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RESUMEN

El dolor del miembro fantasma (PLP) es una condicion que afecta la integridad fisica,

psicoldgica y funcional del 50-80% de los pacientes amputados.

Debido a la escasez de tratamientos especificos para este tipo de dolor, en los ultimos afios,
distintos estudios llevan a cabo el uso de la electroestimulacion transcraneal de corriente

directa (tDCS) como tratamiento para el dolor del miembro fantasma.

Con el fin de disefar un protocolo de tratamiento, se realiza previamente una revision narrativa
de los articulos publicados hasta la fecha, analizando un total de siete estudios. Algunos de

ellos muestran resultados relevantes en la disminucién del dolor.

A continuacion, se realiza el estudio doble ciego cross over con el objetivo de valorar los
posibles efectos de la tDCS en el tratamiento del dolor del miembro fantasma en pacientes
amputados de extremidad inferior. En este, se incluyen dos pacientes con amputacion de

miembro inferior con dolor del miembro fantasma.

Durante la primera semana se realiza una valoracion inicial. En la segunda semana empieza
el tratamiento, donde uno de los pacientes es tratado con estimulacion mientras que el otro
es sometido a placebo. A continuacion, una semana ventana sin tratamiento, en la que se
realiza una evaluacién intermedia, y posteriormente, en la cuarta semana, los tratamientos
son intercambiados. Por ultimo, se realiza una evaluacién final. La aleatorizaciéon ha sido

hecha por un investigador externo.

El protocolo de terapia de tDCS planteado y aplicado a pacientes amputados es un método
facil de aplicar y seguro, no provocando efectos secundarios y/o negativos sobre los

pacientes. Los resultados obtenidos son relevantes sobre su eficacia en la reduccién del dolor.

ABSTRACT

Phantom limb pain (PLP) is a condition that affects the physical, psychological and functional

integrity of 50-80% of amputee patients.

Due to the absence of specific treatments for this type of pain, in recent years, different studies
have carried out the use of transcranial direct current electrostimulation (tDCS) as a treatment

for phantom limb pain.



In order to design a treatment protocol prior to the study, a narrative review of the articles
published to date was conducted, analyzing a total of seven studies. Some of them showed

statistically significant results in pain reduction.

With the aim of evaluating and demonstrating the possible effects of tDCS in the treatment of
phantom limb pain in lower extremity amputee patients, a double-blind cross over study was
performed. Two lower limb amputee patients with phantom limb pain were included in this

study.

During the first week an initial assessment is performed. The treatment begins the second
week, where one of the patients is treated with stimulation while the other is subjected to
placebo. This is followed by a window week without treatment, in which an intermediate
assessment is performed, and then in the fourth week, the treatments are exchanged switched.

Finally, a final evaluation is performed. Randomization was done by an external investigator.
The tDCS therapy protocol proposed and applied to amputee patients is a treatment easy to

apply and safe, causing no side and/or negative effects on the patients. The results obtained

are relevant regarding its efficacy in pain reduction.
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INTRODUCCION

El dolor del miembro fantasma (PLP) es una condicién de dolor neuropatico crénico que se
percibe en una extremidad amputada. Esta sensacion es a menudo descrita como una
sensacion de ardor, dolor agudo, punzante y eléctrico. Las tres causas principales por las
gue una persona puede sufrir la amputacion de una extremidad, estas son: diabetes, cancer

y traumatismos?.

El PLP es un grave problema de salud publica que afecta a la integridad fisica, psicologicay
funcional, que acaba deteriorando la calidad de vida de las personas, llegando a ocasionar

problemas de salud mental® 34,

El dolor del miembro fantasma es una complicacion gque afecta al 50-80% de las personas
amputadas®, con una prevalencia del 0,25% al 1,25% de la poblacién mundial, siendo en
Espafa, segun datos de la Asociacion de Amputados Ibérica (ADAMPI), alrededor de 60.000

personas® 7.

El dolor fantasma debe diferenciarse de la sensacion fantasma, esta Gltima se percibe como
una sensacion no dolorosa de un cuerpo amputado. Otra manifestacion dolorosa que se
conoce como dolor del mufion o residual, suele originarse en la porcion restante de la
extremidad amputada debido a una protesis mal ajustada. Sin embargo, casi todos los casos
de dolor residual tienen causas identificables, como neuromas, infecciones, heridas sin
cicatrizar y anomalias en la piel. Es posible que ambas condiciones coexistan

simultdneamente?.

Los mecanismos responsables del dolor del miembro fantasma no estan completamente
descritos, pero la teoria mas respaldada actualmente es la de la reorganizacién cortical. Esta
sugiere que la pérdida de la entrada sensorial del miembro amputado conduce a cambios en
la organizacion de las areas corticales somatosensoriales y motoras primarias. Como
resultado de la desaferenciacion, las areas corticales que anteriormente correspondian a la
extremidad son ahora invadidas por neuronas adyacentes. Esto provoca que estas areas
reaccionen a estimulos provenientes de regiones cercanas de la corteza que han adquirido
recientemente la inervacion de la region amputada, generando sensaciones dolorosas en el

miembro fantasma®.

El abordaje del dolor crénico es complejo y no existen tratamientos especificos para tratarlo.

Las opciones actuales para abordar el dolor del miembro fantasma no son del todo eficaces



o con efectos a largo plazo. A menudo se optan por opciones farmacoldgicas, ya que el dolor
del miembro fantasma se trata de manera similar a cualquier otra afeccion de dolor
neuropético, desafortunadamente estos tratamientos farmacologicos estandar conllevan una

gran variedad de efectos adversos sin dar resultados a largo plazo?.

La neuromodulacién es otra posible opcién de tratamiento para el dolor crénico que puede
alterar la neuroplasticidad desadaptativa y mejorar las vias inhibitorias descendentes. Dichos
métodos incluyen intervenciones invasivas, como la estimulacion cerebral profunda, la
estimulacion de la médula espinal y técnicas de estimulaciéon cerebral no invasivas, como la
estimulacion magnética transcraneal o la estimulacién transcraneal de corriente directa
(tDCS)3. Dentro de las terapias no invasivas también se encuentran las técnicas de
rehabilitacién, que incluyen la terapia de espejo, la realidad virtual o aumentada, ejercicios
imaginables del miembro fantasma, la desensibilizacion y el reprocesamiento del movimiento

ocular®.

La estimulacion transcraneal de corriente directa es una técnica de neuromodulacién no
invasiva e indolora capaz de modular la excitabilidad neuronal. Esto se logra mediante la
aplicaciéon de una corriente directa de baja amplitud a través del cuero cabelludo hasta las
areas cerebrales especificas, lo que resulta en un aumento o disminucién del valor del
potencial de membrana del axon. La naturaleza de estas modulaciones depende de la
localizacion de los electrodos y la polaridad de la corriente. Cuando la estimulacién es positiva
(anddica), se genera una despolarizacion que aumenta la excitabilidad cortical y mejora la
facilitacion intracortical. Por el contrario, si la estimulacion es negativa (catédica), se produce
una hiperpolarizaciébn que disminuye la excitabilidad cortical y reduce la facilitacion

intracortical durante la estimulacion®12.

Los cambios inducidos por la tDCS pueden ocurrir inmediatamente durante el proceso de
estimulacion, llamados cambios intra-tDCS o pueden aparecer mas tarde como efectos
secundarios de corta o larga duracién. Los efectos de corta duracion se dan a los 5-10 minutos
de la estimulacién, mientras que los de larga duracion se necesita al menos 13 minutos de
tDCS*2,

El objetivo de este trabajo es realizar una revision de la literatura que valore los efectos de la
tDCS en pacientes amputados con dolor del miembro fantasma para posteriormente realizar

un protocolo que pueda ser aplicado en un futuro como método de tratamiento coadyuvante.



OBJETIVOS

Objetivo principal

e Realizar un protocolo para una nueva linea de investigacion sobre la tDCS como
método de tratamiento coadyuvante en pacientes amputados de extremidad inferior

con dolor del miembro fantasma crénico.

