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Resumen

Introduccion: El accidente cerebrovascular representa una de las principales causas de



discapacidad a nivel mundial, generando limitaciones persistentes en la funcién motora,
especialmente en la extremidad superior. Las terapias convencionales han mostrado resultados
variables, lo que ha impulsado el desarrollo de estrategias complementarias como la neuro
modulacion. En este contexto, la combinaciéon de TRIM y c-tDCS surge como una alternativa
innovadora para potenciar la plasticidad neuronal y mejorar la recuperacion funcional.

Objetivo: Evaluar los efectos de un programa de rehabilitacién basado en TRIM asociada a c-

tDCS sobre la funcion motora del miembro superior en mujeres con ACV.

Metodologia: El estudio corresponde a un ensayo clinico controlado aleatorizado piloto con disefo
simple ciego. Se trabajard con una muestra inicial de seis participantes, distribuidas en grupo
experimental y grupo control. La intervencion contempla sesiones intensivas de 2 semanas de
TRIM combinadas con estimulacion c-tDCS activa o placebo. Se evaluaran variables funcionales,

psicosociales y clinicas mediante instrumentos validados.

Resultados: Los resultados del ensayo piloto no evidenciaron cambios estadisticamente
significativos en la funcion motora del miembro superior, lo que se asocia a un efecto techo en la
evaluacion basal. No obstante, se observd una tendencia favorable en la calidad de vida (ECVI-
38), con mejoras en la mayoria de las participantes y mayor incremento en el grupo intervencion.

Asimismo, la percepcion del proceso de rehabilitacion (CAF-P) fue homogéneamente positiva

Conclusiones: aunque no se observaron cambios significativos en la funcidon motora, los resultados
sugieren efectos favorables en dimensiones subjetivas como calidad de vida y percepcion
terapéutica. Estos hallazgos deben interpretarse con cautela debido al tamafio muestral reducido y
limitaciones instrumentales, posicionando este estudio como exploratorio y orientador para futuras

investigaciones con mayor poder estadistico y herramientas de medicion mas sensibles



Etica: El estudio Presenta con la aprobacion del comité de ética cientifico Araucania Sur.



Abstract

Introduction: Stroke represents one of the main causes of disability worldwide, generating
persistent limitations in motor function, especially in the upper limb. Conventional therapies have
shown variable results, which has driven the development of complementary strategies such as
neuromodulation. In this context, the combination of TRIM and c-tDCS emerges as an innovative

alternative to enhance neuronal plasticity and improve functional recovery.

Objective: To evaluate the effects of a rehabilitation program based on TRIM associated with c-

tDCS on upper limb motor function in women with stroke.

Methodology: The study corresponds to a pilot randomized controlled clinical trial with a single-
blind design. An initial sample of six participants will be used, distributed into an experimental
group and a control group. The intervention includes intensive 2-week sessions of TRIM combined
with active or placebo c-tDCS. Functional, psychosocial, and clinical variables will be evaluated

using validated instruments.

Results: The pilot trial results did not show statistically significant changes in upper limb motor
function (ARAT; p>0.3), which is associated with a ceiling effect at baseline assessment. However,
a favorable trend was observed in quality of life (ECVI-38), with improvements in most
participants and a greater increase in the intervention group. Likewise, the perception of the

rehabilitation process (CAF-P) was uniformly positive.



Conclusions: Although no significant changes were observed in motor function, the results suggest
favorable effects on subjective dimensions such as quality of life and therapeutic perception. These
findings should be interpreted with caution due to the small sample size and instrumental
limitations, positioning this study as exploratory and informative for future research with greater

statistical power and more sensitive measurement tools.

Ethics: The study presents with the approval of the Scientific Ethics Committee Araucania Sur.
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1 Capitulo I: Introduccion y estado del arte

1.1 Contextualizacion del problema

Posterior a un accidente cerebro vascular (ACV), la restitucion de la funcion sensitivo-motora
es frecuentemente incompleta, tomando en muchos casos, un gran tiempo de rehabilitacion. La
mayoria de las personas son incapaces de utilizar su hemicuerpo afectado, limitando sus actividades
de la vida diaria (AVD) como vestirse, alimentarse o movilizarse. El conjunto de limitaciones no
solo compromete la autonomia e independencia de los pacientes, sino que también impacta en
interaccion social, calidad de vida y estado emocional(1) Entre un 55% a 75% de los pacientes
posterior a un ACV presentan limitaciones funcionales en su extremidad superior. Ademas, el 65
% de los pacientes no pueden incorporar el brazo y la mano parética a sus actividades diarias(2)

mientras que solo el 5% al 20% demuestra una recuperacion funcional completa(3)

Ante esta limitacion, se ha planteado la necesidad de intervenir en regiones "no puramente
motoras", que puedan contribuir indirectamente a la recuperacion del movimiento voluntario
mediante la modulacion de procesos cognitivos y mecanismos de sincronizacion neuronal. En este
sentido, la estimulacion cerebelosa transcraneal de corriente directa (C-TDCS) ha surgido como un

enfoque innovador en la rehabilitacion post-ACV. (4)

El cerebelo, al estar involucrado en el aprendizaje ha sido identificado como una estructura
clave y un potencial 6rgano diana para la recuperacion post-ACV debido a que numerosas
secciones de este, (principalmente el vermis) tienen impactos importantes en la coordinacioén

motora, la modulacion del aprendizaje basado en errores, la sincronizacion de redes neuronales, el
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control postural al procesar y recibir informacion de los sistemas auditivo, vestibular, visual y

somatosensorial y al tener control sobre los musculos que han sido afectados.(5)

Debido a su potencial capacidad modulador del circuito cortical, se sugiere que su estimulacién
podria complementar a las terapias convencionales de la actualidad. Es por ello que la aplicacion
de c-tDCS podria influir en la plasticidad neuronal y asi facilitar la recuperacion motora en
pacientes especialmente en aquellos que presentan una desinhibicion cortical motora mantenida en
la fase cronica. No obstante, el impacto a largo plazo de esta terapia sigue sin esclarecerse debido

a la escasez de estudios de seguimiento prolongado. (6) (7)

En este ambito se han realizado distintas comparaciones de la evidencia respecto a donde
estimular cerebralmente para la obtencion de resultados. Es por ello que un meta analisis compar6
la estimulacion cerebelar y la estimulacion en la corteza motora primaria, encontrando niveles de
eficacia similar en la recuperacion motora. No obstante, Galea et al. Sefialaron que ambas
estructuras cumplen con un rol funcional distinto lo que puede influir directamente en la seleccion
de la terapia segun el perfil del paciente. Mientras la corteza motora esta involucrada en la ejecucion
del movimiento, el cerebelo contribuye en la modulacion, el mantenimiento de la adquisicion de
nuevas habilidades y el ajuste de la excitabilidad/inhibicion de los circuitos y, por lo tanto, la

funcion del circuito en general lo que sugiere posibles diferencias terapéuticas a largo plazo.(8)

En cuanto a la combinacion terapéutica, muchos estudios han investigado el efecto de la
combinacion de tDCS con CIMT o terapia espejo en pacientes con ACV. Autores como Kim(9),
Rocha(10), Orru(11) y Garrido(12) convergieron en conclusiones similares en los resultados de la
extremidad superior con distintas modalidades de tDCS (catddica, anddica, bi hemisférica, etc.)

demostrando que la combinacidn terapéutica influia en mejorar la funcion de las extremidades
12



superiores en las actividades de la vida diaria y ademas mostrando mayor efectividad en las

intervenciones que incluyen la estimulacion bi hemisférica. (7)

No obstante, dentro de la estimulacion cerebelosa (c-tDCS) no se describe la aplicacion de
esta con la combinacion de una estrategia terapéutica. Debido a la evidencia disponible se justifica
la realizacion de investigaciones para determinar su verdadera utilidad clinica. Ademas, es
necesario realizar estudios con evaluaciones de seguimiento a seis meses o un afio, midiendo no
solo la funcién motora, sin6 también la adherencia al tratamiento y la calidad de vida del paciente

para evaluar la sostenibilidad de dichos beneficios en el tiempo.(13)
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2 Capitulo 11: Formulacion general del trabajo de grado

2.1 El accidente cerebro vascular (ACYV)

El ACV Se define como “lesion del sistema nervioso central causada por una interrupcion del
flujo sanguineo (isquemia) o por sangrado (hemorragia) (Véase figural), que provoca muerte
celular cerebral, medular o retiniana, evidenciada por sintomas clinicos duraderos o por hallazgos
en estudios de imagen o patologia” (14) Al interrumpir dicho flujo, el cerebro es incapaz de recibir
los nutrientes y oxigeno que necesita para su funcionamiento produciendo asi la muerte de las
células cerebrales afectadas(15). Actualmente el ACV es la tercera causa de defuncion mundial
segun la “escala de defuncion” de la organizacion mundial de la salud (OMS)(16) y en el contexto
nacional actualmente representa la 2da causa de muerte teniendo una alta incidencia de al menos
140 casos cada 100.00 habitantes(17). No obstante, las cifras mas importantes se acompanan
respecto a la supervivencia de las personas que padecieron un ACV ya que este conlleva cargas
seculares econdmicas, sociales y de discapacidad, ocupando asi el 4° lugar de la carga global de

enfermedades para los mayores de 15 afios(18).

Figura.1) Representacion de isquemia (A) y hemorragia cerebral (B) Explicando el ataque o derrame cerebral, American stroke
Association (19)
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Posterior a una patologia de esta naturaleza, la restitucion espontanea de la funcién sensitivo-
motora es frecuentemente incompleta y mas lenta; la mayoria de las personas son incapaces de
utilizar su hemicuerpo afectado, siendo el uso real del miembro superior menor al uso potencial.
Al menos un 55% a 75% tiene limitaciones funcionales en su extremidad superior lo que afecta su
participacion en actividades de la vida diaria (AVD)(20) e impacta directamente en su calidad de
vida (1). Alrededor del 65 % de los pacientes no pueden incorporar el brazo y la mano parética a
sus actividades diarias(2) mientras que solo el 5% al 20% demuestra una recuperacion funcional

completa(3)

De los pacientes que presentan esta patologia, una caracteristica clinica importante es que la
presentacion clinica y el curso de la recuperacion son bastante heterogéneos. Los sintomas del ACV
pueden abarcar multiples dominios, que van desde el motor (70-80%), el sensorial (40-50%), el
visual (30-50%), el cognitivo (70%), el del habla (25%) hasta los déficits de coordinacioén (60-

90%), entre otros (21).

