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Resumen

Introduccion: Una amputacion se refiere a la extirpacion de una parte del
cuerpo, para evitar afecciones mayores. En Chile la principal causa de
amputacion es el pie diabético y causa traumaticas de origen laboral.
Aproximadamente el 80% de los sujetos amputados sufre de un tipo de dolor,
Ilamado Dolor de Miembro Fantasma (DMF). Este dolor es de tipo crénico con
capacidad de aparecer justo después de la cirugia de amputacion o después de
meses 0 afios, pudiendo deteriorar la calidad de vida y funcionalidad de
quienes lo padecen. Aun el tratamiento de este dolor es incierto recurriendo
generalmente a la terapia farmacoldgica a través de opioides o analgésicos.

Una alternativa no farmacoldgica accesible para tratar el DMF, es la terapia de
espejo que se utilizdé primeramente en los afios 90 por Vilayanur
Ramachandran, demostrando ser beneficiosa en este tipo de dolor cronico.

Objetivo: Determinar la efectividad de la terapia de espejo como
complemento al tratamiento convencional en la disminucién del dolor del

miembro fantasma y mejoria de la calidad de vida y funcionalidad en pacientes
amputados de extremidad unilateral de EESS y EEIl en las Regiones del
Biobio y la Araucania.

Meétodo: Se realizard un Ensayo Clinico Aleatorizado Controlado Simple
Ciego, con una muestra de 136 participantes distribuidos en un grupo control y

otro grupo de intervencion experimental. EI grupo control recibira el



tratamiento convencional y el grupo de intervencién experimental recibira el

tratamiento convencional més la terapia de espejo. Todas estas terapias
tendran una duracion de 12 semanas, aplicandose 3 veces por semana.

Antes de comenzar los distintos protocolos de intervencion, se realizard una
evaluacion que medira el grado de dolor presente, la funcionalidad y la calidad
de vida. Estas evaluaciones se realizaran antes, durante y posterior a las

intervenciones, para conocer la evolucién de cada uno de estos aspectos.
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Descripcion del problema

La amputacion es un procedimiento mediante el cual se corta o elimina una
parte del cuerpo, con el fin de prevenir afecciones mayores que pongan en
riesgo la vida. Una amputacion es requerida sélo en casos de dafio tisular
irreparable, infecciéon incontrolable o una isquemia irreversible que hacen
inviable una extremidad, las que pueden ser producidas por traumatismos,
deficiencias vasculares, causas congénitas o enfermedades sistémicas. La
amputacion constituye un problema para todos los individuos que la padecen,
ya que requieren de un esfuerzo mayor para volver a reintegrarse en la sociedad
como personas autonomas e independientes (1).

Una de las causas mas comunes de amputacion de miembro inferior de
origen no traumatico en Chile es el pie diabético, presentandose como una
infeccion, ulceracién o destruccion de los tejidos profundos del pie asociado a
enfermedad arterial periférica o neuropatia en personas diabéticas (2). Segun
los Resumenes Estadisticos Mensuales del DEIS, en el afio 2016 se realizaron
méas de 2.500 amputaciones a nivel nacional por pie diabético. Esta cifra es
preocupante ya que en las ultimas décadas la tasa de amputacion por Diabetes
sigue en aumento, particularmente en las personas mayores de 65 afios (3). Con
respecto a las amputaciones de origen traumatico, la Cuenta Publica del afio
2016 del Instituto de Seguridad Laboral reporté 85 casos, de los cuales 78
fueron calificados como accidentes laborales. Estos accidentes se dan
mayormente en varones de entre 20 a 40 afios de edad, en los rubros de la

industria,
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principalmente en la construccién y manufactura, sufriendo generalmente
amputaciones de los dedos de la mano (4).

Las amputaciones pueden ser beneficiosas para evitar riesgos mayores como la
muerte del paciente; sin embargo, provocan un impacto importante en la
calidad de vida de estas personas, no solo en el aspecto fisico, sino también en
lo psico-social (5).

Uno de los factores mas importantes que afectan la calidad de vida de quienes
han sufrido una amputacién es el dolor cronico, el que puede aparecer
inmediatamente en el postoperatorio o incluso afios después de la amputacion.
A este tipo de dolor se le reconoce como Dolor de Miembro Fantasma (DMF),
y puede aparecer en el 75-80% o mas de los amputados (61).

El DMF es un tipo de dolor cronico, caracterizado por la percepcién dolorosa
que se origina en el area del segmento amputado. También es descrito como
una sensacion de hormigueo, agujas, ardor, descarga eléctrica, picazon, siendo
mas intenso en las porciones distales. Su origen puede ser multifactorial,
presentando componentes del sistema nervioso periférico, sistema nervioso
central, reestructuracion cortical, asi como también factores psicogénicos (1).
En relacién a la calidad de vida y funcionalidad, el DMF genera mayor
dificultad en actividades como caminar o realizar labores con los miembros
superiores (MMSS). Se ha reportado que personas amputadas de miembro
inferior (MMII) con DMF recorren distancias mas cortas en comparacion con
individuos que han sufrido una amputacion pero no presentan DMF (6).
También las dificultades funcionales pueden deberse a sensaciones de dolor

ajenas al munon, las que ademas de aumentar la dificultad inherente a la
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amputacion, provocan un impacto psicologico importante, dado que los
individuos que la padecen presentan estados de ansiedad, cambios de animo,
alteraciones del suefio y en casos mas severos, depresion (7).

Los principales tratamientos para el DMF incluyen terapias farmacoldgicas,
intervenciones quirdrgicas y terapias no farmacoldgicas. En algunos casos en
que la amputacion evoluciona con la presencia de un neuroma (8)
(proliferacion de tejido alrededor, de uno de los extremos del nervio que ha
sido parcial o totalmente cortado, que se acompafa de dolor), se requiere una
intervencion quirdrgica para removerlo y asi mejorar la funcionalidad y la
sintomatologia. Dentro de los medicamentos utilizados para el tratamiento del
DMF encontramos los opioides, AINES, Antagonista de Receptor N-metil-de-
Aspartato, Anticonvulsivos, Antidepresivos y Calcitoninas, los que han
demostrado una efectividad de un 50% (9). Si bien existe una gama importante
de farmacos analgésicos, los opioides son los que han demostrado mayor
efectividad en un corto plazo. Por otra parte, el uso prolongado de estos
farmacos puede generar adicciéon, por lo tanto es necesario desarrollar
alternativas de tratamiento no farmacoldgico efectivas para el manejo del
DMF.

La kinesioterapia cumple un rol importante en la rehabilitacion de un paciente
con una extremidad amputada. El tratamiento kinésico incluye alternativas
terapéuticas no farmacologicas para el DMF, ya que esta afeccion, al dificultar
la recuperacion de la funcionalidad e impactar negativamente en la calidad de
vida, no permite una completa rehabilitacion del paciente amputado. Entre los

tratamientos kinésicos mas utilizados para el tratamiento del dolor, como el
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DMF encontramos la estimulacion eléctrica transcutanea (TENS), la cual
reduce el dolor a través de la “Teoria de la compuerta” (10). Asi también, el
uso de masoterapia en pacientes amputados reduce la tension muscular y ayuda
a mantener una cicatriz flexible, ademés de generar el estimulo tactil que
reduce la aparicion del DMF. Las técnicas de tratamiento descritas han
mostrado ser beneficiosas en cuanto a la disminucién del dolor, sin embargo, la
evidencia con respecto a la efectividad de las terapias no farmacoldgicas en la
disminucion del DMF en comparacion con el uso exclusivo de medicamento
es escasa (11).

Dentro de las terapias no farmacolodgicas utilizadas para el tratamiento del
DMF, la Terapia de Espejo ha demostrado tener un efecto positivo en la
disminucion de este dolor. Esta consiste en imaginar el movimiento de la
extremidad amputada y al mismo tiempo observar a través del espejo el
movimiento normal de la extremidad sana. Esta terapia induce la
reorganizacion cortical, la que requiere ser restablecida una vez que una parte
del cuerpo deja de existir (12). Fue utilizada por primera vez en los afios 90 por
el neurélogo Vilayanur S. Ramachandran, para disminuir los espasmos
cercanos a la zona en que se presentaba DMF en los pacientes amputados (13).
La evidencia muestra que existe un efecto positivo, sin embargo, ain no se ha
podido comprobar su efectividad en comparacion con los otros tratamientos
disponibles, por lo que se requiere de mayor evidencia.

Dado que las amputaciones debido a pie diabético constituyen un problema
creciente en Chile, y que la mayor parte de las amputaciones traumaticas

ocurren en personas en edad laboral, es necesario desarrollar enfoques
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terapéuticos efectivos para el manejo del DMF. Quienes padecen DMF
presentan dificultades en el desempefio laboral y vida familiar, ya que este
padecimiento provoca tanto alteraciones funcionales, como de salud mental
(14).
Basado en los argumentos previamente descritos, se propone un estudio para
responder la pregunta:

¢Cudl es la efectividad de la terapia de espejo, como complemento al
tratamiento convencional, en la disminucion del dolor de miembro fantasma,
mejoramiento de la calidad de vida y funcionalidad de pacientes amputados
unilateralmente de EESS y EEII en la Region de La Araucania y Bio-Bio en
los afios 2019-2021?
El responder esta pregunta entregara informacion util para mejorar el enfoque
terapéutico que actualmente se utiliza con los pacientes amputados que
padecen de DMF en Chile. Dado que la prevalencia de diabetes presenta una
tendencia creciente causando complicaciones como la amputacion, es
importante disponer de alternativas de tratamiento no farmacoldgicas efectivas
para el DMF bajo una perspectiva social, ya que es necesario mejorar la
calidad de vida y favorecer la reinsercion laboral de un namero creciente de
personas que sufren de amputaciones en el medio.
La terapia de espejo podria representar una alternativa terapéutica no
farmacoldgica muy util para la rehabilitacion integral de pacientes amputados,
ya que puede ser utilizada por los distintos profesionales que colaboran en la
recuperacion funcional de este tipo de paciente, no solo por el kinesidlogo. Es

una terapia que no genera un elevado costo, tampoco es compleja y no
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requiere de grandes instalaciones por lo tanto es posible reproducirla en centros
de salud de diversa complejidad, no s6lo en clinicas de rehabilitacion

especializadas (15).

Fundamentos de la Investigacion

Factible

En las regiones de La Araucania y Bio Bio residen gran cantidad de individuos
que han sufrido una amputacion, producto de accidentes traumaticos de origen
laboral o por enfermedades como la diabetes, siendo esta Gltima la responsable
de la mayor cantidad de amputaciones en miembro inferior. La mayor parte de
ellos padecera de DMF durante su rehabilitacion y requerird que esta afeccion
sea tratada para lograr los objetivos de tratamiento, por lo que se considera que
este estudio es factible. Los pacientes amputados recibirdn el tratamiento
convencional o experimental en centros asistenciales vinculados a través de
convenios a la institucion en la que se ha planteado este estudio (Universidad
de La Frontera), lo que, sumado al bajo costo que requiere el implementar la

terapia de espejo, haria factible el desarrollo del estudio.

Interesante

La terapia espejo es una alternativa terapéutica que ha sido utilizada por el

medio , y ha mostrado resultados positivos, ademas de tener un bajo costo de
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Implementacion en relacion a otras intervenciones, por lo que es interesante
desarrollar estudios que permitan conocer su efectividad en relacién con otras
terapias y contribuir también a disminuir el consumo de farmaco en este tipo de

pacientes.

Novedoso

Actualmente las investigaciones relacionadas a la aplicacion de terapia en
espejo en amputaciones con presencia de DMF son algo reducidas, sin
embargo, han mostrado un efecto positivo. Este estudio resulta novedoso, ya
que aportara evidencia respecto a la efectividad de la terapia en relacion a otras

alternativas de tratamiento, lo cual aln no ha sido completamente dilucidado.
Etico

Este estudio respetara a los individuos, ya que los pacientes podran decidir en
forma voluntaria si desean ser parte del estudio, luego de haber sido
informados de los riesgos y beneficios que su participacién conlleva. Por otra
parte, participar del estudio no representara un riesgo para la salud ni para la
privacidad de los participantes, y el beneficio del estudio puede extenderse a
todos los pacientes amputados que padezcan dolor fantasma. La terapia de
espejo no representa una potencial fuente de dafio fisico, dado que es una
terapia minimamente invasiva.

Finalmente, se considera, desde la perspectiva ética, que esta investigacion
tiene valor, dado que busca conducir a mejoras en la salud de los individuos, ya

que el determinar si esta terapia no farmacologica es efectiva para tratar el
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DMF, ampliara la gama de herramientas terapéuticas disponibles para tratar a

los pacientes amputados que padecen este dolor.

Relevante

Este estudio es relevante ya que la prevalencia del DMF alcanza cifras sobre el
80% de los casos de pacientes amputados, y se relaciona estrechamente con la
funcionalidad y calidad de vida de las personas. Es necesario generar
evidencia cientifica sobre la efectividad de la terapia de espejo en el
tratamiento de DMF, puesto que por su bajo costo y facil implementacion
representa una alternativa de tratamiento accesible para profesionales tanto de
centros de baja complejidad como de clinicas especializadas en la

rehabilitacion de pacientes amputados.

Capitulo I: Marco Tedrico

En este apartado se dara a conocer cada uno de los conceptos relevantes para la
investigacion en relacién con los procedimientos involucrados en una
amputacion, los tratamientos utilizados habitualmente en pacientes amputados,
los fundamentos fisiopatologicos del DMF y como este influye en la calidad
vida y funcionalidad de las personas amputadas. A su vez, se describira en
detalle la terapia de espejo y los mecanismos mediante los cuales disminuye el

DMEF.
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1. Amputacion

1.1 Definicion

La amputacion es el procedimiento mediante el cual se corta o extirpa un
miembro o parte de este, a través de una intervencidon quirirgica. Este
procedimiento se realiza para prevenir afecciones mayores que pondrian en
riesgo la vida. Esta intervencion, ademas tiene la funcion de crear un miembro
funcional, para facilitar el uso de una prétesis, lo que dara al sujeto una mayor
independencia.

La amputacion por si sola constituye una situacion traumatica para quienes la
padecen. Este procedimiento se ve como Unica alternativa cuando se encuentra
la presencia de una isquemia irreversible, necrosis del tejido de manera
extensa, con o sin infeccidn, y por supuesto cuando ya se han agotado todas las
alternativas de tratamiento realizadas para mantener el miembro afectado.

