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GLOSARIO

ABVD: Actividades Basicas de la Vida Diaria
BBS: Berg Balance Scale

BL: Bilateralmente

BP: Bipedestacion

BS: Base de Sustentacion

BSE: Base de Sustentacion Estable
Cl: Consentimiento Informado

CL: Contralatreal

CM: Centro de Masas

CP: Centro de Presiones

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado
EID: Extremidad Inferior Derecha
EIE: Extremidad Inferior lzquierda
ESD: Extremidad Superior Derecha
ESI: Extremidad Inferior Izquierda
F1: Fisioterapeuta 1

F2: Fisioterapeuta 2

GC: Grupo Control

GE: Grupo Experimental

GPC: Guia de Practica Clinica

HI: Hoja de Informacién

ID: identificacion

MP: Monopedestacion

PIRE: Programa Intensivo de Rehabilitacién del Equilibrio
PF: Plano Frontal

PM: Planos de Movimiento

PS: Plano Sagital

PT: Plano Transversal

SD: Sedestacion

SF-36 v2: Short Form 36 version 2.
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TUGT: Time Up and Go Test
2’MWT: 2 Minuts Walking Test
10 MWT: 10 Meters Walking Test
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RESUMEN (CAST)

Introduccion: La amputacidn de una extremidad inferior, siendo la transtibial de las mas frecuentes,
conlleva alteraciones del equilibrio que influyen en la capacidad para deambular con una prétesis.
Estos déficits son mds significativos cuando la poblacién es de edad avanzada y de etiologia vascular.
Ademas, se asocia a otros problemas de salud, entre ellos el aumento del riesgo de caidas que se
relaciona con una disminucién de la independencia funcional. A pesar, de que el principal objetivo de
la rehabilitacién es alcanzar la maxima funcionalidad y la mejora de la calidad de vida de la persona.
Actualmente, no existe consenso en el enfoque de tratamiento ni programas que especifiquen la
calidad, cantidad y frecuencia de las intervenciones. Asimismo, los tratamientos varian segun el
entorno de rehabilitacién, la formacion del equipo profesional y la clinica del paciente. Justificacion:
La falta de consenso en el enfoque de tratamientos, de programas especificos de rehabilitacién del
equilibrio en pacientes amputados transtibiales de edad avanzada y en fase inicial protésica, la escasa
publicacion de intervenciones de Fisioterapia con un nivel de evidencia alto, asi como de tipologia de
estudios ECA (Ensayo Clinico Aleatorizado), sustentan la necesidad de investigar en este ambito.
Hipoteisis y Objetivo principal: se busca valorar si la aplicacion del programa intensivo de
rehabilitacion del equilibrio (PIRE) versus el tratamiento habitual mejora el equilibrio y la marcha del
paciente amputado transtibial vascular, de edad avanzada y en fase inicial protésica. Metodologia:
Ensayo clinico aleatorizado, simple ciego. Los 28 participantes que completardn la muestra, se
asignaran aleatoriamente a uno de los dos grupos (control y experimental). Procedimiento: El estudio
se realizara en el Area de Fisioterapia y Rehabilitacion del Hospital de Mataré. En la fase previa a la
intervencidn, se recogeran los datos de las variables sociodemograficas y clinicas de cada participante.
La evaluacién de las variables principales de estudio se realizard pre y post intervencién a ambos
grupos, utilizando la Escala de Equilibrio de Berg, el test de marcha de 2’ minutos, el Test de los 10
metros, el Time Up and Go Test y el cuestionario SF-36 v2. Propuesta de intervencion: Ambos grupos
recibiran el tratamiento habitual de 60’ de Fisioterapia durante seis semanas, 5 sesiones/semana. La
diferencia se establecerd en el tipo y tiempo de entrenamiento del equilibrio. Mientras el grupo control
recibird el entrenamiento de equilibrio habitual 15 minutos, el grupo experimental recibird durante
25’ minutos el Programa Intensivo de Rehabilitacion del Equilibrio. Prospectiva: en caso que los
resultados sean estadisticamente significativos, el estudio podra aportar conocimiento al ambito de la
Fisioterapia especializada en el paciente amputado y confirmar la importancia de aplicar un programa
intensivo de rehabilitacidon del equilibrio para la mejorar el equilibrio y la marcha, la reduccién del

riesgo de caidas y la mejora en la percepcién de la calidad de vida, durante la fase inicial protésica.

Palabras clave: equilibrio, amputados, transtibial, marcha, vascular



ABSTRACT

Introduction: The amputation of a lower extremity, being the transtibial one of the most frequent,
involves balance alterations that influence the ability to walk with a prosthesis. These deficits are more
significant when the population is elderly and of vascular etiology. In addition, it is associated with
other health problems, including an increased risk of falls that is related to a decrease in functional
independence. Despite the fact that the main objective of rehabilitation is to achieve maximum
functionality and improve the person's quality of life. Currently, there is no consensus on the treatment
approach or programs that specify the quality, quantity and frequency of interventions. Treatments
also vary depending on the rehabilitation setting, the training of the professional team, and the
patient's clinic. Justification: The lack of consensus on the treatment approach, of specific balance
rehabilitation programs in elderly transtibial amputees and in the initial prosthetic phase, the scarce
publication of Physiotherapy interventions with a high level of evidence, as well as typology of RCT
studies (Randomized Clinical Trial), support the need for research in this area. Hypothesis and main
objective: the aim is to assess whether the application of the intensive balance rehabilitation program
versus the usual treatment improves the balance and gait of the elderly transtibial amputee patient,
in the initial prosthetic phase. Methodology: Randomized, single-blind clinical trial. The 28 participants
who will complete the sample will be randomly assigned to one of the two groups (control and
experimental). Procedure: The study will be carried out in the Physiotherapy and Rehabilitation Area
of the Matard Hospital. In the phase prior to the intervention, the data of the sociodemographic and
clinical variables of each participant will be collected. The evaluation of the main study variables will
be carried out pre and post intervention for both groups, using the Berg Balance Scale, the 2' minute
walk test, the 10-meter test, the Time Up and Go Test and the SF-36 v2 questionnaire. Intervention
proposal: Both groups will receive the usual 60' Physiotherapy treatment for six weeks, 5
sessions/week. The difference will be established in the type and time of balance training. While the
control group will receive the usual balance training for 15 minutes, the experimental group will
receive the Intensive Balance Rehabilitation Program for 25 minutes. Prospective: if the results are
statistically significant, the study may contribute knowledge to the field of Physiotherapy specialized
in the amputee patient and confirm the importance of applying an intensive balance rehabilitation
program to improve balance and gait, reduce of the risk of falls and the improvement in the perception

of the quality of life, during the initial prosthetic phase.

Keywords: balance, amputees, transtibial, gait, vascular.



1. INTRODUCCION

La palabra amputar, segln el diccionario de la RAE de la lengua (232 ed. 2014) significa “cortar y separar
enteramente del cuerpo un miembro o una porcion de él”.

La amputaciéon es una deficiencia estructural-anatémica de caracter permanente, que comporta
deficiencias funcionales que afectan a la independencia de la persona para realizar sus actividades

cotidianas, laborales y en definitiva su participacion en la comunidad (Espinoza & Garcia, 2014).

En cuanto a datos epidemioldgicos, segun el Instituto Nacional de Estadistica (2008) en Espaia se
calcula que 1.8 por cada 1.000 habitantes presentan algun tipo de amputacidn. La proporcidon de
amputaciones del miembro inferior respecto al superior es de 4:1 y, esta proporcién se extiende a
otros paises, donde en la mayoria de estos la amputacién de extremidad inferior sigue siendo mayor

a la extremidad superior (Farro, Tapia, Bautista, Montalvo & Iriarte, 2012).

Las amputaciones que se realizan en personas de mas de 60 afios representan dos terceras partes
(Carridon & Carrion, 2009). Estudios realizados durante la década de los 60y 70, mostraban un aumento
de las amputaciones de extremidad inferior y de etiologia vascular en personas de edad avanzada.
Estos datos han seguido marcando la tendencia, ya que el 80% de las amputaciones se deben a
enfermedades vasculares, seguido de etiologia traumatica, infecciosas, tumores, anomalias congénitas
y otras causas (Alos, 2009; Carridén & Carridn, 2009). El origen de las enfermedades vasculares puede
ser diverso: enfermedades degenerativas (arteriosclerosis), metabdlicas (pie diabético/Diabetes), etc.
Todas ellas comparten el caracter degenerativo, el dafio vascular, la isquemia que puede llevar a la
necrosis de la zona afectada y, en consecuencia, a la amputacion (Miquel, 2009). La EAP (enfermedad
arterial periférica) es una de las enfermedades que causa mayor amputacién de extremidad inferior.
La prevalencia en Espafa es de 8,5% en la poblacién de edades comprendidas entre 55 y 84 afios. Y
estos datos aumentan cuando se suman riesgos cardiovasculares como la diabetes (Sanchez &
Castafio, 2011). Segun una publicacion del Departamento de Salud de Cataluiia, la Diabetes Mellitus
(DM) sigue siendo la principal causa de amputacidn no traumatica de extremidades inferiores. En 2017
la tasa de amputacion era de 4.78 en hombres y 1.18 en mujeres por 1.000 personas con DM. Y
respecto a las edades, en este mismo informe, destaca el aumento de amputaciones con el aumento

de la edad (Coneixement, S., & Departament de Salut, S. (2022).

El nivel de amputacién es un factor importante a la hora de realizar la intervencidn quirurgica, cuanto
mas distal se realice mayor funcionalidad conservara el paciente, menor gasto energético y mejor

calidad de vida (Espinoza & Garcia, 2014). Existen estudios de la década de los 60’-70’ que reflejan la



Escola Superior
de Ciénies dle Ia Salut

tendencia que habia en aquella época a la hora de realizar las amputaciones de extremidad inferior,
siendo las amputaciones transfemorales (por encima de la rodilla) las mas practicadas en personas
mayores de 60 afos. El enfoque actual de las intervenciones médicas ha cambiado y tienen en cuenta
laimportancia de conservar la rodilla como un aspecto crucial, para obtener una marcha mas funcional
y un menor gasto energético. Estos factores son de gran importancia en pacientes de edad avanzada,
que con el tiempo tanto las funciones fisicas como cognitivas van disminuyendo (Carridon & Carrion,
2009; Thomas et al. 2019). La proporcion de intervenciones transtibiales (por debajo de la rodilla) son

mas frecuentes con un 25-50% respecto a otras (Salinas & Cohi, 2009).

Tras una amputacién de estas caracteristicas, el equilibrio se ve alterado debido a la falta de estructura
anatémica de la extremidad inferior y en consecuencia de déficits en el sistema propioceptivo,
biomecanico y muscular. El equilibrio se puede definir como la capacidad de controlar el centro de
masas (CM) dentro del drea que delimita la base de sustentacién (BS) que forman los pies (Syblei,
Mochizuki, Lakhani & Mecllroy 2014). El paciente amputado transtibial, debido a los déficits
mencionados anteriormente, requiere de mayor esfuerzo y atencién para controlar su CM dentro de
la BS, respecto a personas no amputadas (Vrieling, van Keeken, Schoppen, Otten, Hof, Halbertsma &
Postema, 2008). Mantener el equilibrio conlleva un constante reajuste corporal para contrarrestar la
fuerza de la gravedad y, otros estimulos como los que se generan de manera interna (frecuencia
cardiaca, respiracion, etc.) o externa (empujones, etc.). Gracias a una serie de estrategias especificas
como: la estrategia de tobillo, cadera, carga/descargay, en situaciones de perturbaciones extremas, la
estrategia de paso-proteccidn, la persona puede controlar y ajustar su CM dentro de su BS. En el caso
del paciente amputado transtibial, la estrategia de tobillo de la articulacién protésica queda anuladay
muestra mayor dificultad en el control del equilibrio anteroposterior. En cambio, cuenta con las
articulaciones intactas de la extremidad inferior sana y la articulaciéon coxofemoral y rodilla de la
extremidad intervenida, que ofrecen mayor control del equilibrio medio-lateral. La mayor parte de
estrategias son asumidas por la extremidad inferior sana, aumentando el CP en ésta y disminuyendo
el apoyo en la extremidad inferior protésica. (Vrieling et al. 2008; Ku, Osman & Abas, 2014; Toumi,

Simoneau-Buessinger, Bassement, Barbier, Gillet, Allard & Leteneur 2021).

Varios estudios sefialan que, tras una amputacién transtibial, una de las capacidades fisicas que influye
mas en la capacidad para caminar es el equilibrio y, ademas, se asocia una disminucién de la marcha
cuando se utiliza una protesis (Velzen, Bennekom, Polomski, Slootman, Woude & Houdijk, 2006; Wong,
Chen, Benoy, Rahal & Blackwell, 2014). Las alteraciones del equilibrio influiran generando inestabilidad
durante el desplazamiento. Las ayudas técnicas para caminar ofrecen un aumento de la BS y permiten

a la persona controlar su CM dentro de los limites de la BS durante un mayor tiempo. La necesidad de
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estas ayudas para la deambulacién hacen evidente la relacién e importancia del equilibrio en lamarcha

(Azuma, Chin & Miura, 2019).

La marcha de los pacientes amputados transtibiales se caracteriza por: una disminucién en la
velocidad, menores distancias recorridas, compensaciones que desplazan el centro de gravedad (CG)
Y, que comportan asimetrias en la postura, con menor tiempo de apoyo en la extremidad protésica y
mayor tiempo de balanceo en la misma (Esquenazi, 2014). Recuperar el equilibrio es objetivo
imprescindible para caminar con éxito con una prétesis (Miller, Williams, Durham, Hom & Smith, 2017)
Esta asimetria de carga de peso en las extremidades inferiores influye en la marcha y, conlleva
limitaciones durante la realizacién de actividades cotidianas como: levantarse de una silla, ponerse de
pie, sortear un obstdculo, etc. Incluso, pacientes amputados transtibiales vasculares, que han
finalizado la rehabilitacién han seguido mostrando estos déficits de equilibrio funcional y sus
consecuentes limitaciones en las actividades diarias (Gailey, Gaunaurd, Raya, Kirk-Sanchez, Prieto-

Sanchez, L. M & Roach, 2020).

Las alteraciones del equilibrio y de la marcha conllevan otros riesgos de salud, entre ellos el riesgo de
caidas. En personas mayores de 60 afos que viven en la comunidad, la incidencia anual de cualquier
caida estd entre el 19-60%. Y, en la poblacién amputada, mayores de 65 afios, la incidencia aumenta
de entre 52-80% (Wong, Chen, Blackwell, Rahal, & Benoy 2015). Ademas, la edad juega un papel
importante en las capacidades fisicas y cognitivas, las cuales se ven disminuidas con el tiempo y en
consecuencia producen mayor inseguridad durante la marcha y el control del equilibrio. Las personas
de mas de 65 afios, consideradas de edad avanzada, el 30% experimentan 1 caida al afio (Thomas,
Battaglia, Patti, Brusa, Leonardi, Palma & Bellafiore 2019). Las consecuencias de una caida se muestran
en: dificultades para caminar, menor confianza en el equilibrio, una reduccion de la actividad fisica y
normalmente se acompana de lesiones secundarias. También, se asocia a mayor riesgo de caidas los
pacientes con enfermedades vasculares crénicas y los pacientes con amputaciones transtibiales en

comparacién con los amputados transfemorales (Chihuri, Youdan, & Wong, 2021).

Las caidas y sus consecuencias, la pérdida de movilidad, la disminucién del control del equilibrio, la
dificultad para caminar y, en consecuencia, la reduccidn de autonomia e independencia funcional
estan asociados a menor calidad de vida. Uno de los articulos consultados asocia la ganancia de
autonomia con mayor participacion en sociedad y mayor calidad de vida (Samitier, Guirao, Costea,

Camos & Pleguezuelos, 2016).
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El principal objetivo de la rehabilitacion es alcanzar la maxima funcionalidad, autonomia y mejorar la
calidad de vida del paciente. Y, para ello es necesario un abordaje multidisciplinar entre diferentes
disciplinas: cirugia, medicina rehabilitadora y fisica, fisioterapia, terapia ocupacional, ortopedia,
asistencia social, psicologia y auxiliares sanitarios. Este equipo de profesionales junto con los pacientes,

tomaran las decisiones oportunas para alcanzar el objetivo principal (Sanchez, 2009).

