoja informativo:

Titol del Treball final de Grau (TFG): Comparacion de la realidad virtual con la terapia
espejo en la rehabilitacién de pacientes que sufren dolor en miembro fantasma en la
extremidad superior: Estudio piloto

Autor: MICHAUD Kevin

Jo, (nom i cognoms)

He llegit el full d’informacié al participant que se m’ha entregat vinculat a I'activitat de
recerca del TFG.

He pogut parlar amb: MICHAUD Kevin . He pogut fer preguntes sobre les
caracteristiques del treball i li he plantejat els meus dubtes i consideracions.

Comprenc que la meva participacié és voluntaria.
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Comprenc que puc rebutjar la meva participacio si no la trobo adequada:
1. En qualsevol moment
2. Sense donar cap explicacio al respecte

3. Sense que aixo repercuteixi en la meva present o futura relacié amb
'alumne/a o amb la Fundacié Universitaria del Bages (FUB)

Manifesto lliurement la meva voluntat de participar com entrevistat en aquest estudi
vinculat al TFG del Grau dels estudis universitaris de Fisioterapia de la FUB.

Data i firma del participant Data i firma del alumne

aspectes étics complementaris

LOPD

Les bases de dades i fitxers d'analisi dels resultats tots els participants tindran
assignat un codi per al qual és impossible identificar el participant amb les respostes
donades, garantint totalment la confidencialitat. Les dades que s'obtindran de la seva
participacié no s'utilitzaran amb altra finalitat diferent de I'explicitat en aquesta
investigacio i passaran a formar part d'un fitxer de dades del que sera maxim
responsable de l'investigador principal.

El fitxer de dades de I'estudi estara sota la responsabilitat de la Fundacié
Universitaria del Bages davant el qual el participant podra exercir en tot moment els
drets que estableix la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccio de
dades de caracter personal i el Reglament general (UE) 2016/679, de 27 d'abril de
2016, de proteccio de dades i normativa complementaria.

servidor securitzat

Les dades emmagatzemades compleixen els requeriments de seguretat necessaris,
tant a nivell del servidor on s'allotgen les dades (control d'accessos, actualitzacions i
copies de seguretat), com de I'accés a les propies dades.
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Les dades només es poden consultar mitjangant un nom d'usuari / contrasenya
personal i intransferible amb un protocol estricte de concessié de permisos.

Les dades estan declarats tant en I'agéncia estatal de proteccié de dades com a
l'agéncia catalana.

Totes les dades recollides en I'enquesta estan dissociats respecte a la identitat dels
individus, als quals se'ls assigna un codi d'identificacio per al tractament dels
resultats obtinguts.
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