Se plantea que posterior a un ACV, la rehabilitacion a través de la practica motora intensiva es
esencial para promover la recuperacion del dano motor y emocional(22), buscando inducir
plasticidad cortical, reaprendizaje de las capacidades perdidas y retencion a largo plazo(6). Si bien,
es conocido que el proceso rehabilitador orientado al entrenamiento motor promueve la
neuroplasticidad contralesional e ipsilesional, los resultados funcionales son a menudo limitados
con respecto a la significacion practica e implicancias emocionales y sociales. (22) Pese a ello, la
eficacia de estos tratamientos puede variar segun factores individuales y contextuales. En este
sentido, en la poblacion femenina se han identificado brechas o disparidades significativas que

inciden en el proceso de rehabilitacion de las mujeres que han sufrido un ACV(23,24).
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Aun cuando cualquier persona puede sufrir un ACV a lo largo de su vida, las mujeres presentan

un mayor riesgo debido a diversos factores especificos. Entre ellos, se encuentran (23,25):

o Edad: en promedio, las mujeres tienen una esperanza de vida mayor que los hombres, lo

que incrementa la probabilidad de sufrir un ACV.

e Desbalances hormonales: la menopausia, asociada a la disminucion de estrogenos, y el
uso de terapias hormonales pueden generar un estado de hipercoagulabilidad, aumentando

el riesgo de eventos cerebrovasculares.

e Nivel socioeconémico: la desigualdad salarial entre hombres y mujeres puede afectar el
acceso a tratamientos y la capacidad de costear el proceso de recuperacion y rehabilitacion

optima.

e Brecha de género en la salud: las mujeres enfrentan un mayor riesgo de ACV en tres
momentos clave de su ciclo vital: durante el embarazo (con un riesgo hasta tres veces mayor
en comparacién con mujeres no gestantes), después de la menopausia y en la tercera edad

(26,27)

Diversos factores y determinantes bioldgicos han sido asociados con una mayor predisposicion
a resultados adversos en salud, observandose una mayor incidencia en poblaciones determinadas.
Entre estos factores destacan: la presencia de hipertension arterial, la carga previa de enfermedades
cardiovasculares y la presencia de otras comorbilidades. Asimismo, condiciones
sociodemograficas como el nivel socioecondmico, la educacién o la cobertura en salud se
identifican como limitantes en el acceso a una rehabilitacion oportuna y efectiva. Los elementos

mencionados previamente se encuentran agrupados en la figura 2: (23,27)
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Diferencias en los factores de riesgo para un accidente cerebrovascular

agudo (ACY) entre mujeres y hombres,
Mujeres en comparacién con los hombres

Factores biologicos A Factores socio culturales

En promedio, 5 afios mayores «* Fuerte asociacion con
que los hombres en el momento el tabaquismo
del evento.

&
T Discapacidad previa
al ACY
L

t Fibrilacion atrial

Fuerte asociacion
con la obesidad
THipertensién apesar de los
antihipertensivos

_d T Factores hormonales dnicos

Riesgo con un nivel
T soCioeCconomico
mas bajo en las mujeres

iiiiaﬂx t Mas propensas a

estar solas y a enviudar

Adaptacion al espaiiol de las diferencias claves relacionadas con el sexo y el género en el estado basal de los pacientes con accidente

cerebrovascular. (23)

Ademéas de estos factores de riesgo, las diferencias en la calidad y continuidad de la atencion
médica, el acceso a programas de rehabilitacion especializados y el soporte social también
contribuyen a desigualdades en los resultados funcionales post-ACV. La menor adherencia a los
tratamientos de rehabilitacion en mujeres puede deberse, en parte, a barreras econdmicas,
responsabilidades de cuidado no remunerado y sesgos en la percepcion de la gravedad de la

enfermedad por parte del personal sanitario.(24,25)

De acuerdo con los datos de la Encuesta Nacional de Discapacidad y Dependencia (ENDIDE),
en Chile se observa una mayor prevalencia de discapacidad en mujeres, con un 21,9 %, en
comparacion con el 13,1 % registrado en los hombres(28). Asimismo, se ha identificado que la
incidencia de ACV aumenta con la edad, siendo significativamente mayor en mujeres a partir de

los 74 afios(23). Esta tendencia adquiere especial relevancia considerando la mayor esperanza de
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vida de la poblacion femenina y la inversion de la curva de envejecimiento de la poblacion chilena
en las proyecciones del instituto nacional de estadistica (INE)(29), lo que resalta la necesidad de

estrategias de prevencion y rehabilitacion adaptadas a esta realidad demografica.

El INE en su estudio del uso del tiempo indica que la mujer asume, en mayor medida, roles de
cuidado y trabajo no remunerado, destinando en promedio 2 horas y 5 minutos diarios a estas
actividades (30). Esta carga adicional hipotéticamente puede influir negativamente en la adherencia
a tratamientos de rehabilitacion ya que limita el tiempo disponible para la recuperacion e influye
directamente en la adherencia a tratamientos. Ademads, internacionalmente se estima que al menos
un 46% de las mujeres con ACV no acceden a programas de rehabilitacion adecuados (31)
disminuyendo asi la posibilidad de acceder a una rehabilitacion efectiva (25) presentado como
consecuencia una mayor probabilidad de discapacidad, lo que impacta negativamente en su
recuperacion funcional siendo un desafio para la recuperacion de las actividades de la vida diaria

y la calidad de vida.

Otros factores que impactan en el proceso rehabilitador de la mujer, es la falta de oportunidad,
acceso y uso de servicios de rehabilitacion fisica y rehabilitacion efectiva, sobre todo en mujeres
que poseen ingresos bajos y medios(26). Estos elementos que afectan negativamente el proceso
rehabilitador ya que se ven exacerbados por las responsabilidades domésticas y familiares, la
prestacion de cuidados; la falta de apoyo familiar y obstaculos sociales; particularidades fisicas y
psicolégicas; y la falta de representacion en ensayos clinicos orientados a prevencion, tratamiento

y recuperacion de enfermedades de indole cardiovascular. (25,27,32)

Cuando una mujer sobrevive a un ACV generalmente sus resultados son menos favorables que

los hombres, lo que incluye hasta un 60% menos de probabilidad de poder recuperar su
18



independencia en actividades de la vida diaria (AVD) lo que trae a futuro un impacto significativo

en su salud mental durante el proceso de recuperacion(26)

En cuanto a la evidencia cientifica disponible, se estima que dentro de los ensayos clinicos que
respectan al ACV las mujeres tienen una escasa representacion lo que puede dar a lugar un sesgo
de seleccion involuntario. Ademds, cuando se incluyen mujeres dentro de los estudios, los
investigadores no siempre analizan los datos por sexo y genero dando como resultado conclusiones
suboptimas para la poblacion de estudio tanto en los resultados como prondstico de la

enfermedad.(32)(26)

Es por esto que la evidencia plantea que se necesitan realizar y analizar los resultados en esta
poblacion de forma primordial con la finalidad de orientar a acciones futuras, teniendo en cuenta

el rol y las brechas de género que se presentan dentro del tratamiento y recuperacion(31,32)

2.2 La neuro modulacion y su implicancia en la rehabilitacion

Se define neuro modulacion como “la alteracion de la actividad nerviosa a través de la
administracion dirigida de un estimulo siendo estimulacion eléctrica o agentes quimicos a sitios
neurologicos especificos en el cuerpo” abarcando asi multiples posibilidades de intervenciones de
forma invasiva y no invasiva cuyo resultado busca producir o alterar la actividad
neuronal/excitabilidad de la corteza y la conectividad neuronal potenciando asi cambios

neuroplasticos adaptativos.(33,34)

Debido al avance de las estrategias terapéuticas asociadas la plasticidad cortical en la
rehabilitacion, se han estudiado diversos enfoques de tratamiento tales como: la estimulacion

cortical, la disminucion de la entrada sensorial de la mano intacta, la estimulacién somatosensorial
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periférica de la mano parética, la anestesia transitoria del brazo parético, las intervenciones
farmacoldgicas, el entrenamiento especifico para tareas, entre otros. Este tltimo enfoque es el mas
utilizado en la actualidad y se basa principalmente en la practica repetida y desafiante de
actividades funcionales dirigidas a objetivos especificos, sin embargo, la efectividad de esta
estrategia trae consigo resultados heterogéneos presentando tasas de respuestas variables entre los

pacientes y los estudios lo que dificulta su aplicacion clinica. (6) (21)

En este contexto, ha cobrado relevancia la aplicacion de corriente cerebral no invasiva (NIBS),
particularmente la estimulacion transcraneal por corriente directa (tDCS), en combinacion con
otras estrategias que permitirian potenciar la recuperacion post-ACV. Sin embargo, la eficacia de
la NIBS sigue siendo objeto de debate debido a la falta de consistencia en los efectos observados
en estudios a mayor escala. Hasta el momento, los principales objetivos de la TDCS se han centrado
en la estimulacion de regiones supratentoriales, como la corteza motora primaria (M 1) para mejorar

la funcion motora y el area de Broca para la recuperacion del habla. (7) (5)
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2.2.1 Estimulacion transcraneal

Consiste en la aplicacion de corrientes de baja intensidad mediante electrodos colocados sobre
el cuero cabelludo, generando un campo eléctrico capaz de modificar la excitabilidad neuronal de
areas especificas del cerebro. Esta técnica se clasifica dentro de las técnicas no invasivas (NIBS)
cuyo objetivo principal consiste en influir en la actividad cerebral de forma controlada. Su efecto
depende de diversos parametros técnicos como; la intensidad de corriente, la duracion de la
estimulacion, y la configuracion espacial de los electrodos, asi como de factores individuales (como

la anatomia del paciente)(35).

2.2.2 Clasificacion de los tipos de estimulacion transcraneal.

Dentro de este campo se puede clasificar principalmente en 5:

La estimulacion magnética transcraneal (EMT)

e Estimulacion transcraneal por corriente alterna (Tacs),

e Estimulacion transcraneal aleatoria en frecuencia (Trns)

e Estimulacion magnética transcraneal profunda (EMtp)

e v la corriente transcraneal de corriente directa (TDCS), siendo esté el principal enfoque de

esta tesis.

La corriente transcraneal por corriente directa (tDCS, por sus siglas en inglés) aplica corrientes
de baja amplitud que atraviesan el craneo e ingresan al cerebro, modulando asi las actividades
voluntarias de los circuitos cerebrales. La tDCS se basa en dos principios fundamentales: la
potenciacion y/o activacion de la plasticidad cerebral mediante la alteracion de los receptores acido

y-aminobutirico (GABA) y N-metil-D-aspartato (NMDA), lo que da lugar a los procesos de
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potenciacion a largo plazo (LTP, por sus siglas en inglés) y depresion a largo plazo (LTD, por sus
siglas en inglés).(12,36,37) y el principio de competencia interhemisférica que plantea que el
hemisferio no lesionado ejerce una inhibicion sobre el hemisferio cerebral afectado, lo que reduce

la funcidn de las extremidades asociadas a las vias neuronales dafiadas.

Por lo tanto, se postula que este fenomeno modifica el potencial de membrana en reposo
mediante la modulacion de la tasa de activacion neuronal, influyendo directamente en el equilibrio
cerebral. Se plantea que este proceso conlleva un aumento en el suministro de oxigeno y en el flujo
sanguineo hacia las areas corticales, lo que constituye un mecanismo clave para la recuperacion de

las funciones alteradas tras un dafio cerebral (2,36,38)

En este contexto, la tDCS se clasifica en dos tipos principales, segun la polaridad del electrodo

utilizado y su efecto sobre la excitabilidad neuronal:

e tDCS anddica: se coloca un anodo sobre la region objetivo con el propdsito de aumentar la
excitabilidad neuronal.
e tDCS catodica: el catodo se posiciona en una zona de interés para disminuir la excitabilidad

neuronal.