A pesar de la necesidad de un abordaje como el descrito, actualmente no hay consenso en lo referente
a enfoques de tratamiento, programas especificos de ejercicios donde se especifique el tiempo de
aplicacion de éstos, las repeticiones, su duracién, valoracién, etc. (Ulger, Sahan & Celik, 2018). El
tratamiento de Fisioterapia en general y los programas especificos proporcionados durante la
rehabilitacion varian segun los entornos de rehabilitacion, el nivel de experiencia/formacién del
profesional en el tratamiento del paciente amputado y las presentaciones clinicas individuales (Heyns,

Jacobs, Negrini, Patrini, Rauch & Kiekens, 2021).

Referente a las fases de rehabilitacion, segun la literatura cientifica consultada, se establece mayor
consenso. La siguiente descripcion basa sus recomendaciones en la literatura cientifica referenciada.

(Guirao & Lépez, 2009; Zambudio, 2009; VA/DoD CPGR Lower limb amputation, 2007).

- Fase Pre quirurgica: la fisioterapia tiene como objetivo optimizar el estado muscular global y
aconsejar ejercicios en cama durante la hospitalizacidn previa a la intervencion.

- Fase Pos quirurgica: se divide en dos sub-fases, la posoperatoria inmediata y la posoperatoria
tardia. Recomendacién de posicidon del mufidén primeras 24 h y posturas a evitar que puedan
dificultar el proceso de protetizacion.

- Fase Pre protésica: entre 6 y 10 semanas en pacientes vasculares de extremidad inferior.
Importante la buena cicatrizacidn del muiidn, controlar el dolor, disminuir el edema, conservar
rangos articulares optimos de articulaciones proximales a la amputacion (coxofemoral y
rodilla), evitar el flexo de rodilla en amputados transtibiales, potenciar la musculatura de la
extremidad inferior intacta y de la residual, asi como de la musculatura de extremidad superior
que facilitard el manejo de las ayudas técnicas para desplazarse como para realizar
transferencias. Se inicia la sedestacion, seguido de la bipedestaciéon en apoyo monopodal con
ayuda de las paralelas y se progresa al desplazamiento con caminador y/o bastones ingleses.
Esta progresion avanzara a medida que la persona controle la fase anterior

- Fase Protésica: el tiempo de esta fase suele ser de 4 meses desde el comienzo de la
rehabilitacion. El trabajo se realiza entorno los siguientes aspectos: conservar y mejorar rangos

de movilidad articular de extremidad superior/inferior sanas y residual, potenciacion de

12



grupos musculares de extremidad inferior sana y residual, estiramientos, trabajo
cardiovascular, de equilibrio, de la marcha entre paralelas y después fuera con/sin ayudas
técnicas, subir/bajar escaleras, recomendaciones de ejercicios en el domicilio, educar en
actividades funcionales y de las ABVD (actividades basicas de la vida diaria), educar en el
cuidado y colocacidn de la prétesis y, observar el estado del muidn (piel - zonas de presion).
Al inicio de la fase, algunos pacientes pueden tolerar la prétesis de 1 a 3 horas la primera

semana, poco a poco este tiempo ird aumentando.

2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Tras la busqueda de evidencia cientifica de programas intensivos de equilibrio en la poblacion
amputada transtibial de etiologia vascular, de edad avanzada y en fase inicial protésica, no se ha
encontrado ningun articulo cientifico que abarque este objeto de estudio especifico. Algunos de los
articulos hallados que abarcan las variables de equilibrio y marcha en el paciente amputado, combinan
criterios distintos a los que se tienen en cuenta en el presente proyecto de investigacion. Ejemplo de
dichos criterios son: la edad de los pacientes (menores de 65 afios), haber finalizado la rehabilitacion
protésica, capacidad para deambular independientemente en la comunidad con/sin dispositivo de
asistencia y sesiones grupales (Ulger et al. 2018; Miller et al. 2017; Gailey et al. 2020; Treacy, Howard,

Hayes, Hassett, Schurr and Sherrington, 2018).

Por otro lado, la evidencia cientifica publicada referente a intervenciones de fisioterapia en la
poblacién amputada de extremidad inferior es escasa, muchas de estas publicaciones no estan
actualizadas y no existe un acuerdo en los enfoques de tratamiento basados en ejercicios respecto al
tiempo de aplicacion, la calidad, cantidad y frecuencia (Ulger et al. 2018). Dichos aspectos se revelan
en una revision sistematica actual (2021), en la que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) solicité
a un grupo de investigadores identificar intervenciones de rehabilitacion y la evidencia de éstas en
Guias de Practica Clinica (GPC) para personas con amputacion. De las GPC seleccionadas, sélo 15 de
las 217 recomendaciones estdn basadas en estudios ECA, revisiones sistemdticas o metaanlisis y, sélo
5 de las 217 tienen un fuerte nivel de evidencia. (Heyns, Jacobs, Negrini, Patrini, Rauch and Kiekens,

2021).
Los datos mencionados anteriormente coinciden con muchas de las conclusiones de la literatura

cientifica consultada, que expresan la escasa publicacién de estudios de nivel de evidencia | y de

disefos de tipologia ECA (ensayo clinico aleatorizado). Ademads, algunos estudios coinciden en la
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necesidad de tamafios de muestra mayores, para asi extrapolar los datos a la poblacion general de

estudio (Wong, Ehrlich, Ersing, Maroldi, Stevenson and Varca, 2016).

La amputacién de una extremidad inferior tiene consecuencias a nivel fisico, psicoldgico y social, que
afectan a la autonomia de la persona, su participacion social y a su vez a la calidad de vida. Un
programa intensivo de rehabilitacién del equilibrio podria favorecer la adquisicion de un buen
equilibrio para una éptima deambulacidn vy, a su vez, la reduccién del riesgo de caidas, pues en esta
poblacién, el riesgo es mayor en comparacién con personas sanas de la misma edad. Ademas,
recuperary conservar la capacidad de caminar contribuira a aumentar su participacién social y mejorar

su calidad de vida.

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1 Hipotesis Principal

e La aplicacidon del Programa intensivo de rehabilitacién del equilibrio versus el tratamiento
habitual de Fisioterapia, mejorara el equilibrio y la marcha del paciente amputado transtibial,

vascular y de edad avanzada en fase inicial protésica.

3.2 Secundarias

e La aplicacion del programa intensivo de rehabilitacion del equilibrio reducira el riesgo de
caidas del paciente amputado transtibial, vascular y de edad avanzada en fase inicial protésica,

en comparacion con el tratamiento habitual de Fisioterapia.

e La aplicacién del programa intensivo de rehabilitacidon del equilibrio contribuird a mejorar la
calidad de vida del paciente amputado transtibial, vascular y de edad avanzada en fase inicial

protésica, en comparacion con el tratamiento habitual de fisioterapia.

3.3 Objetivo General

e Valorar la eficacia del programa intensivo de rehabilitacion del equilibrio versus el tratamiento
habitual de Fisioterapia, en la mejora del equilibrio y la marcha del paciente amputado

transtibial vascular, de edad avanzada y en fase inicial protésica.
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3.4 Objetivos Secundarios

e Evaluar la eficacia del programa intensivo de rehabilitacién del equilibrio en la reduccién del
riesgo de caidas del paciente amputado transtibial vascular y de edad avanzada, en

comparacién con el tratamiento habitual de fisioterapia durante la fase inicial protésica.

e Valorar la contribucidn del programa intensivo de rehabilitacion del equilibrio en la percepcion
de la calidad de vida del paciente amputado transtibial, vascular y de edad avanzada en

comparacion con el tratamiento habitual de fisioterapia durante la fase inicial protésica.

4. METODOLOGIA

4.1 Diseno del estudio

El proyecto de investigacidon basa su disefio en un estudio de tipologia ECA, en el que se
establecen dos grupos: un grupo experimental (GE) y un grupo control (GC). Sera un estudio simple
ciego, en el cual los dos fisioterapeutas del equipo de investigacién asumiran diferentes roles: el
fisioterapeuta (investigador principal) realizard y registrara las valoraciones de las variables de estudio
y desconocera el grupo de tratamiento al que pertenece el participante. El otro fisioterapeuta aplicara
los tratamientos y, los participantes conoceran el tratamiento que se les aplica.

El estudio es experimental, prospectivo y en paralelo (el participante sigue el tratamiento asignado

durante el tiempo que dure el estudio).

4.2 Poblacion — muestra

El proyecto de investigacidn se dirige a pacientes amputados de extremidad inferior transtibial (por
debajo de larodilla), de etiologia vascular y edad avanzada, que iniciaran la fase inicial de rehabilitacion
protésica en el Hospital de Matard. El tamafio de la muestra sera de 28 pacientes y se contemplara la

posibilidad de abandonos de participantes del estudio, para evitar posibles sesgos de muestreo.
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A través de los siguientes criterios de elegibilidad se realizara la seleccion de la muestra:

=  Criterios de inclusién

- Amputacion transtibial unilateral.

- Amputacién de etiologia vascular.

- Personas de edad avanzada (a partir de 65 afios).

- Haber realizado tratamiento preprotésico.

- Fase inicial protésica

- Capacidad para bipedestar con o sin ayudas técnicas.
- Capacidad para deambular con o sin ayudas técnicas.

- Consentimiento informado para participar en el estudio

= Criterios de exclusion:

- Alteraciones cognitivas que impidan seguir las instrucciones y/o realizar los ejercicios.

- Alteraciones de patologias vasculares que pueden interferir en el programa de
rehabilitacion (retinopatia diabética)

- Amputacidn por etiologia diferente a la de criterios de inclusion.

- Patologia traumatica aguda de extremidad contralateral.

- Portador de artroplastia de cadera o rodilla en ambas extremidades inferiores.

- Alteraciones del sistema visual y vestibular diagnosticadas.

- Patologias neuroldgicas diagnosticadas.

4.3 Asignacion de los individuos a los grupos de estudio

Tras la aceptacion y firma de la Hoja de informacion (HI) y Consentimiento Informado (Cl), se procedera
a la asignaciéon de los participantes a uno de los dos grupos (GE-GC). Se realizard a través de una
asignacion aleatoria por bloques, de esta manera podremos asegurar el mismo numero de
participantes en cada grupo. Teniendo en cuenta el tamafio de la muestra (28 participantes), se
determinara el nimero de bloques y se describiran las posibles permutaciones en cada uno.
Seguidamente se ordenaran los bloques de manera aleatoria a través de una calculadora de

aleatorizacién online: https://www.random.org/. A medida que se recluten a los participantes, estos
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se asignaran sucesivamente a la opcién que les corresponda, rellenando los bloques establecidos al

azar (Figura 1).

Bloques  Seleccién aleatoria Secuencia definitiva
disponibles  de bloques de asignacion

1-ABBA (z) BAABAABEBEAA BABA
o :
{[2-Bass || (3) ABBAAABB ..............
[|3-as8 [}
4-ABAB
5-BABA
6-BBAA
Secouenca defmitiva
de asignacién
(EAAB AABB EBAA BABA
-" .'| Ocuttacién
s
a1

Figura 1. Secuencia de aleatorizacién por bloques. (Molina, 2015)

4.4 Variables de estudio

A continuacién, se describen las variables sociodemograficas, clinicas y principales de estudio. El
registro de las variables se realizara en una base de datos en formato Microsoft Excel (Anexo 1). En el
caso de las variables sociodemograficas y clinicas se registrardn una sola vez antes de iniciar la
intervencidén. Y, en el caso de las variables de estudio se registraran en la valoracidon pre y post
intervencién en ambos grupos. Ambas valoraciones, serdn registradas por el fisioterapeuta

(investigador principal).

= Variables sociodemograficas: edad (afios), sexo (mujer o hombre), régimen de

convivencia (sélo, con familia, con cuidador) y lugar de residencia.

= Variables clinicas:

- Altura (cm), peso (Kg) e indice de masa corporal (IMC)

- Lateralidad de la amputacidn en Extremidad Inferior Derecha o lzquierda (EID-EIl)

- Dominancia: derecha / izquierda (D-I)

- Tipologia de pie protésico segun Nivel K funcional (KO, K1, K2, K3, K4)

- Tipo de suspensién: Suspension por succién (Rodillera, Funda silicona anillo-
clavija, Sellado Hipobarico), Contorno anatémico, Correas y Bisagras.

- Tipo de patologia vascular

- Medicacion
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Todas las variables enumeradas anteriormente se obtendrdan mediante la consulta de la historia clinica
del paciente. Excepto, para las variables altura y peso que se valoraran en el area de rehabilitacién de
Fisioterapia. En cuanto al IMC, se utilizara la calculadora online de la Fundacién Espafiola del Corazén:

https://fundaciondelcorazon.com/prevencion/calculadoras-nutricion/imc.html. Respecto a la variable

tipologia de pie protésico segun Nivel K funcional (KO, K1, K2, K3, K4), se consultarad al médico
Rehabilitador asignado al paciente. El nivel K se utiliza para prescribir el tipo de prétesis que necesitara
el paciente segln su nivel de actividad, siendo 0 de menor mayor actividad 4 (Catsalut.gencat.cat.
2022). (Anexo 3). Y, para consultar y verificar el tipo de suspensién protésica se consultard al técnico

ortopédico.

= Variables principales de estudio e instrumentos de valoracién:

Equilibrio

La valoracidn se llevard a cabo a través de la escala de Equilibrio de Berg o BBS (Berg, Wood-Dauphinee,
Williams & Maki, 1992). Es una prueba para evaluar el equilibrio estatico y dinamico (Anexo 4). Se
compone de 14 tareas, puntuadas de 0 a 4. La puntuacién total puede oscilar de 0 a 56, a mayor
puntuacién mayor equilibrio presenta la persona. Los resultados se interpretan de la siguiente manera:
0-21 necesidad de silla de ruedas / 21-40 uso de ayudas técnicas para deambular / 41- 56
deambulacién independiente. Hay estudios basados en un andlisis de Rasch de la prueba, que
describen 4 estratos de equilibrio, de menor a mayor equilibrio, con la siguiente puntuacion: Estrato |
(BBS 0—33), Estrato Il (BBS 34—49), Estrato Il (BBS 50-53), Estrato IV (BBS 54-56). (Wong, 2014).

La prueba se realizard dentro de las paralelas para ofrecer mayor seguridad. El paciente podra estar
con ropa y zapato comodo y su protesis. Para llevar a cabo la prueba el fisioterapeuta dispondra de: 1
silla con reposabrazos de altura razonable, 1 camilla, 1 crondmetro, una hoja de papel DIN A3, una
regla para la medicién, un step y un zapato. El fisioterapeuta primero mostrara las tareas a realizar, de
esta manera se asegurard que el paciente comprende lo que se le demanda. El paciente realizara una
prueba de préctica y tras un descanso orientativo de 15’, se le pedira realizar la prueba para registrar
los datos. En el Anexo de la prueba se describen modificaciones de determinadas tareas para valorar
de manera mas objetiva.

La BBS ha demostrado su excelente fiabilidad y validez en personas mayores y personas propensas a
la alteracion del equilibrio, en las que se incluye la poblacién amputada de extremidad inferior. En esta
poblacién, hay estudios que muestran una excelente fiabilidad entre evaluadores, consistencia interna

y excelente correlacion con otras pruebas como el 2’ MWT (Azuma, Chin & Miura, 2019). Por ultimo,
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es una prueba que no requiere de equipamiento costoso, es facil de administrar en la evaluacién clinica

y permite valorar la eficacia del tratamiento administrado (Samitier et al, 2016; Cowley & Kerr, 2001).