Objetivos secundarios

e Profundizar en los conocimientos de la tDCS en pacientes amputados con dolor del
miembro fantasma cronico a través de una revision narrativa.

o Valorar la eficacia de la técnica tDCS como tratamiento coadyuvante en pacientes
amputados de extremidad inferior con dolor del miembro fantasma crénico a través de

un estudio doble ciego cross over.

MATERIAL Y METODOS

Se realiza una revision narrativa para sintetizar los resultados publicados sobre la tDCS en
pacientes con dolor de miembro fantasma para, posteriormente, elaborar un protocolo

mediante la investigacion de un estudio doble ciego cross over.

REVISION NARRATIVA

Fuentes de informacion

En esta revision se realiza una busqueda bibliografica del dolor del miembro fantasma en
pacientes amputados y el uso de técnicas de neuromodulacién no invasivas, centrandose en
la electroestimulacion transcraneal de corriente directa (tDCS). Este estudio se lleva a cabo
desde noviembre de 2023 hasta marzo de 2024, empleando las bases de datos PEDro,
SciELO, COCHRANE y PubMed.

Criterios de seleccion
Se incluyen articulos en inglés y castellano de libre acceso. Inicialmente, se admiten articulos

de los ultimos 10 afios (2014-2024); sin embargo, debido a la escasez de documentos, se

debe ampliar la busqueda bibliografica sin un periodo de tiempo limitado.



Criterios de inclusién y exclusion

Los criterios de inclusion aplicados en la investigacion abarcan articulos que estudian

pacientes amputados con presencia de dolor del miembro fantasma tratados con tDCS.

Como criterios de exclusion, se descartan estudios que tratan patologias distintas a la
amputacion y que aplican técnicas de neuromodulacion diferentes a la electroestimulacion
transcraneal de corriente directa. Asimismo, se omiten revisiones sistematicas y revisiones

narrativas debido a su duplicidad.

Estrategias de busqueda

Se utilizan las siguientes palabras clave MeSH: Phantom Limb Pain, transcranial Direct

Current Stimulation, amputation y neuropathic pain.

Se aplican los operadores booleanos Y/AND vy los paréntesis para priorizar la basqueda, lo
gue permiti6 combinar diferentes formatos y obtener los articulos mas relevantes. Se priorizan

los términos transcranial direct current stimulation y Phantom Limb Pain.

Andlisis de datos

Después de realizar la busqueda bibliografica, de acuerdo con los criterios de inclusion y
exclusién establecidos, se obtienen un total de veintisiete documentos, de los cuales dieciséis
se eliminan por las siguientes razones: uno por ser una revision narrativa, ocho por tratarse
de revisiones sistematicas, tres por ser de acceso restringido, tres por no abordar el dolor del
miembro fantasma y uno por ser un analisis de un estudio. Ademas, se descartan dos
propuestas de estudio no realizadas, uno que trata una zona distinta a la corteza motora
primaria y un altimo por no estar finalizado. En la Figura 1 se muestra brevemente el proceso

de seleccion.



Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de seleccion segun la declaracién PRISMA.
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Caracteristicas resumidas en la Tabla 1 y Tabla 2:

Tabla 1. Caracteristicas de los estudios seleccionados

Autor Disefio de Metodologia | N Tipo y Localizacion de Intensidad | Sesiones
estudio tiempo de | electrodos y tiempo
amputacion
Miuli et Informe de | tDCS* 1 Extremidad | Anodo M1* 1 mA 10
al. caso anddica Inferior homolateral ala | 20 min
2020% Media de amputacion.
72 meses
Cétodo corteza
prefrontal
dorsolateral
homolateral a la
amputacion
Kikkert Doble ciego | tDCS 15 | Extremidad | Anodo en M1 1mA 4
etal. controlado anddica superior homolateral ala | 20 min
2019 tDCS No extremidad
simulada especifica | amputada.
Cétodo en area
supraorbitaria
contralateral a la
amputacion
Bolognini | Doble ciego | tDCS 8 Extremidad | Anodo en M1 2 mA 2
et al. ECA-tDCS | anddica en inferior (C3-C4) 15 min
20132 versus M1 Media de contralateral a la
simulada tDCS 19 meses extremidad
anddica en amputada.
PPC* Cétodo en area

supraorbitaria
contralateral a la

amputacion

Anodo en PPC
(P3-P4)

contralateral a la
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extremidad
amputada.
Cétodo en area
supraorbitaria

contralateral a la

amputacion
Bolognini | Estudio de | tDCS 1 Extremidad | Anodo en M1 2 mA 5
etal. caso Unico | anddica inferior contralateral a la | 15 min
2013 Media de 9 | extremidad
meses amputada.
Cétodo en area
supraorbitaria
contralateral a la
amputacion
Bolognini | Tratamiento | tDCS activa | 8 7 Anodo en M1 15 mA 10 (5
etal. cruzado tDCS extremidad | (C3-C4) 15 min activa-5
20156 doble ciego | simulada inferior + 1 | contralateral a la simulada)
extremidad | extremidad
superior amputada.
Media de
56 meses Cétodo en area
supraorbitaria
contralateral a la
amputacion
Gunduz | Ensayo tDCS + 108 | Extremidad | Anodo en M1 2 mA 10
et al. clinico terapia inferior contralateral ala | 20 min
20217 factorial 2x2 | espejo No extremidad
aleatorizado | tDCS especifica | amputada.
ciegoy simulada +
controlado | terapia Catodo en area
espejo supraorbitaria
tDCS + contralateral a la
terapia de amputacion
espejo
cubierta
tDCS
simulada +

11




terapia de

espejo

cubierta
Segal et | Ensayo tDCS 29 | Extremidad | Anodo en M1 175 mA 10
al. controlado anddica + inferior contralateral ala | 22 min
202118 aleatorio terapia 2 meses extremidad

espejo amputada.

tDCS

simulada + Cétodo en &rea

terapia supraorbitaria

espejo contralateral al

terapia anodo

espejo

* tDCS=Electroestimulacién transcraneal de corriente directa; M1=Corteza motora primaria;

PPC=Corteza parietal posterior

Tabla 2. Resultados y conclusiones de cada estudio

Autor Resultados Conclusiones

Miuli et al. | Dolor reducido, pero con 3 episodios | Se evidencia la eficacia de la tDCS* en el

2020% de dolor del miembro fantasma. | tratamiento del PLP* y el efecto sobre los

Sintomas depresivos reducidos. sintomas depresivos. No se registran efectos

secundarios.

Kikkert et | Dolor del miembro fantasma | En las sesiones de tDCS simulada aumenta el

al. 2019** | reducido a corto plazo. dolor del miembro fantasma, y en las sesiones de
tDCS activa, hay un alivio del dolor. Los sintomas
de PLP persisten una semana, sugiriendo que
pueden prolongarse con multiples sesiones.

Bolognini | Reduccion de dolor en estimulacion | Una Unica sesion de tDCS anddica en M1 induce

et al. [ anédica de M1* sin efecto | a una disminucion de corta duracion de PLP,

20132 significativo del dolor del mufién y | mientras que una Unica sesion de tDCS catédica

sensacion fantasma no dolorosa.
Reduccion de sensacién no dolorosa
en estimulacion catédica de PPC* a

corto plazo (<90 min).

en PPC puede disminuir a corto plazo la

sensacion fantasma no dolorosa.
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Bolognini Disminucion dolor miembro | Reduccién del PLP con tDCS anddica activa
et al. [ fantasma y muidn. Sin efecto | sobre la corteza motora y disminucién del dolor
2013 significativo en la sensacion no | del mufibn sin cambios en la sensacién no
dolorosa. dolorosa.
Bolognini Reduccion  inmediata de la | tDCS anddica en M1 conlleva una disminucion del
et al. | intensidad de dolor del miembro | PLP hasta una semana.
20151 fantasma, los efectos perduraron una | Mayor facilidad para mover el miembro fantasma
semana. No hay cambios | reduce el PLP.
significativos en la sensacion no
dolorosa.
Gunduz et | Disminucién de dolor del miembro | LatDCS y terapia de espejo, por separado, tienen
al. 2021 | fantasma, residual y sensacién no | efecto positivo en la reduccion del PLP. La
dolorosa. combinacion de ambas no potencia los efectos.
Sin mejora en los sintomas de
ansiedad y depresion.
Segal etal. | Reduccién del PLP, mayor con la | La tDCS activa combinada con terapia de espejo
202118 combinacion de tDCS vy terapia de | prolonga el efecto analgésico del PLP.
espejo. El tiempo transcurrido desde la amputacion es un
factor determinante en la eficacia del tratamiento.