Por lo tanto, cuando el anodo se aplica al hemisferio cerebral ipsi lesional o el catodo al
hemisferio contra lesional, se puede restablecer momentdneamente el equilibrio entre los
hemisferios cerebrales, favoreciendo la recuperacion funcional en pacientes con dafio cerebral. A
continuacion, en la figura 3 se demuestra el principio de campo electromagnético producido por

la tDCS.
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Distribucion de la densidad de corriente en la superficie cortical durante la tDCS y cémo varia el campo electromagnético segiin

la densidad de los tejidos. Los colores de la imagen de la derecha representan al catodo (negro) y al anodo(rojo)(36)

2.2.3 Aplicaciones de la tDCS

Las aplicaciones de la estimulacion cerebral abarcan una amplia gama de enfermedades tales
como trastornos psiquiatricos (depresion, mania aguda, trastornos bipolares, etc.), enfermedades
neuroldgicas; (ACV, enfermedad de Parkinson, espasticidad, epilepsia, distonia, entre otros) y
sindromes con asociacion al dolor (lumbalgia, neuropatia, migrana, etc.). Pese a ello la evidencia
presenta un vacio del conocimiento respecto a su aplicacion clinica, mecanismos basicos de accion
y resultados debido a que algunos estudios no han arrojado resultados del todo

satisfactorios.(11,35,39,40)

2.3 Terapia de Restriccion Inducida por el Movimiento (TRIM)

Definida como una “intervencion neurorehabilitativa estructurada, disefiada para mejorar la
funcion motora de una extremidad afectada a través de la restriccion del uso de la extremidad
menos afectada y la practica intensiva y repetitiva de tareas funcionales con la extremidad

comprometida”(41)

Tiene por objetivo incrementar el uso funcional de la extremidad a través de la restriccion
mediante la combinacion de la practica fisica intensiva (a través de tareas motoras con la
extremidad débil) y estrategias de tipo conductual asociadas a la terapia y la vida diaria. Esta
estrategia ha demostrado ser efectiva en la rehabilitacion de la extremidad superior,(1,20)

induciendo reorganizacion cortical en la zona lesionada y revirtiendo "el no uso aprendido". (42)



El concepto de "no uso aprendido' hace referencia a la tendencia de un individuo a evitar
el uso de una extremidad afectada tras experimentar una serie de intentos fallidos especialmente
durante la fase aguda. Este proceso genera un “refuerzo cortical negativo”, lo que conduce a una
serie de estrategias compensatorias mediante el uso de la extremidad no afectada por el dafio
cerebral. Sin embargo, estas compensaciones pueden obstaculizar la recuperacion funcional del

miembro comprometido.(42)

Aunque los tipos de lesion del sistema nervioso pueden variar, el fendmeno del "no uso
aprendido" se manifiesta de manera similar en distintos cuadros neuroldgicos. No obstante,
distintos autores plantean que este fendémeno puede revertirse mediante la aplicacion de la TRIM

(20,42)

El protocolo cléasico de la TRIM se basa principalmente en tres componentes:

e Restriccion de la extremidad sana: donde mediante un instrumento externo (un guante) se
limita el uso de la extremidad no afectada por un tiempo definido (usualmente el 90% del
tiempo dentro de un dia tipico)(43)

e Entrenamiento intensivo: donde se realizan sesiones de terapia especifica de un tiempo
determinado. Dicho entrenamiento se enfoca exclusivamente en la practica repetitiva de
una tarea funcional con la extremidad afectada.

e [Estrategias conductuales: en donde se trata de fomentar las habilidades adquiridas en el
entorno cotidiano y terapéutico del paciente con la finalidad de generar un aprendizaje

motor. (42,44)
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3 Beneficios de la terapia

Segun la evidencia observada, la restriccion de la extremidad no afectada, combinada con un
entrenamiento intensivo, favorece el incremento del movimiento en la extremidad comprometida.
Este proceso se asocia con un aumento en el tamafio de la zona de representacion cortical del brazo
afectado, lo que probablemente facilite la ejecucion de movimientos con menor esfuerzo. De este
modo, el fendémeno del '"no uso aprendido', que usualmente tiende a ser permanente, puede ser

revertido mediante esta estrategia terapéuticas.(22,42)

3.1.1 Aplicaciones de la TRIM

El uso de la TRIM se ha utilizado en una amplia variedad de condiciones, algunas de las mas

descritas son:

e Condiciones neurologicas: tales como el ACV, traumatismo encefalocraneano (TEC),
lesiones medulares incompletas, distonias focales.

e Sindromes asociados al dolor como, dolor fantasma y fracturas de cadera(45)

3.2 Elrol del cerebelo

Desde una perspectiva neuroanatomica el cerebelo es una estructura subcortical ubicada en la
fosa posterior del craneo, separada del 16bulo occipital por la tienda del cerebelo. Funcionalmente
desempefia un papel fundamental para miltiples aspectos que incluyen las funciones motoras finas,

el equilibrio, la cognicion, la retroalimentacion sensorio motriz y el aprendizaje motor(37,46).

Su red de conexiones es altamente compleja, ya que los circuitos cortico cerebelosos reciben
informacion del resto del sistema nervioso a través de aferencias provenientes de la corteza

cerebral, el tronco encefélico, la médula espinal y el sistema vestibular. A su vez, influye sobre casi
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todas las areas corticales enviando e integrando sefiales e informacion, ya sea de manera funcional

o0 a través de las amplias conexiones con las areas corticales neuroanatémicas.(8)

Estructuralmente, el cerebelo se divide en tres 10bulos primarios: anterior, posterior y
floculonodular, asi como en nueve subdivisiones mas pequenas (ver figura 3). Cada uno de estos
sub lobulos esta asociados con distintas redes neuronales o funciones especificas (8) Dentro de sus
principales eferencias, se encuentran el tracto cerebelovestibular, cerebelorreticular, corticonuclear
y cerebelorubral (8) los cuales desempefian un papel esencial en la ejecucion y regulacion de la

funcién motora.

Vestibulocerebellum

Nodulus Focculus

Organizacién y subdivisiones del cerebelo (A) 3 subdivisiones principales. (B) vista dorsal izquierda del cerebelo mostrando la

ubicacion de los niicleos cerebelosos profundos.(47)
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3.2.1 /;Porque estudiar el cerebelo?

En respuesta a un ACV, se producen cambios neuroplasticos significativos en el sistema
corticocerebeloso. En sintesis, un ACV puede provocar (1) Didsquisis cerebelosa cruzada, (2)

inhibicion cerebral cerebelosa desequilibrada (3) y asi afectar los procesos de aprendizaje(21)

El ACV isquémico supratentorial conduce a una disminucién del flujo sanguineo cerebral
y del metabolismo en el hemisferio del cerebelo opuesto al lado afectado, un fenomeno conocido
como diasquisis cerebelosa cruzada (DCC)(7) este fendmeno fue descrito por primera vez por
Baron en 1981 y se plantea que la DCC es probablemente causada por una afeccion de la via

cerebro-ponto-cerebelosa persistiendo incluso en la fase cronica.

Reequilibrar el grado de DCC podria ser una estrategia de intervencién prometedora para
facilitar la funciéon motora después del ACV. Esto se debe especialmente a que los mecanismos
subyacentes tales como la disminucion del flujo sanguineo y la actividad neuronal, se pueden
modular con estimulacion cerebral de corriente continua.(21) Ademas, el cerebelo desempefia un
papel tanto en las funciones motoras como en las no motoras al facilitar la regulacion del
aprendizaje interno, que también se reconoce como uno de los mecanismos de los potenciales

evocados motores cerebelosos en la recuperacion de un ACV.(7)

3.2.2 (Cual es la relacion entre el cerebelo y las terapias cerebrales no
invasivas?
La evidencia sugiere que, durante las fases iniciales del aprendizaje, la plasticidad sinaptica
ocurre principalmente en las células de Purkinje con fibras paralelas en la corteza cerebelosa (6).
Dado su papel funcional, el cerebelo ha sido identificado como una potencial diana para la tDCS

ya que esta puede inducir cambios en la excitabilidad cerebelosa y modular la funcion cerebral a
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través del circuito talamocortical cerebeloso, asi como apoyar la restauracion de las capacidades
perdidas a través de procesos de aprendizaje intrinseco para mejorar la recuperaciéon motora

después de un accidente cerebrovascular.(37)

Si bien gran parte de los estudios de la NIBS ha centrado su atencion en la Corteza motora
primaria (M1), el cerebelo no ha sido el principal foco de la investigacion neurocientifica a pesar
de sus amplias conexiones con la region motora, resaltando la necesidad de profundizar y explorar
nuevas estrategias basadas en su potencial plasticidad funcional. La estimulacion cerebelosa puede
ser capaz de aumentar el control y la coordinacion de la fuerza prensil, pero no puede aumentar la
fuerza de esta mas alla de los musculos y la corteza motora a los que esta conectado, es decir, la
neuroestimulacion puede ser mas util en casos de funcion reducida relacionada con la disfuncion

de la red en lugar de optimizar la funcién normal.(8)

Mediante técnicas de electromagnetismo computacional se comparé la resonancia
magnética de 3 voluntarios sanos, un modelo femenino (Denominado “ella’), un modelo masculino
(Duke) y una adolescente de 11 afios (Billie) (ver figura 3). Posterior a ello se construyeron
modelos en “voxeles” para representar de mejor manera la anatomia de cada persona con 77
diferentes tejidos. A cada uno de estos tejidos se le asignaron propiedades dieléctricas, que
describieron cémo responden dichos tejidos a los campos eléctricos. Estas propiedades se
establecieron usando datos obtenidos en estudios previos sobre materiales bioldgicos a bajas

frecuencias.(48).
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Billie

® 0

Distribucion de la densidad de corriente en las regiones corticales, subcorticales y del tronco encefalico en los modelos de Voxeles

de “Ella”, “Billie” y “Duke”. En el cerebelo, los valores de densidad de corriente fueron de 0,21 A/m? para “Ella”, 0,16 A/m*

para “Billie” y 0,13 A/m? para “Duke”, respectivamente.(48)

De los tres modelos analizados (Ella, Billie y Duke), Ella presenta la mayor densidad de corriente
en el cerebelo (0.21 A/m?), lo que sugiere que el flujo de corriente inducido por la estimulacion
cerebelar transcraneal de corriente directa (c-tDCS) es mas intenso en este modelo. Ademas, la
propagacion de la corriente hacia la corteza occipital es menor que en los otros modelos (menos
del 1%). Esto indica que la estimulacion en este modelo es mas localizada en el cerebelo, lo que

podria ser ventajoso para aplicaciones clinicas dirigidas a esta region.(48)

Los resultados de este estudio reflejaron como hipotesis que el campo eléctrico generado por la
estimulacion cerebelosa penetra de forma variable en la fosa craneal posterior, esto relacionado con

el género y la edad debido a que este aparentemente es mas profundo en nifios y mujeres.(49)
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3.3 Marco conceptual

3.3.1 Funcion motora

La asociacién americana de fisioterapeutas el 2014 definid la funcion motora como “la
capacidad de aprender o mostrar el mantenimiento, modificacion y el control habil y eficiente de
posturas y patrones de movimientos voluntarios” por lo tanto, esto implica 2 factores importantes,
el control voluntario y un objetivo. El proceso de funcion motriz es adquirido mediante un
repertorio de condutas motrices que evolucionan por el crecimiento, la maduracion del sistema

neuromuscular y la experiencia de interaccion con el entorno (50)

3.3.2 Funcion de la extremidad superior

La funcion de la extremidad superior “permite la realizacion de tareas complejas de alcance,
prension y manipulacion” de forma coordinada. La funcion incluye el movimiento de los brazos,
manos y dedos permitiendo asi la realizacion de actividades basicas de la vida diaria (51,52). En el
ambito de la neurociencia del movimiento, se ha observado que, a pesar de la amplia variedad de
actividades de la vida cotidiana, las acciones motoras humanas se construyen a partir de un
conjunto limitado de movimientos basicos (53). Es por ello que el movimiento se puede clasificar

principalmente en 3:

1. “las actividades”: “son movimientos de larga duracion con multiples objetivos” (por
ejemplo, vestirse)

2. “los movimientos funcionales”: “son de duracion moderada con pocos objetivos” (por
ejemplo, meter el brazo en una manga para colocarse una polera)

3. “movimientos primitivos funcionales 0 Movemes”: “son movimientos de corta duracion

0 minimos con un solo objetivo” (como alcanzar una polera)”’(53,54).
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3.3.3 Calidad de vida:

Segtin la world health association (WHO) La calidad de vida se define como “la percepcion
que una persona tiene de su situacion en la vida. Esta percepcion se da en el contexto de la cultura
y los valores de la persona, y en relacion con sus expectativas, objetivos, normas y

preocupaciones.”(55)

En relacion con la calidad de vida de la poblacidn objetivo, se identifico un mayor deterioro
en las mujeres que han sufrido un ACV, segun los resultados obtenidos a través del cuestionario de
calidad de vida "EuroQOL". Este instrumento evalia 5 dimensiones de la calidad de vida,
incluyendo: movilidad, autocuidado, actividades de la vida diaria, dolor/malestar y
ansiedad/depresion. Los hallazgos indicaron que la calidad de vida de las participantes se

encontraba comprometida en todas las categorias evaluadas por el cuestionario.(31)

3.3.4 Alianza terapéutica

Definida como “la combinacion de tres factores: el acuerdo sobre los objetivos del tratamiento,
las tareas del tratamiento y el vinculo entre el paciente y el terapeuta”(56). Actualmente medido

por la escala CAF-P la cual seré descrita en los proximos capitulos.
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4 Capitulo I11: Metodologia

4.1 Pregunta de investigacion y objetivos

En base a lo descrito anteriormente se formulo la siguiente pregunta clinica de investigacion:

¢ Cual es el efecto de un programa de intervencion basado en la terapia de movimiento inducido
por restriccion, asociada a electroestimulacion cerebral no invasiva, sobre la funcionalidad

motora del miembro superior en personas con secuelas neurologicas?