Distancia de la Marcha

La prueba de eleccion serd el 22MWT (Butland, Pang, Gross, Woodcock and Geddes, 1982). El
participante debera caminar durante 2 minutos alrededor de dos marcas a una distancia de 25 m entre
ellas. Se iniciara la prueba cuando el fisioterapeuta diga: “Yal!”, y detendra el cronémetro a los 2. Se
podra utilizar dispositivo de asistencia para caminar y se permitirdn descansos si es necesario. El
fisioterapeuta registrara el nUmero de metros que recorre en ese tiempo y si utiliza dispositivo de
asistencia, el tipo de dispositivo. Esta prueba es util en fases iniciales de rehabilitacion protésica, ha
demostrado ser vdlida tanto a velocidad cémoda como rapida y presenta una buena fiabilidad intra e
inter observador en pacientes con amputacidn transtibial. Ademas, es una prueba simple y rapida

(Samitier et al.2010). (Anexo 5).

Velocidad de la Marcha

Para valorar la velocidad se aplicard el 10 MWT (Boonstra, Fidler and Eisma, 1993). El fisioterapeuta
debera medir y marcar el punto inicial y final de los 10 my, afiadira unamarcaalos2m,alos8 mya
los 6 m. El paciente desde la posicién de bipedestacion, debera caminar a velocidad cémoda hasta
donde pueda. Se realizaran 2 ensayos a velocidad comoda del paciente y, podra utilizar cualquier
dispositivo de asistencia, que deberd de documentarse. El fisioterapeuta se colocara detras del
paciente, al menos medio paso, de manera que asi no influya en el ritmo ni velocidad. Podra asistir al
paciente para evitar caidas o colapso (ej: flexion de rodilla, etc). El fisioterapeuta iniciard el cronémetro
cuando el paciente cruce la marca de los 2 m y se detendrd cuando el pie delantero cruce la marca de
los 8 m. Por lo que se medird el tiempo de 6 m, para permitir la aceleracién y desaceleracion del
paciente. Se registrard la velocidad de la marcha en metros/segundo, el nivel de asistencia, tipo de
asistencia y/o ortesis utilizada. En cuanto al nivel de asistencia, la propia prueba ofrece una escala
ordinal de 1 a 7 puntos, donde mayor puntuacién (7) mayor nivel de independencia Esta prueba
contiene validez suficiente para su uso en personas amputadas transtibiales y transfemorales (Samitier
et al.2010). El test de 2’MWT y el 10 MWT, también son pruebas de valoracién cuantitativa y

cualitativa, que ofrecen informacion del rendimiento funcional durante la marcha. (Anexo 6).
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Riesgo de Caidas

La valoracion del riesgo de caidas se obtendra mediante el TUGT (Podsiadlo y Richardson, 1991). El
participante iniciard la prueba sentado en una silla con reposabrazos (altura silla de 46 cm y altura
reposabrazos 67 cm), la espalda y brazos en contacto con la silla. Las extremidades superiores (ES) no
deben estar apoyadas en el dispositivo para caminar, éste estara cerca para ser utilizado. El paciente
debera ponerse de pie, caminar a velocidad cémoda hasta una linea sefalada a 3 m, darse la vueltay
volver caminando hasta la silla y sentarse. El fisioterapeuta evaluador se colocard al lado de la silla y
registrard el tiempo (segundos), desde la sefial: “Yal!”, hasta que la persona vuelva a sentarse y
respaldarse en la silla. Esta prueba valora la movilidad basica (el equilibrio, las transferencias, la
capacidad de deambular y los giros durante la marcha) y el riesgo de caidas. Segun la literatura
cientifica consultada, el tiempo medio para la poblacién amputada mayor de 60 afos de origen
vascular es de 23 sg, por lo que >23 sg es riesgo alto de caidas (Schoppen, Boonstra, Groothoff, Vries,
Goeken & Eisma, 1999). La prueba ha demostrado ser fiable y valida para evaluar el riesgo de caidas
en personas de edad avanzada con amputacion de extremidad inferior (Samitier et al. 2010; Samitier

et al. 2016). (Anexo 7).

Calidad de Vida

Para esta variable, se utilizara el cuestionario SF-36 v2 (Espaia)- 4 semanas (Health Survey © 1996,
2000 adaptada por J. Alonso y cols 2003). (Anexo 8)

El cuestionario SF-36 es un cuestionario genérico de salud que mide la percepcién de la calidad de vida
relacionada con la salud. Las preguntas valoran tanto los estados positivos como negativos de salud en
las siguientes escalas: Funcionamiento fisico, Rol-fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad,
Funcionamiento social, Rol emocional y salud mental. Las escalas estdn ordenadas, de manera que a
mayor puntuacién mejor estado de salud. Los resultados se resumen en dos bloques: el componente
fisico (CF) y el componente mental (CM). Puntuaciones superiores o inferiores a 50 (DE 10) indican
mejor o peor estado de salud, seglin la media de la poblacién de referencia (Vilagut et al. 2005)

Se ha demostrado que es vélida y fiable en diversas poblaciones y su uso es frecuente en estudios con
poblacion amputada de extremidad inferior (Anderson, Ridgewell & Dillon, 2020). En esta version, el
calculo de la puntuacion se realizard a través de captura automatica de las respuestas (Teleform), para

ello el equipo de investigacion se pondrd en contacto con Bibliopro.
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4.5 Procedimiento

El equipo de investigacidn estara formado por dos fisioterapeutas del Area de Fisioterapia del Hospital
de Matard. Ambos, con experiencia en el tratamiento de pacientes amputados y capacitados en el uso
de los instrumentos de valoracidn. El proyecto de investigacion se presentara al Comité Cientifico y al
Comité de Etica de Investigacién del Hospital de Mataré (Consorcio Sanitario del Maresme) y tras la

aprobacion de ambos organismos se dara inicio al estudio.

Dado que el proceso de rehabilitacién esta basado en un enfoque multidisciplinar, la colaboracidn con
otros profesionales del drea de medicina y rehabilitacion, la unidad de cirugia vascular vy, el técnico

ortopédico del mismo Hospital, serd imprescindible.

En la primera fase del estudio se procederd al reclutamiento de los participantes de la siguiente
manera: cuando el profesional médico, de la Unidad de Medicina y Rehabilitacion del Hospital de
Matard, atienda a un paciente posible candidato para el estudio, se le comunicard a uno de los
fisioterapeutas del equipo de investigacidn para que, a través de una valoracién inicial, determine si el
paciente cumple con los criterios de elegibilidad.

Si el paciente cumple con los criterios de elegibilidad, el fisioterapeuta investigador principal (F1) le
explicara de forma verbal y por escrito, a través de la HI el objetivo del proyecto de investigacidn, el
desarrollo de éste y el tipo de participacién que se requiere. En caso de aceptacion, el participante

debera firmar el Cl. (Anexo 2)

En la segunda fase, tras la aceptacidn y firma del consentimiento informado, el otro fisioterapeuta (F2)
realizard la asignacidn aleatoria del paciente al bloque y grupo que le corresponda (Ejemplo: Bloque 2
/ A =GE oBloque 2/B = GC). Se registrara a cada paciente con un ID numérico, el n? de bloque y la letra
correspondiente al grupo asignado en la base de datos. El fisioterapeuta (F1) desconocera la relacidn
entre la letra y el tipo de grupo. Y, el otro fisioterapeuta (F2) se encargard de realizar la asignacion

aleatoria y aplicar los tratamientos segun el grupo del paciente: GE (A) o GC (B).

En la tercera fase, tras la asignacién del paciente, el fisioterapeuta F1 procedera al registro en la base
de datos de las variables sociodemograficas y clinicas, mediante consulta de la Historia Clinica del
paciente y consulta a otros profesionales del equipo multidisciplinar. Y, posteriormente, procedera a
realizar la valoracién inicial de las variables principales de estudio en el Area de Fisioterapia del
Hospital. Teniendo en cuenta que, durante la fase inicial protésica el paciente suele tolerar la protesis

un tiempo reducido, las pruebas de valoracion de rendimiento se llevardn a cabo en dos dias

21



Escola Superior
de Cidneios de Ia Salut

consecutivos: un dia se aplicara el Berg Balance Scale (BBS) y la prueba de los 2’ MWT. Al dia siguiente
se realizara la prueba de los 10 MWT y el TUGT. Tras finalizar las pruebas mencionadas, se facilitard al

paciente el cuestionario SF-36 v2.

Una vez realizada la valoracion inicial se dara inicio a la cuarta fase del estudio, donde se iniciaran las
6 semanas de intervencion. El fisioterapeuta F2 deberd adaptar el tratamiento de equilibrio segin la
asignacion del paciente. En el caso del GC (B) administrara el tratamiento habitual y en el GE (A)
administrara el Programa Intensivo de Rehabilitacion del Equilibrio (PIRE). En el apartado 9.6 se

describe con mas detalle la propuesta de intervencion.

Al finalizar el periodo de intervencidn, el fisioterapeuta F1 realizard la valoracién final de las variables
principales de estudio siguiendo el mismo procedimiento vy, registrara los resultados en la base de
datos, para posteriormente poder iniciar la quinta fase del estudio donde se llevara a cabo el analisis

estadistico de los datos.

En la sexta y ultima fase del estudio se describirdn las posibles limitaciones que podrian comprometer

la viabilidad del proyecto, asi como su prospectiva.

Para evitar posibles sesgos de seguimiento, se disefiara una hoja de control de asistencia de los
participantes para cada grupo. El fisioterapeuta F2 anotara con un si/no la asistencia del participante
en todas las sesiones y, si es posible, el motivo de no haber asistido. De esta manera, una vez finalizado
el estudio, se podra recoger el nimero de personas que han completado el total de sesiones, asi como
las que han abandonado antes de finalizarlo, el grupo al que pertenecen y si es posible el motivo del

abandono. En el registro del GE (A) se anotara el nivel alcanzado al finalizar la intervencién (Anexo 9).

Recogids Varkables Regisronvaloracidn

Sociodemograficas Post
v Clinlcas varlables
- . princlwlcs
Registrofvakoracion Estudio
Pre
arlables
principales Esnsdio
BBS, ZMWT,
PCT Curmple Aslgnachs EBS, 2NN, i e iy Limitacione
Cump . . CIdn L= VN, Intervencion & SE-38y2 Analizis imitacian
Criterlns Aceptacion Gl Aleattrla 10MST, TUGT, semanas GC | GE Estadistico ¥
Inclusién GCIGE SF-36v2 Prospectiva

1 Y Y Y Y Y Y Y :>

Figura 2. Esquema Procedimiento Proyecto de Investigacion.
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4.6 Descripcion de la propuesta de intervencion

Como se ha mencionado en la justificacidn, no existe un enfoque de tratamiento unificado y, en
consecuencia, tampoco se ha establecido un tratamiento “habitual” (estandarizado), donde se
especifique la cantidad, calidad y frecuencia de las terapias y ejercicios. Es por ello, que cada centro de
rehabilitacion confecciona los tratamientos segln las valoraciones del equipo multidisciplinar y la
experiencia en este tipo de rehabilitacion. En este caso, el equipo de investigacién basard el
tratamiento “habitual” en las recomendaciones de la GPC VA/DoD Clinical Practice Guideline for
Rehabilitation of lower limb amputation (2017). El motivo de uso de esta GPC, es su grado de evidencia

cientifica en comparacién con otras GPC (Heyns et al. 2021)

Antes de iniciar la intervencion, el técnico protésico evaluard el ajuste, confort y alineacién de la
protesis. Los dos grupos, independientemente de la asignacién, realizardn rehabilitacion de
fisioterapia individualizada 5 dias/a la semana, con una duracién de la sesidn de 60’. La intervencién
contempla un total de 30 sesiones. Al tratarse del inicio de la fase protésica el paciente iniciard la
rehabilitacion en régimen de ingreso y la podra continuar tras el alta acudiendo al area de

rehabilitacion.

Ambos grupos recibirdn el tratamiento “habitual”, la diferencia residird en las caracteristicas del
tratamiento del equilibrio. El grupo control realizard el tratamiento de equilibrio recomendado por la
GPC durante 15’. Y, el grupo experimental realizard el Programa Intensivo de Rehabilitacién del
Equilibrio (PIRE) durante 25’ vy, los 35’ restantes realizara el resto de tratamiento “habitual”. El
fisioterapeuta F2 serd el encargado de llevar a cabo dichos tratamientos y, sera el responsable de

modificar el tratamiento de equilibrio segun la asignacién aleatoria que obtenga el paciente.

En la rehabilitacion de la Fase Protésica el tratamiento se iniciard dentro de las paralelas, ya que
ofrecen seguridad al paciente. Y, a medida que se avance, la rehabilitacion progresara fuera de éstas,

siempre y cuando el paciente logre cumplir con los siguientes criterios de progresion:

- Capacidad para mantener el equilibrio en bipedestacién con/sin ayuda de las paralelas.

- Demostrar un buen control de la extension de rodilla en la fase de apoyo.

Tabla 1. Criterios de Progresion fuera de paralelas.
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Durante el entrenamiento del equilibrio, los ejercicios deben realizarse en la medida de lo posible sin
el apoyo de las paralelas. Estas son sélo un soporte de seguridad en el caso de riesgo de caida. Sera
importante recordar a los pacientes este aspecto, para asi realizar un entrenamiento éptimo del
equilibrio. El fisioterapeuta durante los ejercicios supervisarad de forma individual y se colocard en

zonas de seguridad para evitar posibles caidas.

A continuacion, se detallan los dos tratamientos.

4.6.1 Tratamiento habitual

El tratamiento “habitual” se basara en las recomendaciones de la GPC mencionada anteriormente.
Debido a que la GPC no especifica tiempos, el fisioterapeuta encargado aplicara 15’ para cada bloque.

De esta manera se facilitara la comparacidn entre tratamientos y se evitaradn posibles sesgos.

1. Trabajo de amplitud articular (ROM), de la extremidad inferior sana como la residual.
Colocacién del muiidon de forma adecuada para evitar contracturas que interfieran en la

adaptacion protésica y la futura deambulacion.

2. Entrenamiento de potenciacion de fuerza de todos los grupos musculares que influyen en el
uso de la protesis y capacidad funcional general. Programa de fortalecimiento de principales
musculos de las extremidades superiores (manguito rotadores y extensién de codo), tronco
(musculatura abdominal y de espalda) y extremidades inferiores sana-residual (extensores de
rodilla) para prevenir de comorbilidades como el dolor lumbar.

3. Entrenamiento de la condicidn fisica y la resistencia cardiovascular (marcha)

4. Entrenamiento del equilibrio: en este bloque, el fisioterapeuta realizard durante las seis
semanas de intervencion los siguientes ejercicios durante 15’.
o Ejercicio de equilibrio en SD (sedestacion), bipedestacién (BP), monopedestacion (MP) y
equilibrio dinamico.
o Actividades de cambio de peso en una superficie blanda, balancin, hacer rodar la pelota

bajo el pie sano y hacer escalones.
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4.6.2 Programa Intensivo de rehabilitacion del equilibrio (PIRE)

El grupo experimental tras finalizar los 35’ de tratamiento “habitual”, realizard durante 25’ el PIRE. El
Programa se basa en el entrenamiento intensivo del equilibrio estatico y dindmico, con 5 niveles de
progresion, de mayor a menor dificultad. El objetivo principal del PIRE es conseguir un éptimo
equilibrio para mejorar la marcha con la prétesis. En la Tabla 2, se detallan los objetivos especificos del

PIRE.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PIRE

1. Transferir el peso corporal en ambas extremidades inferiores de manera alterna y en
diferentes planos de movimiento: frontal (medio-lateral), sagital (antero-posterior) y
transversal (rotaciones).

2. Reconocer los apoyos en pie-tobillo (protésico), rodilla y pelvis de la extremidad inferior
residual durante la ejecucion de las actividades.

3. Fomentar el apoyo en la extremidad inferior protésica.

4. Controlar la distribucién del peso en ambas extremidades inferiores durante la disociacion
de cintura pélvica-cintura escapular.

5. Controlar el CM dentro de los propios limites de la estabilidad en diferentes planos (frontal,
sagital y transversal) y tareas con el hemicuerpo superior/inferior.

6. Mejorar los ajustes posturales anticipatorios y reactivos ante perturbaciones
internas/externas (golpear, coger objetos, esquivar, chutar, etc.)

7. Controlarel CM dentro de los propios limites de la estabilidad ante actividades que requieran
doble tarea.

8. Mejorar el equilibrio durante los cambios de posicién del cuerpo, la marcha, giros y

actividades de mayor coordinacién.