*DCS=Electroestimulacién transcraneal de corriente directa; M1=Corteza motora primaria;

PPC=Corteza parietal posterior; PLP=Dolor miembro fantasma

Discusion y andlisis

El objetivo principal de esta revision es analizar los resultados publicados sobre la
aplicabilidad de la electroestimulacion transcraneal de corriente directa en el tratamiento del

dolor del miembro fantasma en pacientes amputados.

En cuanto a los estudios incluidos, todos aplican tDCS con el anodo en la corteza motora
primaria (M1), y seis de ellos colocan el catodo en el area supraorbitaria contralateral a la
amputacion. Sin embargo, uno®® utiliza el catodo en la corteza prefrontal dorsolateral
homolateral a la amputacién. Ademas, otro estudio? compara los resultados con la

estimulacion anddica en la corteza parietal posterior (PPC).

En dos analizados, se combina la terapia de espejo (MT) y la terapia de espejo cubierta con

tDCS anddica para evaluar efectos aditivos frente efectos sinérgicos. En uno!’ obtienen

13



resultados que indican que ambas intervenciones tienen un efecto en la reduccién del dolor
mas alla de los efectos placebos, aunque no hay diferencias relevantes entre los efectos de
la electroestimulacién transcraneal de corriente directa y la terapia de espejo, ya sean
aplicadas de forma individual o combinadas. Por el contrario, el segundo estudio*® concluye
gue la tDCS anddica en M1, cuando se combina con terapia de espejo, tiene un notable efecto
analgésico en pacientes con dolor fantasma durante la fase aguda postamputacion. Sin
embargo, es importante sefialar que estos resultados pueden variar en pacientes con dolor
fantasma crénico debido a una neuroplasticidad anormal ya establecida, lo que puede

dificultar su modulacién neurologica.

En algunos de los estudios analizados se valora la sensacion fantasma no dolorosa tras la
aplicacion de tDCS. Tres de ellos? > 16 no reportan efectos significativos en la reduccién en la
sensacion fantasma no dolorosa. Contrariamente, en uno de los estudios!’ se observa una
disminucion de esta sensacion, pero se atribuyen los resultados al efecto de la terapia de
espejo. Ademas, concluyen que una sensacion fantasma no dolorosa de baja intensidad,
previa a la intervencién, puede potenciar los efectos analgésicos de la tDCS en pacientes

amputados.

No se establece un niumero de sesiones, intensidad de la corriente o tiempo de estimulacion
de tDCS para obtener resultados favorables en el efecto analgésico? 1318, Las caracteristicas
promedio son una intensidad de 1,5 mA, una media de seis sesiones de tDCS activa y una

duraciéon minima de 15 minutos.

La escasa bibliografia y la heterogeneidad de las investigaciones es un factor limitante
primordial en la realizacion de esta revision narrativa, impidiendo la generalizacién de
conclusiones especificas. Respecto a las limitaciones, no se discierne entre el sexo y la edad
de los pacientes. Ademas, en ninguno de ellos se diferencia entre tipo de amputacion o
extremidades amputadas? 318, Aparte, se debe considerar el uso de un protocolo unanime

de tratamiento para lograr un efecto beneficioso a largo plazo.

Conclusion

La evidencia recopilada de los articulos analizados sugiere que la aplicacion de
electroestimulacién transcraneal de corriente directa anddica sobre la corteza motora primaria

(M1) contralateral a la extremidad amputada, con una intensidad oscilando entre 1 mAy 2 mA

durante al menos 15 minutos, puede generar una significativa reduccién del dolor del miembro
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fantasma en personas con amputacioén. Los efectos analgésicos tienden a perdurar con el uso

de multiples sesiones de tDCS, siendo notables a partir de la primera sesion.

La terapia de espejo se puede emplear como un tratamiento combinado con tDCS, aunque
sus efectos no estdn completamente establecidos. Se ha observado que no son destacables
en cuanto al alivio del dolor del miembro fantasma. Ademas, la evidencia no respalda su efecto
en pacientes con una neuroplasticidad anormal ya establecida®?, lo que impide concluir que la

disminucion del dolor sea igual entre pacientes en fase de dolor crénico o agudo.

En ninguno de los estudios analizados se diferencia entre tipo de amputacion o extremidades
amputadas?® 38, Por ello, el siguiente protocolo se centra en pacientes amputados de
extremidad inferior.

Otro aspecto relevante es la localizacion de la estimulacion, siendo la corteza motora primaria
(M1) contralateral al miembro amputado, un objetivo eficaz para modular las éareas
subcorticales asociadas con el control del dolor. Por ello, se plantea realizar este protocolo
para futuras lineas de investigacién. No obstante, no hay evidencia clara sobre la reduccion
del dolor residual o la sensacién fantasma no dolorosa, lo que sugiere que la corteza parietal

posterior (PPC) puede ser una zona preferible para abordar estos aspectos.

Se necesitan mas estudios con muestras mas grandes y seguimientos mas prolongados para

determinar la efectividad del tDCS y su potencial combinacién con otras terapias.

En resumen, se demuestra que existe un efecto analgésico en el dolor del miembro fantasma

en amputados con el tratamiento de tDCS anddica en M1.
Disefio de estudio
Estudio doble ciego cross over.
Pacientes
En el estudio participan dos pacientes. A continuacion, se explican sus caracteristicas:
Paciente A:
e Edad: 31
e Sexo: Mujer

e Extremidad amputada: Extremidad inferior derecha
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Nivel de amputacién: Transfemoral tipus Gritti Stokes.

Motivo de amputacion: Inestabilidad de rodilla secundaria a osteosarcoma

Tiempo de amputacion: 30 meses

Protetizacion: 4 meses posterior a la intervencion y uso de proétesis con rodilla
policéntrica hidraulica tipo 3R60

Caracteristicas del dolor: Refiere un dolor del miembro fantasma cronico con una EVA
5/10 en reposo que describe como una sensacion de hormigueo. Ademas,
periédicamente tiene episodios fuertes de dolor con una EVA 7/10 que describe como

“cuchillos” o “agujas” en la pierna.

Paciente B:

Edad: 56

Sexo: Hombre

Extremidad amputada: bi-amputacion de extremidades izquierdas

Nivel de amputacion: extremidad superior transradial y de extremidad inferior
transfemoral

Motivo de amputacion: traumatismo por accidente ferroviario

Tiempo de amputacion: 230 meses

Protetizacion: 3 meses posterior a la intervencién y uso de prétesis con rodilla
electrénica con microprocesador tipo C-leg

Caracteristicas del dolor: presenta episodios dolor del miembro fantasma desde la
amputacion con una EVA 9/10 que describe como “si le retorcieran el pulgar del pie”.

Para ello recurre a la medicacion.

Criterios de inclusién y exclusion

Se incluyen:

Amputados con presencia de dolor del miembro fantasma crénico.
Amputados de extremidad inferior unilateral.

Mayores de 18 afios de ambos sexos.

Se excluyen:

Embarazadas.

Mujeres en periodo de lactancia.

Presencia de patologia cardiovascular.
Antecedentes de traumatismo craneoencefalico.

Afectaciones de la piel.
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¢ Intervenciones quirargicas que afecten a la cabeza o a la médula espinal.
¢ Antecedentes de epilepsia.
e Presencia de implantes metélicos o electrénicos en cualquier parte del cuerpo.

e Antecedentes de patologia psiquiatrica o neurolégica afiadida.