Hoy en dia es importante reconocer que la cantidad de personas amputadas en
el mundo, presenta una tasa que va en aumento. Esta se relaciona con el
aumento de la edad de la poblacion, destacandose los grupos que se encuentran
entre los 59 a los 79 afios de edad aproximadamente (62). Entre las principales
causas de amputacion se encuentran la enfermedad vascular periférica y la
diabetes, aunque también encontramos causas de origen traumatico por
accidente en el area laboral o accidente de trafico; estas dos ultimas afectan en

mayor medida a jovenes o adultos con edad menor a 50 afios (63).
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1.2 Principales Causas de Amputacion

Dentro de las principales causas que dan paso a una amputacion encontramos:

Enfermedad vascular periférica, Diabetes Mellitus, Traumatismos, Tumores,

Infecciones, Deformidades congénitas.

Enfermedad Vascular Periférica (EVP): Es una enfermedad, en el cual se
obstruyen los vasos sanguineos que transportan la sangre desde y hacia los
miembros y oOrganos del cuerpo, ocasionando situaciones de isquemia
progresiva, que, al no ser controladas, pueden derivar en una amputacion
(16).

Diabetes Mellitus: Enfermedad cronica en la cual el pancreas no produce
insulina suficiente o el cuerpo no la utiliza eficazmente. Esto aumenta la
glucosa en sangre, lo que dafia a multiples sistemas del cuerpo. Ademas,
los pacientes con diabetes presentan una alta prevalencia de enfermedad
vascular periférica (2).

Traumatismos: Constituye la segunda causa de amputacion, se da
principalmente en el miembro superior y en varones, por causas laborales.
La amputacion se realiza frente a una lesion grave de origen vascular que
afecte a una extremidad o miembro isquemico, sabiendo que no existe
posibilidad de salvar o recuperar el miembro (17).

Tumores: Es la tercera causa de amputacion, las que ocurren producto de
neoplasias como los osteosarcomas Yy sarcomas de partes blandas,
localizados en las extremidades. Gracias a los avances en las técnicas de

diagnostico y quirurgicas, es posible rescatar la extremidad, mediante
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cirugia de salvataje. Es necesario conocer la ubicacion exacta del tumor y
potenciales complicaciones para decidir entre cirugia de salvamento o de
amputacion, ya que de ello dependera la mayor funcionalidad que se le

brindara al sujeto (18).

- Infecciones: La amputacion esta indicada en situaciones de infeccion aguda

0 cronica que, pese al tratamiento antibiotico y desbridamiento del tejido
lesionado, persiste. En estos casos se recomienda una amputacion abierta,
para evitar una nueva infeccion. Se instalan tubos para drenaje de exudado
infeccioso y para administrar directamente los antibioticos, controlando

aun mas la infeccion (18,19).

1.3 Procedimiento quirdrgico en amputaciones

Eleccion del nivel de Amputacion: Uno de los principales objetivos es
decidir el nivel de la amputacion, con el fin de obtener una mayor
funcionalidad, el cual dependera de la condicion del paciente y la decision

de los tratantes.

La piel: Se debe considerar la ubicacion de la incision, dado que esta se

transformara en la futura cicatriz, por lo que se debe favorecer al maximo
que sea flexible, indolora y sin adherencias, dado que seran la interfaz entre
la protesis y el mufién. Por esta razon los colgajos fascio-cutaneos a utilizar
para el cierre del mufibn deben ser gruesos, para una buena perfusion
tisular, y el cierre de la piel debe ser sin tensién, para permitir el soporte de

peso y presion aplicado a la protesis. Para ello se debe evaluar previamente
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el miembro, solicitar consultas con especialistas, exdmenes para descartar
una futura complicacion, considerando también la experiencia y juicio
clinico del médico tratante (1,20,21).

Los masculos: La musculatura entregara al miembro residual mayor sostén
al hueso, fuerza, riego sanguineo, intercambio metabolico y propiocepcion.
El corte muscular se debe realizar 5 cm proximal al corte del hueso, cuya
estabilizacion se realiza a través de una insercion que posea una resistencia
fija para la contraccién muscular, evitando asi la debilidad progresiva del
tejido (22).

Los nervios: Cada vez que se secciona un nervio existe la formacién de un
neuroma, que puede ser doloroso si este se encuentra en zonas de
traumatismo o presiones repetitivas. Al momento de la seccion, este debe
ser aislado y traccionado ligeramente hacia distal, para generar una
retraccioén en sentido proximal, quedando asi sobre el reborde 6seo. En
nervios de gran tamarfio, antes de hacer el corte se deben ligar, para evitar
una posible hemorragia proveniente de la vasa-nervorum (18,19).

Vasos sanguineos: Dentro de la cirugia es importante mantener una buena
hemostasia, controlando el sangrado de todos los vasos involucrados.
Primero los grandes vasos se deben aislar y ligar con doble sutura, en los
pequefios vasos basta con una sutura simple. La cauterizacion se reserva
para zonas de pequefio sangrado, como un sangrado excesivo de los vasos
inter6seos. Todo propicia un adecuado riego sanguineo a los tejidos

blandos distales y proximales a la herida (18).
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- Tejido 6seo: El hueso presente en el miembro residual seré el encargado de
transportar y transmitir el peso del cuerpo y miembro a la protesis. Por esto,
la reseccion del hueso debe calzar perfectamente en el cierre del tejido
blando, evitando que los bordes queden con prominencias 0seas, para evitar

zonas de altas presiones (22).
1.4 Tratamiento farmacoldgico para pacientes amputados

El uso de farmacos en la etapa post amputacion estd directamente enfocado a
disminuir el dolor general que trae la operacion, el cual puede ser caracteristico
de la cicatriz, del miembro residual o del miembro fantasma, por lo que al
comienzo pueden confundirse debido a la similitud de los sintomas (23). Los
farmacos pueden aliviar y prevenir el dolor crénico. Algunos de los mas

utilizados son:

- AINES: Eficaz en procesos inflamatorios y dolorosos actia en la
inhibicion de la enzima ciclo-oxigenasa (COX1 Y COX2) encargadas
de producir prostaglandinas mediante el acido araquidénico inducidos
en etapas inflamatorias. Entre algunos se encuentra diclofenaco con
dosis de 50 MG via oral , ibuprofeno 400 MG via oral, ketoprofeno
100 MG /2 ML por via intravenosa (1V) (24,25).

- Analgésicos: Eficaz en el dolor leve a moderado, se caracteriza por bloquear
a nivel central y periférico la sintesis de prostaglandinas impidiendo la
sensibilizacion de las neuronas medulares y supramedulares y

nociceptores aferentes. entre los mas utilizados se encuentra el
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paracetamol en dosis de 100 mg y 500 mg via oral y, tramadol 100 mg
por via intravenosa (V) (26).

- Otros: Los opioides como, la morfina o anticonvulsivos como, la pregabalina
e incluso antidepresivos como, la amitriptilina estan enfocadosen la
disminucion del dolor neuropético post amputacion. Esto se verd con
mayor detalle, en el apartado de tratamiento farmacolégico del

Dolor de Miembro Fantasma (27).

1.5 Tratamiento no farmacolégico para pacientes amputados

- Ejercicio terapéutico: Este se realiza en supervision de un kinesiologo
o fisioterapeuta, y comienza posterior a la cirugia, con ejercicios
respiratorios, correcciones posturales, movilizaciones activas del
miembro residual para evitar atrofias, activacion y fortalecimiento de la
musculatura residual a través de ejercicios isométricos, para un eventual
bipedestacion y uso de protesis (28).

- TENS: La estimulacion eléctrica transcutanea es utilizada para la
disminucion del dolor que aparece luego de la amputacién, y ha
reportado ser beneficioso en la disminucion del dolor luego de su
aplicacion. A pesar de estos hallazgos aun no se ha podido comprobar
su efectividad de manera sélida (29).

- Masoterapia: Esta se aplica principalmente para el tratamiento de
contracturas musculares, manejo de cicatriz, desensibilizacion del

mufion, disminucién el dolor y para mejorar la circulacion sanguinea
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del miembro residual favoreciendo asi la nutricion y eliminacion de
desechos (30).

- Vendaje compresivo: Se utiliza para prevenir, a través de su
comprension, un edema generalizado en el miembro residual, ademés
de prevenir retracciones musculares y modelar el mufion para un

posterior uso de protesis (31).

1.6 Complicaciones de la amputacion

Producto de la amputacion la mayoria de los individuos requeriran de

revisiones esporadicas en centros de salud por problemas en el mufién, ya sea

por roces, alergias o presiones inadecuadas por el uso de protesis.

Dentro de las complicaciones encontramos:

Infecciones: Esta es mas frecuente en presencia de enfermedad vascular
periférica en paciente diabético, la cual si es profunda se debe desbridar y
lavar en quiréfano (18).

Necrosis: Principalmente se da en los bordes cutaneos de la herida y se
trata con desbridamiento o herida abierta. Es importante su valoracion ya
que puede desencadenar una nueva amputacion (18).

Contractura: La mas comun se produce en flexion, las que se deben evitar
mediante  posicionamiento, estiramientos  pasivos, ejercicios de
fortalecimientos o realizar deambulacion (18).

Neuroma: Este se produce por un mal manejo o intentos frustrados de
reparar el nervio. El individuo siente dolor localizado a la palpacion en el

mufion, con sensacion de descarga (18).
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- Dolor: Luego del dolor propio de la amputacién, es posible que algunos
individuos contintden con dolor, principalmente de dos tipos: el dolor de
miembro residual y dolor de miembro fantasma. El primero se debe a
motivos tales como mala adaptacion del mufion a la prétesis que provoquen
zonas de presiones continuas, Ulceras o neuromas. El segundo es la
sensacion dolorosa proveniente desde una extremidad amputada, y que se

describe con mayor profundidad en el siguiente apartado (18).

2. Dolor de miembro fantasma

2.1 Definicion

Al realizar la amputacion de una extremidad, se deben distinguir diferentes
tipos de dolor, los cuales pueden presentarse sobre el mufiobn o proyectarse
hacia el area de la extremidad perdida. EI Dolor de Miembro Fantasma
(DMF), corresponde a la percepcion de dolor en un miembro que ya no existe
(32). Las sensaciones de dolor pueden incluir entumecimiento, hormigueo, y
sensaciones ardientes y punzantes descritas como alfileres o agujas en la zona

del cuerpo que ya no se encuentra (33).

El inicio del dolor puede aparecer de inmediato tras ser realizada la amputacion
0 afios después, donde se ha reportado que alrededor del 50% puede ocurrir

dentro de las primeras 24h y en el 60%-70% hasta un afio después (34).
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2.2 Historia

El dolor del miembro fantasma fue descrito en detalle en el siglo XVI.
Ambroise Paré (1551), un médico militar que realizd gran cantidad de
amputaciones y avances en la técnica quirurgica de este tipo de
procedimientos, como por ejemplo la ligadura de grandes vasos para evitar una
posterior hemorragia. Este cirujano comenzo a notar que una falsa y engafiosa
sensacion de dolor aparecia después de la amputacion de un miembro, del cual
los pacientes se quejaban gravemente incluso muchos meses después de la

seccion del miembro, y especulé que esto se debia a la estimulaciéon de los

nervios en el mufién (35).

Afios después este fendmeno se continud investigando, hasta que Silas Weir
Mitchel (1871) acuii6 el término “Dolor Fantasma”. Este médico neurdlogo
atendio las lesiones de los soldados de la Guerra civil de Estados Unidos.
Mitchel escribié relatos de las sensaciones que experimentaban los amputados,
describiendo a su modo este fenémeno, que hasta el dia de hoy lleva esta
etiqueta (figura N°1). La resolucién de este fendbmeno en algunos pacientes

puede ocurrir con el paso de los meses, o incluso afios, si no es tratada (35).
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Figura N°1. Dibujos de miembros superiores e inferiores basados en la
informacion  entregada por los pacientes. El miembro fantasma se
representa con las lineas punteada y con lineas continuas se representa los
lugares que lo experimentan mds continuamente. Cabe considerar que
algunos miembros fantasma, encerrados en circulos rojos, se encuentran
cercanos al muiion o dentro de este, fenomeno denominado telescoping(64).

2.3 Origen del Dolor Miembro Fantasma

Las sensaciones de DMF pueden ser percibidas por personas amputadas,
sujetos que han sobrevivido a un accidente cerebrovascular y perdido la
funcién de ciertas partes del cuerpo, y personas con una lesion de la médula
espinal o una lesion nerviosa periférica. Segun el tipo de lesion, y aunque no se
ha esclarecido del todo, los diversos modelos explicativos del porqué se

produce se relacionan con factores psicoldgicos y del sistema nervioso central
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y periférico, mas especificamente, alteraciones en los nervios periféricos, el

ganglio de la raiz dorsal, la médula espinal y la corteza cerebral (36).

- Factores periféricos: Al producirse la seccion de un nervio, en este

ocurre una degeneracion retrograda y acortamiento de las neuronas
aferentes, ademés de dafios propios de la lesibon como edema y
regeneracion de los axones, lo que evoluciona en la generacion de
neuromas. Estos llevan a la produccion de terminaciones ampliadas y
desorganizadas de fibras tipo A y C. Las descargas anormales en las

fibras tipo C resultan en un aumento de nuevos canales de sodio y

disminucion de canales de potasio, ademas de un cambio en las
moléculas de transduccién de sefiales mecano sensibles (36,37). El
aumento en la entrada de sodio, sumado a los fendmenos antes descritos
provocarian el dolor de miembro fantasma, sin embargo, también se
puede encontrar este dolor en pacientes en los cuales aun no existe
formacion de neuromas, por lo que el mecanismo no explica del todo su
origen (37).

Otro lugar en el que ocurre una descarga anormal es en el ganglio de la
raiz dorsal, el cual amplifica o produce una excitacion cruzada en la
sefial proveniente del neuroma en el mufion, despolarizando neuronas
vecinas y aumentando el dolor (36).

- Factores centrales: Posterior a la lesion de un nervio periférico, las

neuronas del cuerno posterior de la médula espinal muestran

sensibilizacion central, caracterizado por estimulos nociceptivos que
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generan potenciales postsinapticos aumentados durante largos periodos
de tiempo (37). Los cambios estructurales de las terminaciones
nerviosas centrales sensoriales primarias, interneuronas y proyecciones
neuronales, se acompaifian de un aumento en la hiperexcitabilidad, ya
que las interneuronas gabaeérgicas y glicinergicas de la médula espinal
pueden ser destruidas por una descarga rapida desde el tejido lesionado,
0 pueden cambiar de un efecto inhibitorio a excitatorio por in[Juencia
del factor neurotro[lco derivado del cerebro. Estos desencadenantes
pueden generar una respuesta dolorosa anormal y aumento de la
sensibilizacion (36,37).