4.2 Objetivo General:
Evaluar los efectos de un programa de rehabilitacion basado en terapia de movimiento inducido
por restriccion (TRIM) y electroestimulacion transcraneal cerebelosa de corriente directa (C-

tDCS), en mujeres de la Region de La Araucania que sufrieron un ACV.

4.3 Objetivos especificos
e Determinar los efectos de la TRIM en conjunto a c-tDCS en la funcién de extremidad
superior parética de mujeres secueladas de ACV.
e Identificar los efectos de la TRIM en conjunto a c-tDCS en la calidad de vida de mujeres
secueladas de ACV.
e Describir la percepcion acerca del proceso rehabilitador (alianza terapéutica) con TRIM en

conjunto a C-tDCS en mujeres secueladas de ACV.

4.4 Metodologia
El presente estudio tiene como propoésito principal evaluar el efecto de un programa de
neurorrehabilitacion sobre la recuperacion e incremento de la funcion motora del brazo y la mano

debilitados, en mujeres que han experimentado un ACV. La intervencion se desarrollard en el
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contexto de actividades de la vida diaria, con el fin de favorecer la transferencia funcional y la

aplicabilidad clinica de los resultados.

De forma complementaria, se abordaran dos objetivos secundarios como: el andlisis del
impacto del programa sobre la calidad de vida de los participantes, y la evaluacion del vinculo
establecido entre el terapeuta y el paciente, conocido como alianza terapéutica. Ambos
componentes permitiran una comprension integral de los efectos de la intervencion, no solo en
términos funcionales, sino también en dimensiones psicosociales que influyen en el proceso de

rehabilitacion.

4.5 Disefio de investigacion y muestra

Para garantizar la rigurosidad metodolégica del presente estudio, se optara por un piloto de
disefio de ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA) con simple ciego. Esta eleccion permite
minimizar los sesgos de observacion y de expectativa, tanto por parte de los participantes como de
los evaluadores, favoreciendo asi la validez interna de los resultados. El proceso de aleatorizacion
asegurara la distribucion equitativa de caracteristicas basales entre los grupos, reduciendo el riesgo
de factores de confusion. Ademas, el cegamiento es particularmente relevante en intervenciones de
neurorrehabilitacion, donde variables subjetivas como la percepcion de mejoria o la motivacion
pueden influir en los resultados funcionales y psicosociales. Este enfoque permitira evaluar de
manera objetiva no solo la eficacia del programa sobre la funcién motora del brazo y la mano
afectada, sino también su impacto en la calidad de vida y en la calidad de la relacion terapéutica,

proporcionando evidencia sélida para la practica clinica basada en datos confiables.
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4.6 Muestra

La muestra estd compuesta por 26 participantes, pero para efecto de piloto se utilizard una muestra

reducida de 6 participantes. El tamafio se obtuvo basdndose en un estimativo de la minima

diferencia clinica significativa entre las ramas que corresponde a un 10%, en relacion con el

desenlace primario (funcién) y en base a los criterios de elegibilidad.

Se propone trabajar con 2 grupos de 13 pacientes, estimando un 10% de pérdida, un nivel de

significancia del 5% y una potencia estadistica de 0.80. Posterior a la seleccion de la muestra, se

efectuara una aleatorizacion simple para conformar el grupo experimental y control. Posterior a

ello se utilizara el diagrama Consorth (ver figura 5) para la correcta descripcion de etapas dentro

del ensayo clinico.

Evaluados para seleccion
(n=..)
Aleatorizados (n =.)

Excluidos (n=...)

- No cumplen con criterios
de seleccion (n = ...)

- Renuncian a participar (n)

- Otras razones (N = ...)

Asignados para seleccion (n = ...)
Recibieron la intervencion asignada (n = ...)

No recibieron la intervencion asignada) (motivos)
=)

Asignados a la intervencion (n = ...)
Recibieron la intervencién asignada (n = ...)

No recibieron la intervencion (Dar motivos) (n =)

Proveedores de atencién (n =), equipos (n =),
centros (n =) que realizan la intervencion

Numero de pacientes atendidos por cada proveedor
de atencion, equipo y centro (mediana = ... [RIC,
min., méax.])

Care providers (n =), equipos (n =), centros (n =)
que realizan la intervencion

Numero de pacientes atendidos por cada proveedor
de atencion, equipo y centro (mediana = ... [RIC,
min., max.])

I

I

1

Pérdida en el seguimiento (dar razon) (n = ...) Pérdida en el seguimiento (dar razén) (n = ...)
Intervencion descontinuada (dar razones) (n = ...) Intervencion descontinuada (dar razones) (n = ...)
Analizados (n = ...) Analizados (n = ...)

Excluidos del analisis (dar motivos) (n = ...) Excluidos del analisis (dar razones) (n = ...)

Figura 5) Boutron I,Altman DG, Moher D, Schulz KF, Ravaud P. Declaracion CONSORT para ensayos aleatorizados de
tratamientos no farmacologicos: 2017 167(1):40-7.
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4.7 Ciriterios de seleccion de la muestra (inclusion/Exclusion)

A continuacidn, en la tabla 1 de describe los principales criterios de inclusion y exclusion.

Mujeres con edades entre 30 y 80 afios
Presentacion de evento Unico de ACV
hemorragico o isquémico confirmado por
TAC con evolucibn mayor a 1 mes
(corroborado por un neurélogo)

Presencia de control de tronco en sedente
puntaje mayor a 14 puntos en la escala Mini
Mental Examination.

funcion de la extremidad superior, referida a
tomar y soltar una pelota pequefia con la
mano afectada

firma o aceptacion del
informado escrito.

consentimiento

Dolor mayor a 4 segun la escala EVA
espasticidad mayor a 2 segiin Ashworth

compromiso sensorial (visual-auditivo),
presencia de afasia severa, implantes cocleares,
clips de aneurisma, electrodos cerebrales,

uso de medicamentos psicotropicos y marcapaso
cardiaco.

Diagndstico de epilepsia 0 trastornos
psiquiatricos (diagnosticados los dltimos 3

meses) o Embarazo

Tabla. 1) Criterios de seleccion de la muestra.

4.8 Variables de estudio

4.8.1 Funcion de la extremidad superior

Segun la evidencia actual existe un amplio abanico de escalas quienes evaluan la funcion
de la extremidad en el paciente posterior a un ACV, siendo estas algunas como: la escala de
valoracion motora (MAS), escala Fugl-Mayer (FMA-ES), el Box and block test (BBT), la medida
de independencia funcional (FIM), el Action Research Arm Test (ARAT) entre otros(57). En

consideracion a este trabajo se abordara la ultima mencionada.

La escala ARAT es una medida observacional estandarizada cuyo objetivo es medir la
limitacion de las extremidades superiores detectando cambios de rendimiento en ellas. Algunas

medidas de evaluacién de las AVD incluyen el agarre (aprension fina y gruesa), coordinacion
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motora y precision y movimientos “gruesos” del brazo. Cada item implica la realizaciéon de una

tarea funcional como tomar y mover diferentes objetos, de tamanos y formas distintas. (57).

Su aplicacion implica un tiempo determinado entre 5 a 15 minutos (dependiendo del nivel funcional
del paciente) y requiere un kit estandarizado de objetos y un entrenamiento minimo del evaluador

para estandarizar su aplicacion. (57).

La escala de puntuacion considera un maximo de 57 puntos definido como “mejor desempefio

funcional” y a su vez se cada item tiene una puntuacion entre 0 a 3 puntos siendo estos:

0: no puede realizar la tarea

1: realiza parcialmente la tarea

2: realiza la tarea con dificultad o lentitud

3: realiza la tarea normalmente.

Esta medida ha salido ampliamente validada en paises del habla hispanoamericana obteniendo
con ello su grado de fiabilidad y validez instrumental. El andlisis de confiabilidad mediante alfa de
Cronbach obtenido en los estudios fue de un 0.96 indicando una alta consistencia interna. Ademas,
mediante el coeficiente de Spearman-Brown se obtuvo una puntuacion superior a 0.80 indicando

una buena consistencia interna garantizando asi la homogeneidad de sus items de evaluacion (57).
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4.8.2 Calidad de vida

4.8.2.1 Cuestionario ECVI 38

En cuanto a la evaluacion de la calidad de vida corresponde a un cuestionario especifico
desarrollado en la lengua hispana en pacientes posterior a un ACV (isquémico o hemorragico)
incluyendo quienes presenten una afasia motora. Este instrumento involucra 38 items agrupados

en 8 dominios quienes incluyen(58):

e Estado fisico. e Actividades basicas de la vida
e Comunicacion. diaria.

e Cognicion. e Actividades comunes de la
e Emociones. vida diaria.

e Sentimientos. e Funciones sociofamiliares.

Este instrumento presenta una buena validez, fiabilidad (0.80 en todos los dominios),
viabilidad, consistencia interna con coeficiente alfa de Cronbach entre 0,79 y 0,95, y prueba test-

re-test con coeficientes de correlacion intraclase entre 0,81 y 0,96. (58)

4.8.3 Alianza terapéutica
Actualmente se dispone del cuestionario “Therapeutic Alliance in Physiotherapy Questionnaire

Patients" (CAF-P) el cual esta validado al espafiol. comprende los dominios de:

e Participacion: Implica que el usuario es activo dentro del proceso de rehabilitacion
e Exploracion: el usuario percibe ser escuchado y comprendido por su tratante

e Resolucion: si el paciente percibe avances de tratamiento y cumplimiento de objetivos
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e Fase de trabajo: si el usuario percibe un trabajo activo hacia el cumplimiento de sus

objetivos.(59)

El CAF-P presenta una buena consistencia interna, con un o de Cronbach de 0,91 y un
coeficiente de correlacion intraclase (CCI) de 0,87 y una validez de correlacion positiva

moderada.(59)

A continuacion, se agrupa el resumen de variables en la tabla 2 a modo de resumen

Evaluacion

TRIM Independiente Cuantitativa discreta Escala ARAT mida la
funcion motora del
miembro superior

c-TDCS Independiente Cualitativa dicotdmica = Determinada por
protocolo
experimental {control
o intervencion)

Funcionalidad Dependiente Cuantitativa discreta Puntuacion por items
en escala ARAT

Calidad de vida Dependiente Cuantitativa discreta Cuestionario ECVI 38
(calidad de vida post
ACV)

Alianza terapéutica Dependiente Cuantitativa discreta (Instrumento de
evaluacion CAF-P)

Edad Control Cuantitativa Auto reporte o ficha
clinica

Sexo Control Cualitativa Auto reporte o ficha
clinica

Tabla. 2) Resumen de variables dependientes, independientes y control.