Criterios de retirada:

e Los pacientes pueden retirar su consentimiento para su participacion en cualquier
momento sin perjuicio. Adicionalmente, el investigador puede retirar a un paciente si,
segun la opinién clinica del investigador, esta en el mejor interés de este o si no puede
cumplir con los requisitos del protocolo. Los motivos para detener el estudio pueden
incluir, pero no se limitan a los siguientes:

¢ Incidencia inaceptable de acontecimientos adversos.
e Inclusién inadecuada.

e Recogida de datos imprecisa.

Consideraciones éticas

El presente estudio doble ciego cross over cumple con la aprobacién del comité ético IISPV
(Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria Pere Virgili) con la ref. CEIM 191/2023. Los
pacientes aceptan la participacion firmando una declaracion de consentimiento informado, y
tienen la libertad de abandonar en cualquier momento. Todos los datos se recopilan de
manera anénima y se registran en formato electrénico por parte de los profesionales del
servicio de rehabilitacion del propio hospital, garantizando su confidencialidad. Asimismo,
todos los datos se conservan un minimo de 5 afos. Los registros no incluyen informacion de

identificacion directa (Anexo 1).

Procedimientos

Tras la seleccién de pacientes, se realiza una sesion informativa acerca de los objetivos, la

metodologia del tratamiento y firman el consentimiento informado.
e Cuestionario de cribado (Anexo 2).
e Hoja de informacién (Anexo 3).

e Consentimiento Informado (Anexo 4).

La cronologia consiste en: una primera sesion de evaluacién seguida de cinco sesiones

consecutivas de tratamiento con tDCS, un paciente recibe estimulacion activa y el otro
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simulada. A continuacion, una semana ventana sin tratamiento con una evaluacion intermedia,
y posteriormente, cinco sesiones de tDCS, donde se intercambian los protocolos entre

pacientes. Por ultimo, una sesion de valoracion final.

Tabla 3. Cronograma del tratamiento

Abril 2024

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado | Domingo

1 2 3 4 5 6 7
Valoracién
inicial

8 9 10 11 12 13 14

9:00h: 9:00h: 9:00h: 9:00h: 9:00h:

Paciente A Paciente A | Paciente A Paciente A Paciente A

Protocolo 1 | Protocolo 1 | Protocolo 1 Protocolo 1 Protocolo 1

12:00h: 12:00h: 12:00h: 12:00h: 12:00h:

Paciente B Paciente B | Paciente B Paciente B Paciente B

Protocolo 2 | Protocolo 2 | Protocolo 2 Protocolo 2 Protocolo 2

15 16 17 18 19 20 21

Descanso Descanso Valoracion Descanso Descanso

intermedia

22 23 24 25 26 27 28

9:00h: 9:00h: 9:00h: 9:00h: 9:00h:

Paciente A Paciente A | Paciente A Paciente A Paciente A

Protocolo 2 | Protocolo 2 | Protocolo 2 Protocolo 2 Protocolo 2

12:00h: 12:00h: 12:00h: 12:00h: 12:00h:

Paciente B Paciente B | Paciente B Paciente B Paciente B

Protocolo 1 | Protocolo 1 | Protocolo 1 Protocolo 1 Protocolo 1

29 30

Valoracion
final
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Sesiones de valoracion:

Las escalas empleadas en las valoraciones son la Escala Visual Analdgica (EVA), Escala
Numérica (NRS), cuestionario de dolor McGill, escala Groningen modificada a extremidad
inferior, Cuestionario Breve de Dolor (CBD), escala del Dolor Neuropatico en 4 cuestiones

(DN4) e Inventario de Depresion de Beck (Anexo 5).

Sesiones de estimulacién. Pasos que seguir:
1. Preparar el material necesario para la sesion:
e Alcohol
e Algodones
e Bastoncillos de algodén
e Gel conductor
e Toallitas humedas
e Agua
e Casco
e Casquillos
e Plantilla de referencia
e Ordenador de estimulacion

e Ordenador de soporte

Explicar al paciente las posibles sensaciones durante la estimulacion:
e Picor
e Hormigueo
e Sensacion eléctrica
e Pinchazo
e Ardor
e Dolor agudo

e Somnolencia

2. Siguientes pasos:

a. Pasar un disco de algoddn con alcohol por la superficie de la cabeza en las
zonas donde se colocan los electrodos y limpiar bien la superficie, asi como el
punto de la oreja donde colocamos la referencia.

b. Medir con cinta métrica la longitud de la cabeza desde el INION (entrecejo
aproximadamente) hasta el NASION (encima de foramen magno a la
palpacion). Calculada la medida, dividir la mitad del resultado (e.g., si mide 36,

la mitad es 18 cm).
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c. Colocar el gorro. Para asegurar una correcta colocacion, el gorro tiene que
guedar centrado, donde su limite anterior queda un dedo por encima de las
cejas. Una vez colocado, medir desde el INION a la posicién CZ. Cerrar con el
velcro quedando el casco lo mas encajado a la cabeza posible.

d. Mojar los bastoncillos de algoddn en alcohol y limpiar la superficie de la cabeza
de cada posicion donde se colocan los casquillos.

e. Unavez limpio, poner el gel hasta llenar cada cavidad para asegurar una buena
impedancia.

f. Colocar los electrodos en todas las posiciones.

3. Preparar el dispositivo de estimulacion:

a. Conectar los cables a los electrodos y la referencia en la oreja. Para colocar
los cables correctamente seguir la plantilla colocando siempre el nimero de
cable (1,2,3...) en la posicion (F3,F4...) de acuerdo con el esquema. Revisar
siempre la posicion de los cables antes de iniciar la estimulacion para evitar

errores sistematicos.

Figura 2. Mapa de la colocacién de los electrodos

b. Pegar el dispositivo (STARSTIM 8) y conectar a través del USB al ordenador.
c. Unavez conectado, abrir el software NIC2 y lanzar el protocolo. Para el nombre
del archivo introducir los siguientes datos segun el tipo de estimulacion, activa
o simulada:
= tDCS activa: (NUmero de sujeto) (numero de sesion)_STIM
Ej. PO1_S1_STIM
= tDCS simulada: (Numero de sujeto)_(numero de sesion)_FSTIM
Ej. PO1_S1 _FSTIM
d. Confirmar la correcta impedancia “check Impedance”. Si uno de los electrodos
aparece en rojo debido a una mala impedancia, volver a aplicar gel hasta que

salga en verde.
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e. Empezar la estimulacion y comunicar al paciente que debe mantenerse lo mas
relajado posible. Durante 21 minutos el paciente recibe estimulaciéon anddica a
una intensidad de 1,5 mA en la corteza motora primaria (M1) mientras realiza
un juego virtual en el ordenador de soporte con la finalidad de asegurar la
maxima concentracién del paciente y evitar posibles distracciones que puedan

alterar los resultados.

Figura 3. Paciente en sesion de estimulacion

Al finalizar cada sesion, los pacientes realizan un cuestionario para valorar las sensaciones

gue experimentan durante la estimulacion (Anexo 6).

Variables

Variables utilizadas para la seleccidn de pacientes:
e Edad
e Sexo
e Caracteristicas del dolor del miembro fantasma
e Extremidad amputada
e Nivel de amputacién
e Tipo de amputacién
e Tiempo de amputacién
e Tipo de protesis
e Tiempo de protetizacion

e Causa de amputacion
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Con el objetivo de tener una valoracion mas completa, se recopilan las escalas mas utilizadas
en los estudios mencionados en la revisién narrativa. La Escala Visual Analégica (EVA), es la
mas frecuente, presente en seis de los siete estudios, pese a que en algunos casos se
combinan diferentes escalas para obtener un resultado mas especifico. Por ejemplo, uno de
ellos'* realiza una medicién que calcula la intensidad del dolor del miembro fantasma
dividiendo la peor intensidad de PLP (0-100) por la frecuencia de PLP (1-todo el tiempo; 2-
diario; 3-semanal; 4-varias veces al mes; y 5-una vez o menos al mes). Otro de los articulos?
mide el dolor y la sensacion fantasma mediante la escala Groningen en las personas
amputadas de extremidad superior. Ademas, el cuestionario de dolor de McGill y el

Cuestionario Breve del Dolor (CBD) son herramientas utilizadas en un estudio?®.