- Factores psicologicos: existen diferentes aspectos psicologicos y
emocionales, los que si bien no guardan relacion con la etiologia del
DMF, si estan directamente relacionados al curso y severidad del dolor.
El enfoque integral en los desencadenantes del dolor, es por hoy una de
las teorias mas aceptadas, ya que hay una relacién significativa entre el
estrés y la aparicion y exacerbacion de los episodios de dolor fantasma

(37,38).

2.4 Consecuencias del dolor del miembro fantasma.

- Calidad de vida
Toda amputacion de extremidad superior o inferior repercute indudablemente
en el individuo de manera integral, quien, independientemente de la etiologia

de la amputacion, verd afectada su calidad de vida en mayor o menor grado.
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La calidad de vida, segin la OMS, se define como “la percepcion individual de
la propia posicion en la vida dentro del contexto del sistema cultural y de
valores en que vive y en relacion con sus objetivos, esperanzas, normas y
preocupaciones. Es un concepto de amplio espectro, que incluye de forma
compleja la salud fisica de la persona, su estado psicoldgico, su nivel de
independencia, sus relaciones sociales, sus creencias personales y su relacion

con las caracteristicas destacadas de su entorno” (39).

Existe el concepto de calidad de vida relacionado a la salud, el que busca
entender como procesos morbidos o enfermedades alteran o afectan la calidad

de vida general del individuo e influyen en su estado de salud (40).

El impacto que el DMF produce en el estado de salud de la persona varia segun
la intensidad en el que este se presenta, pero para la gran mayoria que lo
padece, resulta poco tolerable y dificil de comprender, por lo que se le
considera un problema clinico serio. Las investigaciones relacionadas a la
calidad de vida en pacientes con DMF han evidenciado que los parametros de
vitalidad y funcionalidad fisica en la calidad de vida suelen ser los mas
afectados, siendo estos perjudicados de forma directa a medida que aumenta la
percepcion de dolor. Otro dato relevante es la relacion que se establece entre
aumento del DMF y la aparicion de cuadros de depresion, ansiedad y

catastrofismo, en relacion al formulario SF-36 (6).

Las personas se veran expuestas a cambios psicologicos y sociales por la
pérdida de su miembro, lo que limitara su desarrollo funcional e

independencia laboral, generando ansiedad, trastornos del estado de animo,
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déficit en habilidades sociales y muchas veces una imagen distorsionada de si

mismos (41).

- Funcionalidad en Amputados

La funcionalidad se ve alterada considerablemente en ambas extremidades
luego de la amputacion. En la extremidad superior, la mano es una de las
estructuras con mayor importancia funcional y al perder esta, lleva a un grado
de incapacidad que limita al individuo incluso a realizar actividades tan
elementales como la alimentacién y el aseo personal de manera permanente, ya
que se pierden acciones como la manipulacién de objetos a través del agarre,
prension y motricidad fina, compromete el alcance, sin olvidar las funciones

sensoriales basicas como el tacto (21).

En relacion al miembro o extremidad sana, este sufre debido a que en
ocasiones debe suplir la funcion que ejecutaba anteriormente el miembro
amputado, por lo que también presentard en algin momento lesiones en sus
estructuras, tales como tenosinovitis, desgarros musculares, pinzamientos o

sindromes dolorosos que se daran por el sobreuso de esta (42).

En la extremidad inferior, una de las funciones mas deterioradas producto de
una amputacion es la marcha y la deambulacién en distancias extensas, la cual
claramente se vera mas afectada si el nivel de amputacion es mas proximal. En
cuanto a la reinsercion laboral, esta se logra en mayor proporcion en

amputaciones mas distales, como la amputacion transtibial (43).
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Segun los datos biomecanicos, fisioldgicos y funcionales de individuos con
amputacion transfemoral unilateral del Walter Reed Army Medical Center y
Walter Reed National Military Medical Center, se observo una disminucion de
la estabilidad y eficiencia de la marcha, mayor riesgo de dolor en la zona
lumbar y articulacion de la rodilla, ademas de mostrar una mayor flexion
lateral del tronco, lo que a la larga generard mayor trabajo mecanico de las

extremidades y costos energeticos elevados (44).

2.5 Tratamiento Farmacologico en Dolor de Miembro

Fantasma

El DMF es un tipo de dolor que suele aparecer posterior a la amputacién de un
miembro, el cual puede provocar incapacidad en el individuo. Por esto es
necesario conocer cuales de los farmacos existentes permiten un mejor manejo

de esta condicion.

- Opioides: Son analgésicos que actlan en situaciones de dolor moderado a
severo, de origen nociceptivo, somatico, visceral y neuropatico. Uno de los
mas importantes para el control de DMF es la Morfina, en sus formas oral e
intravenosa, siendo muy eficaz en la disminucion de la intensidad del dolor en
un corto plazo. A pesar de sus beneficios, posee efectos adversos como
sedacion prolongada, mareos, estrefiimiento, vértigo, problemas respiratorios,

dependencia (65).

El limitante méas importante de los opioides es su riesgo de adiccion (46). Esto
ocurre debido a que el cerebro y espina dorsal producen sustancias similares a
la morfina, que al ser consumidos de manera externa, generan una respuesta de
sobreproduccion que frena la produccién por parte del organismo. Si se

mantiene un consumo prolongado de opiaceos y se descontinia su uso, se
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desarrolla un sindrome de abstinencia que se mantiene hasta que el cerebro

genere el nivel apropiado nuevamente (46).

- Antagonistas del receptor N-metil-D-aspartato: Estos receptores estan
involucrados, en los estados de dolor agudo y cronico, con el inicio y
mantencién de la sensibilizacion que se asocia a dafios en el tejido. El
dextrometorfano y la ketamina, al ser antagonistas de estos receptores, reducen
la intensidad del dolor; esta ultima produce una disminucion del dolor mayor
al 50%. Algunos de los efectos adversos que muestran este tipo de
medicamentos en general son pérdidas de conciencia, sedacion ligera y

alucinaciones (45).

- Anticonvulsivos: Son medicamentos utilizados para tratar y prevenir las crisis
convulsivas, sin embargo, también son utilizados para tratar el dolor
neuropatico. La Gabapentina, en dosis de 2,4 g/dia, disminuye la intensidad del
dolor a las 6 semanas. Sus efectos secundarios mas importantes son

somnolencia, mareos, nauseas, cefaleas (45).

- Antidepresivos: Se utilizan principalmente para tratar episodios psicoticos y
depresivos, asi como también para el manejo del dolor neuropético. Dentro de
estos, la Amitriptilina ha demostrado ser efectiva en la disminucion de la
intensidad del dolor al cabo de 6 semanas de administracion. Los efectos
adversos de importancia son somnolencia, vision borrosa, nauseas, vémitos,

retencion urinaria, tinnitus y alteracion del suefio (45).

- Anestésicos locales: Son medicamentos que tienen un efecto analgésico al
suspender o inhibir, en un corto periodo, los impulsos nerviosos, provocando
una pérdida de sensibilidad durante el periodo que dure su efecto. Uno de ellos,
la bupivacaina, es utilizada para el manejo del DMF, demostrando disminuir
significativamente la intensidad del dolor después de una hora de su

administracion (45).
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2.6 Tratamiento no farmacologico en Dolor de Miembro

Fantasma

El tratamiento de un paciente amputado con DMF es un proceso en el cual se
deben incluir el manejo fisico, psicolégico y ocupacional, no solo enfocado a la
restitucion del miembro amputado. Este debe ser un procedimiento dindmico
continuo, que comienza en el momento de la lesion y continda hasta que el
paciente haya alcanzado la maxima utilidad de su protesis, donde resulta
determinante un enfoque multidisciplinario ya que se vera expuesto no solo a
dificultades fisicas sino también a factores emocionales importantes (28).

Dentro de los diferentes tipos de tratamiento no farmacoldgicos que se utilizan
en estos pacientes, existe uno llamado terapia de espejo, la cual actia mediante
el reflejo de la extremidad no afectada, a modo de visualizar el movimiento de
esta en la extremidad afectada produciendo cambios a nivel de la excitacion

central, los que seran explicados en el apartado siguiente.

- Masaje terapeéutico: Es una alternativa para disminuir el dolor, las
contracturas, rigidez y espasmos musculares de la extremidad amputada. No
se tiene mucha informacién sobre la efectividad del masaje terapéutico en el
dolor del miembro fantasma, sin embargo es sabido que puede aumentar la
informacion sensorial tactil de la extremidad residual, anulando asi la
percepcion de dolor en el cerebro y contribuyendo a un alivio temporal o
parcial del dolor fantasma. La técnica es realizada por el terapeuta

directamente en los tejidos blandos del miembro residual y en los puntos
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dolorosos. La disminucion del dolor con esta técnica varia en cada paciente
(47).

- TENS (estimulacién eléctrica transcutanea): Este método se utiliza con
fines analgésicos en la disminucion del dolor en el muiién y tratamiento del
DMF, mediante corrientes eléctricas que atraviesan la superficie intacta de la
piel y activan fibras nerviosas tactiles. Dependiendo del tipo de fibra que se
estimule sera su accidon en el tratamiento, ya que si estimula fibras AP de
didmetro grande produce analgesia segmentaria 0 convencional, y si estimula
fibras Ad de didmetro pequefio produce analgesia extra segmentaria. En cuanto
a la evidencia sobre su efectividad, esta es escasa, pero se observéd que tiene
potencial en la reduccion del DMF tanto en el reposo como en movimiento

(48).

2.7 Tratamiento kinésico de pacientes amputados con dolor de

miembro fantasma.

El manejo kinésico en una persona amputada comienza desde su fase
preoperatoria, postoperatoria y hasta su reintegracion a la sociedad. Las
terapias utilizadas se centran en el tratamiento postural del mufion, masaje y
movilizacion sobre la cicatriz y fortalecimiento de la zona, para de esa forma
provocar en otros efectos una desensibilizacion del mufidn, al igual que una
disminucion del dolor fantasma, en los casos en que esta presente (66).

En la actualidad no existe un protocolo estandarizado para el manejo kinésico
en el dolor de miembro fantasma, por lo que el tratamiento esta sujeto a cada

paciente y la complejidad con que se presente el dolor.
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3. Terapia de Espejo

3.1 Descripcion

La terapia de espejo utiliza un espejo delgado para poder reflejar la imagen del
miembro sano en el lado del miembro afectado e imaginar los movimientos. En
esta terapia los sujetos colocan su miembro, en este caso, amputado dentro de
una caja, que posee en su lado interno un espejo. Luego se solicita al paciente
que ubigue su miembro sano paralelo al espejo, para asi obtener el reflejo de
este y engafiar al cerebro haciéndole creer que el miembro amputado ha vuelto.
Se ha demostrado que esta terapia actla a través de un sistema de neuronas
llamada “sistemas de neuronas espejo” (49), las cuales presentan actividad
espontanea al observar los movimientos.

Esta terapia fue creada por el neur6logo indu, Vilayanur Ramachandran y fue
utilizada por primera vez en los afios 90", para tratar el dolor crénico de manera
no invasiva (figura N°2). En el afio 1993 se utilizé en un sujeto que tenia un
brazo amputado, con presencia de DMF por més de 11 afios, mostrando
beneficios en la disminucion del dolor luego de un momento de uso (ver figura
2).

También Ramachandran exploro esta terapia en individuos con parélisis de un
miembro producto de un accidente cerebrovascular (ACV), y en amputados

para asi fortalecer el uso de la terapia de espejo en el manejo del dolor (12).
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Figura N@ 2. Terapia de Espejo (67).

3.2 Fundamento neurofisiologico de la Terapia de espejo

En la corteza cerebral, existe una organizacion topografica de cada parte del
cuerpo en las que se involucran aspectos motores y sensoriales (figura N°3).
Esta puede sufrir cambios cuando una parte del cuerpo ha sido amputada,
generando que alguna de las &reas que se encuentren cercanas a la
representacion del miembro amputado, comiencen a invadir el area que se

encuentra “libre”.

Figura N® 3. Organizacion Topografica del cerebro (67).
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Segun lo anterior, las aferencias provenientes de las zonas aledafias,
provocaran que el cerebro interprete estas sensaciones como si pertenecieran al
miembro inexistente. Estas incongruencias pueden producir sensaciones, como
hormigueos y en casos mas graves dolor insoportable, como el dolor de
miembro fantasma. Todas estas alteraciones se pueden disminuir a traves de la
retroalimentacion visual, es decir usando la terapia de espejo, a modo de
modular estas aferencias y/o sensaciones (12).

Uno de los principales mecanismos que utiliza la terapia de espejo, es el
“Sistema de neuronas Espejo”, el cual fue descubierto en la corteza premotora
del primate (area F5) y posee capacidades visomotoras que son activadas al
observar o ejecutar un movimiento, ya sea propio o de otros (12).

Estas neuronas en el cerebro humano se encuentran en la corteza frontoparietal,
las cuales poseen abundantes circuitos motores (figura N°4). Ademas, se
presentan en el sistema limbico, constituido por la circunvolucion insular
anterior, zonas de importancia en el procesamiento emocional y afectivo (50).
Por lo tanto, el SNE se relaciona con la comprension de las acciones de otros y
a funciones como la empatia y, gracias a la participacion de todas estas areas,
tanto motoras como sensoriales, podemos otorgar un significado y asignar una

emocion a una accion.
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Figura N°4, Las dreas corticales relacionadas al sistema de neuronas espejos
parietofrontal, responden a distintos actos motores. Los colores de la imagen indican
distintos movimientos, ¢l color amarillo representa los movimientos distales; el color
morado representa los movimientos de alcance; el color naranjo representa movimientos
que usan herramientas; el color verde representa aquellos movimientos sin significado; el
color azul representa la porcion del surco temporal (STS), que responde a la observacion
de movimientos realizados por la extremidades superiores. IFG: Giro frontal inferior;
IPL: Lobulo parietal inferior; IPS: Surco intraparietal; PMD: Corteza premotora dorsal;
PMV: Corteza premotora ventral; and SPL: Lobulo parietal superior (68).

Entonces, la retroalimentacién visual que se produce al mirar el miembro sano
en movimiento, activaria al SNE e induciria la reorganizacion cortical que se
produce cuando se amputa un miembro, y asi el cerebro interpreta este acto
motor como propio del miembro amputado, rechazando cualquier tipo de

estimulos, como el dolor (12) (figura N°5).

Figura N%5. Terapia de espejo aplicada en Extremidad superior y Extremidad inferior
(69,70).
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Capitulo 11

4. Busqueda Sistematica

4.1 Procedimiento de Busqueda

La revision de la literatura se realizé en bases de datos atingentes y de libre
acceso, principalmente Pubmed, Scielo y Cochrane Library. Ademas del uso de

recursos encontrados en el buscador Google Académico.