Tabla 2. Objetivos Especificos del PIRE

En cada nivel de progresién del PIRE los ejercicios también progresan de dificultad. Para establecer

esta progresidn, se han tenido en cuenta las siguientes variables:

= La base de sustentacion (BS):
= Sin alteraciéon de la BS: BP (Pies paralelos en linea con el ancho de la pelvis)
= BS alterado: un pie avanzado, apoyo monopodal (MP), bases inestables (cojin

gomaespuma)
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= Planos de movimiento (PM):

= 1 PM: frontal, sagital, transversal.

=  >de 1PM: combinacién de PM

= Perturbaciones: internas (desplazar objetos, transportarlos, chutar, lanzar, etc.) y externas
(recibir objetos, empujones, bases inestables, etc.)

= Doble tarea (Dual task): combinacién de tarea motriz y tarea cognitiva.

= Entrenamiento en estatico y dinamico (cambios de posicidn corporal, giros,

deambulacion)

El paciente iniciara el PIRE en el primer nivel y podra progresar al siguiente nivel, si desde la valoracidn

del fisioterapeuta se cumplen con los siguientes criterios de progresion (Tabla 3):

= Es capaz de realizar 1 serie completa de todos los ejercicios del nivel previo con
seguridad y sin ayuda ni soporte de las paralelas.
= Sin riesgo evidente de caida.

= Durante dos sesiones seguidas.

Tabla 3. Criterios de progresion PIRE

En la propuesta de intervencion no se especifica un tiempo de descanso entre series y/o ejercicios, ya
gue este tiempo variara segun la tolerancia del paciente. Es por ello, que el fisioterapeuta se guiara
por las sensaciones del paciente respecto al dolor, zonas de presidn en la extremidad amputada, y

cansancio general.

A continuacion, se describen los ejercicios por niveles, series (S) y repeticiones (rpt).
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NIVEL 1

En este nivel los ejercicios se realizaran con una base de sustentacion estable (BSE), en un plano de

movimiento (PF: plano frontal, PS: plano sagital y PT: plano transversal) y ligera perturbacion interna.

EJERCICIOS

S/ rpt

1.1 Ejercicio “el toque”: el paciente se colocara con su BSE. Es decir, en bipedestacion
(BP), con los pies paralelos y en linea con el ancho de su pelvis. El fisioterapeuta se
colocara en frente del paciente y le tocara diferentes partes del cuerpo, de manera
que el paciente debera desplazar el peso corporal en sentido opuesto al estimulo
tactil. El estimulo se realizard bilateralmente (BL) y de manera alterna. El
fisioterapeuta guiard al paciente paraque reconozca el apoyo en ambas
extremidades inferiores (sana y residual) durante las transferencias de peso y tras
el desplazamiento recuperar la posicién inicial. A continuaciéon, se describen las
tareas que conforman todo el ejercicio:

o Tocar cara externa de la pelvis: el paciente debera desplazar el peso del cuerpo
hacia el lado contralateral (CL).

o Tocar la cara externa del hombro derecho (D) del paciente y éste deberd
desplazar su peso corporal hacia el lateral izquierdo (I).

o Tocar esterndn y el paciente debera desplazar el peso corporal a posterior.

o Tocar la zona interescapular y el paciente deberd desplazar su peso hacia
anterior.

o Tocar la zona del antebrazo D y el paciente debera rotar el tronco hacia el lado
D.

o Tocar en la cara del paciente, la zona de la mejilla D y el paciente deberd rotar
la cabeza hacia el lado izquierdo.

o Tocar en la cabeza del paciente, la zona de la frente y el paciente deberd
realizar una extension cervical. Y tocar la zona occipital, el paciente debera

realizar una flexion cervical.

1Sx10rptx
cada tarea

1.2 Ejercicio “Evitar el toque”: el paciente y fisioterapeuta colocados en la misma
posicion que en el ejercicio 1.1. El fisioterapeuta realizara las siguientes acciones
del ejercicio anterior: tocar cara externa de la pelvis (Foto 1), cara externa del
hombro (Foto 2), antebrazo (D-I), esternén (Foto 3), zona de la mejilla (Foto 4) y
zona de la frente del paciente. Pero, en este ejercicio el paciente debera evitar ser

tocado en las partes de su cuerpo, mencionadas anteriormente y, desplazar el peso

2 S x 71
(minuto)
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de su cuerpo hacia el lado opuesto. El fisioterapeuta realizard las acciones de

manera aleatoria.

Foto 1 Foto 2 Foto 3 Foto 4

1.3 Ejercicio “Seguir la pelota”: el paciente y fisioterapeuta colocados en lamisma| 3 S x 1
posicién que el ejercicio anterior. Ambos elevaran el brazo a una altura comoda ciclo
para el paciente (902 F GH) y deberan presionar ligeramente una pelota para que
ésta no caiga (Foto 4). En esta posicidn, el fisioterapeuta guiard 4 movimientos de
ascenso-descenso y abduccidn-aduccién con diferentes direcciones, que el

paciente debera seguir sin que caiga la pelota. El ejercicio se realizard BL. Un ciclo

son los 8 movimientos con las dos ES (4D- 41).

Foto 5 Direccion de movimientos Plano Frontal

1.4 Ejercicio “Colocar conos en las picas”: Paciente en BSE. En la primera fase del | 1* Fase: 3 S
ejercicio se colocara una pica enfrente del paciente, en posicion vertical con una X6 rpt
base, para evitar su caida. La pica se colocard a una distancia de alcance del éa Fise: 35X
paciente, de manera que deba realizar una extensidon de codo para tocarla, pero o
gue a su vez le genere un ligero reto. El fisioterapeuta se colocara en el lateral del
paciente de la ES que realice la tarea y le ofrecerd conos pequefios. El paciente
debera colocarlo dentro de la pica (Foto 6). En la segunda fase del ejercicio, se
colocaran dos picas, cada una a un lateral del paciente y a una distancia de alcance
como en la primera fase. En este caso, el fisioterapeuta se colocara en frente del

paciente para ofrecerle los conos y éste debera colocarlos en la pica homolateral a

la ES que realice la tarea (Foto 7). En ambas fases, debera realizarse BL y de manera
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alterna (ESD-ESI). Una 1 serie corresponde a 6 repeticiones realizadas de manera
alterna.

e
[}

’

Foto 6 Foto 7

1.5 Ejercicio “Senalar 2 zonas de una pica”: Paciente en BSE. Enfrente del paciente se

colocara una pica verticalmente a una distancia como el ejercicio 1.4. En la pica se
colocaran dos marcas con cinta adhesiva. El fisioterapeuta colocado en una
posicién de seguridad, indicara al paciente que debera tocar con la mano la marca
1 (superior) o 2 (Inferior). Tras sefialar la marca, el paciente siempre recuperara su

posicion inicial (Foto 8).

Foto 8

1.6 Ejercicio “Chocar de manos con el fisioterapeuta”: Paciente en BSE. El

fisioterapeuta se colocara en frente del paciente, a una distancia donde el paciente
deba trabajar los limites de su estabilidad en direccién antero-posterior y medio-
lateral. Este debera chocar con una o dos manos, segtin muestre el fisioterapeuta.
Si el fisioterapeuta le muestra dos manos, el paciente deberd tocar con las dos
manos a la vez. Si muestra una sola mano, el paciente debera tocar con la mano
homolateral a la del fisioterapeuta. Se variaran las alturas y amplitud de

movimiento en el plano frontal.

1.7 Ejercicio “Pasarse la pelota”: paciente en BSE. Las ES colocadas a lo largo del

tronco, una mano tomara una pelota pequeiia con un peso de 0,5 Kg vy, en la
primera fase del ejercicio, debera realizar una abduccidon completa con ambas ES,
de manera que se pase la pelota por encima de la cabeza a la otra mano y, vuelva

a descender a la posicién inicial. En la segunda fase, debera pasarse la pelota por

2 Sx6rpt.
2SX 1’
S x 6 rpt
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delante del tronco a la otra mano y volverla a pasar por detrds. 1 repeticion = 1

pase por encima de la cabeza mds 1 pase anterior y 1 pase posterior.

1.8 Ejercicio “Los bolos”: es un ejercicio que simula el juego de los bolos. El paciente | 3 S x 6 rpt.
colocado con la BSE. El fisioterapeuta colocard a una distancia de 2-3 m anterior al
paciente, tres ladrillos de psicomotricidad en posicidn vertical. El paciente con una
pelota pequeiia de esponja debera lanzarla con el objetivo de tumbar los ladrillos
(Foto 9). El fisioterapeuta devolvera la pelota a las manos del paciente tras el

lanzamiento. Realizar el lanzamiento BL y de manera alterna.

T er—=

Foto 9

Tabla 4. PIRE. Ejercicios de Nivel 1.

NIVEL 2.

En este nivel los ejercicios progresan modificando 1 de las variables: la base de sustentacién, los

movimientos en + de 1 plano o ligeras perturbaciones internas/externas. Ademas, se afiaden dos

ejercicios nuevos (2.9y 2.10)

EJERCICIOS S/rpt

2.1 Ejercicio “El toque”: el paciente realizard la secuencia del ejercicio 1.1, pero | 1S x 10 rpt
modificando la posicion de la BS, es decir, colocara un pie avanzado hacia anterior | x cada
(primero pie protésico y después pie El sana). La distancia del pie avanzado | tarea
(anterior) respecto al pie atrasado (posterior) sera la de un paso propio del paciente.

El nimero de series y repeticiones, sera el mismo que en el ejercicio mencionado

(1.2).

2.2 Ejercicio “Evitar el toque”: paciente con pie avanzado hacia anterior (primero pie | 2Sx 1’

protésico y después pie El sana) realizar las mismas tareas que en el ejercicio 1.2. (minuto)
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2.3 Ejercicio “Seguir la pelota”: el paciente colocard la BS como en el ejercicio 1.3. Y se
realizard el ejercicio variando la direccion de los movimientos con la pelota. El
fisioterapeuta y paciente presionaran ligeramente la pelota, para evitar que caiga.
De la linea media, el fisioterpeuta llevard la pelota hacia superior en diagonal y
descendera en diagonal hacia el lado contralateral (Foto 10). De manera que el
paciente deba combinar planos de movimiento: flexidn-extensién y rotacidon de
tronco, mas tarea con ESD-ESI. Se realizard BL. Una repeticidn = un descenso y un

ascenso en la diagonal.

Foto 10

2Sx6rpt.

2.4 Ejercicio “Colocar conos en picas”: el paciente modificara la BS y deberd colocar un
pie avanzado anterior (primero una serie con el de la El sana avanzado y la segunda
serie con el pie protésico avanzado). En este caso, solo se realizara la colocacion
de los conos en las picas laterales (Foto 11). El fisioterapeuta en frente del paciente
le facilitard los conos y, el paciente deberd colocar el cono en la pica homolateral

a la mano que realiza la tarea.

Foto 11

2Sx6rpt

2.5 Ejercicio “Senalar 2 zonas de las picas”: en esta progresion del ejercicio 1.5, el
paciente mantendra la BSE. El fisioterapeuta dispondra dos picas verticales fijas a
los laterales del paciente, a una distancia donde se alcance el limite de su

estabilidad. Cada pica tendra 2 marcas con cinta adhesiva a diferentes alturas (1-

2Sx71
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2). El paciente debera tocar con una mano la pica contralateral y el nimero de
marca que le indique el fisioterapeuta. Ejemplo: Pica D—2 o Pica D -1, etc. Alternar

BL la ES.

2.6 Ejercicio “Chocar de manos con el Fisioterapeuta”: en esta progresién del ejercicio
1.6, el paciente mantiene la BSE, pero deberd chocar con la mano CL

(contralateral) a la del fisioterapeuta y se combinaran planos de movimiento.

2Sx71

2.7 Ejercicio “Pasarse la pelota”: progresiéon del ejercicio 1.7, el paciente realizara el
mismo ejercicio, pero modificard la BS colocando un pie avanzado anterior.
Realizar primero con el pie de la El sana y después con el pie protésico. 1 repeticion

=1 pase por encima de la cabeza mas 1 pase anterior y 1 pase posterior.

2Sx6rpt

2.8 Ejercicio “Los bolos”: progresion del ejercicio 1.8, el paciente realizard la misma
accion, pero modificara la BS colocando un pie avanzado anterior (Pie El sana y

después pie protésico).

2Sx6rpt

2.9 Ejercicio “Golpea el globo”: el paciente en BSE. El fisioterapeuta se colocard delante
y le lanzard un globo, de manera que el paciente tendra que golpearlo con la mano
y pasarlo al fisioterapeuta (Foto 12). Este podra animar al paciente con un reto: a

ver cuantos golpeteos pueden hacer juntos sin que caiga el globo al suelo.

3

Foto 12

2Sx71

2.10 Ejercicio “El limbo”: el paciente en BSE. El fisioterapeuta se colocara en frente con
un “churro” de piscina de espuma vy le indicara al paciente que se lo pasara por
encima de la cabeza, de manera que el paciente debera realizar una ligera

sentadilla para evitar que le toque.

2 S x 6 rpt.

Tabla 5. PIRE. Ejercicios de Nivel 2.
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NIVEL 3.
En este nivel se progresa combinando 2 variables de progresion: la alteracion de la BS, movimientos

en + 1 plano de movimiento, perturbaciones internes/externas y aplicacion de la doble tarea.

EJERCICIOS S/Rpt

3.1 Ejercicio “El toque”: paciente en BP con pie avanzado (primero pie El sanay después | 2 Sx 1’
pie protésico) y, el fisioterapeuta realizard una secuencia de tres estimulos tactiles en
las zonas del cuerpo anteriormente trabajadas (1.1-2.1), de manera que el paciente

debera reproducir en ese orden el desplazamiento del peso corporal.

3.2 Ejercicio “Evitar el toque”: paciente en BP con pie avanzado hacia anterior (primero | 2 Sx 1’
pie protésico y, después pie El sana) y el fisioterapeuta de manera aleatoria intentara
tocar al paciente en diferentes zonas de su cuerpo. En este caso, el paciente podra

evitar el “toque” de manera espontdnea.

3.3 Ejercicio “Seguir la pelota”: paciente en BP con un pie avanzado a anterior | 4 Sx 6 rpt
(alternando un pie en cada serie) y realizara las diagonales como en el ejercicio 2.3,
pero la ES que realiza la tarea serd HL (homolateral) al pie avanzado. Una repeticion =

un descenso y un ascenso en la diagonal (Foto 12). Realizar 2 S con cada ES

Foto 12

3.4 Ejercicio “Colocar conos en picas”: paciente en BP con un pie avanzado anterior | 4 S x 6 rpt
(alternando un pie en cada serie). La colocacion de los conos en las picas laterales
debera realizarlo con la mano contralateral a la pica que deba colocar el cono (Foto 13).

El fisioterapeuta en frente del paciente le facilitara los conos. Realizar 2 S con cada ES.
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Foto 13

3.5 Ejercicio “Senalar 2 zonas de las picas”: paciente en BP con un pie avanzado
anterior (alternando un pie en cada serie). Realizard las acciones del ejercicio 2.5

Ejemplo: Tocar Pica D —2 o Pica D -1, etc. Alternar BL.

2Sx71

3.6 Ejercicio “Chocar de manos con el Fisioterapeuta”: en esta progresidn del ejercicio
2.6, el paciente realizara la misma tarea con las manos, pero en BP con un pie avanzado

anterior (alternando un pie en cada serie).

2Sx1

3.7 Ejercicio “Pasarse la pelota”: en esta progresién del ejercicio 2.7, el paciente
realizard la misma tarea con las ES, pero modificard la base de sustentacion
colocandose encima de un cojin de gomaespuma con los pies paralelos y en linea con
el ancho de su pelvis. 1 repeticién = 1 pase por encima de la cabeza mds 1 pase anterior

y 1 pase posterior.

2Sx6rpt

3.8 Ejercicio “Los bolos”: el paciente En BP con el pie avanzado anterior, realizara los
lanzamientos en direccidn diagonal. El fisioterapeuta dispondrd los ladrillos a los

laterales, a la misma distancia que en el 2.8.