Cabe destacar, que cuatro de los siete articulos consideran la salud mental de los pacientes
como un factor determinante en la percepcion del dolor, y dos®® ¢ evalGan la depresion

utilizando la escala Inventario de Depresion de Beck (BDI).

Analisis de datos

El método para analizar los datos se hace a través de la comparativa e interpretacion de los
resultados obtenidos en las escalas de valoracion. A continuacion, se muestran los valores de

cada escala:

e Escala Visual Analégica (EVA)'° y Escala Numérica (NRS)?°: Mediante la observacion
de la puntuacién marcada por los pacientes. Esta puntuacion oscila del 0 (absencia de
dolor) al 10 (dolor inimaginable).

e Cuestionario de dolor de McGill?*: Incluye diferentes categorias: Intensidad (escala
EVA), localizacion del dolor, sensaciones anormales (alodinia positivo 0 negativo),
calidad del dolor, cambios que experimenta el dolor e intensidad del dolor.

e Escala Groningen modificada??: Es una escala cualitativa, por lo que en el analisis de
datos solamente se tiene en cuenta los factores modificables de frecuencia e
intensidad del dolor.

e Cuestionario breve del dolor (CBD)?: Se suma de las respuestas del paciente, que se
divide en 3 categorias: intensidad, medicacion e interferencias con sus actividades de
la vida diaria.

e Cuestionario de dolor neuropéatico (DN4)?*: Se analiza observando las veces que el
paciente responde “Si” y se puntia cada uno con un maximo valor de 10. Si la
puntuacion es igual o superior a 4, se considera que hay presencia de dolor

neuropatico.
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e Inventario de depresion de Beck?: Se asocian las respuestas a un niimero entre 0 y

3, y se suman los resultados dando un valor entre 0 y 63: 0-13 depresién minima, 14-

19 depresion leve, 20-28 depresién moderada y 29-63 depresion grave.

RESULTADOS

Respecto a las valoraciones del paciente A, no se obtienen resultados relevantes en cuanto

a la intensidad del dolor. No obstante, en el Cuestionario de dolor de McGill, se registra una

reduccion de 11 puntos sobre 78 desde la valoracion inicial hasta la final en relacion a los

descriptores del dolor.

En cuanto al paciente B, se evidencia un cambio favorable en la intensidad del dolor, con una

reduccion total en la Escala Visual Analdgica y la Escala Numérica. Asimismo, los descriptores

del dolor del Cuestionario de dolor de McGill muestran una disminucion de 40 puntos sobre

78. Por ultimo, hay una mejora de aproximadamente un 25% en el cuestionario breve del

dolor, sin poder considerarse un resultado relevante.

Tabla 4. Resultados valoraciones

PACIENTE A
RESULTADOS
ESCALAS
VALORACION VALORACION VALORACION FINAL
INICIAL INTERMEDIA
Escala Visual | 5/10 5/10 6/10
Analdgica®®
Escala numérica?® | 5/10 5/10 6/10

Cuestionario de
dolor McGill?*

Alodinia negativa

Alodinia negativa

Alodinia negativa

Parte Il;: 38/78

Parte II: 38/78

Parte Il: 27/78

Parte IlI: 2

Parte lll: 1

Parte lll: 1

Factores que agravan:

Caminar mas de 1h

Factores que agravan: Al

guerer dormir

Factores que agravan: Al

querer dormir
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Factores que alivian:

Factores que alivian:

Factores que alivian:

Sacar  prétesis y | Distracciony medicacion | Distraccién y medicacion
medicacién
Parte IV: 3/5 Parte 1V: 2/5 Parte IV: 2/5
Escala Groningen | Tipo de sensacion | Tipo de sensacién | Tipo de sensacién
modificada?? fantasma: Movimiento | fantasma: Picor, | fantasma: Picor,

y sensaciones | movimiento, sensaciones | movimiento, sensaciones

eléctricas eléctricas, frio y calor eléctricas, frio y calor

Frecuencia dolor | Frecuencia dolor | Frecuencia dolor

fantasma: Siempre fantasma: Siempre fantasma:
Moderadamente

Cuanto sufres por | Cuanto sufres por dolor | Cuanto sufres por dolor

dolor fantasma: | fantasma: fantasma: Algunas veces

Moderadamente Moderadamente a la semana

Frecuencia dolor de | Frecuencia dolor de | Frecuencia dolor de

mufion: Algunas veces

mufion: Algunas veces a

mufion: Algunas veces a

a la semana la semana la semana

Cuanto sufres por | Cuanto sufres por dolor | Cuanto sufres por dolor
dolor de  mufidén: [ de mufidon: Algunas | de  mufién:  Algunas
Moderadamente veces a la semana veces a la semana

Frecuencia del uso de
protesis: Diariamente

(4 a 8 horas)

Frecuencia del uso de
protesis: Diariamente (4

a 8 horas)

Frecuencia del uso de
protesis: Diariamente (4

a 8 horas)

Cuestionario

breve del dolor??

Intensidad: 23/40

Intensidad: 20/40

Intensidad: 23/40

Medicacién:
Gabapentina 300mg
Alivio del 70%

Medicacion:
Gabapentina 300mg
Alivio del 80%

Medicacién:
Gabapentina 300mg
Alivio del 80%

Interferencias con las
actividades de la vida
diaria: 19/70

Interferencias con las

actividades de la vida

diaria: 22/70

Interferencias con las

actividades de la vida

diaria: 23/70
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Cuestionario de | 4/10 5/10 5/10
dolor neuropético
en 4 cuestiones #
Inventario de | 13/63 11/63 9/63
depresion de
Beck?®
PACIENTE B
RESULTADOS
ESCALAS
VALORACION VALORACION VALORACION FINAL
INICIAL INTERMEDIA
Escala Visual | 9/10 0/10 0/10
Analdgica®®
Escala numérica?® | 9/10 0/10 0/10

Cuestionario de

dolor McGill#

Alodinia negativa

Alodinia negativa

Alodinia negativa

Parte Il; 42/78

Parte Il: 1/78

Parte Il: 3/78

Parte IlI: 2

Parte lll: 1

Parte lll: 1

Factores que agravan:

Nada, espontaneo

Factores que agravan:

Nada, espontaneo

Factores que agravan:

Nada, espontaneo

Factores que alivian: | Factores que alivian: | Factores que alivian:
Medicacion Medicacion Medicacion
Parte IV: 3/5 Parte IV: 1/5 Parte IV: 1/5

Escala Groningen | Frecuencia Frecuencia sensaciones | Frecuencia sensaciones

modificada??

sensaciones fantasma:

Siempre

fantasma: Algunas veces
al dia

fantasma: Algunas veces

al dia

de
fantasma: Eléctricas y

Tipo sensacion

hormigueo

de
fantasma: Eléctricas

Tipo sensacion

Tipo de  sensacion
fantasma: Eléctricas y

movimiento
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Frecuencia dolor

fantasma: Siempre

Frecuencia dolor
fantasma: Algunas veces

al afo

Frecuencia dolor
fantasma: Algunas veces

al ano

Cuanto sufres por | Cuanto sufres por dolor | Cuanto sufres por dolor

dolor fantasma: Mucho | fantasma: Mucho fantasma:
Moderadamente

Frecuencia dolor de | Frecuencia dolor de | Frecuencia dolor de

mufién: Algunas veces

al afo

mufién: Algunas veces al

afio

mufién: Algunas veces al

ano

Cuanto sufres por

dolor de mufién: Nada

Cuanto sufres por dolor

de muién: Nada

Cuanto sufres por dolor

de mufién: Dificilmente

Frecuencia del uso de
prétesis: Diariamente

(4 a 8 horas)

Frecuencia del uso de
prétesis: Diariamente (8

horas 0 mas)

Frecuencia del uso de
prétesis: Diariamente (8

horas 0 mas)

Cuestionario

breve del dolor?®

Intensidad: 13/40

Intensidad: 0/40

Intensidad: 0/40

Medicacién: Ninguno

Medicacién: Ninguno

Medicacién: Ninguno

Alivio del 0% Alivio del 0% Alivio del 0%
Interferencias con las | Interferencias con las | Interferencias con las
actividades de la vida | actividades de la vida | actividades de la vida
diaria: 0/70 diaria: 0/70 diaria: 0/70

Cuestionario de | 1/10 1/10 1/10

dolor neuropatico

en 4 cuestiones

Inventario de | 9/63 6/63 6/63

depresion de

Beck?®
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DISCUSION

Resultados mas relevantes

El objetivo es realizar un protocolo sobre la aplicacion de tDCS como técnica de tratamiento
coadyuvante para la reduccion del dolor del miembro fantasma en pacientes amputados de
miembro inferior. Se ha comprobado su facil aplicabilidad y buenos resultados sin efectos
secundarios adversos para estos pacientes. Esto permite abrir una nueva linea de

investigacion implementando este protocolo.