- Pregunta de busqueda: (Es efectiva la terapia de espejo en la

disminucion de dolor fantasma en amputados de extremidad unilateral?

- Protocolo _de busgueda: A continuacion de detalla la bdsqueda

realizada en las diferentes bases de datos.

e Bases de Datos: PUDMED

Términos libres

Amputee patient

Mirror therapy

Rehabilitation

Phantom limb pain

40



Términos Mesh

- Rehabilitation: Restoration of human functions to the maximum
degree possible in a person or persons suffering from disease or injury.

- Phantom limb: Perception of painful and nonpainful phantom
sensations that occur following the complete or partial loss of a limb.
The majority of individuals with an amputated extremity will
experience the impression that the limb is still present, and in many
cases, painful. (From Neurol Clin 1998 Nov;16(4):919-36; Brain 1998
Sep;121(Pt 9):1603-30)

- Los términos, Amputee Patient y Mirror Therapy, no se encontraron

en el sistema MESH, pero si se encontraron en terminos libres.

Limites: Fecha de publicacion de 5 afios, y que sean realizados en humanos.

Fases de la busqueda: (((((amputee patient) AND mirror therapy) AND

rehabilitation) AND "Rehabilitation"[Mesh]) AND phantom limb pain) AND

"Phantom Limb"[Mesh]

Resultados de la busqueda: El resultado dio con 6 Articulos; 4 son revisiones

sistematicas, 1 ensayo clinico y 1 estudio de cohorte retrospectivo. De los

cuales 4 parecen responder a la pregunta.

e Bases de datos: LIBRERIA COCHRANE
Se ingresaron los siguientes términos: Phantom Limb and Mirror Therapy
and Amputees.

Limites: fuente embase, afio de publicacion entre 2014-2019.
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Resultados de la buUsqueda: Se encontraron 8 articulos, de los cuales se

eligieron por titulo y posteriormente por resimenes 2 de ellos, que podrian

responder a la pregunta de blsqueda.

e Bases de datos: SCIELO
Se ingresaron los siguientes términos: Phantom limb pain, mirror therapy

and Amputation

Limites: no se usaron en esta busqueda

Resultado de la busgueda: Se encontraron 2 articulos, de los cuales por titulo

solo 1 parece responder la pregunta de investigacion.

e Buscador google académico
Se introdujo la frase: Terapia de Espejo en amputados con Dolor de Miembro
Fantasma.
Limites: Fecha de publicacion de los altimos 5 afios.

Resultados de la busgueda: Se encontraron 244 articulos, los cuales por titulo

32 contenian 2 0 mas términos de la bdsqueda, se reviso por resumen y sélo 7

tenian relacién con la pregunta de basqueda.
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4.2 Resultados de la busqueda sistematica de la informacion

Se obtuvieron un total de 14 articulos en la bases de datos que responden a la
pregunta de busqueda y que fueron seleccionados por lectura de titulos y
posteriormente a los resumenes, el resto de los resultados no estaban acorde a
lo planteado en la pregunta, alejandose de la variable experimental
complementadas con otras patologias u otro tipo de dolor.
e “The effect of mirror therapy on the management of phantom limb
pain.” Autores: Yildirrm M, Kanan N. Afio de publicacion: 2016
e “Trajectory of phantom limb pain relief using mirror therapy:
Retrospective analysis of two studies.” Autores: Griffin SC, Curran
S, Chan AWY, Finn SB, Baker CI, Pasquina PF, Tsao JW. Afio de
publicacion: 2017
o “The effects of mirror therapy on pain and motor control of
phantom limb in amputees: A systematic review.” autores: Barbin J,
Seetha V, Casillas JM, Paysant J, Pérennou D. Afio de publicacién:
2016
e “Mirror therapy: A potential intervention for pain management.”
Autores: Wittkopf PG, Johnson MI. Afio de publicacion 2017
e “A randomized, controlled trial of mirror therapy for upper
extremity phantom limb pain in male amputees” Autores: Finn SB,
Perry BN, Clasing JE, Walters LS, Jarzombek SL, Curran S, Rouhanian
M, Keszler MS, Hussey-Andersen LK, Weeks SR, Pasquina PF, Tsao

JW. Ao de publicacion: 2017
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“Intervention for phantom limb pain: a randomized single
crossover study of mirror therapy” Autores: Ramadugu S,
Nagabushnam SC, Katuwal N, Chatterjee K Afio de publicacion:
2017
“Neurpsychological treatment of phantom limb pain: a case
report” Mas Esquerdo, J.; Maruenda Fernandez, R. y Robles Sanchez,
J.1. Afio de publicacion: 2013
“Effectiveness of mirror therapy in phantom limb pain: A
literature review” Autores: P.Campo Prieto, G.Rodriguez, Fuentes B
Afio de publicacion: 2018
“Evidencia cientifica de la terapia espejo en pacientes amputados
con dolor del miembro fantasma” Autores: Gonzalez Herrada, Aida
Ao de publicacion: 2018

“La terapia espejo como tratamiento en el dolor de miembro
fantasma en pacientes amputados” Autores:Dominguez Pérez, Alba.
Ao de publicacion: 2018
“Revision bibliografica sobre el uso de terapia de espejo para tratar
el dolor fantasma de personas amputadas” Autores: Javier Del Pozo

Sancho, José Maria Rozas Martin,Virginia Diaz Terue.

Afio de publicacion: 2019

“Tratamiento de disminucion del dolor para personas con
sindrome del miembro fantasma en extremidades inferiores tras
amputacion transfemoral tercio distal” Autores: Valencia Vélez,

Edgar Alexander Sanchez Morales, Andrés. Afio de publicacion: 2018
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e La terapia de espejo en la rehabilitacion del paciente amputado
Autores: H Banti, MP Dominguez Olivan. Afio de publicacion: 2014

e Terapia en espejo para el tratamiento de dolor de miembro
fantasma cronico en pacientes amputados Autores: Ramirez UP,
Reyes TS, Carrasco RS, Franco VM, Rojano MD, Martinez VJ.

Afio de publicacion: 2016.

4.3 Revision de la literatura

De los articulos seleccionados, una revision sistemética, un ECA y un andlisis
retrospectivo de dos ensayos clinicos, cumplieron con los criterios de busqueda
Yy sus objetivos se acercan a la pregunta de investigacion, basados en resimenes

y acceso de texto completo.

e  “Effectiveness of mirror therapy in phantom limb pain: A

literature review”

En la revisidon sistematica publicada por Campo y Rodriguez, en bases de datos
como cinahl, cochrane, pubmed, entre otros, abarcando datos entre los afios
2012-2017, donde se usaron los términos “Phantom limb” y “Mirror therapy”,
encontrandose un total de 115 articulos de los que se seleccionaron 17 articulos
que aportan informacion relevante a este estudio. En esta revision el objetivo
fue comprobar la efectividad de la terapia en espejo en pacientes con dolor de
miembro fantasma. Los resultados indicaron que la terapia de espejo puede ser

efectiva en relacion con los parametros relacionados al dolor y tiempo de

45



disminucion de los sintomas, aunque la baja cantidad de participantes, el apoyo
de otros tratamientos y el uso de farmacos antes, durante y después de la

terapia hacen que no sea posible aseverar la eficacia de esta(51).

- Anadlisis critico:

Luego de responder las preguntas de la guia CASPe, se logrd identificar
claramente el tema a abordar, dado que busca identificar si la terapia de espejo
es efectiva en la disminucion del dolor de miembro fantasma, asi como la
disminucion de la intensidad y duracion de este. Se identificaron 115 articulos
de los cuales solo, de los cuales solo se utilizaron 17 para esta revision, donde
se encontraron 8 estudios de casos, 3 estudios prospectivos, 2 estudios
retrospectivos, un estudio cruzado, un estudio cuasiexperimental y solamente 2
ensayos clinicos aleatorizados, cuyas bases de datos utilizadas para esta
busqueda de la literatura fueron, cinahl, cochrane, pubmed, entre otros,

abarcando datos entre los afios 2012-2017.

Respecto a lo anteriormente mencionado, la calidad metodoldgica de estos
estudios es bastante baja, siendo recomendable que estudios futuros fueran
ensayos clinicos aleatorizados, dado que permite tener un mejor control de
sesgos, ademas de ser el tipo de disefio mas apropiado para conocer la

efectividad de una terapia.

Los resultados indicaron que la terapia de espejo puede ser efectiva en
relacion con los parametros relacionados al dolor y tiempo de disminucion de

los sintomas, asi lo mencionaron 10 de los articulos incluidos, 3 estudios
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reportaron mejoras en la funcionalidad y solo uno indico ser beneficiosos en
cuanto a la mejora del estado de animo y calidad del suefio, aspectos que se
consideraron estadisticamente significativos con un p<0,05. Sin embargo no se
detallan completamente los resultados de los estudios y otros simplemente no

obtuvieron resultados concluyentes.

Considerando los antecedentes, estos resultados podrian aplicarse a la
poblacién chilena, dado que las diferencias son minimas, y ademas la terapia
de espejo entregaria una opcién no invasiva, econdmica y de facil aplicacion

para este tipo de dolor.

e “A randomized, controlled trial of mirror therapy for upper

extremity phantom limb pain in male amputees”

Este estudio pretende evaluar la eficacia de la terapia espejo en la disminucion
del dolor de miembro fantasma en amputados de extremidad superior unilateral
de sexo masculino. Los participantes se reclutaron en el centro médico del
ejército Walter Reed y centro médico del ejército Brooke USA. Los criterios de
inclusion son: miembros del servicio militar de Estados Unidos, activos
beneficiarios o jubilados entre los 18-70 afios, con amputacion de miembro
superior unilateral. Este estudio fue abierto para ambos sexos, pero la cantidad
de mujeres amputadas fue muy baja, permitiendo la participacion de solo
hombres. Los criterios de exclusion son: sujetos con lesion cerebral traumatica
concomitante, radiculopatia o discopatia, diagnostico significativo de axis | o 11
(trastornos psiquiatricos) y enfermedad sistémica no controlada. Este estudio es

un ensayo clinico aleatorizado donde se dividio a los participantes mediante un
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generador de computadora en 2 grupos, uno de control con 6 participantes que
usaron la terapia de visualizacion virtual y uno experimental que utilizaron la
terapia de espejo con 9 participantes. La duracion de cada terapia fue de 15
minutos, 5 dias a la semana por 4 semanas, permitiendo que los sujetos
siguieran con su tratamiento farmacologico y terapias fisicas segun
corresponda. La principal variable de resultado era la disminucién del dolor la

cual se midié mediante la escala EVA de 100 mm.

Los resultados dieron una disminucion significativa en las puntuaciones de
dolor, de un promedio de 44.1 (DE = 17.0) a 27.5 (DE = 17.2) mm (p =
0.002). Ademas, hubo una disminucion significativa en el tiempo diario que
experimenta dolor, de una media de 1,022 (DE = 673) a 448 (DE = 565)

minutos (p = 0.003).

Esta investigacion concluyo que los resultaron fueron suficientes para afirmar
que la terapia espejo era efectiva en la disminucién del dolor de miembro

fantasma reduciendo la gravedad y duracién del cuadro.

- Andlisis critico:

Para realizar el analisis critico se utilizd la Guia CASPe para ECA. Este
estudio fue publicado el 7 de julio del 2017 en la revista Frontiers de
neurologia, ingresado en la base de dato Pubmed. El objetivo de este estudio
estd claro dado que cumplen con lo que se pretende estudiar y especifica la
poblacién objetivo y la intervencién para los dos grupos. La aleatorizacion de

los grupos fue hecha por un programa computacional y el célculo de tamafio
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muestra fue realizado por la prueba de igualdad de proporciones pareadas de
MCNemar. El seguimiento fue completo para los dos grupos durante 4
semanas. El grupo control tuvo la opcidn de cambiar de tratamiento después
de 20 sesiones, y dada la falta de eficacia de este, todos cambiaron a la terapia
espejo en la sesion 11. Con respecto al cegamiento, el estudio no lo menciona.
Los resultados del estudio fueron estadisticamente significativos para el grupo
experimental en la reduccién del DMF y en el tiempo diario en que
experimentaban dolor. Este estudio fue aprobado por la Junta de Revision
Institucional obteniendo el consentimiento informado por escrito de todos los
participantes conforme a la declaracion de Helsinki. Si bien en este estudio se
encontrd un efecto significativo en la terapia, la representatividad de la muestra
no es extrapolable, ya que esta no representa la poblacion real, ademas los
criterios de inclusion sélo permitian la participacién de sujetos con pérdida de
extremidad superior, ademas incluye solo causas de amputacion traumaticas,
excluyendo causas infecciosas y enfermedades vasculares. Se piensa que los
beneficios de esta terapia pueden justificar los posibles riesgos y costos del
estudio ya que al ser minimamente invasivo y al ser una terapia a bajo costo no

perjudica al sujeto ni a los investigadores.

e “Trajectory of phantom limb pain relief using mirror therapy:

Retrospective analysis of two studies.”

En el articulo titulado “Trajectory of phantom limb pain relief using mirror
therapy: Retrospective analysis of two studies”, Autores: Sarah Griffin C, Sean

Curran, Annie WY Chan, Sacha Finn, Chris Baker, Paul F Pasquina, Jack W
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Tsao, se busca determinar cuando la terapia de espejo comienza a funcionar en
aquellos que si responden a esta, también el cémo influye el Dolor de Miembro
Fantasma basal cuando el dolor comienza a disminuir y qué sintomas del Dolor

de Miembro Fantasma responden a la Terapia de Espejo.

En este estudio se realizé un andlisis retrospectivo de dos ensayos clinicos que
consideraron solo los datos de los grupos que recibieron terapia de espejo. Los
datos del primer estudio son de participantes que se reclutaron del Centro
Médico de la Armada Walter Reed, de Washington DC, desde el afio 2006
hasta el afio 2007. Los criterios de inclusion fueron: Dolor de Miembro
Fantasma mayor a 3/10 segun escala de EVA al menos tres veces por semana.
Criterios de exclusion: Amputacion bilateral de miembro superior o inferior,
dafio neuroldgico, discopatia, enfermedad sistémica no controlada, participar
en otra investigacion que use farmacos para tratar el dolor, enfermedad

psiquiatrica.