4.9 Descripcion de procedimiento
e Equipo de trabajo: estard conformado por dos grupos de profesionales; Grupo evaluacion

e Intervencion, sin relacionarse.
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e Propuesta de trabajo: se propone trabajar con 2 grupos independientes. Un grupo control
(GC) compuesto por 3 mujeres, y otro grupo experimental (GE), compuesto por la misma
cantidad de personas y bajo la misma modalidad, completando una muestra total de 6
mujeres (piloto).

e Grupo experimental: Se le aplicard terapia de movimiento inducido por restriccion
(TRIM) y Estimulacién Transcraneal de Corriente Directa Cerebelosa C-tDCS. La TRIM
consta de 3 componentes (entrenamiento repetitivo de tareas o shaping, restriccion con
guantes y un paquete conductual de transferencia, que se detallan a continuacion:

o Las sesiones de shaping consisten en la practica repetitiva de componentes
especificos de movimiento de acuerdo con las necesidades del usuario. Tienen una
duracion aproximada de 120 minutos, dentro de los cuales se practican distintas
tareas de forma estructurada.

o La restriccion con un guante de la extremidad no parética es una estrategia de
induccion al uso de la mano parética, que se aplica durante el 90% de las horas en
que la persona se encuentre despierta.

o El paquete de transferencia consta de distintas estrategias que permiten inducir el

uso de la extremidad superior parética dentro de distintos contextos funcionales.

La C-tDCS se aplicara los primeros 20 minutos de las sesiones de shaping. Para ello se
empleara una corriente continua de 2 mA en el hemisferio cerebeloso contralateral al dafio. El
montaje consistira en aplicar electrodos embebidos en solucidon salina de 5x7 cm, ubicando el
electrodo positivo 3 cm a la derecha del Inion y el electrodo negativo en el hombro ipsilateral

(densidad de corriente en el anodo: 0,057 mA/cm?2)). Para evitar que los electrodos se suelten y
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pierdan contacto, se utilizaran bandas de goma de diametro regulable, con el propoésito de adaptar

y fijar el montaje al craneo del participante.

e Grupo de control: Grupo Control: se realizard Terapia de restriccion inducida por
movimiento (TRIM) + Estimulacion transcraneal con corriente directa cerebelar (c-tDCS)
placebo (se ubicaran los electrodos en la misma posiciéon del GE, pero se utilizara la
estimulacion simulada (Sham) que consistira en la aplicacion de una corriente inicial que
se mantendran durante un minuto con una rampa de 30 segundos hasta alcanzar 2.0 mA 'y

una rampa de descenso de 30 segundos, tras lo cual el aparato se apagara.

Sesion de intervencion: Se propone trabajar con subgrupos conformados por cuatro
participantes (dos del grupo control [GC] y dos del grupo intervencion [GI]), quienes compartirdn
el mismo espacio fisico durante la terapia, aunque cada usuario desarrollara las actividades de
manera independiente. A todos los integrantes se les colocara el dispositivo correspondiente, y se
administrara estimulacion transcraneal por corriente directa (c-tDCS), ya sea convencional o
placebo, segtin el grupo asignado. La estimulacion se aplicara al inicio de cada intervencion durante
20 minutos, seguida de 1.5 horas de tareas relacionadas con el método de rehabilitacion intensiva
(TRIM). Este protocolo se llevara a cabo en un total de 10 sesiones, con una frecuencia diaria por

un periodo de 2 semanas.
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S Capitulo 1IV: Estadistica y ética.

5.1 Analisis estadistico

El plan de analisis de datos contempla el tratamiento estadistico de la informacién recopilada,
utilizando el programa Jamovi project (2025) Version 2.6 [Computer Software]. Se realizara un
analisis descriptivo, a través de tablas de frecuencias, medidas de tendencia central y desviacion
estandar considerando la naturaleza de las variables. La concordancia Inter observador se evaluara
mediante el coeficiente de correlacion intraclase (ICC) utilizando un modelo bidireccional de
efectos mixtos con acuerdo absoluto. Se reportara el ICC para mediciones individuales [ICC (3,1)]

y su intervalo de confianza del 95%.
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5.2 Presentacion de resultados.

5.2.1 Caracteristicas principales de la muestra

A la fecha fueron invitadas 10 personas a participar dentro del estudio piloto, de las cuales
6 cumplian con los criterios de inclusion y exclusion firmando asi el consentimiento informado. La
muestra fue conformada por una totalidad de mujeres de distinto tiempo de evolucion del ACV
donde al menos el 83% presentdé ACV Isquémico y el 16.6% Presento un evento isquémico y
hemorragico con un 50% de afectacion de Hemicuerpo izquierdo y 50% de afectacion del
hemicuerpo derecho. Las edades fueron variables entre los 32 y los 79 afios de edad (Promedio

53.1 anos) donde el total de la muestra fue diagnosticado en un promedio de 1105 dias de evolucion.
Las caracteristicas demograficas principales del estudio se muestran a continuacion en la tabla 3.

Caracteristicas de la muestra

N: 6 Mujeres Edad 53.17 £ 16.07 Evolucion en 2.71+£2.52
anos anos,
Caracteristicas Basales % P
Sexo Biologico 2 6 (100.0%)
(1=Hombre, 2=Mujer)
Tipo de ACV 1 5(83.3%) 219
(1=Isquémico, 3 1 (16.7%) 219
2=Hemorragico, 3=Ambos)
Procedencia 2 3 (50%) 1.000
(1=Urbano,2=Rural) 1 3 (50%) 1.000
Nivel Educacional 3 3 (50.0%) .687
(1=Bsica, 2=Media, 2 2 (33.3%) 1.000
3=Técnica,
4=Universitaria, 4 1 (16.7%) 219
5=Postgrado)
Dominancia 1 100% .031
(1=Derecha,
2=Izquierda)
Brazo Afectado 1 3 (50.0%) 1.000
(1=Derecho, 2 3 (50.0%) 1.000
2=Izquierdo)
Tabla. 3) conjunto de caracteristicas de la muestra (N=6)
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5.2.2 Escala ARAT

Del total de la muestra, todas las participantes eran diestras, con distribucion equitativa de
lateralidad afectada (50% derecha, 50% izquierda). Al analizar especificamente el miembro
afectado, el cambio promedio fue +0.5 + 1.2 puntos. Posterior al tratamiento el 83% de los
participantes no presentd cambios dentro de las puntuaciones de ARAT y el 17% mostré mejoria
leve (+3 puntos). No se observaron diferencias significativas entre grupos (p > 0.30). pese a que el
instrumento ARAT mostrd una consistencia interna excelente (o0 = 0.96, lo que sugiere una alta
homogeneidad entre los items), se evidencié un marcado efecto techo de inicio, con 66.7% de los
miembros afectados alcanzando el puntaje maximo en la evaluacion basal. Los detalles se muestran

a continuacion en la tabla 4.

Variable Sham (n=3) Intervencion (n=3)
ARAT Bilateral (0-114)
Alfa de Cronbach (a = 0.96),

Basal 98.3+27.1 100.0 + 23.4
Final 99.3+254 97.0+ 28.6
Cambio (A) +1.0+1.7 -3.0+5.2
% del maximo Basal 86.3% 87.7%
% del maximo Final 87.1% 85.1%
Subtotal Izquierdo (0-57)
Basal 41.3+27.1 43.3 + 23.7
Final 423+ 254 40.3 + 28.9
Cambio (A) +1.0+1.7 -3.0+5.2
% del maximo Basal 72.5% 76.0%
% del maximo Final 74.3% 70.8%
Subtotal Derecho (0-57)
Basal 57.0+0.0 56.7 + 0.6
Final 57.0+0.0 56.7 + 0.6
Cambio (A) 0.0£0.0 0.0+£0.0
% del maximo Basal 100% 99.4%
% del maximo Final 100% 99.4%
Miembro Afectado (0-57)
Basal 41.0+28.0 42.7+24.0
Final 42.0+26.0 42.7+24.0
Cambio (A) +1.0+1.7 0.0+£0.0
Tabla. 4) resultados de medicién basal y final de escala ARAT
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5.2.3 Escala Calidad de vida (ECVI 38)

El puntaje basal del ECVI-38 demostré una heterogeneidad clinica inicial entre ambos
grupos distribuidos equitativamente en grupo Sham (n=3) y grupo Intervencion (n=3). Tras la
estandarizacion de los puntajes utilizando el maximo teoérico (152 puntos) ECVI-38 a una escala

0-100 se entregan los resultados del grupo Sham e intervencion en la tabla 5

Categoria de Sham Basal Sham Final Intervencion Intervencion Final
Calidad de Vida n (%) n (%) Basal n (%) n (%)
Baja (0-33) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Moderada (34-66) 3 (100%) 3 (100%) 1 (33.3%) 1 (33.3%)
Buena (67-100) 0 (0%) 0 (0%) 2 (66.7%) 2 (66.7%)
Tabla. 5) Tabla 5 comparacion de resultados de ECVI 38 en Grupo Sham e intervencion.

Una vez analizados los resultados del cuestionario ECVI-38 estan disponibles en la Tabla 6,

Variable Sham (n=3) Intervencion (n=3) p value
Basal, media + DE 76.0+17.3 94.0 +29.8 —
Final, media + DE 80.0 £ 14.0 101.0 £ 33.7 —
Cambio (A), media + DE 40+4.0 7.0+4.0 0.410
Tabla.6)  Grupo control y grupo intervencion respecto a la escala de calidad de vida.

El cuestionario ECVI-38 mostr6 una consistencia interna excelente (o = 0.97), indicando una alta
homogeneidad entre los items. No obstante, este valor elevado sugiere posible redundancia entre
algunos componentes del instrumento, por lo que se recomienda complementar el andlisis con
métricas adicionales. Al menos el 83% de los participantes presentaron incremento en el puntaje
sin registrar un empeoramiento de la calidad de vida posterior a la intervencion. El puntaje basal
fue menor en el grupo Sham (76.0 + 17.3) en comparacion con el grupo Intervencion (94.0 + 29.8).
Tras la intervencion, el grupo Sham present6 un incremento promedio de 4.0 + 4.0 puntos, mientras
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que el grupo Intervencion mostrd un aumento promedio de 7.0 + 4.0 puntos. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas en el cambio entre grupos (p = 0.410) debido a que el

poder estadistico muestral se considera bajo.

5.2.4 Alianza terapéutica (Caf-p)

En cuanto a la medicion de la percepcion del proceso de rehabilitacion mediante la escala
Caf-p se present6 un promedio de 70 puntos en los 14 items, correspondiente al méximo tedrico de
la escala sin observarse variabilidad entre los participantes. La ausencia de variabilidad limita la

realizacion de otros analisis.

Variable n Media DE Minimo Maximo 9% del maximo tedrico
CAF-P total (14-70) 6 70.0 00 70 70 100%
Tabla. 7) Medida resumen Caf-p

En este sentido, los resultados cumplen una funcidon exploratoria y permiten identificar aspectos
metodoldgicos relevantes que deberan ser considerados en estudios posteriores, particularmente en

relacion con el tamafio muestral y la variabilidad esperada de las respuestas.

45



5.3 Ktica

Esta investigacion se regira por las pautas establecidas por el “Council for International

Organizations of Medical Sciences” (CIOMS), institucion afiliada a la organizacion Mundial de la

Salud (OMS) que promueve el desarrollo de estdndares para la investigacion biomédica y

epidemioldgica que involucra seres humanos y considera los cuatro principios éticos basicos, cuyo

propdsito es proteger los derechos y la integridad de los sujetos que han aceptado participar en ésta.

El proyecto posterior a su adjudicacion sera enviado junto a la documentacion requerida al Comité

de Etica del Servicio de Salud Araucania, para su aprobacion y autorizacion.

1.