2Sx6rpt

3.9 Ejercicio “Golpear el globo”: el paciente en BSE. El paciente progresa realizando el

golpeteo del globo él solo (Foto 14).

X > . - N N L

Foto 14

2SxY
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3.10 Ejercicio “El limbo”: el paciente modificara la BSy, debera colocar un pie avanzado | 2 S x 6 rpt.

anterior (alternando un pie en cada serie) para realizar la misma tarea del ejercicio 2.10.

Tabla 6. PIRE. Ejercicios de Nivel 3

NIVEL 4.

En este nivel se combinan variables de progresiéon descritas anteriormente, pero con mayor
intensidad, sobretodo, con respecto a la base de sustentacion alterada (apoyo monopodal o apoyo
encima de un step). Y se reemplazan dos ejercicios del nivel anterior (3.8 y 3.10) por ejercicios nuevos

(4.9y 4.10)

EJERCICIOS S/Rpt

4.1 Ejercicio “El toque”: en esta progresion del ejercicio 3.1, el paciente debera colocar | 2 Sx 1’
el pie avanzado anterior y apoyado sobre un step (escalén). Alternar un pie en cada

serie.

4.2 Ejercicio “Evitar el toque”: en esta progresion del ejercicio 3.2, el paciente debera | 2Sx 1’
colocar el pie avanzado anterior y apoyado sobre un step (escalén). Alternar un pie en

cada serie.

4.3 Ejercicio “Seguir la pelota”: en esta progresion del ejercicio 3.3, el paciente | 2Sx 1’
modificard la BS colocando un pie avanzado anterior y la tarea también se verd
modificada. El fisioterapeuta se colocard en frente del paciente, éste con la mano HL al
pie avanzado deberda golpear ligeramente a la pelota (gomaespuma) que el
fisioterapeuta tendra en su mano y que situard en diferentes alturas y amplitudes.

Alternar un pie en cada serie.

4.4 Ejercicio “Colocar conos en picas”: en esta progresion del ejercicio 3.4, el paciente | 2 S x 6 rpt.
debera colocar el pie avanzado anterior apoyado encima de un step. La mano que
realiza |la tarea serd homolateral al pie apoyado en el step y la colocacién del cono serd
en la pica homolateral a la ES que realiza la tarea (Foto 15). Realizar bilateralmente, una

serie con cada ES (D-l) y alternar un pie en cada serie.
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Foto 15

4.5 Ejercicio “Sefialar 2 zonas de la pica”: en esta progresién del ejercicio 3.5, el
paciente debera colocar el pie avanzado anterior y apoyado encima de un step. Se
colocara una pica verticalmente, apoyada sobre una base y delante del paciente a una
distancia que el paciente deba desplazar su peso corporal hacia el pie apoyado en el
step. Elfisioterapeuta le indicard 1 o 2 y el paciente deberd tocar con los dedos de las

manos las marcas fijadas. Alternar un pie en cada serie.

2Sx30”

4.6 Ejercicio “Chocar de manos con el Fisioterapeuta”: en esta progresién del ejercicio
3.6, el paciente debera colocar el pie avanzado anterior encima de un step y realizar la

misma tarea con las ES. Alternar un pie en cada serie.

2Sx71

4.7 Ejercicio “Pasarse la pelota”: en esta progresion del ejercicio 3.7, el paciente
debera colocar el pie avanzado anterior encima de un step y realizar la misma tarea con

ES. Alternar un pie en cada serie.

2Sx6rpt.’

4.8 Ejercicio “Golpear el globo”: en esta progresién del ejercicio 3.8, el paciente debera
colocar un pie avanzado anterior y realizar la misma tarea de golpear el globo

individualmente. Alternar un pie en cada serie.

2SxY

4.9 Ejercicio “Tumbar el ladrillo”: paciente en BSE. El fisioterapeuta colocard, en el lado
de la extremidad inferior sana, tres ladrillos en posicidn vertical, uno anterior, lateral y
posterior (distancia funcional). El paciente debera apartar con el pie el ladrillo que le
indicara el fisioterapeuta y volvera a la posicion inicial BP (Foto 16). Realizar con un pie

en cada serie.

2Sx5rpt
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Foto 16

4.10 Ejercicio “Chutar la pelota”: paciente en BSE. El fisioterapeuta se colocara
enfrente del paciente a una distancia suficiente para lanzar pelotas pequefias por el
suelo, de manera que el paciente deberd intentar chutarlas con un pie (Foto 17).

Realizar una serie con cada pie.

Fa

Foto 17

2Sx71

Tabla 7. PIRE. Ejercicios de Nivel 4.

NIVEL 5.

dinamico. El ejercicio n? 10, es el Unico que refleja una progresién del n2 4.10.

En este nivel de maxima dificultad se proponen nuevos ejercicios para el entrenamiento del equilibrio

EJERCICIOS

S/rpt

1. Ejercicio de Sedestacion (SD) a BP y “saque” de pelota: paciente sentado en la
silla, deberd levantarse y cuando esté estable en BP (Foto 18), el fisioterapeuta a
un lateral le ofrecera una pelota de gomaespuma (tamafio medio). El paciente
cogerad la pelota con las manos, elevard los brazos y cuando tenga la pelota por
encima de la cabeza, debera lanzarla hacia delante, simulando un “saque” de

futbol.

2S x4 rpt
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Foto 18

Ejercicio de SD a BP y recibir pelota: paciente sentado en la silla, debera
levantarse y cuando esté estable en BP, el fisioterapeuta situado anterior y a una
distancia de 2 m, le lanzara una pelota de espuma (tamafio medio) que el paciente
debera recepcionar con las dos manos, lanzarla al fisioterapeuta y sentarse

(Foto19-20).

2Sx4rpt

Ejercicio de SD a BP, deambular y recibir pelota: el paciente inicia el ejercicio en
SD en unasilla, el fisioterapeuta estara colocado anterior a una distancia de 3 m.
El paciente deberd colocarse en BP y deambular. Cuando el fisioterapeuta diga
“Stop”, el paciente deberd pararse y recepcionar con las manos la pelota de

espuma que el fisioterapeuta le lanzara (Foto 21).

N " el :_. =

R r I

Foto 21

2Sx4rpt
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Ejercicio GIRO dentro del aro y traslado pelotas: paciente en bipedestacién
colocard los pies dentro de un aro que estara en el suelo. Anterior al paciente, se
colocard una silla, a una distancia funcional (cerca) y, encima se colocaran 3
pelotas ligeras-distintos tamanfos (Foto 22). Posterior al paciente, se colocara otra
silla vacia. El paciente deberd coger una pelota y realizar un giro de 1802 para
dejarla en lasilla vacia (Foto 23). Debera realizar otro giro de 1802 para volver a la

posicidn inicial y repetir la misma accién hasta trasladar todas las pelotas a la silla

posterior.

Foto 22

Foto 23

2Sx71

Ejercicio GIRO por fuera del aro y traslado pelotas: progresidn del ejercicio n24.
El paciente debera realizar un giro mas abierto alrededor del aro y trasladar las
pelotas a la otra silla (Foto 24). La distancia entre sillas aumentard un poco,

respecto al ejercicio n24. (Segun habilidad del paciente)

———

Foto 24

2SxY
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6. Circuito AROS (l): el fisioterapeuta dispondra en el suelo 4 aros colocados como
se muestra en la foto. El paciente en BP debera realizar las siguientes acciones,
desplazandose hacia anterior (Foto 25):

= 1 aro=colocar los dos pies paralelos ancho autoseleccionado.

= 2 aros = colocar en cada aro un pie.

.

Foto 25

2Sx2

7. Circuito AROS (ll): progresion del ejercicio n26. El paciente deambulara colocando
los dos pies dentro de cada aro, pero se variara la direccion: delante, atrds y

desplazamientos laterales-diagonales (Foto 26).

Foto 26

2Sx2

8. Deambular y desplazar conos al lateral: el fisioterapeuta dispondrd 4 conos en
linea en el suelo cubriendo el largo de las paralelas. El paciente en BP, debera
avanzar primero con la El protésica y cuando avance la El sana, el pie de ésta
contactard con el suelo y después deberd desplazar el cono hacia el
lateral/externo (Foto 27). Completar el recorrido es 1 rpt. Realizar cada serie con

un pie.

Foto 27

2 Sx4rpt

9. Deambular, desplazar conos al lateral y evitar obstaculo: progresién del ejercicio

n28. El fisioterapeuta colocara 3 conos dispuestos como en el anterior ejercicio y

2 S x4rpt
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en el lado contralateral, al mismo nivel que los conos, enganchard en el suelo 3
marcas con cinta adhesiva. El paciente debera avanzar con la El protésica sin tocar
la marca del suelo y cuando realice el apoyo de la El sana y se encuentre con los

pies paralelos, debera realizar el desplazamiento lateral del cono con la El sana

(Foto 28). Completar el recorrido es 1 rpt.

Foto 28

10. Deambular y “chutar la pelota”: progresion del ejercicio n? 4.10 del Nivel IV. El | 2Sx 1’
paciente deberd iniciar la deambulacién y cuando el fisioterapeuta le indique
“stop”, el paciente deberd pararse con pies paralelos y chutar la pelota que el

fisioterapeuta le lanzara por el suelo (Foto 29).

Foto 29

Tabla 8. PIRE. Ejercicios de Nivel 5.

Para la aportacidon de material visual, se solicitara la colaboracién de un paciente que cumple con los

criterios del estudio, previa lectura de la Hl y firma del Cl (Anexo 2.1).
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4.7 Analisis estadistico

Los datos recogidos en la fase previa a la intervencidn y tras finalizarla estaran registrados en una base
de datos en formato Microsoft Office Excel y, se analizaran con el programa estadistico IBM SPSS
Statistics Base Versidn 27. Para este proceso se solicitard el presupuesto a una unidad de Apoyo a la

investigacion y Analisis estadistico. (Anexo 10)

La estadistica descriptiva de las variables de estudio contempla el calculo de la media y desviacién
estandar (DE) de las variables cuantitativas en ambos grupos: edad, altura, peso, equilibrio, distancia,
velocidad de la marcha, riesgo de caida y calidad de vida. Para los resultados numéricos de las
variables: equilibrio, riesgo de caida y calidad de vida, se procederd a interpretar sus resultados
teniendo en cuenta la clasificacion propia que establecen cada una.

Para las variables cualitativas se calculara el porcentaje y frecuencia (sexo, lateralidad amputada,
dominancia, tipos de suspension, patologia vascular, tipo de medicacidn, tipo de pie protésico segun
nivel K funcional).

Se evaluard si ambos grupos son comparables en relacion a todas variables mencionadas
anteriormente.

Y, se valorara la relacién entre variables principales de estudio en ambos grupos: equilibrio y marcha
(distancia y velocidad), equilibrio y riesgo de caidas vy, la relacion de éstas con la calidad de vida. A

través de esta relacidon se pretende comprobar las hipétesis principal y secundarias del estudio.

4.8 Consideraciones éticas

Antes de iniciar la investigacidon, todos los participantes del estudio seran informados por parte del
equipo de investigacion de forma oral y escrita, de los objetivos y desarrollo del estudio. Para ello, se
facilitara a cada participante una hoja informativa, explicando el contenido con un lenguaje
comprensible y estaran disponibles en castellano. Los participantes podrdn realizar las preguntas que
consideren oportunas. Si el individuo decide participar en el estudio, se facilitard la hoja de
consentimiento informado, disponible en castellano y, redactado con un lenguaje comprensible a los

participantes. Serd imprescindible para iniciar el estudio, la aceptacién y firma del Cl.

En todo el proceso de investigacion se respetardn los principios éticos de la declaracidon de Helsinki
(WMA, 2013), los participantes podran abandonar el estudio de forma libre sin ningln tipo de
consecuencia o cambio en el tratamiento habitual que reciban. Del mismo modo, se respetara el

codigo deontoldgico del Colegio de Fisioterapeutas de Cataluiia.
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En el presente estudio se mantendra la confidencialidad de los datos personales de los participantes,
de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y
garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, de
proteccion de datos (RGPD). Por otra parte, dado que el derecho a la propia imagen estd reconocido
en el articulo 18.1 de la Constitucion espafiola y esta regulado por la Ley Organica 1/1982, de 5 de
mayo, sobre el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen, se solicitara a
los participantes el consentimiento para poder publicar fotografias relacionadas con el estudio en las

gue aparezcan y sean claramente identificables y, Unicamente, para la difusiéon del mismo.

5. CRONOGRAMA

Para la elaboracion del siguiente cronograma se contempla el proceso metodolégico tomando de
referencia un participante. Debido, a que el tipo de reclutamiento se realizara a lo largo del tiempo

hasta completar el nimero establecido de la muestra.

CRONOGRAMA 2022
Enero | Febrero I Marzo I Abril I Mayo | Junio I Julio |
Etapas del Proyecto Semanas
Investigacién 1l 2 3] 4] af 2] 3] 4] 1] 2] 3] 4] 1] 2] 3] 4] 1| 2 3] 4] 1 2] 3] 4] 1] 2] 3] 4

INTRODUCCION, JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Revision bibliografica

Redaccién marco tedrico y
antecedentes

Redaccion justificacion

Redaccion hipétesis y objetivos

METODOLOGIA

Fase 1. Seleccién muestra,
criterios inlcusién/exclusion,
firma ClI

Fase 2. Asignacion aleatoria
participantes procedimiento

Fase 3. Valoracion inicial
variables estudio (VE)

Fase 4. Propuesta de
Intervencidn y valoracion final
VE

Fase 5. Andlisis Estadistico

CONCLUSIONES
Fase 6. Limitaciones y
Prospectiva

Tabla 9. Cronograma Proyecto Investigacion
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6. PRESUPUES

mpeu Fal
Barcelona

niversitat

Fabra

TO

Material

Precio / unidad

Precio Total

Proveedores

Apoyo Analisis
Estadistico: SPSS, analisis
estadistico, explotacion
de datos y elaboracion
informe deresultados

45€/hora

Seguin Presupuesto

http://www.iisgm.com/wp-
content/uploads/2013/09/Tarifas-SAl-
Bioestad%C3%ADstica-.pdf

SF-36 Versidn 2 (cuestiona

Presupuesto a consultq

Presupuesto aconsultar

https://www.bibliopro.org/buscador/536/cue
stionario-de-salud-sf-36v2-espana-4-
semanas

1 PC portatil DELL 575 35¢€ 575 35¢€ https://www.mediamarkt.es/es/product/_-
VOSTRO 3515, 15,6 93416040.html

1 Teléfono Movil Propio Propio Propio

1 Microsoft Office Excel Propio Propio Microsoft Office

1 camilla

Disponibleen el
hospital

Disponible en el Hospital

Hospital de Mataré

1 sillacon reposabrazos

Disponibleen el
hospital

Disponible en el Hospital

Hospital de Mataré

Balanzay tallimetro

Disponibleen el
hospital

Disponible en el Hospital

Hospital de Mataré

Paralelas Gimnasio

Disponibleen el

Disponible en el Hospital

Hospital de Matard

hospital
1 cinta métrica Orework G G https://www.manomano.es/p/cinta-metrica-
fibradevidrio 25 metros. fibra-de-vidrio-25-mt-orework-6165150
https://www.amazon.es/dp/B09FZ3VXHQ?li
1 cronémetro 4,90€ 4,90 € ps:// . /dp/ . Q
nkCode=0si&th=1&psc=1&tag=relojesscc-21
1 cinta adhesiva color
https://www.abacus.coop/es/cinta-adhesiva-
rojo 66000 x 19 mm 1,75€ (precio socios) 1,75 € ps:// p/es/

(Ude)

66000-x-19-mm-azul/126365.23.html

Tabla 10. Presupuesto Proyecto de Investigacion.
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1 cintaadhesiva66 x 0,05

https://www.abacus.coop/es/cinta-adhesiva-

. 4,75%€ (precio socios) 4,75 € -
m amarillo (Ude) 66x005m-amarillo/1195790.12.html
1 paquete Papel DIN A4 370 370 https://www.abacus.coop/es/paper-blanc-
Canon (80 gr) 500 hojas ! ! din-a4-80gr-500f/1230008.31.html
1 pelotagomaespuma https://www.decathlon.es/es/p/pelota-de-
Domyos (foamball) 4,99 € 4,99 € espuma/ /R-p-
didmetro 17 cm 301132?mc=8501324&c=AZUL
l.eelotahsa polivalente 253€ 253€ https://el'ksport.com/baIon'es—para-ense—ar—v—
didmetro 14cm jugar/polivalentes/pelota-lisa
3 ladrillos Medidas: 36 x
15,9x9,5 cm. Peso: 637 5,99€ (x3) 25,97 € https://elksport.com/checkout/cart/
gr.
h : . . ta-
Pack de 10 Subcarpetas 6,50€ (precio socios) 6,50 € e coop/'ca/subcarpe 2
bossa-abacus-250-g-10-unitats-
Pack de 12 Boligrafos https://www.abacus.coop/ca/boligraf-
. & 1,75€ (precio socios) 1,75 € - ;
Corvina corvina-classic-12u.-blau/1184734.34.html
Conos pequefios (Set de
.p a ( 15,95 € 15,95 € https://elksport.com/conos-flexibles-blancos
40 unidades)
2 picas plastico ABS 1 m 2,60€ 5,20 € https://elksport.com/picas-pvc
1 churro de piscina o
2,48 € 2,48 € https://elksport.com/churro-piscina-redondo
espumaredondo
4 aros planosde 50 cm
o P 2,65€ 10,60 € https://elksport.com/aros-plastico-plano
didmetro
1 step pequeiiode 71 x
. 28,13 € 28,13 € https://elksport.com/step-pequeno
35,5x10cm.
https://www.amazon.es/POWRX-
1 cojin gomaespuma Almohadilla-Entrenamiento-Estabilidad-
Marca POWRX Azul 31,99 € 31,99 € coordinaci%C3%B3n/dp/BO7TY1IMBG1/ref=sr
(40x34x5 cm) 1 9?keywords=cojin%2Bgomaespuma%2Br
ehabilitacion&qid=1652008877&sr=8-9&th=1
1 ?aquete Gk 1€ 1€ Premiafesta
unidades)
Total Presupuesto 725,26 €

Tabla 11. Presupuesto Proyecto de Investigacion.