El segundo estudio recluto los participantes desde el afio 2008 al afio 2014, del
Centro Médico del Ejército Walter Reed, también del centro Médico Militar
Nacional Walter Reed y por Gltimo de la comunidad, para tomar imégenes de
resonancia magneética para conocer los efectos de la Terapia de Espejo en la
actividad cerebral de los sujetos. Los criterios de inclusion son: Presencia de
Dolor de Miembro Fantasma (DMF) mayor a 3/10 en escala de EVA, al menos
tres veces por semana. Los Criterios de exclusién: amputacién multiple de
miembros, causas de amputacién como diabetes o claudicacion vascular,

enfermedad cerebral, radiculopatia, enfermedad psiquiatrica y embarazo.
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Para ambos estudios la terapia de Espejo tenia una duracion de 4 semanas, con
sesiones 5 veces por semana, en las que los sujetos debian realizar tres
ejercicios por 5 minutos cada uno, con un total 15 minutos de terapia por dia.
Las sesiones eran auto aplicadas por los sujetos o guiadas por algin

investigador.

En ambas cohortes se utilizo la escala de EVA para medir el dolor y la forma
abreviada del Cuestionario del Dolor de Mcgill, dado que ambos demostraron

ser confiables y sensibles a este tratamiento.

Los datos se dividieron en tres categorias segun DMF basal: EVA bajo (menor
a 30mm), EVA medio (mayor a 31-60mm) y EVA alto (mayor a 60mm). Los
participantes fueron predominantemente varones (87%), con edad promedio de
35.5 afios, con un tiempo promedio de amputacion de 1.8 afios. En el primer
estudio se analizaron los datos de 21 sujetos que recibieron la Terapia de
Espejo y en el segundo se analizaron solo 10 datos ElI nimero promedio de

sesiones aplicadas, fue de 19.3.

Se demostr6 en esta cohorte combinada que esta terapia fue beneficiosa o
efectiva para 27 de los 31 participantes, en donde la regresion polinomial del
EVA comparada con las sesiones de terapia sefialo una disminucion
estadisticamente significativa del dolor en el transcurso del tiempo (p<0.0001).
El dolor promedio del grupo disminuy6 notablemente en las primeras 7
sesiones, y desde la sesion 14 en adelante continu6 disminuyendo. También los
datos encontraron que las trayectorias individuales del dolor, mostraban que

algunos sujetos se aliviaban rapidamente, mientras que otros después de la
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sesion 15 comenzaban a sentir beneficios en cuanto a la disminucion del dolor,
lo cual tenia directa relacion con la gravedad del dolor que presentaban al
inicio de la terapia, por lo tanto se infiere que la gravedad del dolor puede
influenciar y determinar la rapidez con la que actda la terapia de espejo en este

tipo de dolor.

- Andlisis critico

Algunas de las limitaciones de este estudio son, que se utilizé una muestra por
conveniencia, es decir solo se utilizaron sujetos en la que la terapia de espejo
tuvo beneficios por lo que no es representativa de la poblacion real, otro punto
a considerar es el origen o causa de la amputacion ya que todos los
participantes eran veteranos de guerra, por lo tanto excluye a las otras causas
como infeccion, problemas vasculares, enfermedades sistémicas, y por altimo,

los participaron no completaron el total de 20 sesiones.
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Capitulo I

5. Método

En este apartado se describen los procedimientos relacionados con metodologia
de la investigacion, los que incluyen objetivos del estudio, poblacién y

muestra, variables del estudio y analisis de datos.
5.1 Pregunta de investigacion

¢Cuél es la efectividad de la terapia de espejo, como complemento al
tratamiento convencional en la disminucion del dolor de miembro fantasma,
mejoria de la calidad de vida y funcionalidad de pacientes amputados
unilateralmente de EESS y EEII en la Region de La Araucania y Bio-Bio en los

anos 2019-20207?

5.1.1 Objetivo General

> Determinar la efectividad de la terapia de espejo como complemento al
tratamiento convencional en la disminucion del dolor del miembro
fantasma y mejoramiento de la calidad de vida y funcionalidad en

pacientes amputados de extremidad unilateral de EESS y EEII”

53



5.1.2 Objetivos especificos

1. Determinar la efectividad de la terapia de espejo como complemento al
tratamiento convencional, en la disminucion del dolor de miembro
fantasma en sujetos amputados.

2. Determinar la efectividad de la terapia de espejo como complemento al
tratamiento convencional, en la mejoria de la funcionalidad de los
sujetos amputados.

3. Determinar la efectividad de la terapia de espejo como complemento al
tratamiento convencional, en mejoria de la calidad de vida en sujetos
amputados.

4. Determinar la efectividad de la terapia de espejo como complemento al
tratamiento convencional, en la mejoria de la funcionalidad y calidad de
vida, segun la disminucidn del dolor.

5. Determinar si existen diferencias en la efectividad de la terapia de
espejo en la disminucion del dolor de miembro fantasma, funcionalidad
y calidad de vida, segun la extremidad amputada (EESS-EEII), nivel de
amputacion y tiempo transcurrido desde la amputacion.

6. Determinar si existe diferencias en la efectividad de la terapia de espejo
en la disminucion del dolor de miembro fantasma, funcionalidad y
calidad de vida, segin factores demograficos tales como edad, sexo,

nivel educacional y ocupacion.
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5.2 Hipotesis

Ha: Es mas efectiva la aplicacion de Terapia de espejo sumado al tratamiento
convencional, comparado con el tratamiento convencional por si solo, en la
disminucion el dolor de miembro fantasma, mejoria de la funcionalidad y

calidad de vida en pacientes amputados de extremidad unilateral.

Ho: No es mas efectiva la aplicacion de Terapia de espejo sumado al
tratamiento convencional, comparado con el tratamiento convencional por si
solo, en la disminucion el dolor de miembro fantasma, mejoria de la
funcionalidad y calidad de vida en pacientes amputados de extremidad

unilateral.

5.3 Disefo de estudio

El desarrollo de esta investigacion, para poder resolver la pregunta de
investigacion y respectivos objetivos, se hard basada en un modelo de
investigacion primaria, por lo que se realizara un Ensayo Clinico Aleatorizado
(ECA) simple ciego, es decir se cegara, en este caso al evaluador, para evitar la
sobrevaloracion de los resultados. EI ECA es un estudio experimental aplicado
a seres humanos, que de manera voluntaria son sometidos a nuevos
tratamientos para estudiar la efectividad de este en comparacion con uno ya
existente o con un placebo, y asi también permite conocer potenciales

reacciones adversas de estas intervenciones.
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El objetivo de la aleatorizacidn es evitar que los intereses de los investigadores
influyan en las asignaciones de los participantes a los distintos grupos de
intervencion. Por lo tanto la asignacién de los participantes sera completamente
al azar, permitiendo que los grupos de intervencion sean comparables entre si
segun los aspectos de interés, al brindar una distribucién equilibrada de las
variables, aunque no siempre es asi.

Algunas de las ventajas y desventajas de este tipo de disefio (Ensayos Clinico

Aleatorizado), se presentan en el Tabla 1.

Tabla 1:

Ventajas Desventajas

® Proporciona la mejor
evidencia de una e Habitualmente se llevan a cabo
relacidn causa-efecto con participantes muy
entre la intervencion seleccionados, lo que dificulta la
que se evaluay la generalizacion y extrapolacion de
respuesta observada. los resultados.

® Proporciona un mayor e A menudo, las intervenciones se
control del factor de administran con pautas rigidas,
estudio. diferentes de las que se realizan

e La asignacion aleatoria en la practica habitual,
tiende a producir una dificultando la generalizacién y
distribucién equilibrada extrapolacion de los resultados.
de los factores e En general, sélo permiten evaluar
prondsticos que pueden el efecto de una intervencion.
influir en los resultados, e Suelen tener un coste elevado,
formando grupos aungue ello depende de la
comparables; de este duracion del estudio y de la
modo, permite aislar el complejidad del protocolo.
efecto de la intervencion
del resto de factores.

Tabla 1: Ventajas v desventajas de los ensayos clinicos (71).
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El enmascaramiento impide que los participantes o investigadores sepan a qué
grupo seran asignados. Encontramos el enmascaramiento simple ciego, en el
cual uno de los involucrados (participante, investigador, personal del estudio,
etc), desconoce cuél serd su grupo de intervencion. ElI enmascaramiento doble
ciego, dos de los involucrados, participantes e investigador, desconocen su
grupo asignado.

En este estudio se utilizard un enmascaramiento simple ciego, en el cual ser el
evaluador quien esté cegado, dado que se requiere de la colaboracién del
participante para la realizacion de las terapias de intervenciéon y se brinda
mayor objetividad al momento de recolectar los datos.

Para alcanzar el tamafio de muestra determinado para el estudio, este sera
desarrollado en establecimientos de salud de las Regiones de la Araucania y del
Biobio. Estos establecimientos corresponden a la Clinica de la Mutual de
Seguridad y el Hospital Herndn Henriquez Aravena de Temuco, region de la
Araucania, el Hospital Las Higueras y el Hospital Clinico del Instituto de
Seguridad del Trabajo, en Talcahuano, region del Biobio. No sera posible
incluir pacientes de la Asociacion Chilena de Seguridad debido a que esta
organizacion no posee convenio de colaboracion con la Universidad de La
Frontera, lo cual constituye un potencial problema para la factibilidad del

estudio y por lo mismo se decidié no incluir estos establecimientos.
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5.4 Poblacién y Muestra

La muestra de este estudio serd seleccionada de los registros de pacientes
amputados en centros de salud de las regiones de La Araucania y BioBio.
Quienes cumplan los criterios de inclusion del estudio seran contactados para
ser invitados a participar. Se procedera a contactar individuos hasta completar

el tamafio de muestra determinado para el estudio.
5.5 Seleccion de la muestra

La muestra es un subconjunto de la poblacion en que se llevard a cabo la
investigacion. La muestra es una parte representativa de la poblacién con el fin

de conocer aspectos de esta.

Poblacion Diana: Hombres y mujeres entre los 18-65 afios de edad, que sean
amputados y presenten dolor de miembro fantasma que residan en las regiones
de la Araucania y Biobio.

Poblacion accesible: Hombres y mujeres entre los 18-65 afios de edad, que
hayan sido sometidos a amputacion unilateral de una extremidad que
presenten dolor de miembro fantasma en alguno de los centros de salud
mencionados durante el periodo comprendido entre 2016 y 20109.

Muestra: La muestra estara constituida por todas aquellas personas que
manifiesten su intencion de participar del estudio a través de la firma de un
formulario de consentimiento informado y que cumplan con los criterios de

inclusion.
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5.6 Criterios de elegibilidad

- Criterios de inclusion:

e Hombres y mujeres entre los 18 y 65 afios.

e Individuos amputados en extremidad unilateral con diagnostico de
dolor de miembro fantasma mayor a 3mm segun la escala de EVA.

e Individuos que se atienden en los centros de salud publica de la octava
y novena region.

e Individuos deben haber firmado el consentimiento informado.

- Criterios de Exclusion:

e Individuos que presenten una amputacion menor de extremidad
(falanges, uno o dos dedos de la mano, exceptuando el ortejo mayor del
pie y de la mano).

e Individuos que padezcan trastornos graves de salud mental

e Presentar cuadros de dolor crénico debido a condiciones tales como
neuroma, cancer, compresion nerviosa o similares

e Individuos que presenten complicaciones secundarias a la cirugia como
por ejemplo infeccion a la cicatriz, problemas de cierre de herida, etc.

e Pacientes que modifiquen dosis de medicacion indicada por el tratante
ya sea opioides, analgésicos, etc., 0 que se medique sin prescripcion

médica.
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5.7 Tamaino de muestra

El tamafio de muestra se estimé mediante el programa EPIDAT versién 3.1. Se
analiz6 mediante contraste de hipdtesis, comparando las medias de grupos
independientes.

Para este estudio se determind un tamafio de muestra de 136 participantes. Se
considerd una potencia de 80%, 12% de pérdida y un nivel de significancia
estadistica de 5%. Este célculo se basé en la deteccion de una diferencia
significativa entre el grupo control y el grupo experimental de al menos 20 mm
en la evaluacion del dolor mediante escala EVA. Esta diferencia fue reportada
por Griffin y Curran como la minima observada en un estudio que reportd

resultados positivos de la terapia espejo, el cual incluyé 33 participantes (52).

5.8 Aleatorizacion

La distribucién de los participantes al grupo control y grupo experimental, se
realizard de forma aleatoria, de esta manera permitira enmascarar y evitar
sesgos en la asignacion de los grupos.

El tipo de método a utilizar en el estudio sera de aleatorizacion en bloques
balanceados (Ejemplo en Figura N°6), con el cual se tratara de limitar
posibilidad de desbalances en la asignacion de tratamientos con respecto a
amputaciones de MMSS y MMII. Con este procedimiento se busca reducir, en
la medida de lo posible, algunos de los sesgos inherentes a procesos de
aleatorizacion simple (53).

El procedimiento a realizar:
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. Elegir el nimero de bloques y cantidad de celdas por bloque necesarios
para el estudio, donde el nimero de bloques serd igual a el nimero de

pacientes dividido por el numero de celdas por bloque.

. Realizar un listado de todas las combinaciones posibles en cada bloque.
. Generar el cddigo de aleatorizacion segun el orden de seleccidn de cada
bloque.
EJEHFI.O DE ALEATORIZACION EMN BLOQUES
BALAMNCEADOS
Tobla de mimeros 2z 4 & ! 3 5
8467893 5489531 A B A B A B
0236792 4568972
2467810 1348392 | | A B Bl |A| [B] [A
3112348 3476813 B A A B B A
5512902 0581345
JE45690 3289732 B A B i A B
5674389 2310398 Pacientes
1345698 4728625 ’ ) ' ’ ’ )
3490594 1309093 3.B 7.B I, |5, 19, 23,
5489207 4532904
4A 8B 12. 16 20. 24

Figura N6, Esquema de la aleatorizacion en blogques balanceados(72).

5.9 Enmascaramiento

Este estudio utilizara un procedimiento de enmascaramiento simple, segun se
explica en el apartado de disefio de estudio. La persona que sera enmascarada
corresponde al profesional que evaluard periodicamente el dolor, calidad de
vida y funcionalidad de los participantes de cada uno de los grupos del estudio,
sin conocer si el participante al que evalla corresponde al grupo control o al

grupo experimental.

61



5.10 Variables y Mediciones

Variable de exposicion:

Terapia en espejo: Se aplicar a las personas del grupo exposicion 3

veces por semana con duracion de 30 minutos por 12 semanas lo que
comprende el promedio de lo utilizado en los estudios. Se utilizara de
diferentes maneras dependiendo de la extremidad afectada y se sumaré a la

terapia convencional.
Variable de resultado:

- Dolor: Se define como una experiencia sensorial o emocional
desagradable asociada a un dafio real o potencial en un tejido, o descrito en

términos de dicho dafio(54).