En relacidn con el dolor, no se obtienen resultados relevantes, pero existen evidencias previas
gue demuestran que la aplicacién de la estimulacion transcraneal de corriente directa en

pacientes amputados mejora la percepcion del dolor del miembro fantasma? 318,

En cuanto a los resultados obtenidos con el paciente A, no se muestran mejoras respecto al
dolor en escala EVA y NRS. Sin embargo, cabe destacar una mejora en los descriptores del
dolor de la escala McGill, aunque siguen sin ser resultados destacables. De los estudios
analizados, Gnicamente uno de ellos® usa esta escala como método de valoracion y tampoco

se obtiene resultados relevantes.

Los resultados obtenidos del paciente B muestran una reduccion total del dolor tanto en escala
EVA como en NRS. De acuerdo con los hallazgos de tres estudios? > 16 se observa que el
efecto de la tDCS reduce el PLP en un 86%?2, 56%*° y 41%?5, teniendo en cuenta que una
reduccién mayor del 30% puede considerarse un resultado significativo'®. Ademas, dos
estudios'’*® analizados obtienen resultados significativos, en los que se muestra una
reduccién del dolor del miembro fantasma. No obstante, no pueden ser comparados con los
resultados de este estudio debido a que se complementa la terapia de espejo al tratamiento
de tDCS.

Unicamente un articulo!® utiliza la escala McGill como método de valoracién del dolor, sin
obtener resultados significativos, igual que en este estudio. Por ultimo, el paciente B no
muestra un resultado de mejora en el Cuestionario Breve del Dolor, comparable con uno de

los estudios analizados.
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Fortalezas

En este protocolo se aplica un nimero mayor de escalas de valoracién del dolor en
comparacion con estudios publicados anteriormente sobre el tema. Asimismo, se tiene en
cuenta el factor psicolégico como agravante en la percepcién del dolor y para ello se emplea

una escala especifica, el Inventario de Depresién de Beck.

Realizar previamente una revision narrativa sobre el efecto de la tDCS en pacientes
amputados con dolor del miembro fantasma permite profundizar en conocimientos y definir
unas variables claras que posibiliten objetivar de manera mas concreta los resultados dentro

del protocolo.

Cabe afiadir que se ha contado con la supervisién de profesionales especializados en la
neurorehabilitacion del Institut du Cerveau et de la Moelle épiniére de Paris durante todo el

trabajo.

Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones que presenta este trabajo de intervencion es la diversidad que hay en
referencia al tipo de amputacion, la causa, el tiempo y el género. Esto hace que no se pueda
generar resultados universales para el tratamiento del dolor del miembro fantasma en
amputados, pero si como base de un protocolo para futuros estudios con una mayor muestra

para obtener resultados estadisticamente relevantes.

El tratamiento farmacoldgico no se puede suprimir durante el estudio, provocando un posible

sesgo en los resultados del trabajo.

La falta de investigacion y protocolos de tDCS en pacientes amputados hallada en la literatura
cientifica, ha sido una limitacion, sin embargo, esto motivé a continuar con la investigacion
con el fin de elaborar un protocolo mas completo.

Lineas futuras

Este protocolo pretende abrir una nueva linea de investigacion en el tratamiento del dolor del

miembro fantasma mediante la electroestimulacién transcraneal de corriente directa en un

servicio de rehabilitacion de un hospital publico.
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El propésito de esta nueva linea de investigacion es poner al alcance de los pacientes una de
las nuevas técnicas no invasivas que puedan complementarse con las terapias
convencionales, reduciendo asi el coste sanitario, mejorando el bienestar de los pacientes y

disminuyendo el requerimiento de medicacion y efectos secundarios derivados del mismo.

Es necesario que las lineas futuras de investigacion aumenten el tamafio de la muestra para
obtener resultados relevantes que permitan establecer criterios objetivos para aplicar la
intervencion. Se necesitan escalas especificas para la amputacion a fin de realizar una
valoracion y andlisis méas precisos de los resultados. Ademas, es importante considerar el

factor psicologico en las investigaciones posteriores.

Por ultimo, de cara a un futuro protocolo mas completo e innovador, se puede contemplar la
interpretacion de los marcadores de un electroencefalograma realizado antes y después de la

estimulacion como medio de objetivar los resultados obtenidos.

Aplicabilidad

El dispositivo para generar la electroestimulacion ha resultado una herramienta de facil

acceso, transporte y aplicacion.

Es un método de tratamiento de sencilla implementacion como parte del tratamiento

coadyuvante en los servicios de rehabilitacién de clinicas privadas y hospitales publicos.

CONCLUSIONES

En conclusion, se establecen las diferentes variables para el disefio de un protocolo sobre la
electroestimulacién transcraneal de corriente directa (tDCS) en pacientes amputados de
extremidad inferior para el tratamiento del dolor crénico del miembro fantasma con el objetivo

de abrir una nueva linea de investigacion.

Mediante una revision narrativa de la literatura se ha profundizado en los conocimientos sobre
terapias de neuromodulacion no invasivas, centrandose en la tDCS como una técnica de
tratamiento segura.

El estudio doble ciego cross over ha permitido demostrar la viabilidad de la tDCS y estipular

un protocolo de tratamiento como técnica coadyuvante.

29



Es necesario seguir esta linea de investigacién con el objetivo de obtener resultados
relevantes de cara a implementar este protocolo como técnica habitual para el abordaje del

dolor del miembro fantasma en pacientes amputados.

ABREVIATURAS

tDCS Electroestimulacion transcraneal de corriente directa

PLP Dolor del miembro fantasma

M1 Corteza motora primaria

PPC Corteza motora parietal
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ANEXOS

Anexo 1: Hoja de comité ético

® °
CEIm

I Is Pv Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

INSTITUT
D'INVESTIGACIO
SANITARIA
PERE VIRGILI

DICTAMEN COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

FRANCESC XAVIER SUREDA BATLLE, Secretario del Comité Etico de Investigacion con Medicamentos del
ISPV da fe de los acuerdos aprobados con el visto bueno de JOSEP MARIA ALEGRET COLOME que
preside la reunién.

Este Comité, en su reunién de fecha 30/11/2023 acta nimero 010/2023 se ha evaluado y decidido emitir
Informe Favorable para que se realice el estudio titulado:

“Electroestimulacion transcranial directa en pacientes amputados para el tratamiento del dolor del
miembro fantasma”

Codigo: ---

Versién Protocolo: V1 10/10/2023

Versién H.L.P. y Consentimiento Informado: V1 10/10/2023
Promotor: INVESTIGADOR

Ref. CEIM: 191/2023

CONSIDERA QUE:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.
[ La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para lleva a cabo el estudio.

[] Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el
estudio

[ El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiera con el respeto a los postulados
éticos.

Este comité acepta que dicho estudio sea realizado en:

Hospital Universitari Joan XXIII de Tarragona por FIBLA SIMO, MONTSERRAT del Servicio de N/A

En el caso que se evalie algin proyecto en el que participe como investigador/colaborador algin miembro de este comité, se
ausentard de la reunion durante la discusion del estudio.

La composicion actual del CEIm del Instituto d’Investigacid Sanitaria Pere Virigili es la siguiente:
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Anexo 2: Cuestionario de cribado

10.