El presupuesto que se presenta es necesario para la viabilidad del proyecto, su valoracién y conclusion

de los resultados que se obtengan.
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7. LIMITACIONES Y PROSPECTIVA

7.1 LIMITACIONES

Las limitaciones que podrian aparecer en la investigacién pueden estar relacionadas con el tamafio de
la muestra. Es decir, que el tamafio no fuera suficientemente representativo por motivos de baja
participacién en el estudio y abandonos durante el periodo de intervencién por diferentes motivos.
También, en relacion a la muestra, la investigacién podria prolongarse en el tiempo hasta conseguir el
nimero previsto de participantes, debido al tipo de reclutamiento. Este se realizard a medida que
inicien el periodo de rehabilitacién protésica y cumplan con los criterios de inclusidn. Este aspecto no
permite establecer un periodo exacto de investigacidén, en comparacién con otros estudios que inician

las intervenciones con la muestra completa.

Una de las limitaciones que se ha presentado durante el proceso de creacidn del proyecto y que podria
afectar posteriormente, es la limitada publicacion, actualizacién y evidencia cientifica respecto a los
instrumentos de valoracién y tratamientos de rehabilitacidn en la poblacidn de estudio. De la literatura
cientifica consultada, recomiendan y validan el uso de determinados instrumentos, pero son varios
estudios los que concluyen que es necesaria mas investigacion para poder adaptar dichos instrumentos
a las diferentes fases de rehabilitacidn, edades, etiologias, etc. Y, respecto a los tratamientos, no existe

un enfoque estandarizado lo que conlleva limitaciones en la comparacién de intervenciones.

7.2 PROSPECTIVA

En caso que los resultados del estudio sean estadisticamente significativos y confirmen que el
Programa Intensivo de Rehabilitacion del Equilibrio (PIRE) mejora el equilibrio y la marcha, reduce el
riesgo de caidas y favorece la calidad de vida percibida del paciente amputado transtibial de edad
avanzada, aportara conocimiento en el dmbito de la Fisioterapia especializada en la poblacién de
estudio. Aportando mejoras en la practica clinica y, en definitiva, mejorando la atencién al paciente a

través de intervenciones especificas.

Segun los resultados, la aplicabilidad del estudio podra influir en la planificacion de los tratamientos
de Fisioterapia, dando importancia al entrenamiento del equilibrio de manera intensiva para mejorar
la marcha del paciente amputado transtibial durante la fase inicial protésica. Pero, éste sera un inicio
para seguir investigando en este ambito y, a largo plazo poder contribuir en la elaboracidon de
tratamientos con un enfoque comun y donde se detallen la calidad, cantidad y frecuencia de ejercicios

e intervenciones.
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Cémo futuras lineas de investigacidon, podria ser interesante relacionar otras variables de estudio, que
en el presente proyecto no son objeto principal, pero que son de interés en el ambito de la
rehabilitacion. Un ejemplo es la relaciéon que podria establecerse entre la tipologia de pie protésico
segln el nivel K funcional y la variable de equilibrio. De esta relacion surgen preguntas como: ¢Qué
tipo de pie ofrece mayor equilibrio y estabilidad en el paciente amputado transtibial de edad

avanzada?

Por ultimo, si el estudio no confirma la hipdtesis o los resultados no son estadisticamente significativos,

se deberia replantear el estudio.
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9. ANEXOS

Anexo 1. Registro variables sociodemograficas, clinicas y principales de estudio. Hoja
Excel.

A) Registro Variables Sociodemograficas

orc € (vos |sexo ()| comivencia 1 residencia

B) Variables clinicas

ID PCT N2Blogue  |GrupoAoB |Altura {em) [Peso(Kg) [IMC(% LatAmp (EID/EN)  [Dominancia (D/i) |Pie Prote. Nivel K |Suspension (,AlPat. Vascular

C) Variables principales de estudio

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION

10 MWT |TUGT SF-36 v2 BBS
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Anexo 2. Hoja de Informacion y Consentimiento Informado Participantes Proyecto de
Investigacion.

La estudiante Rosa M2 Giner Parra del grado de Fisioterapia de la Universidad TecnoCampus Matarg,
cuyo Trabajo Final de Grado estd dirigido por Pol Monné Cuevas, esta llevando a cabo el proyecto de
investigacion: Programa Intensivo de rehabilitacion del equilibrio para la mejoria de la marcha en el
paciente amputado vascular de extremidad inferior.

Nos dirigimos a usted para solicitar su colaboracién en el proyecto de investigacion, ya que cumple con
los siguientes criterios de inclusion: amputacion transtibial unilateral, amputacion de etiologia
vascular, participante de edad avanzada (a partir de 65 afios), haber realizado tratamiento
preprotésico, estar en la fase inicial protésica, capacidad para bipedestar con o sin ayudas técnicas y
capacidad para deambular con o sin ayudas técnicas.

La investigacion se llevard a cabo en el drea de Fisioterapia y Rehabilitacién del Hospital de Mataré. Se
respetara el cddigo deontoldgico del Colegio de Fisioterapeutas de Catalufia y los principios éticos
internacionales aplicables a la investigacion en humanos (Declaracion de Helsinki en su ultima versién
WMA, 2013).

Con el fin de que pueda decidir si desea participar en este proyecto, es importante que entienda por
qué es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacién, cémo se va a utilizar su
informacidn y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. En este documento podra encontrar los
detalles del proyecto. Por favor, tdmese el tiempo necesario para leerlo atentamente y le aclararemos
las dudas que le puedan surgir. Cuando haya comprendido el proyecto se le solicitara que firme el

consentimiento informado si desea participar en él.

Si decide participar en este estudio debe saber que lo hace voluntariamente y que podra, asi mismo,
abandonarlo en cualquier momento de una parte o totalidad del estudio. En el caso en que decida
suspender su participacidn, ello no va a suponer ningun tipo de penalizacidn ni pérdida o perjuicio en
sus derechos y cuidados médicos.

También tiene derecho a que se le clarifiquen sus posibles dudas antes de aceptar participar.
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¢CUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

El objetivo del proyecto es valorar si un programa intensivo de rehabilitacion del equilibrio versus el
tratamiento habitual, mejora el equilirbio y la marcha, disminuye el riesgo de caidas y favorece la
percepcién de la calidad de vida del paciente amputado transtibial vascular y edad avanzada durante

la fase inicial protésica.

¢COMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?

Durante la fase inicial de rehabilitacion protésica, se llevara a cabo el estudio clinico aleatorizado en
el que cada participante sera asignado a uno de los dos grupos que se establecen: grupo control y
grupo experimental. Tras la asignacién a uno de los grupos, el fisioterapeuta investigador principal
llevara a cabo la valoracién inicial de los aspectos a valorar en el estudio: el equilibrio, la marcha, el
riesgo de caidas y la calidad de vida percibida.

Tras registrar estos datos, se iniciara el periodo de tratamiento de rehabilitacion de Fisioterapia
durante seis semanas. El grupo control recibird el tratamiento habitual durante 60 minutos. Y, el grupo
experimental recibira el mismo tratamiento habitual durante 35 minutos y 25 minutos de tratamiento
basado en el Programa Intensivo de Equilibrio. Dicho programa esta basado en un conjunto de
ejercicios de equilibrio que progresan de menor a mayor dificultad.

Tras finalizar el periodo de tratamiento, se realizara la valoracion final de los mismos aspectos
mencionados anteriormente en la primera valoracidn. Las valoraciones se realizardn a todos los
participantes de ambos grupos.

El equipo de investigacién estd formado por dos fisioterapeutas con experiencia en la rehabilitacion
del paciente amputado.

Si decide participar, se le pedira que: acuda al Area de Fisioterapia y Rehabilitaciéon del Hospital de

Mataro durante las seis semanas de tratamiento, cinco dias a la semana.

¢QUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

La informacidn que nos facilite, asi como la que se obtenga de los analisis que se realicen, pueden ser
de gran utilidad para mejorar el conocimiento y los tratamientos de Fisioterapia que tenemos hoy dia
para la rehabilitacidn del paciente amputado de extremidad inferior en fase protésica.

0O Por su participaciéon en el estudio no obtendra compensacién econémica.
¢QUE RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

La intervencién no supondra riesgo alguno para su vida ni su salud, ya que todos los ejercicios que se

proponen son inocuos y no presentan efectos secundarios.
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¢COMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSONALES Y COMO SE PRESERVARA LA CONFIDENCIALIDAD DE
LA INFORMACION?

Los participantes estardn identificados mediante un cddigo y sélo el equipo de investigacion podrd
relacionar los datos recogidos para el estudio con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su
identidad no serd revelada a persona alguna, garantizando totalmente la confidencialidad. Salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal. Los datos que se obtengan de su
participacién no se utilizardn con ningun otro fin distinto del explicitado en esta investigacion y pasaran
a formar parte de un fichero de datos, del que serd maximo responsable el investigador principal.
Dichos datos quedarian protegidos mediante carpeta cifrada a través del sistema AES de 128 bits y
Unicamente podran acceder los dos fisioterapeutas que conforman el equipo de investigacion.

El fichero de datos del estudio estara bajo la responsabilidad del investigador principal, ante el cual
podra ejercer en todo momento los derechos que establece la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE)

2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccién de datos (RGPD).

¢CON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?
Si precisa mayor informacién sobre el estudio puede contactar con Rosa M? Giner Parra (estudiante) y
su director Pol Monné Cuevas a través del correo electronico:

Contacto estudiante: rginer@edu.tecnocampus.cat

Contacto director: pol.monne@hotmail.com
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| TSR , mayor de edad, con DNI

........................................................... actuando en nombre e interés propio,

DECLARO QUE:

He recibido informacién sobre el proyecto de investigacién un Programa Intensivo de rehabilitacion
del equilibrio para la mejoria de la marcha en el paciente amputado vascular de extremidad inferior,
del que se me ha entregado hoja informativa anexa a este consentimiento y para el que se solicita mi
participacién. He entendido su significado, me han sido aclaradas las dudas y me han sido expuestas
las acciones que se derivan del mismo. Se me ha informado de todos los aspectos relacionados con la
confidencialidad y proteccién de datos en cuanto a la gestion de datos personales que comporta el
proyecto y las garantias tomadas en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE)

2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccidn de datos (RGPD).

Mi colaboracién en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo derecho a retirarme del mismo en
cualquier momento, revocando el presente consentimiento, sin que esta retirada pueda influir
negativamente en mi persona en sentido alguno. En caso de retirada, tengo derecho a que mis datos

sean cancelados del fichero del estudio.

Asi mismo, renuncio a cualquier beneficio econdmico, académico o de cualquier otra naturaleza que

pudiera derivarse del proyecto o de sus resultados.

Por todo ello,

DOY MI CONSENTIMIENTO A:

1. Participar en el proyecto Programa Intensivo de rehabilitacion del equilibrio para la mejoria de la
marcha en el paciente amputado vascular de extremidad inferior.

2. Que Rosa M2 Giner Parra y su director/a Pol Monné Cuevas puedan gestionar mis datos personales

y difundir la informacién que el proyecto genere. Se garantiza que se preservara en todo momento mi

identidad e intimidad, con las garantias establecidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
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proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE)
2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccidn de datos (RGPD).

3. Que los investigadores conserven todos los registros efectuados sobre mi persona en soporte
electrénico, con las garantias y los plazos legalmente previstos, si estuviesen establecidos, y a falta de
previsién legal, por el tiempo que fuese necesario para cumplir las funciones del proyecto para las que

los datos fueron recabados.

En Mataro, a

[FIRMA PARTICIPANTE] [FIRMA DEL ESTUDIANTE]  [FIRMA DEL DIRECTOR/A]

59



Escola Superior
de Ciénies dle Ia Salut

Anexo 2.1 Hoja de Informacién y Consentimiento Informado Participante Cesién de Imagenes.

La estudiante Rosa M2 Giner Parra del grado de Fisioterapia de la Universidad TecnoCampus Matarg,
cuyo Trabajo Final de Grado estd dirigido por Pol Monné Cuevas, esta llevando a cabo el proyecto de
investigacidn: Programa Intensivo de rehabilitacién del equilibrio estatico y dinamico para la mejoria
de la marcha en el paciente amputado vascular de extremidad inferior. (*)

Nos dirigimos a usted para solicitar su colaboracién en el proyecto de investigacion, ya que cumple con
los siguientes criterios de inclusion: amputacion transtibial unilateral, amputacion de etiologia
vascular, participante de edad avanzada (a partir de 65 afios), haber realizado tratamiento
preprotésico, estar en la fase inicial protésica, capacidad para bipedestar con o sin ayudas técnicas y
capacidad para deambular con o sin ayudas técnicas.

La investigacion se llevard a cabo en el drea de Fisioterapia y Rehabilitacién del Hospital de Matard. Se
respetara el cddigo deontoldgico del Colegio de Fisioterapeutas de Catalufia y los principios éticos
internacionales aplicables a la investigacion en humanos (Declaracién de Helsinki en su dltima versién
WMA, 2013).

Con el fin de que pueda decidir si desea colaborar en este proyecto, es importante que entienda por
gué es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacion, cdmo se va a utilizar su
informacidn y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. En este documento podra encontrar los
detalles del proyecto. Por favor, tdmese el tiempo necesario para leerlo atentamente y le aclararemos
las dudas que le puedan surgir. Cuando haya comprendido el proyecto se le solicitara que firme el

consentimiento informado si desea participar en él.

Si decide participar en este estudio debe saber que lo hace voluntariamente y que podra, asi mismo,
abandonarlo en cualquier momento. En el caso en que decida suspender su participacion, ello no va a
suponer ningun tipo de penalizacidn ni pérdida o perjuicio en sus derechos. También tiene derecho a

que se le clarifiquen sus posibles dudas antes de aceptar participar.

¢CUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

El objetivo del proyecto es valorar si un programa intensivo de rehabilitacion del equilibrio versus el
tratamiento habitual, mejora el equilirbio y la marcha, disminuye el riesgo de caidas y favorece la
percepcién de la calidad de vida del paciente amputado transtibial vascular y edad avanzada durante

la fase inicial protésica.
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¢COMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?