Medicién: La escala EVA es un instrumento que evalla subjetivamente la
percepcion del dolor del individuo. Consiste en una linea recta de 10 cm la
cual en cada extremo se sitian las leyendas, “sin dolor” y “el maximo

dolor” percibido.

Tipo de variable: Variable cuantitativa continua.

- Calidad de vida: Es la percepcién que un individuo tiene de su lugar en la

existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que
vive y en relacion con sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus

inquietudes. Se trata de un concepto que esta influenciado por la salud fisica
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del sujeto, su estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones

sociales, asi como su relacion con el entorno(55).

Medicién: El cuestionario SF-36 es un instrumento de medicion que evalla la
calidad de vida relacionada en salud tanto en pacientes como la poblacion
general, esta constituido por 36 items que valoran el estado positivo o negativo
de la salud cubriendo 8 escalas que representan el concepto de salud. Ellos son
funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social
rol emocional y salud mental. La puntuacién va de 0-100, donde a mayor

puntuacion mejor es el estado de salud (Anexo N°4).

Confiabilidad y validez:

El SF-36 version espafiola es uno de los instrumentos que mas se utilizan para
medir el impacto de la “Calidad de Vida Relacionada a la Salud” en diferentes
poblaciones 'y en estudios clinicoscomo en la evaluacion de
intervencion terapéuticas. La literatura muestra que el cuestionario SF-36, posee
una consistencia interna, segun el indice de Alpha de Cronbach, superior al
minimo exigido para el uso de instrumentos. En relacion a los componentes: Rol
fisico, Funcion fisica y Rol emocional, dispone de buena confiabilidad con una
indice Alpha de Cronbach global de o= 0.93. Para cada dimension se obtuvo una

confiabilidad mayor a o= 0.70.

En cuanto a la validez, a través de un analisis de componentes principales, se
obtuvo que los componentes, Salud fisica y Salud mental, se tiene una
varianza de 62%.

Dado lo anterior estos componentes representan las dimensiones basicas del
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estudio. Ademas no solo es usado en sujetos sanos, sino también en aquellos

que presenten problemas de salud (73).

Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

- Funcionalidad: Estado o calidad del organismo humano que expresa su
funcionamiento adecuado en condiciones dadas, genéticas o ambientales

(56).

Mediciones:

- El TUGT (time up and go test): Es una prueba rapida que miden
riesgo de caida, movilidad y funcionalidad de extremidad inferior. Se
mide el tiempo de levantarse de la silla dar la vuelta a un cono de 3
metros de distancia y volver a sentarse. Se evalla dependiendo del
tiempo, normal si el tiempo es < 10 segundos. riesgo leve de caida entre

11y 20 segundos Y riesgo alto > 20 segundos(Anexo N°1).

Confiabilidad y validez

El TUG es un test aplicable en la clinica y segura para valorar el riesgo
de caida ya que presenta un alto nivel de confiabilidad Interobservador
con un CCI (Coeficiente de correlacion intraclase) de 0,99 (Intevalo de
Cconfianza: 95% 0,98-0,99) e Intracbservador con un CCI de 0,98 (IC
95%: 0,96-0,99). Ademas este instrumento tiene un alto grado de

validez ya que es eficaz para medir riesgo de caida yfuncionalidad (74).
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- ElI 2MWT (test de marcha de 2 min): Es una prueba para ver la
capacidad cardiorespiratorio y la capacidad de la marcha, se mide la
mayor cantidad de distancia que el paciente puede recorrer en dos

minutos lo puede ser con dispositivos 0 ayudas técnicas (Anexo N°2).

Confiabilidad y validez

La confiabilidad y validez se ha definido en relacion al test de marcha
de 6 minutos. En un estudio se arrojo un coeficiente de correlacion 0.96
a 0.99 intraobservador, usando el numero de caminatas de practica
como parametro para determinar la condicion basal del paciente. Las
caracteristicas de este test presentan gran variedad de ventajas, hace
posible su utilizacién en individuos con variada cantidad de
diagndsticos, el hecho de que tenga un tiempo determinado lo hace una
buena herramienta en la medicion de esfuerzo fisico y otorga seguridad

a los pacientes (75).

- Indice de Barthel: Valora el nivel de independencia del paciente segin
la realizacion de actividades basicas de la vida diaria (AVD), asignando
distinta puntuacion respeto a la capacidad del sujeto para concretar las
actividades. Estas AVD, tienen diferentes puntuaciones pudiendo
asignar 0, 5, 10, o 15 puntos respectivamente, con un rango de 0-100
puntos, donde 0 indica dependencia severa y 100 indica independencia
completa (76) (Anexo N° 3). En este estudio se considerara una mejoria

en la calidad de vida, si el paciente obtiene méas de 60 puntos.
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Confiabilidad vy validez

Loewen y Andersen evaluaron la confiabilidad de este indice mediante
el indice de kappa, donde se obtiene un coeficiente entre 0,47 y 1,00 en
el interobservador, segun la fuerza de concordancia se encuentra de
moderado a sustancial, en el caso del intraobservador el coeficiente es
0,84 y 0,97, lo que corresponde a una fuerza de concordancia
sustancial. En cuanto a la validez, tiene una gran habilidad para medir la

discapacidad (76).

Tipos de variable: Cuantitativa contina.

Variables de control:
- Edad: Corresponde a la diferencia entre la fecha de nacimiento y fecha
de inicio de la terapia.
Medicion: Se pregunta afio de nacimiento o se extrae directamente de la ficha
clinica.

Tipo de variable: cuantitativa continta

- Sexo: Conjunto de las peculiaridades que caracterizan los individuos de
una especie dividiéndolos en masculinos y femeninos, y hacen posible
entre ellos, mediante los adecuados procesos de conjugacion o

fecundacion una periddica modificacion de la informacion genética.
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Medicion: Se extrae desde la ficha clinica o0 mas bien preguntando su sexo

directamente a la persona.

Tipo de variable: Cualitativa nominal

- Nivel de amputacion: Para este estudio se utilizaran cuatro categorias,
dependiendo del nivel anatomico de la amputacion.
Medicién: Ficha clinica o evaluacion. Se clasificara de la siguiente manera:

e Falanges: amputacion a nivel de falanges de manos o pies.

e Porcidn distal: amputacion completa de mano (desarticulacion
de mufeca) o pie completo (transtibiales). Pueden incluirse
amputaciones en la porcién media de pierna (tibia y fibula) o de
antebrazo (radio y ulna).

e Porcion media: contempla amputaciones realizadas sobre las
articulaciones de codo o rodilla.

e Miembro completo: incluye amputaciones que implican
desarticulacion de hombro o de cadera.

Tipo de variable: Categdrica nominal

- Prevision de salud: Contempla el sistema de salud que financia el
tratamiento que recibe el individuo producto de su amputacion. Se
incluird este aspecto para detectar si se presentan diferencias en el
efecto de la terapia debido al sistema de salud que otorga prestaciones
de salud al participante. Se incluiran cinco categorias: FONASA A o
B, FONASA C o D, instituciones de salud laboral (Mutual de

Seguridad (MS), Asociacion Chilena de Seguridad (ACHS), o Instituto de
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Seguridad del Trabajo (IST)), ISAPRE vy sistemas de prevision de las Fuerzas

Armadas.
Medicion: Se extrae desde la ficha clinica 0 méas bien preguntando

directamente  al paciente.

Tipo de variable: Categdrica ordinal
- Nivel socioecondmico: La influencia de este parametro se evaluara a
través de las siguientes variables:
-> Nivel educacional: Afio de escolaridad més alto que una persona ha
terminado.
Medicidn: Se extraera de la ficha clinica 0 mas bien preguntando directamente.

Tipo de variable: Categdrica ordinal

- Tipo de Ocupacion: Se entiende por la clase de trabajo que efectla una
persona ocupada (o que desempefiaba antes si esta cesante) durante el
periodo de referencia adoptado, cualquiera sea la rama de actividad
econodmica de que forme parte o la categoria del empleo que tenga(57).
Se utilizard la clasificacion ocupacional definida por el Instituto
Nacional de Estadisticas(58).

Medicion: Se preguntara directamente al paciente.

Tipo de variable: Categérica ordinal
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Capitulo IV

6. Procedimiento de Intervencion

Como se mencion0 anteriormente, este estudio se realizara en dos centros de
salud, uno ubicado en la regién de la Araucania y otro ubicado en la region del
BioBio.

Luego del proceso de aleatorizacion, se dividira la muestra en un grupo control
y un grupo experimental, para cada centro respectivamente. Al grupo control se
le aplicaré el tratamiento convencional y al grupo experimental se le aplicara el
tratamiento ya nombrado, adicionando la Terapia de Espejo, como se describe
en la tabla 2.

Los tratamientos antes mencionados (convencional-experimental), se realizaran
con una frecuencia de 3 veces por semana, durante el periodo de 12 semanas
(tabla 2), evaluando mensualmente su progreso en relacién a la disminucién de
los sintomas, en este caso el Dolor de Miembro Fantasma. Cabe destacar que el
modelo intervencion que se describe, se hara basada en lo que podemos
encontrar en estudios recientes, en cuanto a frecuencia , duracion de la sesion,
dado que no hay protocolos establecidos en relacion al uso de la Terapia de

Espejo (52).
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Tabla 2:

Caracteristicas Grupo Grupo Experimental
Control
Intervencién -Tratamiento -Tratamiento farmacolégico
farmacoldgico -Terapia
-Terapia convencional
convencional -Terapia
espejo

-30 minutos de terapia

Tiempo por sesion 60 minutos de convencional
terapia convencional -30 minutos de terapia
espejo
Numero de
sesiones 3 sesiones 3 sesiones
por semana
Numero de
sesiones 36 sesiones 36 sesiones
Total

Tabla 2. Caracteristicas intervencion grupo control y experimental

6.1 Tratamiento convencional

Consistira de medicamentos analgésicos y terapia fisica.

Los pacientes seran evaluados por un médico al inicio de la sesion, quien
prescribira una pauta de tratamiento con analgésicos. Estos consistiran en
AINES (ibuprofeno dosis 400 mg via oral), analgésicos (paracetamol dosis 100

y 500 mg via oral) y opioides, estos Gltimos seran usados como medicamento
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de emergencia en caso de una exacerbacion en el dolor (27). Las dosis
prescritas serdn evaluadas periodicamente, y se modificaran segun la evolucion
de los participantes en relacién con variables de resultado. Se instruird a los
participantes que estas dosis no deben sufrir modificaciones sin la supervision
del médico del estudio, ya que el hacerlo podria provocar alteraciones en el
efecto del tratamiento con terapia de espejo.

A continuacion, se describe el protocolo a utilizar para la terapia fisica

convencional.

6.2 Terapia Fisica convencional

La terapia convencional, utiliza una gama de herramientas que en general son
de uso cotidiano del profesional Kinesiélogo y que cumplen con los objetivos
de rehabilitacion propuestos. El tratamiento a utilizar en amputados con DMF
consta de terapia manual y fisioterapia sobre el mufién y la cicatriz, ademas de
fuerza muscular. Se realizard& masoterapia destinada a la flexibilizacion
cicatricial y reduccion de la tension muscular, se hard potenciacién muscular
sobre el miembro sano y residual para luego finalizar con electroterapia
analgésica sobre la zona, para el alivio del dolor del miembro residual. Se hara
de igual forma higiene postural destinada a evitar posturas que no permitan
buena funcionalidad, esto se ensefiara para realizarlo en el hogar.

La terapia tendra una duracion de 60 minutos con un total de 3 sesiones

semanales. A continuacion se comenzara con la intervencion, que consistira en:
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3.

0-15”: Se comienza con 15 minutos de petrissage sobre el miembro
residual, se utilizara la técnica de amasamiento sobre la zona mediante
movimientos lentos y ritmicos.

15-45”: Luego se realizan 4 ejercicios de fuerza muscular. A
continuacion se muestran diferentes alternativas de ejercicios los cuales
seran elegidos segun nivel de amputacion:

MMSS: Remo en posicion horizontal con banda elastica, press en
banco plano con mancuerna, flexiones de codo con mancuerna,
extensiones de codo en posicidn horizontal con mancuerna, abduccion
de hombros con banda. Cada ejercicio consta de 3 series de 10
repeticiones

MMII: flexion y abduccion de cadera con banda elastica, extensiones
de rodilla en silla, dorsi-plantiflexion de tobillo con banda elastica.
Cada ejercicio consta de 3 series de 10 repeticiones.

45-60”: Se finaliza con 15 minutos de aplicacion de TENS.

Nota: Dada la diversidad de niveles de amputacion, cada una de las

actividades planteadas deberan ser modificadas segun cada nivel.

6.3 Terapia de Espejo

Este tipo de intervencion se realizara con el usuario sentado frente a una mesa

y sobre esta se encontrara la caja espejo, con el espejo ubicado en el centro en

el caso del miembro superior, en el miembro inferior se usard la posicion

sedente y de pie, segun la actividad que se solicite. Luego se solicitara al

72



usuario que introduzca su extremidad residual dentro de esta caja, con el fin de

ocultarla.

Esta terapia tendrd una frecuencia de 3 veces por semana con duracion de 30

minutos. A continuacidn se comenzaré con la intervencion, que consistira en:

1.

0-15: Se inicia con movilizaciones activas del miembro intacto,
mientras el usuario imagina los movimientos en el miembro amputado,
guiandose del reflejo que produce el miembro sano en el espejo. Los
movimientos seran:

MMSS: Flexion-extensién de mufieca, antebrazo y brazo, ademés de
movimientos de apertura y cierre de la mano, separacion y
acercamiento de los dedos de la mano. 3 series de 15 repeticiones cada
una.

MMII: Dorsi-Plantiflexion del pie, apertura y cierre de los dedos del
pie, inversion-eversion y circunduccion de tobillo, flexo-extension de
rodilla, separacion y acercamiento de la linea media de la pierna
completa (lado indemne). 2 series de 15 repeticiones cada una.

15-30”: Se realizaran actividades funcionales con el miembro indemne,
solicitando a la vez que el usuario imagine o mueva su miembro
amputado, considerando el nivel de amputacion.

MMSS: Manipular objetos grandes (vasos, botella, pelota, etc.) y
pequefios (polcas, cubitos, botones, etc.), hacer el gesto de llevar
alimento a la boca, cambiar objetos de posicion, servir un vaso de agua,

etc. 3 series de 15 repeticiones cada una. (Ejemplo en figura 7).
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- MMII: Presionar un objeto contra el suelo con el pie, arrugar toalla con
los dedos del pie, tomar lapiz u otro objetos con los dedos del pie,
patear una pelota con el pie o recepcionar con la rodilla (sedente y
bipedo), colocar el calcetin, atar el zapato, ponerse de pie, hacer el
gesto de dar un paso hacia adelante, etc. 3 series de 15 repeticiones cada

una.