Institut Catala de la Salut/ m UNIVERSITAT @

E-Brain project. Camp de Tarragona

* ROVIRA i VIRGILI

Cuestionario de cribado para la estimulacion eléctrica
transcranial (TES).

Nam. de ID del candidato:
Fecha;

(Tiene usted implantes metalicos (excepto de titanio) o electronicos en el cerebro/craneo
(por ejemplo, astillas, fragmentos, clips, implantes cocleares, estimulacion cerebral
profunda, etc.)? En caso afirmativo, especifique el tipo de metal y la ubicacion.

(Tiene algin dispositivo de metal electronico en otros lugares de su cuerpo, como un
marcapasos cardiaco o fragmentos metélicos residuales traumaticos? En caso afirmativo,
especifique el dispositivo y la ubicacion:

,Se ha sometido alguna vez a procedimientos quirargicos que afecten a la cabeza 0 a la
médula espinal? En caso afirmativo, especifique los lugares:

(Ha tenido alguna vez un traumatismo craneoencefalico seguido de alteracion de la
conciencia?

(Tiene problemas de piel, como dermatitis, psoriasis o eczema? En caso afirmativo,
especifique la localizacion:

(Tiene usted epilepsia 0 ha tenido alguna vez convulsiones o un ataque?

Ha tenido alguna vez desmayos o sincopes?

(Esta usted embarazada o hay alguna posibilidad de que lo esté?

(Esta tomando algan medicamento? En caso afirmativo, especifique:

¢ Se ha sometido alguna vez a estimulacion eléctrica 0 magnética transcranial en el pasado?
En caso afirmativo, ;hubo algan acontecimiento adverso? Por favor, especifique:

Una respuesta afirmativa a una 0 mas de las preguntas no representa una contraindicacion
absoluta para la tES, pero la relacion riesgo-beneficio debe ser cuidadosamente sopesada

por el investigador principal del proyecto de investigacion o por el médico responsable
(tratante).
Firma investigador. Firma candidato.
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Anexo 3: Hoja de informacién al participante

Full d’'informacio al participant i consentiment informat

Titol de I'estudi: El efecto de la electroestimulacion transcraneal de corriente directa en pacientes amputados con dolor
del miembro fantasma

Acronim de I'estudi: El efecto de la tDCS en pacientes amputados con PLP

Versié 1 de 10/10/2023

FULL D’INFORMACIO AL PARTICIPANT

TITOL DE L’ESTUDI: EL EFECTO DE LA ELECTROESTIMULACION TRANSCRANEAL DE
CORRIENTE DIRECTA EN PACIENTES AMPUTADOS CON DOLOR DEL MIEMBRO
FANTASMA

INVESTIGADOR PRINCIPAL: MONTSERRAT FIBLA SIMO, SERVEI DE MEDICINA
FISICA | REHABILITACIO, +34 626 939 753

CENTRE: HOSPITAL UNIVERSITARI JOAN XIlI

INTRODUCCIO:

Ens dirigim a vosteé per a informar-lo sobre un estudi d’investigacié en el qual se’l convida a
participar. Aquest estudi ha sigut aprovat pel Comité Etic d’Investigacié amb medicaments del
nostre centre.

La nostra intencio és tan sols que vosté rebi la informacioé correcta i suficient per a que pugui
avaluar i jutjar si vol o no participar en aquest estudi. Per aix0, llegeixi aquest full d’'informacié
amb atencio i nosaltres li aclarim els dubtes que li puguin sorgir després de I'explicacié. A més,
pot consultar amb les persones que consideri oportunes.

PARTICIPACIO VOLUNTARIA:

Ha de saber que la seva participacié en aquest estudi és totalment voluntaria i que pot decidir
no participar o canviar la seva decisio i retirar el consentiment en qualsevol moment. Si decideix
no participar, la relacié amb el seu metge no es veura alterada ni es produira cap perjudici en el
seu tractament.

El metge podra retirar-lo de I'estudi en qualsevol moment per alguns motius determinats,

per exemple, si no es poden complir els requisits de I'estudi o deixa de ser apte/a.

DESCRIPCIO GENERAL DE L’ESTUDI:

Aquest estudi té com a objectiu demostrar I'eficacia de I'estimulacié transcranial de corrent
directa en la reduccio o eliminacié del dolor del membre fantasma en pacients amputats.
L’estimulacio transcranaial de corrent directa o tDCS, és un metode no invasiu que ha demostrat

la seva capacitat per potenciar els efectes de la rehabilitacié convencional.

La tDCS es basa en l'aplicacié d'una corrent continua de baixa intensitat a través d’'uns
electrodes que son col-locats mitjangant un gorro al cap. Durant un periode de 21 minuts el
pacient rebra aquest estimul per ajudar el seu procés de rehabilitacié. Els possible efectes
adversos, en el cas en que apareguin, son somnolencia, mal de cap, vibracio local i erupcions
cutanies; aquests efectes adversos es controlara exhaustivament i, si fos necessari, sjaturaria
'estudi. Tot i aixd, aquesta tecnica és plenament segura i en tot moment es respectaran les
mesures de seguretat.

Tots els participants rebran 10 sessions de tractament, més 3 sessions d'avaluacié on es faran
una serie de tests per valorar I'eficacia del tractament. Cada sessio6 tindra una durada de 45-60
minuts aproximadament on s’aplicaran 21 minuts de tDCS i 20 minuts de rehabilitacié motora on
s’enfocara en millorar el control de tronc, la bipedestacio, I'equilibri i la marxa.

S’aleatoritzaran als pacients en 2 grups, un experimental, el qual rebra I'estimulacio, i un grup
control, que rebra una estimulacié placebo.
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Full d'informacié al participant i consentiment informat

Titol de I'estudi: El efecto de la electroestimulacion transcraneal de corriente directa en pacientes amputados con dolor
del miembro fantasma

Acronim de I'estudi: El efecto de la tDCS en pacientes amputados con PLP

Versio 1 de 10/10/2023

NUMERO DE PACIENTS/DURACIO DE L’ESTUDI

S’espera que participin en I'estudi un minim de 1-10 pacients de I'Hospital Universitari Joan XXII|
de Tarragona, Espanya; la seva duracié sera de tres setmanes i es requerira un periode de
seguiment d’'un mes per a cada pacient.

L'estudi es dura a terme en el servei de rehabilitacié de I'Hospital Universitari Joan XXIII

de Tarragona.

BENEFICIS | RISCOS

Els beneficis que obtindra el pacient sera la inhibicid o reduccidé del dolor en I'extremitat
amputada.

Es possible que no obtingui cap benefici per la seva salut per participar en aquest estudi. Aquest
procediment no comporta cap tipus de risc.

CONFIDENCIALITAT | PROTECCIO DE DADES
El responsable del tractament de les dades

Identificacio Hospital Universitari Joan Xll|
Direccié Postal Carrer Dr. Mallafré Guasch, 4, 43005 Tarragona
Dades de contacte webics@icscampdetarragona.cat

del Delegat de
Proteccié de dades

Tant el centre com el promotor sén responsables del tractament de les dades i accepten complir
amb la legislaci6 vigent sobre proteccié de dades, que inclou el Reglament 2016/679 de la UE1
i la Llei Organica Espanyola 3/2018 sobre Proteccid de Dades Personals i Garanties de Drets
Digitals.

Si esta d’acord en que la seva informacid sigui utilitzada en aquest estudi, se li demanara que
firmi aquest formulari de consentiment informat. Només a partir d’aquest moment es procedira a
extreure i analitzar les dades recollides en la seva historia clinica.

QUINES DADES SERAN RECOPILADES?
Les dades que s’extrauran de la seva historia clinica/durant I'estudi, seran les seglents:
edat, sexe, tipus d’amputacio, temps de amputacio, preséncia de dolor del membre fantasma.

COM S’UTILIZARA LA SEVA INFORMACIO PERSONAL?

La seva informacid personal és informacié que l'identifica o que podria utilitzar-se per a
identificar-lo, i inclou el seu nom, direccid, any de naixement, dades de la seva historia clinica i
resultats d’'examens, proves i procediments.