Durante la fase inicial de rehabilitacién protésica, se llevard a cabo el estudio clinico aleatorizado en
el que cada participante sera asignado a uno de los dos grupos que se establecen: grupo control y
grupo experimental. Tras la asignacién a uno de los grupos, el fisioterapeuta investigador principal
llevara a cabo la valoracion inicial de los aspectos a valorar en el estudio: el equilibrio, la marcha, el
riesgo de caidas y la calidad de vida percibida.

Tras registrar estos datos, se iniciara el periodo de tratamiento de rehabilitacion de Fisioterapia
durante seis semanas. El grupo control recibira el tratamiento habitual durante 60 minutos. Y, el grupo
experimental recibird el mismo tratamiento habitual durante 35 minutos y 25 minutos de tratamiento
basado en el Programa Intensivo de Equilibrio. Dicho programa esta basado en un conjunto de
ejercicios de equilibrio que progresan de menor a mayor dificultad.

Tras finalizar el periodo de tratamiento, se realizard la valoracién final de los mismos aspectos
mencionados anteriormente en la primera valoracién. Las valoraciones se realizaran a todos los
participantes de ambos grupos.

El equipo de investigacién estd formado por dos fisioterapeutas con experiencia en la rehabilitacion
del paciente amputado.

Si decide participar, se le pedird que: acuda al Area de Fisioterapia y Rehabilitacién del Hospital de

Matard durante las seis semanas de tratamiento, cinco dias a la semana.

éQué IMPLICA SU PARTICIPACION?
Su participacion implica realizar dos sesiones de fotografia mientras realiza una demostracién de los
ejercicios del programa intensivo de equilibrio. Durante los ejercicios recibira supervision de un

fisioterapeuta experimentado y, se establecerdn las medidas de seguridad pertinentes.

¢QUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

El material fotografico que se obtenga de su colaboracion serd de gran utilidad para facilitar la
comprension del programa intensivo que se presenta en el marco del Trabajo Final de Grado de
Fisioterapia. Y, en el caso de realizacién del proyecto mejorar el conocimiento y los tratamientos de
Fisioterapia que tenemos hoy dia para la rehabilitacion del paciente amputado de extremidad inferior
en fase protésica.

0O Por su participaciéon en el estudio no obtendra compensacién econémica.
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¢QUE RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?
La intervencion no supondrd riesgo alguno para su vida ni su salud, ya que todos los ejercicios que se

proponen son inocuos y no presentan efectos secundarios.

¢COMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSONALES Y COMO SE PRESERVARA LA CONFIDENCIALIDAD DE
LA INFORMACION?

Las imdagenes que se obtengan de su participacidon no se utilizaran con ningun otro fin distinto del
explicitado en esta investigacion y pasaran a formar parte de un fichero de datos, del que serd maximo
responsable la estudiante del proyecto y su director. Dichos datos quedaran protegidos mediante
carpeta cifrada a través del sistema AES de 128 bits y Unicamente podran acceder la estudiante del

proyecto Rosa M2 Giner Parra y el director Pol Monné Cuevas.

El fichero de datos del estudio estara bajo la responsabilidad de la estudiante i director mencionados,
ante el cual podra ejercer en todo momento los derechos que establece la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento

general (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccién de datos (RGPD).
¢CON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?
Nos ponemos a su disposicion para resolver cualquier duda que pueda surgirle. Puede contactar con

la estudiante Rosa M2 Giner Parra y su director Pol Monné Cuevas a través del correo electrdnico:

Contacto estudiante: rginer@edu.tecnocampus.cat

Contacto director: pol.monne@hotmail.com

(*). Fe de errata: el titulo del Proyecto de Investigacion posteriormente a la participacion del paciente,

se ha visto modificado. En el Anexo 2 se presenta la Hl y Cl con el titulo actual de proyecto.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PARTICIPANTE

QouDy

i mayor de edad, con DNI

S ’%nglir))\x actuando en nombre e interés propio,

DECLARO QUE:

He recibido informacién sobre el proyecto de investigacion un Programa Intensivo de rehabilitacion del
equilibrio estético y dinémico para la mejoria de la marcha en el paciente amputado vascular de
extremidad inferior, del que se me ha entregado hoja informativa anexa a este consentimiento y para el
que se solicita mi participacién. He entendido su significado, me han sido aclaradas las dudas y me han sido
expuestas las acciones que se derivan del mismo. Se me ha informado de todos los aspectos relacionados
con la confidencialidad y proteccién de datos en cuanto a la gestion de datos personales que comporta el
proyecto y las garantias tomadas en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE) 2016/679,

de 27 de abril de 2016, de proteccién de datos (RGPD).

Mi colaboracién en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo derecho a retirarme del mismo en
cualquier momento, revocando el presente consentimiento, sin que esta retirada pueda influir
negativamente en mi persona en sentido alguno. En caso de retirada, tengo derecho a que mis datos sean

cancelados del fichero del estudio.

Asi mismo, renuncio a cualquier beneficio econémico, académico o de cualquier otra naturaleza que pudiera

derivarse del proyecto o de sus resultados.
Por todo ello,
DOY MI CONSENTIMIENTO A:

1. Participar en el proyecto Programa Intensivo de rehabilitacion del equilibrio estético y dinamico
para la mejoria de la marcha en el paciente amputado vascular de extremidad inferior.
2. Que Rosa M? Giner Parra y su director/a Pol Monné Cuevas puedan gestionar mis datos personales y

difundir la informacién que el proyecto genere. Se garantiza que se preservard en todo momento mi

3
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Anexo 3. Nivel K Funcional. Catdlogo PAO Generalitat de Cataluiia 2020.

Grup: 06 24 Protesis de membre inferior

Instruccions per a la prescripcié dels articles que requeresixen especificar un nivell d'activitat (K):
- Arlicles que no han d'anar acompanyals d'un protocol: En I'aparial observacions del document PAO s'ha d'especificar el nivell d'activital del pacient.
- Articles que han d'anar acompanyats d'un protocel: En l'informe clinic £'ha d'especificar el nivell d'activitat del pacient.

Seleccio del nivell dactivitat
El professional médic prescriptor haura d'establir inicialment un nivell d'activitat, el qual es podra moedificar posteriorment si la siluacid de la persona usuria es modifiqués,
amb el corresponent informe médic. La prescripeid del PAO corresponent sempre haurd d'anar acompanyada de 'esmental informe.

KO (nivell 0): Ellla pacient no 1 habilitat ni potencial per deambular o traslladar-se amb seguretat, amb o sense ajudes, i una protesi no millora la qualitat de vida ni la
mabilitat.

K1 {nivell 1): Amputat/ada que camina per intarior

Elfa pacient 1& habilitat o potencial par utilitzar una protesi per traslladar-se o deambular sobre superficies planes en un ritme fix. Es tipic de qui es traslada, amb o
sansa limils, a Fintarior del domicili.

L'objectiu terapéulic &s restablir la capacital de bipedestacic i la possibilital de marxa limitada en espais inleriors.

K2 {nivell 2): Amputat/ada que camina en exteriors amb limitacions

Elfla pacient 1é habilital o polencial per traslladar-se amb capacital per superar barreres de nivell baix del seu mitja com escales, corbes o superficies desiguals.Es
lipic da gui es trasllada amb limitacions entre la comunital

L'objectiu terapéulic &s restablir la capacital de bipedestacic i la capacilal de marxa limitada en espais interiors | extariors.

K3 {nivell 3): Amputat/ada que camina en exteriors sense limitacions

Elfa pacient & habilitat o potencial per mobilitzar-se en un ritme varial. Es tipic de qui es mobilitza entre la comunitat | 16 Mabilitat per passar la majoria de barreres,
incloent-hi al erreny irregular. Pot tenir aclivitals vacacionals, lerapauliques o d'exercicis que requereixen la utilitzacid de protesi per altres activitals més enlla de
nomas la locomocic.

L'objectiu terapéutic &s restablir la capacitat de bipedestacic i la capacital de marxa sense limit en espais interiors i exteriors.

K4 (nivell 4): Amputat/ada que camina en exteriors sense limitacions
Elfla pacient t& habilital o potencial per traslladar-se amb prolesi que excedeixen les habilitals ambulalories basiques i exhibeix nivells elevals d'impacte, tensid fisica i
anargia.

https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors professionals/registres ca

talegs/catalegs/cataleg-PAO-2020.pdf

Anexo 4. Prueba Escala de Equilibrio de Berg (BBS)
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BERG Patient Name:
BALANCE Rater Name:
SCALE Date:

Balance Item Score (0-4)

Sitting unsupperted
Change of positis

n: sitlimg to standing
Change of position™ standing to sitting
Trunsfers

Standing unsupported

Standing with eyes clased

Standing with feet together

Tandem standing

Standing en one beg

Turming trunk {feet fixed)

ok kRN

=

11. Retrieving ohjects from Mosr

12, Turming 360 degrees

13 Stool stepping

14. Reaching forward while standing

TOTAL (0-56):

Interpretation

010, wheelchair bound
2140, walking with assistance
#1-56, independent

References

Berg K., Wood-Dauphinee 3, Williams J1, Maki, B: Measuring balance i the elderly: Validation of an instnament.
Cun. J. Pub. Health, July/August supplement 2:57-11, 1992

Berg K., Wood-Dauphinee 5, Williams J1, Gayton Dx Measunng balance in the elderly: Preliminary development of

an instrument.
Physiotherapy Canada, 41:304-311, 198%.
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Escala de Equilibrio de Berg

Nombre: Fecha de la prueba:

1. En sedestacién, levantarse.
Instrucciones: «Por favor, pongase de pie. No use las manos para apoyarse.»
Graduacién: Por favor, sefidle la categoria menor que mas se ajuste.
( )0 Necesita ayuda moderada a méxima para levantarse.
( )1 Necesita ayuda minima para levantarse o estabilizarse.
( )2 Capazde levantarse usando las manos tras varios intentos.
( )3 Capazde levantarse con independencia usando las manos.
( )4 Capaz de levantarse sin usar las manos y de estabilizarse sin ayuda.

2. Bipedestacién sin apoyo.
Instrucciones: «Por favor, permanezca de ple 2 minutos sin cogerse a nada.»
Graduacién: Por favor, sefale la categoria menor que mas se ajuste.
( )0 Incopaz de permanecer de pie 30 segundos sin ayuda.
( )1 Necesita varios intentos para mantenerse 30 segundos sin apoyarse.
( )2 Capaz de mantenerse 30 segundos sin apoyarse.

( )3 Capaz de mantenerse de pie 2 minutos con supervision.

( )4 Capaz de mantenerse de pie con seguridad durante 2 minutos.

Si la persona puede estar de pie 2 minutos con seguridad, anotfa todos los puntos por sen-
tarse sin apoyo (item 3). Pase al item 4.

3. Sentarse sin apoyar la espalda con los pies en el suelo o en un escabel.
Instrucciones: «Siéntese con los brazos cruzados sobre el pecho durante 2 minufoss,
Graduacién: Por favor, sefale la categoria menor que mas se ajuste.

( )0 Incapaz de sentarse sin apoyo durante 10 segundos.
( )1 Caopoz de sentorse 10 segundos.

( )2 Capaz de sentarse 30 segundos.

( )3 Copaz de sentarse 2 minutos con supernvision.,

( )4 Capaz de sentarse con seguridad durante 2 minutos.

4. En bipedestacion, sentarse.
Instrucciones: wPor favor, sisnteses.
Graduaclén; Por favor, senale la categoria menor que mas se ajuste.
( )0 Necesita ayuda para sentarse,
( )1 Sesienta sin ayuda pero el descenso es incontrolado.
( )2 Usaeldorso de los plernas contra la silla para confrolar el descenso.,
( 33 Controla el descenso usando las manos.
( Y4 Seslenta con seguridad y un uso minimo de las manas.

5. Transferencias.
Instrucciones: wPor favor, pase de una a ofra silia y vuelta a la primera.» (Lo persona pasa a
una sila con brazos y luego a ofra sin ellos.) Las sillas se disponen para pivotar en la fransfe-
rencia,
Graduacion: Por favor, senale la categoria menor que mdas se ajuste.
( )0 Necesita dos personas para ayudar o supervisar,
( )1 Necssita una persona para ayudar.
( )2 Capaz de practicor la transferencia con claves verbales y/o supervision.
( )3 Capaz de practicar la transferencia con seguridad usando |as manos.
( )4 Capazde practicar ka transferencia con seguridad usando minimamente kas manos.

6. "Bipedestacion sin apoyo y con los ojos cerrados.
Instrucciones: «Cierre los ojos y permanezca de pie parado durante 10 segundose.
Graduacion: Por favor, sehale la categoria menor que mas se ojuste.
( )0 Necesita ayuda para no caerse.
( )1 Incopaz de cerar los 0jos 3 segundos pero se mantiene estable,
( )2 Caopazde permanecer de pie 3 segundos.
( )3 Copaz de permanecer de pie 10 segundos con supervision,
( )4 Capaz de permanecer de pie 10 segundos con seguridad.

7. *Bipedestacion sin apoyo con los ples juntos.
Instrucciones: «Junte |os pies y permanezca de pie sin apoyarse en nadas,
Graduacién: Por favor, senale la categoria menor que mds se ajuste.
( )0 Necesita ayuda para mantener el equilibrio y no aguanta 15 segundos.
( )1 Necesito ayuda para mantener el equilibrio, pero aguanta 15 segundos con los ples
juntos.
( )2 Caopaz de juntar los pies sin ayuda, pero incapaz de aguantar 30 segundos.
( )3 Copaz de juntar ios pies sin ayuda y permanecer de pie 1 minuto con supervision,
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( )4 Caopoz de juntar los pies sin ayuda y permanecer de pie 1 minuto con seguridad.
Los ftems siguientes deben practicarse de pie sin apoyo aiguno.

8. “Estirarse hacia delante con el brazo extendido.
Instrucciones: sLevante el brazo hasta 907, Extienda los dedos y estirese hacia delonte todo
lo pasiblex. (El examinador sitGa una regla al final de las yemas de los dedos cuando el bra-
2o adopta un angulo de 90°, Los dedos no deben focar la regla mientras el practicante se
estira. La medida registrada es lo distancia que alcanzan los dedos en sentido anterior
mientras la persona se inclina hacia delante.)
Graduacion: Por favor, senale la categoria menor que mas se cjuste,
( )0 Necesita ayuda para no caerse.
( )1 Se estira hacia delante pero necesita supervision,
( )2 Puede estirarse hacia delante mas de 5 cm con seguridad,
{ )3 Puede estirarse hacia delante mas de 12,7 cm con seguridad.
( )4 Puede estirarse hocia delante con confianza mas de 25 cm.

9. "Coger un objeto del suelo en bipedestacion.
Instrucciones: «Por favor, recoja el zapato/zapatilla situada delante de sus piess.
Graduacién: Por favor, senale la categoria menor gue mas se agjuste.
( )0 Incopaz de infentarlo/necesita ayuda para no perder el equilibrio o coerse.
( )1 Incapaz de recoger la zopatilla y necesita supervision mientras lo intenta.
( )2 Incapaz de recoger la zopatiia, pero se acerca a 2,5-5 cm y mantiene el equilibrio
sin ayuda,
( )3 Capaz de recoger la zapatilla pero con supernvision.
( )4 Capaz de recoger la zapatiia con seguridad y facilidad.

10. *En bipedestacion, girar la cabeza hacia atras sobre los hombros derecho e izquierdo.
Instrucciones: «Gire el fronco para mirar directamente sobre el hombro lzquierdo. Ahora
pruebe a mirar por encima del hombro derechos.

Graduacién: Por favor, sefale la categoria menor que mas se ajuste.

( )0 Necesita ayuda para no coerse.

( )1 Necesita supernvision en ios giros.

( )2 Gira sdlo de lado, pero mantiene el equilibrio.

( )3 Mira sblo hacia atrds por un lado: el ofro lado muestra un desplazamiento menor del

peso.
( )4 Mira hacla atrés por ambos lados y practica un buen desplazamiento del peso.