Nota: Dada la diversidad de niveles de amputacion, cada una de las

actividades planteadas deberan ser modificadas segun cada nivel.

Figura N2 7. Terapia de espejo, sesion tipo (77).
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Capitulo V

7. Analisis Estadistico

7.1 Analisis descriptivo

Mediante la utilizacion de analisis descriptivo exploratorio, se sintetizaran y se
realizara la descripcién de los datos obtenidos. Las variables de edad, sexo,
prevision de salud, nivel socioecondémico y tipo de ocupacién se ordenaran en
subgrupos, que se expondran segun el nivel de amputacion. Se agruparan en
tablas de frecuencia absoluta y relativa, donde se usara moda, medias y

desviaciones estandar para la revision de estos.

7.2 Analisis inferencial

Para determinar si existe diferencia estadisticamente significativa entre el
tratamiento del grupo de control y experimental, para las variables de resultado
cuantitativas discretas se utilizard la prueba “T Student”, de una cola para la
variacion intragrupos y de dos colas para la comparacion de medias entre los
grupos de control y experimental. Se elaboraran modelos de regresién lineal
para determinar si hay variacion en la magnitud del efecto segun las variables

de estudio que presenten los participantes.
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Capitulo VI

8. Administracion y presupuesto

Para llevar a cabo este estudio se conformara un equipo de trabajo,
profesionales y asistentes de investigacion que realizaran los procedimientos
del estudio, los que se llevaran a cabo en centros de salud pertenecientes al
sistema publico de salud o mutualidades en convenio con la Universidad de La

Frontera.
8.1 Equipo de investigacion

Para este estudio se conformara un equipo de investigadores, quienes tendran
distintas responsabilidades en la ejecucion del proyecto. Estas incluyen
conformacién de un equipo de trabajo, que incluird profesionales médicos y
kinesiélogos que llevaran a cabo los protocolos de tratamiento, y asistentes de
investigacion, quienes llevaran a cabo los procedimientos administrativos del
estudio.

El equipo de investigadores estard conformado por Kinesiologos, Médicos y
Enfermeros. En conjunto elaboraran los protocolos de tratamiento que seran
aplicados a los participantes, y capacitaran al equipo de profesionales para
estandarizar procedimientos y con ello asegurar los aspectos metodol6gicos
que permitirdn obtener resultados confiables. Ademas, este equipo tendra
participacion en el anélisis e interpretacion de los datos obtenidos.

Las tareas especificas de cada miembro del equipo de investigacion se

describen a continuacion:
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e Investigador principal

Este sera un kinesiologo, quien se encargara de coordinar y organizar la
investigacion. Sera el responsable del cumplimiento de los aspectos
metodoldgicos y éticos del estudio, tales como seleccion de los participantes,
resguardo de la confidencialidad de los datos, obtencién del consentimiento
informado y analisis de los datos del estudio e interpretacion de los resultados
obtenidos. Deberd comprobar periédicamente la realizacion de cada una de las
etapas de la investigacion, con el fin de cumplir con los plazos estimados en la
planificacién. A su vez, supervisara la gestion de compra de los insumos
necesarios para la realizacién de las terapias tanto medicamentosas como
fisicas que recibiran los participantes del estudio y debera administrar el
presupuesto del mismo.

Co-investigadores:

e Kinesidlogos

Participaran al menos dos kinesidlogos como co-investigadores en el estudio,
quienes seran responsables de disefiar los protocolos de tratamiento
convencional y tratamiento con terapia de espejo que recibiran los participantes
y de seleccionar y capacitar a los profesionales que los llevaran a cabo,
asegurando que se estandarice los procedimientos, para asi resguardar la
confiabilidad de los resultados. Seran responsables de seleccionar y capacitar a
los asistentes de investigacion y supervisar sus funciones y llevaran a cabo el
procedimiento de obtencion del consentimiento informado a los participantes
del estudio. Ademas, colaborarén en el andlisis de los datos del estudio e

interpretacion de los resultados.
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e Medico
Serd el responsable de elaborar los protocolos de tratamiento medicamentoso
que se utilizard en el estudio y de verificar la gestion de compra de estos.
Ademas, debera participar en la seleccion y capacitacion del equipo de médicos
que llevaran a cabo los protocolos de tratamiento del estudio en cada
establecimiento.

e Enfermero
Sera el responsable de identificar a la poblacion diana a través de los registros
de los establecimientos de salud. Ademas, debera participar en la seleccion y
capacitacion del equipo de enfermeros que en cada establecimiento colaborara
en la seleccion de la muestra.

En conjunto con el estadistico y el investigador principal, llevaran a cabo los
procedimientos de seleccion aleatoria de la muestra y coordinara el proceso de
contactar a los potenciales participantes para invitarlos a ser parte del estudio.

e Estadistico
Seré el responsable de los aspectos metodolégicos relacionados con el registro
de los datos del estudio y construccion de la base de datos correspondiente. A
su vez, sera el encargado de los procesos de aleatorizacion y participara en el

andlisis de los datos obtenidos.
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8.2 Equipo de profesionales

e Evaluador Externo
Este serd un kinesidlogo ajeno al estudio, uno en cada Region (2 en total), que
estard encargado de realizar todas las evaluaciones necesarias en el transcurso
de la investigacion, quien sera capacitado por alguno de los investigadores.
Cabe mencionar que este evaluador se encontrara cegado durante todo el
proceso.

e Tratantes
En cada centro de salud (dos de la ciudad de Temuco, IX region y dos en la
ciudad de concepcién, VIII region) se contara con la participacién de un
Enfermero, un Médico, dos kinesi6logos y un asistente de investigacion,
quienes llevaran a cabo las siguientes funciones:

e Kinesidlogo N°1
Este se encargara de aplicar la terapia no farmacoldgica convencional a cada
uno de los grupos, es decir al grupo control y al grupo experimental,
entregando instrucciones para la correcta ejecucion de los ejercicios y corregir
si fuese necesario. Ademas este kinesiélogo podria formar parte del equipo de
investigacion.

e Kinesidlogo N°2
Este se encargard de aplicar la terapia de espejo a cada uno de los grupos,
entregando las instrucciones necesarias para la correcta realizacion de la
secuencia de ejercicio. Este kinesiélogo igualmente podria ser parte del equipo

de investigacion.
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e Asistente de investigacion
Colaboraran en el registro de los datos del estudio, contactara a los
participantes y verificara la asistencia a las sesiones. Los participantes seran
contactados en caso de inasistencia a tratamiento. Tambien verificaran las
necesidades de los tratantes en relacion con los materiales necesarios para
llevar a cabo el estudio y contactard a los investigadores para gestionar la
adquisicion de los mismos.

e Meédico
Se encargara de controlar la terapia farmacoldgica de cada participante durante
el transcurso de la investigacion y llevar un registro de esta. Se contactara

periddicamente con el médico que forma parte del equipo de investigacion.

8.3 Materiales y equipamiento

e Tratamiento convencional
Medicamentos: Se utilizaran AINES o analgésicos indicados por el médico
del estudio quien estandarizar un protocolo para cada paciente, con excepcion
de los opioides que se indicaran sélo en casos de dolor extremo.

e Terapia fisica convencional
Los materiales a utilizar en esta terapia son:

- TENS, bandas elasticas (Theraband), mancuernas.

- Balones de diversos tamarios, conos, aceites para masaje, etc.
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- Terapia de espejo
Los materiales a utilizar son:
- Cajaespejo para EESS, espejo alto y ancho para EEII.
- Objetos de diversos tamafios (cubos, canicas, pelotas, legos,etc).

- Mancuernas, bandas elésticas, aceites para masaje, etc.

8.4 Presupuesto

Los aspectos presupuestarios de este estudio contemplan: 1) la adquisicion de
los materiales necesarios para llevar a cabo la terapia de espejo; 2) los
medicamentos que seran proporcionados a los participantes del estudio; 3)
honorarios del equipo de trabajo; 4) adquisicion de equipos de terapia
electroanalgesia (TENS); y 5) gastos adicionales que deben ser contemplados,
tales como movilizacion de los participantes, electrodos para TENS y material
fungible en general.

Para la realizacion de la terapia fisica convencional se utilizaran las
instalaciones existentes de los centros mencionados. Ademas se incluiran el
presupuesto de solo dos de los centros de salud en los que se aplicaran las
terapias, dado que comenzaremos con estos para luego avanzar hacia los otros
dos.

Cabe mencionar que el financiamiento de este proyecto, se hara gracias a
fondos concursables, pertenecientes a la Universidad de la Frontera,

FONDECYT o proyectos municipales.
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e Equipo de investigacion

N° de horas de Valor por hora de Valor total
trabajo mensual trabajo o Persona Mensual ($)
~ evaluada ($)
Investigador - SO0 e
Principal
Coinvestigador 24HRS so e
N°1
Coinvestigador 24HRS so
N°2
Médico 8HRS $20.000 $160.000
Enfermero 8HRS $15.000 $120.000
Estadistico 6HRS $20.000 $160.000
TotaAa -/ 7777 $400.000
Total de estudio $12.400.000
(31 meses)
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e Equipo de profesionales externos

Profesionales Evaluaciones a todos los Valor por Valor
externos participantes 3 veces hora total

de atencidén (S)

($)
Kinesiélogo
evaluador 204HRS $12.000 $2.448.000
N°1
Kinesidlogo
evaluador 204HRS $12.000  $2.448.000
N°2
Total e $4.896.000

* Presupuesto considerando, las tres evaluaciones que haran durante el transcurso de la
investigacion.

e Equipo intervencion por centro

N° de horas de trabajo Valor por Valor total
mensual hora Mensual
($) ($)

Médico 8HRS $25.000 $200.000
Kinesidlogo 48HRS $15.000 $720.000
N°1
N°2
Enfermero/a 16HRS $15.000 $240.000
Asistente 96HRS $10.000 $960.000
Total 216HRS $80.000 $2.480.000
Total 12
semanas """""" $8-520-000
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e Materiales a utilizar

Materiales Valor total

($)

Insumos Terapia Convencional $2.500.000

Insumos Terapia espejo $1.500.000
Locomocién $5.9720.000
Materiales fungibles $800.000

Compensacion para pacientes $680.000
Imprevistos /Eventos Adverso  $500.000

Total $11.772.000

e Presupuesto total del estudio

Presupuesto total Valor ($)
del estudio
Equipo de investigacion $12.400.000
Profesionales externos $4.896.000

Equipo intervencién por 2 centros $17.040.000
Materiales $11.772.000

Total $46.108.000
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Capitulo VII

9. Consideraciones Eticas

En toda investigacion clinica en que se involucren seres humanos, se deben
considerar los aspectos éticos que aseguran el respeto a los individuos que
participan en la investigacion, segun lo establece la normativa que rige la

investigacion biomédica a nivel global (59).

Para analizar los aspectos éticos involucrados en este estudio se utilizaran los
siete criterios éticos que segun Ezekiel Emanuel (60), son necesarios para que

una investigacion clinica sea ética.

9.1 Requisitos éticos

e Valor:

Este requisito se relaciona con la utilidad clinica o social que se obtendra con la
investigacion, con el fin de no malgastar los recursos que ya son limitados y

mucho menos exponer a los participantes a dafos o situaciones innecesarias.

Dicho lo anterior, esta investigacion busca mejoras en la salud de los
individuos a través de nuevas formas terapéuticas no farmacolédgicas como lo
es, la Terapia de Espejo para combatir el Dolor de Miembro Fantasma que

aparece posterior a una amputacion, el cual generalmente tiene manejo
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farmacoldgico, con analgesico o en su defecto opioides, que si no son

constantemente controlados pueden causar dependencia.

e Validez cientifica:

La validez cientifica, tiene relacion con el proceso de realizacion de las
investigaciones, es decir, promueve que las hipdtesis o interrogantes a
investigar, la metodologia a utilizar y la justificacion sea confiable, en

términos de producir resultados validos, generando asi conocimiento cientifico.

Este estudio estd respaldado por en evidencia cientifica, utilizando una
metodologia viable, y que busca encontrar los maximos beneficios para los
sujetos, al identificar de forma mas sélida una terapia no farmacoldgica de bajo

costo para todos aquellos que sufren del Dolor de Miembro Fantasma.

e Seleccion equitativa del sujeto:

Este requisito se relaciona con el principio de justicia distributiva, es decir que
la seleccion de sujetos para una investigacion debe ser basada en los objetivos
0 criterios de la investigacion y no por estigmas sociales o por conveniencia.
En esta investigacion todos los sujetos podran participar del estudio segun los
criterios de inclusion y exclusion, ademas seran distribuidos equitativamente
gracias a la aleatorizacion, con la misma posibilidad de ser parte tanto del

grupo control o en su defecto, del experimental.
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e Proporcién favorable riesgo-beneficio:

Este requisito incorpora en los principios de no maleficencia y beneficencia

que han sido los principios éticos fundamentales de la medicina.

Este estudio busca reducir los riesgos a los que se exponen los participantes.
Los riesgos fisicos no son considerables, ya que la terapia de espejo no es un
procedimiento invasivo y ademas los medicamentos estardn en constante
seguimiento para evitar que afecte la salud de los participantes, asi como el
beneficio de la terapia. También se resguardara la confidencialidad de los datos

de los participantes, lo que sera de responsabilidad del Investigador Principal.

A su vez, la realizacidn de todas las terapias del estudio seran supervisadas por
profesionales capacitados, quienes ademas brindaran un ambiente seguro y

ameno a los participantes.

e Evaluacién independiente:

Este estudio sera sometido en primera instancia al Comité Etico Cientifico de
la Universidad de La Frontera. Luego de ser aprobado por éste, sera sometido
a los Comités Etico Cientificos de los Servicios de Salud, correspondientes a
los establecimientos de salud en donde se lleva a cabo el estudio.
Periddicamente se enviaran informes que detallen los procedimientos del
estudio y el cumplimiento de la normativa vigente en Chile en relacion con el

desarrollo de ensayos clinicos.
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e Consentimiento informado:

La funcion de un consentimiento informado, es entregar toda la informacion
pertinente a los participantes para que ellos sean conscientes y aprueben segin
su propio interés y/o valores, el deseo de participar o0 no de la investigacién. En
este caso todos los participantes tendran un documento, en el que se explique el
propdsito de la investigacion, medios de ejecucidn, y los beneficios y/o riesgos
a los que estos se exponen, se les daran los espacios para que realicen
preguntas en caso de dudas con el fin de que comprendan a cabalidad la
informacion entregada, asi también la libre eleccion de contribuir a la
investigacion o en su defecto hacer abandono de este cuando lo requiera, sin

sancion alguna.

e Respeto a los sujetos inscritos:

Este requisito indica que cada uno de los participantes debe ser respetado
durante todo el transcurso de la investigacion, dando la oportunidad al
participante de expresar su opinion respecto a la intervencion, el derecho a
elegir si continda o no participando, respetando su autonomia como persona,
asi como la seguridad de que sus datos son confidenciales y no seran usados
para otros fines. Como se menciond anteriormente, se enviaran reportes
periddicos a los respectivos Comités que supervisan la ejecucion del estudio,
los que incluiran reportes de eventos adversos. En caso de ocurrir alguno, se

dispondréa de los recursos para asegurar el bienestar de los participantes.