Valor social: El enfoque de género otorgado dentro del presente estudio busca indagar en
una poblacion poco explorada dentro de las investigaciones actuales asociadas al ACV.
Ademas, propone una solucion costo efectiva y replicable a bajo costo para mejorar la
funcionalidad de pacientes en hospitales con alta demanda. Esto ademas toma en cuenta los
objetivos de rehabilitacion sanitarios nacionales, podria influir en politicas publicas de
rehabilitacion a nivel nacional.

Validez cientifica: Se presenta un disefio de ensayo clinico controlado aleatorizado con un
disefio solido en base a la evidencia cientifica actual, lo que garantiza una evaluacion
rigurosa de la efectividad de la intervencion propuesta. La muestra, aunque no
probabilistica, fue calculada considerando los minimos efectos clinicos significativos, y se
detallan claramente los criterios de inclusion y exclusion. Ademas de ello, se compone de
un equipo Esta investigacion se regira por las pautas establecidas por el “Council for
International Organizations of Medical Sciences” (CIOMS), institucion afiliada a la

organizacion Mundial de la Salud (OMS) que promueve el desarrollo de estandares para la
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investigacion biomédica y epidemioldgica que involucra seres humanos y considera los
cuatro principios €ticos basicos, cuyo propdsito es proteger los derechos y la integridad de
los sujetos que han aceptado participar en ésta. El proyecto posterior a su adjudicacion sera
enviado junto a la documentacion requerida al Comité de Etica del Servicio de Salud
Araucania, para su aprobacion y autorizacion.

Resguardo de la confidencialidad: Los datos entregados por las participantes seran
mantenidos en estricta confidencialidad durante todo el estudio. S6lo podran acceder a ellos
el personal perteneciente a la investigacion y el paciente al que pertenezcan.
Autorizaciones institucionales requeridas: El equipo del proyecto al momento de su
adjudicacion, solicitara las respectivas cartas de autorizacion a las instituciones
participantes. Ademas, el equipo de investigacion interdisciplinario estd conformado por
profesionales pertenecientes a distintas instituciones, con la finalidad de facilitar las
gestiones del proyecto.

Capacitacion del equipo: Se considera que, en equipo de la investigacion multidisciplinario,
tanto el equipo de evaluacion como intervencion estara altamente capacitado previo a la
realizacion de la investigacion, con el fin de resguardar y garantizar la seguridad de
aplicacion de dicho estudio.

Seleccion equitativa: El estudio define una poblacion objetivo con base clinica, sin incurrir
en discriminaciones arbitrarias. Se incluirdn participantes sin distincién de etnia, nivel
educativo o socioecondmico. Esto refuerza el principio de justicia, asegurando
representatividad y equidad en la participacion para responder la hipdtesis planteada por el

estudio.
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7.

10.

Proporcion favorable de riesgo beneficio: Los potenciales beneficios de la terapia superan
los potenciales riesgos descritos dentro de la evidencia cientifica actual, minimizando
molestias asociadas a la aplicacion de la terapia mediante la aplicacion de protocolos de
seguridad actuales.

Algunas medidas a tomar son las siguientes: la aplicacion constante de solucion salina en
los electrodos para evitar la diferencia de polaridad y que los electrodos se suelten y pierdan
contacto. Ademas de ello se utilizardn bandas de goma de didmetro regulable, con el
proposito de adaptar y fijar el montaje al craneo del participante. Ademas, cualquier evento
adverso serd informado y gestionado dentro del equipo de investigacion contando con la
posibilidad de retiro de estudio si el usuario asi lo desea.

Evaluacién independiente: Al establecer que sera presentado al Comité Etico Cientifico del
Servicio de Salud Araucania, se garantizara una evaluacion externa del protocolo y sus
implicancias éticas. Ademas de ello se gestionaran todas las autorizaciones administrativas
necesarias para la colaboracion del Hospital Intercultural de Nueva Imperial y Padre las
casas. Asimismo, se toma en cuenta el uso de los lineamientos CIOMS, lo que otorga
legitimidad internacional al enfoque adoptado.

La revision ética externa estd en plena concordancia con los principios establecidos en la
Declaracion de Helsinki, que exige que toda investigacion médica en seres humanos sea
revisada por un comité independiente, debidamente constituido, antes de su inicio. Del
mismo modo, se considera lo establecido en las Pautas Eticas Internacionales del CIOMS,
especialmente en lo referido al principio de respeto por las personas y al requisito de

evaluacion continua de los riesgos y beneficios en poblaciones vulnerables.
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11. Consentimiento informado: El protocolo describe un proceso claro y voluntario en que las

12.

participantes podran decidir su ingreso o retiro del estudio sin consecuencias negativas.

Este consentimiento contempla el derecho a recibir informacion comprensible, lo cual

fortalece la autonomia de las participantes. En este proceso se entregara la informacion

verbal y un documento con adaptacion al lenguaje coloquial que incluird los objetivos,

beneficios y riesgos, derecho al retiro en cualquier momento, confidencialidad, contacto de

investigador principal y del comité de Etica. Una vez tomada la decisién el participante

procederd a su firma.

Respeto por los participantes: Comprometiéndose a resguardar la confidencialidad y

asegurando que los datos personales sean manejados Unicamente en este estudio por el

equipo autorizado. Ademas, se incluye la poblacion teniendo en cuenta:

a.

b.

La ley 20.584 para el resguardo de usuarios con ACV.

Ley N°20.120 sobre investigacion cientifica en seres humanos.

Participacion voluntaria otorgando la libertad para retirarse en cualquier momento
sin sufrir repercusiones futuras.

Codificacion de datos y manejados segun la ley 19.628

No se asociaran costos para los participantes

Al finalizar el estudio se entregaré via mail o forma fisica (segiin preferencia) a cada
participante y su familia los resultados y principales conclusiones de la
investigacion realizada. Ademas de realizar una “ceremonia de cierre” de proyecto
en conjunto con sus participantes para abordar las principales dudas de la

informacion proporcionada.
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6 Capitulo V: Discusion y conclusiones.

6.1 Discusion
Los resultados del presente piloto que sugieren distintos resultados para los objetivos
planteados de la aplicacion de estimulacion transcraneal por corriente cerebelosa directa (c-TDCS)

combinada con la terapia de restriccion de movimiento (TRIM).

En primera instancia se abordard la funcion motora del miembro superior medida con la escala
ARAT que no generd cambios significativos en la funcion motora del miembro superior. La
ausencia de diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p>0.3) indica que la
intervencion no produjo un cambio clinicamente relevante pesquisado por la escala en la variable
de estudio. Sin embargo, este resultado debe interpretarse con cautela ya que debido al reducido
tamafio de muestra se evidencio una presencia marcada de efecto techo, ya que al menos el 66.7%
de las participantes alcanzo un puntaje maximo en la evaluacion basal. Por lo tanto, este fenomeno
de techo terapéutico limita la pesquisa de mejoras adicionales especialmente en participantes cuyos

niveles funcionales eran elevados al inicio del estudio.

La ausencia de cambios clinicamente significativos en la escala ARAT no pueden reflejar una
ineficiencia de intervencidn sind mas bien una limitacion asociada a la sensibilidad del instrumento
debido a que estd pensado en las etapas agudas y primeros meses post ACV. Asimismo, estudios
previos han sefialado que algunos instrumentos no capturan cambios sutiles en pacientes con
compromiso leve reduciendo asi la identificacion de cambios en pacientes con alta funcion residual,
ademas esto sugeriria que la prueba ARAT no seria lo suficientemente fiable para detectar

diferencias clinicamente relevantes(60—63). En este contexto, el uso de medidas asociadas a
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situaciones especificas de destrezas manuales o actividades de la vida diaria podria ser mas sensible

para detectar cambios en este tipo de poblacion.

En cuanto a los resultados relacionados con la calidad de vida (ECVI-38) se demuestra una
tendencia favorable en ambos grupos, con un incremento promedio de 4.0 = 4.0 puntos en el grupo
Sham y 7.0 £ 4.0 puntos en el grupo intervencion. Pese a que las diferencias no alcanzaron una
significancia estadistica mayor (p = 0.410) es relevante seguir estudiando esta diferencia con el
tamafio muestral total ya que al menos el 83% de los participantes evidencio una mejoria sin
deterioro post tratamiento. Este hallazgo podria tener un impacto positivo en las dimensiones
subjetivas para la recuperacion de la funcion de la extremidad superior. En cuanto a la evidencia
actual, la literatura reporta y refuerza que la tDCS debe enfocarse en intervenciones combinadas

para asi tener un mejor desempeio en la adherencia y los resultados de la rehabilitacion.(64)

Por ultimo, en lo que respecta a la percepcion del proceso de rehabilitacion (CAF-P), los
resultados demostraron puntajes maximos, sin variabilidad en las respuestas, en todas las
participantes encuestadas, lo que podria interpretarse como una percepcion homogéneamente
positiva del proceso de rehabilitacion, especialmente cuando los objetivos terapéuticos se centran

en tareas o acciones significativas para las personas.

Cabe senalar que la escala CAF-P no ha sido utilizada en poblacion post-ACV, pese a su
validacion al espafiol y sus lineamientos con las medidas auto reportadas, debido a que se suele

asociar en mayor medida a condiciones de atencion musculoesqueléticas.

En el contexto de la neurorrehabilitacion, la percepcion del proceso terapéutico y la motivacion

intrinseca han sido identificados como factores clave de la adherencia y la facilitacion de procesos
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de aprendizaje. Por lo tanto, aunque la escala no permitié discriminar las diferencias entre los
grupos, si aporta evidencia indirecta sobre la viabilidad y la buena recepciéon de la propuesta de

intervencion.

Para finalizar, los hallazgos del presente piloto permiten dar un cumplimiento parcial al
objetivo general. Evidenciado que principalmente sus resultados eran de caracter exploratorio. Si
bien no se observaron cambios cuantitativos, se identificaron tendencias favorables en la calidad
de vida y la valoracion del proceso terapéutico. Estos resultados estdn sujetos a limitaciones
asociados al tamafio muestral del piloto y la sensibilidad de los instrumentos, es por ello que futuras
investigaciones deberan centrarse en tener evaluaciones mas precisas para evitar efectos techo de

intervencion.

7 Conclusion

El presente estudio permite evaluar de manera preliminar los efectos de un programa de
rehabilitacion que contempla la combinacion de medidas terapéuticas en mujeres con secuelas de
ACV. En relacion al objetivo general, si bien no se evidenciaron los cambios estadisticamente
significativos en la funcion motora de la extremidad superior, este resultado se debe interpretar
considerando limitaciones metodoldgicas, como el tamafio de muestra para el piloto y el efecto
techo observado en la evaluacion basal, lo que restringié los parametros de sensibilidad de los

distintos instrumentos de evaluacion.

52



Pese a ello se observd una tendencia favorable en las situaciones asociadas a la calidad de vida (en
mayor magnitud en el grupo intervencion) y percepcion del proceso de rehabilitacion en ambos

grupos, lo que podria sugerir un posible impacto positivo de la intervencion combinada.

Desde una perspectiva clinica estos resultados respaldan la factibilidad y buena recepcion de las
intervenciones combinadas que integran a la neuro modulacion no invasiva con terapias

funcionales especificas centradas en las principales necesidades del usuario.

En términos cientificos este estudio aporta evidencia inicial sobre la necesidad de investigar
estructuras cerebelares y la aplicacion de instrumentos mads sensibles en las usuarias con estadios
de cronicidad. Futuras investigaciones deberian considerar incorporaciones de medidas funcionales
mas especificas para la extremidad superior. Asimismo, durante el desarrollo del estudio se
observaron variables auto reportadas de mejoria no consideradas dentro de este piloto tales como:
dolor, fluidez del lenguaje y manifestaciones asociadas a la dismetria, por lo que se sugiere que se
profundice esta futura linea de investigacion teniendo en cuenta una probabilidad de mejora de

estos aspectos mediante evaluaciones clinicamente estandarizadas.
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9 Anexos

9.1 Consentimiento informado

IDENTIFICACION:

Nombre del estudio: Recuperacion y uso de la extremidad superior en mujeres posterior a un
accidente cerebro vascular (ACV), potenciando a una mejor calidad de vida.