11. *Giro de 360°.
Instrucclones: «Dé una vuelta completa en circulo. Hoga una pausa, y luego frace el circu-
lo de vuelta en la ofra direcciéne,
Graduocion: Por favor, sefale ka categoria menor que mds se ajuste.
( )0 Necesita ayuda mientras gira.
( )1 Necesita estrecha supervision u érdenes verbales.
( )2 Capaz de girar 360° con seguridad pero con lentitud.
( )3 Capaz de girar 360° con seguridad sélo por un lado en menos de 4 segundos.
( )4 Copoz de girar 360° con seguridad en menos de 4 segundos por ambos kodos,

12. "Subir aternativamente un pie sobre un escaldn o | en bipedestacion sin apoyo.
Instrucciones: *Cologque primero un pie v luego el otro sobre un escalon (escabel), Continde
hasta haber subldo ambos pies cuato vecess, (Recomeandamos el uso de un escaldn de 15
©m.)

Graduacion: Por favor, senale la categoria menor que mas se ajuste.

( )0 Necesita ayuda para no caerfincapaz de intentario,

( )1 Copaz de completar menos de dos pasos; necesita ayuda minima.

{ )2 Capazde completar cuatro pasos sin ayuda pero con supervision.

()3 quazdeeﬂcrdepieslnoyudaycompietorlosochoposmenmﬁsdeﬁ)seoun-

()4 Ccpozdeestadeplsﬂwavudoyconsoguﬂdod y completar los ochos pasos en
menos de 20 segundos,

13. *Bipedestacion sin apoyo con un pie adelantado.
Instrucciones; «Ponga un pie justo delante del otro. Si le parece que no puede ponerio jus-
to delonte, trate de avanzar lo suficiente el pie para que el taldn quede por delonte de (os
dedos del pie afrasador, (Haga una demastracion.)
Graduacion: Por favor, senale ia categoria menor que mds se ajuste.
( )0 Pierde el equilibrio mientras da el paso o estd de pie,
( )1 Necesita ayuda para dar el paso, pero aguanta 15 segundos.
( )2 Copoz de dar un pasito sin ayuda y aguantar 30 segundos.
( )3 Capoz de poner un pie delante del ofro sin ayuda y aguantar 30 segundos.
( Y4 Capez de colocar los pies en tandem sin ayuda y aguantar 30 segundos. |

14. *Monopedestacion.
Instrucciones: «Permanezca de pie sobre una sola piema todo lo gue pueda sin apoyarse |

en nodo-

Graduacion: Por favor, senale la categoria menor que mas se ajuste.

( )0 Incapcz de intentario o necesita ayuda para no caerse.

(¢ )1 Intenta levantar ka pierna:; es incapaz de aguantar 3 segundos, pero se mantiene de
pie sin ayuda. |

( )2 Capazde levontar la pierna sin ayuda y aguantar 3 segundos.

( )3 Capaz de levantar la plerna sin ayuda y aguantar 5 a 10 segundos.

( )4 Capazde levantar lo pierna sin ayuda y aguantar més de 10 segundos.

Puntuacion total 156

Nota. Practicor séio & ifems de los 14 (*) en la versién modificade de la escala. Lo punfuacion maxdma de la version
modificado es 36 puntos,
De Faifroof ca Debra J. Ross, 2003, Champaign, L2 Human Kinetics. Reproducido de Berg. 1992,
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Modificaciones de las siguientes tareas: Las tareas n? 5 (transferencias) y n2 8 (alcance) se
realizaran las ultimas, debido a que se requiere salir de las paralelas. Ademas, para la n25 se utilizard
una silla con reposabrazos y la camilla adaptada a la misma altura de la silla. El paciente deberd
pasar de la silla a la camilla y viceversa. Y, para la tarea n? 8, se fijara una hoja de papel en la pared
y el paciente colocado como se determina en la prueba. Se le pedird que levante el brazo a 909, el
fisioterapeuta tomando la referencia de las yemas de los dedos del paciente, marcara una sefal en
la hoja. Tras ello, se le pedird que extienda los dedos y se estire hacia delante todo lo posible, sin
desplazar la BS. El fisioterapeuta tomard de referencia las yemas de los dedos y marcara una sefial
en la hoja. La distancia entre las dos marcas, sera la referencia para determinar la puntuacion de la
tarea. Las modificaciones que se presentan estdn basadas en un estudio con pacientes amputados

transtibiales primarios de edad avanzada (Cowley & Kerr, 2001).
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Anexo 5. Prueba 2’ MWT.

2 Minute Walk Test Instructions

General Information:

» individual walks without assistance for 2 minutes and the distance is measured
o start timing when the individual is instructed to "Go™
o stop timing at 2 minutes
o assistive devices can be used but should be kept consistent and

documented from test fo test

o if physical assistance is required to walk, this should not be performed
o a measuring wheel is helpful to determine distance walked

= should be performed at the fastest speed possible

Set-up and equipment:
= ansure the hallway free of obstacles
= stopwatch

Patient Instructions (derived from references below):

“Cover ag much ground az possible over 2 minutes. Walk continuously if poesible, but
da not be concemed if you need fo slow down or sfop fo rest. The goal iz to feel at the
end of the test that more ground could not have been covered in the 2 minutes.”

Downdoaded from wers. rehabmeasures.org
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2 Minute Walk Test

Mame:

Acciciive Device andlor Bracing Used:

Diate:
Distance ambulated in 2 minwtes:

Diate:
Distance ambulated in 2 minwtes:

Diate:
Distance ambulated in 2 minwtes:

Diate:
Distance ambulated in 2 minutes:

References:

Butland RJ, Pang J, Gross ER, Woodcock A8, Geddes DM. Two-, si-, and 12-minute
walking tests in respiratory disease. Br Med J (Clin Res Ed). 1882 May

29 284(8329:1607-8.

McGavin CR, Gupta 5P, McHardy G.J. Twelve-minute walking test for assessing
disability in chronic bromchitis. Br Med J. 1976 3;1(6013):822-3.

Rossier P, Wade DT. Validity and reliability com parison of 4 mobility measures in
patients presenting with neurclogic impairment. Arch Phys Med Rehabil 2001:82(1)8-
13
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Anexo 6. Prueba 10 MWT.

Onverview

The 10mWT is used to assess walking speed in meters/second [m/s)
over a short distance.

Number of Test Items

1 tem

Scoring The total time taken to ambulate & meters (m) is recorded to the
nearest hundredth of a second. & m is then divided by the total time (in
seconds) taken to ambulate and recorded in mys™

Equipment Stopwatch

A clear pathway of at least 10 m [32.8 ft} in length in a designated area
over solid flooring™*

Time [new clinician)

Time [experienced clinician])

5 minutes or less

5 minutes or less

Cost

Free

Logistics-Setup

A clear pathway of at least 10 m [32.8 ft} in length in a designated area
ower solid flooring is reguired.

Measure and mark the start and end point of a 10-m walkway.

Add a mark at 2 m and 8 m (identifying the czntral & m which will be
timed).

Quiet conditions?

Logistics-Administration

Comfortable walking speed:
o Hawe the patient start on the 0-m mark (start line)
o Instructions to patient: "Walk ot your own comjfortable walking
pace and stop when youw reach the far mark."
Fast walking spead:
o Hawve the patient start on the 0-m mark (start line]
o Instructions to patient: "Walk as fast as you can safely walk and
stop when youw reach the for mark."
Twio trials are administered at the patient’s comfortable walking speed,
followed by 2 trials at his/her fast walking speed, per the below
instructions. The 2 trials, for each speed, are averaged and the 2 gait
speeds are documented in meters/second.
Patients may use any assistive device or bracing that they are currenthy
using. The type of device and/for bracing must be documented.
When administering the test, do not walk in front of or directly beside
the patient, as this may “pace” the patient and influence the speed and
distance they walk. Instead, walk at |least a half step behind the patient.
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*  [f a patient requires assistance, only the minimum amount of assistance
required for a patient to complete the task should be provided. The
lewel of assistance documented, however, should reflect the greatest
amount of assistance provided during the test. For example, if a patient
required minimum assistance for the majority of the test but required
moderate assistance for stability on one occasion, the patient should be
rated as requiring moderate assistance. Assistance should be provided
to prevent a fall or collapsing (i.e. knee buckling, trunk collapse, etc).
Assistance should not be provided for limb swing, or any other manner
in which the assistance is propelling the patient forward.

o The level of physical assistance documented using an ordinal 7-
point scale is described below.
1 = total assistance [patient performs 0%-24% of task]*
2 = maximum assistance [patient performs 25%-49% of task]
3 = moderate assistance [patient performs 50%-74% of task]
4 = minimum assistance [patient performs 75%-99% of task]
§ = supervision [patient requires stand-by or set-up assistance;
no physical contact is provided]
& = modified independent [patient requires use of assistive
devices or bracing, needs extra time, mild safety issues]
7 = independent
*Mote: if your patient requires total assistance, a score of 0
should be documented

Logistics-5coring

*  The time is measured for the middle 6 m to allow for patient
acceleration and deceleration.**
o The time is started when any part of the leading foot crosses
the plane of the 2-m mark.
o The time is stopped when any part of the leading foot crosses
the plane of the 8-m mark.*
*  Dooument the time to walk the middle 6m, the level of assistance, and
type of assistive devite and/or bracing used.
*  [f a patient requires total assistance or is unable to ambulate at all, a
score of 0 mys should be documented.

Additional
Recommendations

*  Patients should not talk during the test, as this depletes their
respiratory reserves. Exceptions to this are if the patient reguests to
stop the test or needs to report any symptoms (e.g. pain, dizziness).

*  The person administering the test also should not talk. Talking during
the test can distract the patient and affect their score on the test.

*  For patients who are unable to walk, but have a goal and the capacity to
achieve walking, a baseline score of 0 meters/second should be
documented.

*  To track change, it is recommended that this measure is administered a
minimum of two times (admission and discharge), and when feasible,
between these periods, under the same test conditions for the patient.

References

Sreffen T, Seney M. Test-retest reliability and minimal detectable change on balance and
ambulation tests, the 36-item short-form health survey, and the unified Parkinson disease
rating scale in people with parkinsonism. Phys Ther. 2008;838(8):733-746_

Watson MJ. Refining the ten-metre walking test for use with neurologically impaired people.
Physiother 2002;88(7)-286-397_

Stephens JM, Goldie PA. Walking speed on parquetry and carpet after stroke: effect of
surface and retest reliability. Clin Rehabil. 1999;13(2):171-181

Tyson, 5. and L. Connell, The psychomertric properties and dinical utility of measures of
walking and mobility in meurclogical conditions. a systermalic review. Clim Rehabil, 2003.
23(11): p. 1018-33_

Jain AL Impact of static vfs dynamic start on results of 10 Metre Walk Test in patients with
acute rauwmatic brain injury. Indion §f Physiother Ocoup Ther, 2016, 10(1):11-14_

Jackson AB, Carnel CT, Ditunno JF, et al. Outcome measures for gait and ambulation in the
spinal cord imjury population. J Spinal Cord Med. 2008;31(5)-487-3499_
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Anexo 7. Prueba TUGT.
Timed Up and Go Instructions

General Information (derived from Podsiadlo and Richardson, 1991):

+ The patient should sit on a standard amrmchair, placing his'her back against the
chair and resting histher arms chair's arms. Any assistive device used for
walking should be nearby.

« HRegular fockwear and customary walking aids should be used.

« The patient should walk to a line that is 3 meters (0.8 feet) away, turn arcund at
the line, walk back to the chair, and sit down_

= The test ends when the patient’s buttocks touch the seat
Patients should be instructed to use a comfortable and safe walking speed.

A stopwatch should be used to time the test (in seconds).

Set-up:
+ Measure and mark a 3 meter (2.8 feet) walkway
= Place a standard height chair (seat height 48cm, arm height 67cm) at the
beginning of the walkway

Patient Instructions (derived from Podsiadlo and Richardson, 1991):

= |nstruct the patient to sit on the chair and place hisiher back against the chair and
rest hisfher arms chair's amms.

= The upper extrernities should not be on the assistive device (if used for walking),
but it should be nearby.

« [Demonsirate the test to the patient.

= When the patient is ready, say "Go”

« The stopwatch should start when you say go, and showld be stopped with the
patient's buttocks touch the seat

I Emmmm—————

Tazt Instruciions were derfved from the refersncs Page 1
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Timed Up and Go Testing Form

Assistive Device andlor Bracing Used:

TG Tirme:

Reference:

Podsiadle, 0. and Richardson, 5. (1891). "The timed "Up & Go™;: a test of basic
funciional mobidity for frail elderdy persons.” J Am Geriar Soc 38(2) 142-148.

Anexo 8. Cuestionario SF-36 v2. Espafiola
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Cuestionario de Salud
SF-36 (version 2)

Versidn espafiola de SF-36v2™ Health Survey © 1996, 2000
adaptada por J. Alonso y cols 2003.
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W imim.es

g M
# institut

cipal

Exte instrumento b superado los estindares de calzad del Medical Outcomse Trust y ce b Aed Cocperatva parm b Investgackin en
Fasitaces de Sakat y Senoos Santanc (Red IRYSS).
BloPRO, deta et

[xry B

0035

OBTENCION AUTOMATICA DE LAS PUNTUACIONES DEL CUESTIDNARIO

Este cuestionario ha sido diseflado con un software de captura automdtica de ks
respsstas (TekeForm®), que hace posits obtener épsdamente y n smores s
base de dutos con lus puntuaciones mediante lectura por esciner.

Si deses utilizar este servicio de Obtencidn de ls puntusciones y entrads de
dats péngase en contacto con :

BhlPROGimimes

MUY IMPORTANTE

Si duses tiizar este ssrvicic no debe realizar modificaciones del cusstionario
(s impresidn debe ser clars y sbsolutamente fiel al documento PDF descargada).

B cidigo digital y los puntos de andlaje (los custro cusdrados negres de las
deben de satisfactoriamente

esqinss) astar bien definidos para poder escanear
sm1mmmwmh;umm$m;
quedaran recortados por un eror de impresicn no se podria capturar |
uedaran 1=

Para abtzner mds informacién sobre este servicia y sus tarifas consuke la seccién
de “Puntusciones” de ls pagina principl de BbIiGPRO en wwww.rediryss.net

Esta pigina MO es necesaria para <l estudho ni pars Ia captura de datos.
incluir ésta hojs en los cuestionarios del estudio.

SF-36v20
7 {'\l .

https://ginvestigaciontmo.files.wordpress.com/2018/07/sf-36-cuestionario.pdf
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Anexo 9. Hoja de registro de asistencia participantes.
Ejemplo de Hoja de registro del GE (Anotacién del Nivel alcanzado en el PIRE)

ID OCT N2 B/Letra  S1 S2 S3 s4 S5 S6 s7 S8 s9 510
ID OCT N2 B/Letra  S11 512 S13 s14 S15 S16 517 S18 s19 520
ID OCT N2 B/lLetra  S21 522 S23 S24 $25 S26 527 528 529 S30

Nivel

Nivel

Nivel

Motivo No asistencia o Abandono

Anexo 10. Documento Informacidn Tarifas del Servicio de Apoyo a la Investigacién del

[iISGM
Precios por Hora (IVA no incluido)
liSGM Otro Hospital o Instituciones
Institucion Pablica Privadas
Sin analisis estadistico GRATUITO 35€ 60 €
Con analisis estadistico 30€ 45€ 80€

Precios sin [VA

Para los investigadores del iSGM, existe la posibilidad de Bonos de 10 horas con un coste de
250€ para los trabajos que requieren analisis estadistico con base de datos.

En algunos casos especificos, donde la naturaleza del trabajo a realizar asi lo indique, se
realizara un presupuesto global del proyecto, sin tarifar por horas. Este presupuesto esta en
funcion del plazo de enfrega, los materiales requeridos, el nivel de implicacion de la unidad
estadistica y la procedencia del cliente. La elaboracion del presupuesto no conllevara ningan
coste al usuario, salvo en aquellos proyectos de gran magnitud para los que la realizacion del
mismo requiera de analisis previos. En tales casos se aplicarian las tarifas establecidas en la
tabla anterior.

http://www.iisgm.com/wp-content/uploads/2013/09/Tarifas-SAl-Bioestad%C3%ADstica-.pdf
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