89



9.2 Consentimiento informado

Se le ha invitado a participar del estudio llamado “Efectividad de la
terapia de espejo en términos de disminucién del Dolor de Miembro Fantasma,
mejoria de la funcionalidad y calidad de vida en pacientes amputados”, ya que
usted ha sufrido una amputacién de uno de sus brazos o piernas, o de una parte
de ellos. El dolor de miembro fantasma (DMF), el cual puede aparecer
posterior a una amputacion, es una sensacién de dolor, entumecimiento, ardor,
sensacion de hormigueo o pinchazos que parece provenir de la parte del cuerpo
que ya no estd. EI DMF suele afectar la calidad de vida de las personas
amputadas, ya que las molestias pueden interferir en la realizacién de
actividades de la vida diaria, afectar su estado de animo y vida social. Por esta
razon, se ha planteado realizar este estudio para determinar si la Terapia de
Espejo, podria ser mas efectiva, para aliviar el DMF y las consecuencias

negativas que conlleva para quienes lo padecen.

Su participacién consistira en realizar una de los dos tratamientos a aplicar en
el estudio: Terapia Fisica Convencional o Terapia de Espejo. La Terapia Fisica
Convencional consistira en realizar una serie de ejercicios, estiramientos,
masajes, Yy electroanalgesia que se le aplicard. La Terapia de Espejo consiste en
observar a través de un espejo diversos movimientos y/o diversos ejercicios
que realizara con su mano indemne y a la vez debera imaginar que ejecuta ese
movimiento con su extremidad amputada. Esta terapia no es invasiva, es decir,
no pincha ni altera ninguna parte del cuerpo y no representa un riesgo para su

salud.
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Para determinar qué terapia es mas efectiva se formaran dos grupos, ambos
recibiran la terapia convencional, pero sélo uno de ellos realizard Terapia de
Espejo. Usted podria ser asignado a cualquiera de los dos grupos ya que las
personas de cada grupo son designadas al azar, como cuando se tira una
moneda al aire. Es decir, si usted decide ser parte del estudio podria ser parte
del grupo control, (recibira terapia convencional) o del grupo experimental,

(recibiréa terapia de espejo mas terapia convencional).

Estas intervenciones tendran una planificacion de 12 semanas, 3 veces por
semana, en las que se realizardn evaluaciones periddicas (antes de las
intervenciones, durante las intervenciones y posterior a las intervenciones),
para saber como se ha modificado el dolor, calidad de vida y capacidad para
realizar sus actividades diarias. Estas evaluaciones consisten en una serie de
pruebas simples, como el Test de Marcha de 2 minutos, Test de Levantarse y
Andar Cronometrado (TUG), indice de Barthel y el Cuestionario de Calidad de

Vida SF-36.

Usted podria beneficiarse o no de participar en este estudio, sin embargo, los
resultados que se obtengan producto de esta investigacion serviran para
mejorar los tratamientos que actualmente se utilizan para las personas

amputadas que sufren de DMF.

Este estudio se llevara a cabo en la Regién de la Araucania, ciudad de Temuco

y la Region del Biobio, ciudad de Talcahuano.
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La participacion es totalmente voluntaria, siendo importante acotar que al
participar usted no recibira incentivo monetario por participar (mencionar
reembolso costos transporte). Teniendo en cuenta que su participacion es de
forma voluntaria, usted tendra la autonomia suficiente para decidir si continuar
0 abandonar el estudio si asi lo prefiere, y en ningun caso tendra algun tipo de
sancion por ello, dado que esta en plena libertad para hacerlo. Reiteramos que
su participacion no le causara dafio fisico, ya que como se menciondé antes, las
terapias que se aplicaran no generan dafios sustanciales para la salud y en el
caso de algun accidente durante la ejecucién de la terapia tendra atencion
oportuna con cobertura completa. Ademas los datos que usted ha entregado
para fines de la investigacion seran confidenciales, por tanto nadie ajeno a la
investigacion podra acceder a ellos, ni mucho menos hacer mal uso de estos,

todo con el fin de resguardar su seguridad.

Por ultimo es importante conocer todas las dudas e inquietudes que le surjan,
por lo que puede contactar libremente con alguno de los investigadores para
que estas sean resueltas. EI nimero de contacto al cual usted puede llamar es el
+569 46320910 perteneciente a Felipe Riffo (investigador) o al correo

electronico f.riffo@gmail.com.

91


mailto:f.riffo@gmail.com

e Yo

e RUT:

Decido participar de forma voluntaria del estudio “Efectividad de la terapia de
espejo en términos de disminucién del Dolor de miembro Fantasma, mejoria de
la funcionalidad y calidad de vida en pacientes amputados”, conforme a lo

leido en este documento, sobre las caracteristicas y condiciones del estudio.

e Firma del Participante.

e Firma de los responsables del estudio:

Yocelyn Curihuinca Neira Felipe Riffo Riffo

Carolina Velasquez Contreras

e Fecha:
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10. Cronograma de actividades

El programa de actividades a realizar consiste en 3 etapas, divididas en una
primera etapa de gestion, intervencion o realizacion del proyecto y
posterior la etapa de analisis y difusion de la investigacion. El cronograma
a realizar sera:
1. Etapa de Gestion:

e Conformacién del equipo de trabajo

e Obtencidn de recursos

e Aprobacion comité de ética

e Gestion centros intervencion

e Capacitacién evaluadores

e Capacitacion kinesiélogos

e Reclutamiento de la muestra
2. Etapa de intervencion:

e Evaluacion inicial

e Inicio intervencién

e Evaluacion inter intervencion

e Finalizacion Intervencion

e Evaluacion post intervencion
3. Etapa de analisis y obtencion de los resultados:

e Recoleccidn de los datos

e Anadlisis de los dato

e Difusion de la investigacién
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Anexos

Anexo N°1

Test Time Up and Go

Materiales: 1 cono. 1 silla. 1 crondmetro. Cinta métrica. cinta adhesiva
Instrucciones:

El sujeto se encuentra sentado, con la espalda apoyada contra el respaldo
de la silla con apoyabrazos, los brazos descansando sobre los muslos, y los
pies colocados justo detras de la linea de partida, marcada en el piso a una

distancia de tres metros hacia una pared.

El evaluador se ubica de pie, a un costado de la trayectoria del sujeto, a
media distancia entre la linea de partida y la marcacién a tres metros de
ésta. A la orden de partida, se pide al sujeto que se levante de la silla vy,
caminando como lo hace habitualmente, alcance la linea de llegada, dé la

vuelta, y regrese a la silla, volviendo a retomar la posicion sentado.

El evaluador cronometra el tiempo desde que se da la orden de partida,
hasta que el sujeto tras caminar los seis metros y retornar a la silla, apoya

su espalda contra el respaldo de ésta.
Resultado: Cuantifica el equilibrio dinamico.

- Normal < 10 segundos
- Riesgo leve de caida 10 a 20 segundos

- Alto riesgo de caida > 20 segundos
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Anexo N°2

Test de marcha 2 minutos
Instrucciones:

Para esta prueba se necesita un pasillo de 30 metros de longitud y
superficie plana, preferentemente en interiores y evitando el transito de
personas ajenas a la prueba. Los extremos se marcaran con 2 conos y se

marcara el suelo cada 3 metros de distancia.

El paciente que partird de una posicion en pie debera andar la maxima
distancia posible en 2 minutos girando al llegar a cada cono y podra usar su

aparato asistencial habitual.

No esta permitido pararse a descansar durante el test, ni utilizar frases para
animar al paciente. Avise al paciente cuando quede solo 1 minuto y pidale
que pare de caminar cuando hayan transcurrido los dos minutos. Mida la

distancia recorrida durante el test (vueltas al pasillo y marcas del suelo).
¢Se utilizo un aparato asistencial? osi o No
Paciente utilizé alguna protesis osi  oNo

Aparato asistencial utilizado. o Baston. o Muleta. o Andador con/sin

ruedas.
Se han recorrido en el test de la marcha de 2 minutos Mts.
En el primer minuto de prueba se recorrieron Mts.

Si el paciente no completo la prueba (marque una opcién):

0 Incapaz de completar la prueba debido a limitaciones fisica

o Otros especifique
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Anexo N°3

indice de Barthel

Actividades basicas de la vida diaria
Se puntta la informacion obtenida del cuidador principal

Parametro Situacion del paciente Puntuacion
Comer - Totalmente independiente 10
- Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
- Dependiente 0
Lavarse - Independiente: entra y sale solo del baho 5
- Dependiente 0
Vestirse - Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, 10
abotonarse, atarse los zapatos
- Necesita ayuda 5
- Dependiente 0
Arreglarse - Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, 5
afeitarse, maquillarse, etc.
- Dependiente
Deposiciones - Continencia normal 10
(Valdrese la semana previa) - Ocasionalmente alglin episodio de incontinencia, o necesita 5
ayuda para administrarse supositorios o lavativas
- Incontinencia 0
Miccion - Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si 10
(Valdrese la semana previa) tiene una puesta
- Un episodio diario como maximo de incontinencia, o necesita 5
ayuda para cuidar de la sonda
- Incontinencia 0
Usar el retrete - Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y ponerse 10
la ropa...
- Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo 5
- Dependiente
Trasladarse - Independiente para ir del sillon a la cama 15
- Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo 10
- Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse sentado
solo 5
- Dependiente 0
Deambular - Independiente, camina solo 50 metros 15
- Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50 metros 10
- Independiente en silla de ruedas sin ayuda 5
- Dependiente
Escalones - Independiente para bajar y subir escaleras 10
- Necesita ayuda fisica o supervision para hacedo 5
- Dependiente 0
Total
Maxima puntuacion: 100 puntos (90 si va en silla de ruedas)
Resultado Grado de
dependencia
<20 Total
20-35 Severo
40-55 Moderado
> 60 Leve
100 Independiente
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Anexo N°4

Cuestionario SF-36

Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

con una E la casilla que mejor describa su respuesta.

jGracias por contestar a estas preguntas!

1. En general, usted diria que su salud es:

u ] u] ul ul

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ;Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
ano?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un ano hace un ano hace un ano hace un ano hace un afio

98



3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, ;jcuanto?

Si, me limita  Si, me limita  No, no me

mucho un poco limita nada

a Esfuerms_ intensos, tales como correr,
ecarmlegt oo oo sl i R 2 (SN O e 0O:
v Esfuerzos moderados, como mover una

Mkt s B e st e [ |
¢ Coger o llevar la bolsa de la compea. R 0 oo (WE
¢ Subir varios pisos por la escalera. --------=---- I [ 5 | - [HE
e Subir un solo piso por 13 escalerd. cecccecancas | | B s O:
t Agacharse o arrodillarse. =---=-=ecceeceaeaaa-. 0. O . 0
g Caminar un kilOmetro 0 Mads -----ecemmeemmmee D ! amnee D Y wamma D .
n Caminar varios centenares de metros. weeeceeees, D ' evone D T D !
i Caminar unos 100 metras. | S 2 LR 0O:
| Banarse o vestirse por st miSMO, ======s==emeen. Orceces 58 | SRR O

4. Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Sdlo
Casi  Algunas alguna
Siempre siempre  veces vez  Nunca

a ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

0 a sus actividades cotidianas? .. .. .. __. _D'_.._Di.._D.’--_.D‘.-_..D'-
b g)ﬁﬂ_em;s_deloqueMbieraqu.leddohacef?_"_ﬂ‘_____ B P D_‘ _____ [:l=
< ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — . — . 0 I VEWIS [ TR I [t I TR i [
4 ¢, Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus

actividades cotidianas (por ejemplo, le costo mas

de 10 NOMAN? . accesseransncnssansnsmsnnnnes D.‘ ..... D’.....D.‘ ..... Di....D"
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5. Durante las 4 ditimas semanas, ;con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Solo
Casi  Algunas  alguna
Siem| i
a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo e Sl b 7 pRnoK
0 a sus actividades cotidianas por algun

problema emocional? _ . eicnaa- D’.... [ TR - SO 12 N i |

v ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer
por algun problema emocional? ____ . ___..... D'____ D’____ D’__-_ D‘_--_ D‘

¢ ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
menos cuidadosamente que de costumbre, por

algun problema emocional? eeemessmemmeennee O.... O-....O-... O ... O

6. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

O O O: O 0O-

7. i Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semanas?

No, ninguno  Si, muy poco S, unpoco  Si, moderado  Si, mucho Si, muchisimo |

El- O- O- L O- O-

8. Durante las 4 altimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

m} me m O- O

100



9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 dltimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ditimas 4 semanas
icon qué frecuencia...

. Casi  Algunas Solo
Siempre siempre veces  algunavez Nunca

a sesinti6 lleno de vitalidad? o D e O DO
b estuvo muy nervioso? ________________ Chcer Dwises OreseLesz s
¢ mﬁi:‘a‘:nt:agodemalmenada 00O DO O
4 se sintio calmado y tranquilo? ___________ O T 5 — i O
o tUvO MUCha eNergia?  oooooeeoneeeae Bl D Dlhacss Bless s
¢ se sintio desanimado y deprimido? ..-n.. Clrcee Oreses B e Blavce: Bl
B — E O | SO 52 N i ' SN s
90 SRS D s s Bl T Bl aa Bl Els
| se sintio cansado?  ~--e-eeemmmmcemene- Oo..0 .00 O

10. Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Solo alguna vez Nunca

O 0- O- O O

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta certa Nolosé falsa falsa
" fachunts qt cbo s << [0 o Ercce: O e Do D
v Estoy tan sano como cualquiera _______ [T [ oot [ -t Gt [ edonn B |
« Creo que mi salud va a empeorar ______ D i C]* 7 DJ P E]‘ ey D'—
4 Misalud es excelente __ o o.._.. D' e D-‘ s D‘ - D‘ e D‘

Gracias por contestar a estas prequntas
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