Nombre del investigador: Ornella Patricia Bahamondes Gutiérrez

Nombre del centro de investigacion: Clinica de Rehabilitacion Docente Asistencial (CRDA)

Universidad de La Frontera.

PARTE |: ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

INTRODUCCION:

El area de neurorrehabilitacion de la Clinica de Rehabilitacién Docente Asistencial (CRDA) de
la Universidad de la Frontera (UFRO), le invita a participar de un estudio que busca determinar
la recuperacion y uso de la extremidad superior en mujeres posterior a un Accidente Cerebro
Vascular (ACV). Su proposito es contribuir en la prevencion de factores que afecten de forma
negativa el proceso rehabilitador en mujeres, generando evidencia cientifica de calidad que ayude
a mejorar la calidad de vida y potencie la rehabilitacion funcional de mujeres de la Regién de La
Araucania que han sufrido un Accidente Cerebro Vascular, a través de un programa integral que
combina la Terapia de Movimiento Inducido por Restriccion (TRIM) vy la electro estimulacion

transcraneal cerebelosa de corriente directa (C-tDCS).
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IMPLICANCIAS DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO: modalidad de participacion

de la persona, duracién del estudio.

Se registrara informacion sobre sus antecedentes morbidos (enfermedades previas) e historial
médico, a través de una ficha de registro especialmente confeccionada para este proposito.

Se aplicaran evaluaciones por parte de profesionales kinesidlogos (evaluacion del tono, fuerza
funcién motora mediante escalas de funcionalidad y MAL-30, ARAT y dinamometro). Ademas
de ello se aplicaran escalas de calidad de vida (ECVI-38) y una encuesta de percepcion del
proceso de rehabilitacion (CAF-P).

La intervencion consiste en recibir rehabilitacion para la extremidad superior, siendo asignada
de forma aleatoria a uno de los siguientes grupos:

o Grupo experimental: realizara Terapia de restriccién inducida por movimiento (TRI1M)
ejecutando sus 3 componentes (paquete de transferencia, induccion al uso del brazo
débil, a través del guante y entrenamiento repetitivo) y Estimulacién transcraneal
cerebelar con corriente directa (ETCD)

o Grupo Control: realizaré Terapia de restriccion inducida por movimiento (TRIM con sus 3

componentes) + Estimulacion transcraneal con corriente directa (ETCD) placebo.

OBJETIVO DE LA INVESTIGACION:

Evaluar los efectos de un programa de rehabilitacion basado en terapia de movimiento inducido
por restriccion (TRIM) y electro estimulacion transcraneal cerebelosa de corriente directa (C-
tDCS), en mujeres de la Region de La Araucania que sufrieron un accidente cerebro vascular

(ACV).
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JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION:

El accidente cerebrovascular (ACV) es una de las principales causas de mortalidad y discapacidad
a nivel global, con un impacto significativo en la calidad de vida, los costos sociales y econémicos,
y la carga global de enfermedades, especialmente en mujeres. Factores especificos del ciclo vital
femenino, como complicaciones durante el embarazo y desbalances hormonales asociados a la
menopausia, incrementan el riesgo de ACV. a ello se suma las barreras en el acceso a servicios de
rehabilitacién, lo que agrava las desigualdades de género en su recuperacion.

En Chile, las estadisticas de género revelan brechas significativas en inclusion social que afectan
directamente la capacidad de las mujeres para acceder a servicios de salud y rehabilitacién. Por
ejemplo, la “brecha de género entre personas de 15 afos y mdas”, indica que una proporcion
considerable de mujeres carece de ingresos propios (17.9%), lo que limita su autonomia econémica
y acceso a servicios esenciales. Ademas, se refleja que las mujeres no son las principales
generadoras de ingresos, lo que puede influir en las decisiones relacionadas con la salud y la
rehabilitacion. Estas disparidades econémicas y sociales se pueden traducir en dificultades y
limitaciones en su acceso a tratamientos y programas de rehabilitacion.

A pesar de los avances en la comprension de los mecanismos neuroplasticos asociados a la
recuperacion post-ACV, persisten limitaciones o vacios de conocimiento en la rehabilitacion
funcional, especialmente en mujeres. La evidencia indica que estas experimentan peores resultados
clinicos y mayor discapacidad, debido a factores como acceso limitado a terapias efectivas,
responsabilidades sociales y falta de representacion en ensayos clinicos orientados a estrategias de

prevencion y recuperacion.
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En este contexto, se subraya la necesidad de explorar y desarrollar intervenciones terapéuticas
personalizadas e intensivas que integren estrategias como la Terapia de Restriccion Inducida de
Movimiento (TRIM) y la Estimulacion Transcraneal de Corriente Directa (C-TDCS). Estas
técnicas han mostrado evidencia prometedora en la modulacion de la neuro plasticidad y la mejora
funcional del miembro superior afectado, contribuyendo a la rehabilitacion motora y a la
reorganizacion cortical.

Sin embargo, existe un vacio significativo en la literatura respecto a su eficacia en mujeres, quienes
enfrentan barreras adicionales en el acceso a terapias y en la adherencia a los programas de
rehabilitacion debido a factores socioculturales. Por ello, es imprescindible avanzar en
investigaciones que evaluen la efectividad combinada de intervenciones intensivas en mujeres, con
el objetivo de generar evidencia que apoye las practicas clinicas y cierre las brechas de atencion en
esta poblacion.

Este estudio busca contribuir al disefio de estrategias terapéuticas personalizadas que potencien la
recuperacion funcional en mujeres post-ACV, promoviendo un abordaje més equitativo y efectivo

en la atencién a esta condicion neuroldgica de alta prioridad en salud publica.

DURACION DE LA INVESTIGACION:

La investigacion tiene una duracion de 5 meses. Se realizardn evaluaciones: basal-pretratamiento
(T1) y post-tratamiento (T2). Estas actividades seran ejecutadas por 2 kinesidlogos quienes
estaran capacitadas en los instrumentos, los cuales estan validados y estandarizados. Los

evaluadores no tendran informacion con relacion al grupo al cual pertenece la participante.
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PARTICIPACION DENTRO DEL ESTUDIO:

La intervencion se realizara con una frecuencia de 5 veces a la semana (lunes a viernes) por un

periodo de 2 semanas, independientemente del grupo al cual sea asignada.

Posterior a la finalizacion del estudio, quienes hayan sido asignados al grupo control, en caso de

obtener resultados favorables, accederan a la aplicacion de la terapia del grupo experimental.

SELECCION DE PARTICIPANTES: Usted (es) ha (n) sido elegido (s) por:

Usted ha sido seleccionado(a) debido a que cumple los criterios de elegibilidad, propuestos para

este estudio.

Ser Mujer con edades entre 30 y 80 afios

Presentar antecedentes de ACV hemorréagico o
isquémico confirmado por TAC con evolucion
mayor a 1 mes (corroborado por un neurdélogo

mediante informe de alta)

Control de tronco en sedente

Obtener un puntaje mayor a 14 puntos en la

escala Mini Mental Examination

Dolor mayor a 4 segun la escala EVA
y espasticidad mayor a 2 segun
Ashworth

Presentar un compromiso sensorial

(visual-auditivo) Importante.

Presencia de Afasia Severa

Presencia de implantes cocleares, clips
de aneurisma, electrodos cerebrales o
dispositivo metalico en la boveda

craneal.
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funcion de la extremidad superior, referida a Presentar embarazo, epilepsia o
tomar y soltar una pelota pequefia con la mano trastornos psiquiatricos

afectada (diagnosticados los altimos 3 meses).

Que acepten participar del estudio y firmen el Uso de medicamentos psicotropicos o

consentimiento. marcapasos cardiacos.

INFORMACION DE PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacién es totalmente voluntaria y gratuita. Durante todo el estudio, el personal que
desarrolla el proyecto estara disponible para aclarar cualquier duda o inquietud que usted tenga.
Aunque haya decidido participar, puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin

repercusiones en su proceso rehabilitador dentro o fuera del establecimiento.
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RIESGOS Y EVENTOS ADVERSOS:

Todos los procedimientos médicos, ya sea de diagndstico o tratamiento, rutinarios o
experimentales, involucran algun riesgo de dafio. Sin embargo, el equipo de investigacion se
compromete a minimizar cualquier posible riesgo asociado, adoptando protocolos y medidas
preventivas para garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes. Este estudio se basé
en protocolos de investigaciones previas para aplicar medidas efectivas de seguridad con el fin
de reducir al minimo cualquier riesgo de dafio en las participantes, como algunos de los criterios
de exclusion antes mencionados y el Cuestionario de seguridad para aplicacion de
neuromodulacion no invasiva. La evidencia actual describe algunos tipos de riesgos minimos
asociados a esta investigacion tales como:

Efecto psicosocial:

« Participantes con altas expectativas podrian experimentar frustracion o ansiedad inicial si

los resultados no cumplen con sus expectativas.

Efectos adversos comunes locales:
 Irritacién de la piel, enrojecimiento o picazon leve.

« Sensacion de hormigueo primario, ardor o presion durante la estimulacién en un inicio.

BENEFICIOS POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO Y LA SOCIEDAD:
Esta investigacion busca contribuir con la generacién de informacion y evidencia actualizada y
aplicable en nuestro pais, con relacion a la intervencién de mujeres posterior a un ACV, a través

de la recuperacion de la funcién motora de la extremidad superior. Los beneficios obtenidos estaran
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dirigidos a todas aquellas personas con la condicién médica descrita, cuyas medidas de prevencion
y rehabilitacion se puedan ver favorecidas posterior a la ejecucion del estudio y superar
ampliamente el riesgo al cual se sometera a las participantes. Ademas, permite contribuir a la
formacion y capacitacion de nuevos profesionales en el area.

La investigacion esta enfocada teniendo el respaldo de investigaciones anteriores y tomando las

medidas de seguridad necesarias para reducir al minimo el riesgo de dafio en las participantes.

COSTOS:

La participacion en este estudio no conlleva ningin gasto econémico asociado a la terapia para el
usuario. Asimismo, se afirma que los participantes no recibiran ningun tipo de incentivo
monetario 0 pago. En cuanto a los costos econdmicos asociados al traslado estos no seran

cubiertos por el estudio.

GARANTIA DE PROTECCION DE PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD:

Toda la informacién recopilada en el marco de este estudio clinico ya sea de usted o de la persona
a quien representa, sera tratada con estricta confidencialidad y se utilizara exclusivamente para
fines académicos y/o médicos, de acuerdo con los principios éticos que rigen la investigacion
cientifica. El acceso a esta informacion estard restringido a los investigadores directamente
involucrados siendo manejados Unicamente por el equipo autorizado y al comité de ética
responsable de supervisar su desarrollo, quienes estan sujetos a estrictas normativas éticas y legales

en el manejo de datos personales. Ademas, se incluye la poblacion teniendo en cuenta:

1. Laley 20.584 para el resguardo de usuarios con ACV.
73



2. Ley N°20.120 sobre investigacion cientifica en seres humanos.
3. Participacion voluntaria otorgando la libertad para retirarse en cualquier momento sin sufrir
repercusiones futuras.

4. Caodificacion de datos y manejados segun la ley 19.628

Las medidas implementadas estan disefiadas para prevenir cualquier uso no autorizado de la
informacion y proteger la identidad de los participantes. Ademas, usted tiene el derecho de acceder
a la informacion personal proporcionada en la ficha clinica durante el estudio, conforme a los
principios de transparencia y autodeterminacion informativa. En caso de identificar alguna
inexactitud, podra solicitar su correccion a través de los canales establecidos por el equipo de
investigacién. Esta politica reafirma nuestro compromiso con el respeto a sus derechos y la
proteccion de su privacidad en todo momento. Ademas de ello una vez finalizado el estudio se
enviara los resultados via correo electronico/impresion a cada participante y se realizara una

jornada de cierre para la comunidad involucrada.

COMPLICACIONES:

Durante el desarrollo del estudio, podria presentarse alguna reaccion o complicacién relacionada

con la intervencion. Entre las mas probables, segin evidencia previa, se incluyen en la tabla

Tipo de Descripcion / Frecuencia Accién inmediata Seguimiento y
evento Ejemplos esperada resolucion
adverso
Locales Irritacion cutanea, Comun (30-  Suspender Reevaluacion en la
leves enrojecimiento, 50%) temporalmente la siguiente sesion;
picazén, sensacion de estimulacion, revisar registrar en ficha
hormigueo o ardor en el electrodos v piel, clinica; informar si
sitio de estimulacion. aplicar crema persiste.
hidratante si es
necesario.
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Locales Dolor en la zona de Poco comln = Detener procedimiento, = Seguimiento diario

moderados | aplicacion, quemadura = (5-10%) aplicar medidas locales = hasta resolucién;
superficial. (hielo o crema informar al comité
calmante), derivar a de ética
evaluacion médica.
Sistémicos Cefalea, fatiga, mareo, Comun (20- Pausar la terapia, Seguimiento
leves leve ansiedad. 30%) permitir descanso, telefénico o
hidratacién y control de  presencial en 24 h;
signos vitales. registrar evolucion.
Efecto Frustracion, ansiedad o Poco comun = Contencion emocional, = Seguimiento por
psicosocial = desmotivacion por (5-15%) reforzar objetivos registro en ficha.
resultados percibidos realistas, derivacion a
como insuficientes. psicologia si es
necesario.

En caso de que usted experimente cualquier sintoma inesperado o dafio durante su participacion, debera
informar de inmediato al equipo de investigacion. El investigador principal coordinaré la evaluacién clinica
y, de ser necesario, la derivacion a un centro de salud para tratamiento oportuno y gratuito. Todo evento

adverso sera registrado, comunicado al Comité de Etica y monitoreado hasta su completa resolucion.

Usted mantiene su derecho de acceder a compensaciones legales si considera que el evento fue consecuencia
de su participacion. Estas medidas garantizan su seguridad y reflejan nuestro compromiso con su bienestar,
compromiso con la integridad y el bienestar de los participantes, asi como con el cumplimiento estricto de

los estandares éticos y legales que rigen esta investigacion.

PARTE Il: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

Declaro que otorgo mi consentimiento de manera libre y voluntaria, después de haber leido detenidamente
y recibido informacion clara, suficiente y adecuada sobre los objetivos, procedimientos, beneficios y

posibles riesgos asociados con este estudio. Asimismo, confirmo que se me brind6 la oportunidad de
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expresar todas mis dudas y que estas fueron respondidas de manera satisfactoria por el equipo de

investigacion responsable.

Entiendo plenamente que tengo el derecho inalienable de retirarme de esta investigacion en cualquier
momento, sin necesidad de justificar mi decisién, y que dicha accién no supondré ningln tipo de perjuicio

o discriminacion.

A traveés del presente consentimiento autorizo el acceso a la ficha clinica

Nombre del participante: | Nombre del investigador responsable:
Ornella Patricia Bahamondes Gutiérrez

RUT: Rut: 19.581.439-2
Fecha. Fecha:
Firma Firma

Contacto del Comité Etico Cientifico (CEC) del Servicio de Salud Araucania Sur

“En caso de que tenga dudas respecto de sus derechos como participante en el presente estudio, puede

contactar al presidente del Comité de Etica Cientifica del Servicio de Salud Araucania Sur, Dr. Alvaro

Soto Venegas, Correo electronico: comite.etica@asur.cl

Direccién: Andrés Bello N.° 636

Teléfono: Fono: 452557064

Pagina web: www.araucaniasur.cl

Firma de la directora de la Clinica Docente Asistencial, Facultad de medicina, Universidad de La

Frontera. Dra. Arlette Doussoulin.
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10.1 Ficha de registro de usuario

DATOS GENERALES

Fecha de entrevista: ID del usuario:

Nombre completo: Fecha de nacimiento:

Sexo bioldgico:

() Femenino () Masculino

ANTECEDENTES SOCIODEMOGRAFICOS

Nivel educacional:

() Ensenanza basica Procedencia:
() Ensefianza media () Urbano

() Universitario incompleto () Rural

() Universitario completo () Otros:

() Otros:

ANTECEDENTES CLINICOS

Tipo de ACV:

() Isquémico () Hemorragico () Ambos

() Otros:
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Localizacion de la lesion: Localizacion cerebral:

() Derecho () Cortical

() Izquierdo () Subcortical

() Ambos () Cortico-subcortical
() Otros:

.Ha presentado mas de un ACV?

()Si Comorbilidades relevantes:

() No

Detalle:

Sintomas residuales (marcar):

[ ] Hemiparesia [ ] Negligencia
[ ] Disartria [ ] Ataxia
[ ] Afasia [ ] Dismetria

Tiempo de evolucion (fecha):

ANTECEDENTES TERAPEUTICOS

Tratamientos recibidos:

[ ] Kinesiologia [ ] Fonoaudiologia

[ ] Terapia ocupacional [ ] Tratamiento farmacologico



[ ] Toxina botulinica

.Experiencia con electroestimulacion?

()Si

Farmacos actuales:

EVALUACION FUNCIONAL

() No

Profesion / ocupacion:

Brazo dominante:

() Derecho

() Izquierdo

() Ambidiestro

Presencia de patron de Hefter?

()Si

Brazo afectado:

() Derecho

() Izquierdo

() No
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10.2 Escala Arat

ID del paciente:

Fecha de evaluacion: Escala de evaluacion:
Extremidad afectada: 0 = No realiza

() Izquierda 1 = Parcial

() Derecha 2 = Completo con dificultad
() Ambas 3 = Completo sin dificultad

SECCION 1 - AGARRE (Grip)

Cubo 10 cm® - IZQUIERDA Cubo 7.5 cm®> - IZQUIERDA
Cubo 10 cm®* -~ DERECHA Cubo 7.5 cm®> - DERECHA
Cubo 2.5 cm® - IZQUIERDA Pelota de tenis — I[ZQUIERDA
Cubo 2.5 cm?>-DERECHA Pelota de tenis — DERECHA
Cubo 5 cm’ - IZQUIERDA Piedra— IZQUIERDA

Cubo 5 cm®> - DERECHA Piedra— DERECHA
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SECCION 2 —- TOMADA (Grasp)

Verter agua — [ZQUIERDA
Verter agua — DERECHA
Tubo 2.25 cm — IZQUIERDA
Tubo 2.25 cm — DERECHA

SECCION 3 — PINZA (Pinch)

Tubo 1 cm — [ZQUIERDA

Tubo 1 cm — DERECHA

Golilla en clavija — [ZQUIERDA

Golilla en clavija— DERECHA

Rodamiento anular + pulgar — [ZQUIERDA

Rodamiento anular + pulgar — DERECHA

Polca indice + pulgar — IZQUIERDA

Polca indice + pulgar - DERECHA

Rodamiento medio + pulgar — [ZQUIERDA

Rodamiento medio + pulgar — DERECHA

Rodamiento indice + pulgar — [ZQUIERDA

Rodamiento indice + pulgar — DERECHA

SECCION 4 - MOVIMIENTO GRUESO (Gross)

Mano detras de la cabeza — IZQUIERDA

Mano detras de la cabeza - DERECHA

Mano sobre la cabeza — [ZQUIERDA

Mano sobre la cabeza —- DERECHA

Mano en la boca — [ZQUIERDA

Mano en la boca— DERECHA

81




10.3 Escala de calidad de vida (ECVI 38)

Seccion 1: Movilidad y funciones fisicas

A) Tengo dificultades para mover las

extremidades

B) Tengo dificultades para utilizar las

manos

C) Tengo dificultades para caminar

D) Tengo dificultades para mantener el

equilibrio

E) Tengo dolor o molestias fisicas

Seccion 2: Autonomia y autocuidado

A) Tengo dificultades para hablar

B) Tengo dificultades para

comunicarme con otras personas

C) Tengo dificultades para leer

D) Tengo dificultades para escribir

Escala de puntuacion:

() Ninguna dificultad / Nunca

() Alguna dificultad / A veces

() Bastante dificultad / Frecuentemente

() Mucha dificultad

() Extrema dificultad / Siempre

Seccion 3: Funciones cognitivas

A) Tengo dificultades con mi

concentracion

B) Tengo dificultades con mi memoria

C) Tengo dificultades con mi

capacidad mental




Seccion 4: Estado emocional

A) Estado de animo () Muy bien
B) Vitalidad () Bien

C) Autoestima () Regular
D) Capacidad de mantener la calma () Mal

E) Control de emociones () Muy mal

Seccion 5: Percepcion y motivacion

A) Ganas de vivir () Siempre

B) Confianza en el futuro () Mucho tiempo

C) Sensacion de utilidad () Parte del tiempo
D) Tranquilidad () Muy poco tiempo
E) Confianza en si mismo () Nunca

Seccion 6: Actividades basicas

A) Cuidado personal

B) Banarse

C) Actividades domésticas

D) Movilidad dentro del hogar
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Seccion 7: Movilidad ampliada

A) Movilizarse a lugares lejanos

B) Actividades de ocio y recreacion

Seccion 8: Participacion social y rol

A) Participacion fuera del entorno

familiar

B) Participacion en la comunidad

C) Independencia econdmica

J) Actividad laboral

Seccion 9: Evaluacion global

Grado de recuperacion de la

enfermedad

D) Aporte econdmico familiar

E) Rol dentro del hogar

F) Resolucion de problemas cotidianos

G) Participacion en  decisiones

familiares

H) Rol de pareja

I) Relaciones sexuales

() Nada

() Poco

() Bastante

() Mucho

() Totalmente
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10.4 Cuestionario de Alianza Terapéutica en Fisioterapia Pacientes (CAF-P)

Este cuestionario evalla la calidad de la relacion terapéutica entre el fisioterapeuta y el paciente.

Por favor, indica tu grado de acuerdo con cada afirmacion segun la siguiente escala:

1 = Totalmente en desacuerdo

2 = En desacuerdo

3 = Ni de acuerdo ni en desacuerdo
4 = De acuerdo

5 = Totalmente de acuerdo

10.

11.

12.

13.

14.

Mi fisioterapeuta me escucha atentamente.

Mi fisioterapeuta y yo trabajamos juntos para establecer los objetivos del tratamiento.
Siento que mi fisioterapeuta me comprende.

Tengo confianza en las capacidades profesionales de mi fisioterapeuta.

Me siento comodo/a hablando con mi fisioterapeuta sobre mis problemas fisicos.
Siento que mi fisioterapeuta respeta mis opiniones.

Mi fisioterapeuta me anima a participar activamente en mi tratamiento.

Mi fisioterapeuta y yo tenemos una buena comunicacion.

Creo que mi fisioterapeuta entiende lo que es importante para mi en mi recuperacion.
Siento que mi fisioterapeuta se preocupa genuinamente por mi bienestar.

Mi fisioterapeuta y yo compartimos un entendimiento comun sobre mis problemas de salud.
Tengo confianza en que mi fisioterapeuta quiere lo mejor para mi.

Siento que puedo hablar abiertamente con mi fisioterapeuta.

Mi fisioterapeuta y yo trabajamos como un equipo.