El metge i el personal de I'estudi només recopilaran informacié pseudonimitzada personal sobre
vosté de la seva historia clinica per a comprendre els seus antecedents médics. El metge de
I'estudi també recopilara informacié pseudonominitzada sobre vosté durant la seva participacié
en I'estudi.

La seva informacié personal pseudonimitzada pels fins d’aquest estudi d’'observacié recollits

en aquest full d'informacio.

La informacié recollida en I'estudi de manera pseudonimitzada sobre vosté podra ser utilitzada
en futurs projectes d’investigacid® médica relacionats amb la linia d'investigaci6, els detalls
especifics del qual poden no coneixer-se en la actualitat. Aquesta investigacié médica futura
podria incloure un examen més detallat de la seguretat o I'eficacia de qualsevol medicament o
tractament inclosos en I'estudi, la identificacié de nous usos médics per qualsevol medicament
o tractament inclosos en I'estudi, un examen més detallat de la/les malaltia(es) o afeccié(ns)
objecte de I'estudi per identificar nous coneixements. Les dades pseudonominitzades s’utilitzin
per a recolzar la investigacié médica es remetran a Comités d’Etica d’Investigacio clinica.

! Parlament Europeu i Consell. Reglament General de Proteccié de Dades de la UE, Reglament (UE) 2016/679, 27 d’abril
de 2016. http://ec.europa.ew/justice/data-protection/reform/files/regulation_oj_en.pdf
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Full d’'informacié al participant i consentiment informat

Titol de I'estudi: El efecto de la electroestimulacion transcraneal de corriente directa en pacientes amputados con dolor
del miembro fantasma

Acrénim de I'estudi: El efecto de la tDCS en pacientes amputados con PLP

Versié 1 de 10/10/2023

CONFIDENCIALITAT DE LA SEVA INFORMACIO PERSONAL

Amb la finalitat de protegir la seva identitat, el metge i el personal de I'estudi substituiran la
informacié que l'identifiqui directament (com el seu nom i informacié de contacte) per un codi.
Aquest codi s'utilitzara per a identificar-los a vosté i als seus informes de la investigacioé durant
I'estudi. La llista que vincula el seu codi amb el seu nom es guardara en un lloc segur en el centre
de I'estudi. La informacioé que és important per a I'estudi s’entregara de manera codificada

a I'equip investigador per a portar a terme I'estudi d’investigacio.

Amb I'objectiu de verificar que les dades de I'estudi es registren amb precisio i que I'estudi
s'esta realitzant correctament, hi ha la possibilitat de que es faciliti I'accés als monitors i
auditors, a les autoritats sanitaries i al Comité d’Etica d’Investigacié que supervisa I'estudi, a
la informacié recopilada durant el mateix, que pot incloure dades codificades o no codificades,
com la seva historia clinica original. A més, si el seu centre de I'estudi demana ajuda amb la
recopilacio i introduccié de dades de I'estudi, aquesta persona també podra tenir accés a la
seva historia clinica.

Els resultats d’aquest estudi podran publicar-se en l'informe de I'estudi o en presentacions
cientifiques. En aquestes publicacions, no s’incloura informacié que l'identifiqui o que pugui
utilitzar-se per a identificar-lo.

DURANT QUANT TEMPS ES CONSERVARA LA SEVA INFORMACIO PERSONAL?
L’investigador i el promotor estan obligats a conservar les dades recollides per 'estudi durant
un minim de 5 anys després de la seva finalitzacié. Després d'aquest periode, el centre només
conservara la seva informacié personal per a que pugui rebre atencié médica.

ELS SEUS DRETS RESPECTE A LA SEVA INFORMACIO PERSONAL
A més dels drets que ja coneix (d'accés, modificacio, objeccio i cancel-lacid), també poden
restringir el tractament de dades incorrectes, sol-licitar una copia o sollicitar que es
transfereixin a un tercer les dades que va proporcionar per I'estudi (portabilitat). Per a exercir
els seus drets, posi’s en contacte amb l'investigador principal de I'estudi o amb el representant
de proteccio de dades del centre en Hospital Universitari Joan Xlll. Recordi que les dades no
es poden esborrar, inclds després de que finalitzi la seva participacio en I'estudi, amb I'objectiu
de garantir la validesa de la investigacid i complir amb les obligacions legals i els requisits
d’'autoritzacié de medicaments.

Si desitja obtenir més informacié sobre el seu dret a la confidencialitat, o si desitja presentar una
queixa, pot posar-se en contacte amb la ACPDCAT Seu electronica web:
https://apdcat.gencat.cat

Es possible que es publiqui també un resum de I'estudi en altres llocs web i registres
publics externs. Es podra divulgar un resum dels resultats de I'estudi segons els requisits
locals i nacionals, el que pot incloure una versio en llenguatge senzill.

CONTACTE EN CAS DE DUBTE

Si durant la seva participacio té algun dubte o necessita obtenir més informacio, Poseu-vos en
contacte amb Montserrat Fibla Simo, del servei de Medicina Fisica i Rehabilitacié de I'Hospital
Joan Xlll de Tarragona. TIf: +34 626 93 97 53.

He rebut aquest Full d’Informacié

Data:
Nom i cognoms:
Firma:
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Anexo 4: Consentimiento informado

Full d'informacié al participant i consentiment informat

Titol de I'estudi: El efecto de la electroestimulacion transcraneal de corriente directa en pacientes amputados con dolor
del miembro fantasma

Acronim de I'estudi: El efecto de la tDCS en pacientes amputados con PLP

Versi6 1 de 10/10/2023

CONSENTIMENT INFORMAT

TITOL DE L’ESTUDI: EL EFECTO DE LA ELECTROESTIMULACION TRANSCRANEAL DE
CORRIENTE DIRECTA EN PACIENTES AMPUTADOS CON DOLOR DEL MIEMBRO

FANTASMA

INVESTIGADOR PRINCIPAL: MONTSERRAT FIBLA SIMO, SERVEI DE MEDICINA FISICA |
REHABILITACIO, +34 626 939 753

CENTRE: HOSPITAL UNIVERSITARI JOAN XIlI

A. Entenc que la meva participacié en aquest estudi és voluntaria. Tinc llibertat per retirar-me de
I'estudi quan ho desitgi sense necessitat d'indicar-ne el motiu. Aix6 no afectara la meva
atencié médica ni els drets legals. Entenc que les dades codificades que ja s'hagin recopilat
no es poden esborrar, per tal de garantir la validesa de la investigacio i complir les obligacions
legals i els requisits d'autoritzacié de medicaments.

B. Que puc retirar les meves mostres de la col-leccié en qualsevol moment sense donar
explicacions

C. He llegit i comprenc el consentiment/full d'informacié per al pacient adult corresponent a
I'estudi esmentat, i he tingut prou temps per analitzar la informaci6. He tingut oportunitat de
plantejar preguntes i hi he rebut respostes satisfactories. Entenc que rebré una copia signadai
datada d'aquest document de consentiment

D. Estic d'acord amb la transferéncia de les meves dades codificades personals. Entenc que
I'investigador i/o promotor prendran mesures raonables per mantenir la confidencialitat de la
meva informacié sanitaria personal codificada.

Amb la firma d’aquest document, confirmo que:

[JSe m’'ha explicat I'estudi.

[ S’ha contestat a totes les meves preguntes.

OSe m’han explicat els possibles danys i molésties, aixi com els possibles beneficis d’aquest
estudi.

O Entenc que tinc dret a no participar i dret a abandonar I'estudi en qualsevol moment sense
donar explicacions.

0 Entenc que pugui rebutjar participar en I'estudi sense que aixo tingui cap consequencia.

[JSe m’ha informat de que es mantindra la confidencialitat de la meva informacio personal i dono
el meu consentiment per a la recopilacio, I'is i la divulgacié de la meva informacié de I'estudi com
es descriu en el full d’informacié.

O Entenc que rebré una copia firmada i datada d’aquest document de consentiment.

O Accepto que les meves dades podran ser transferides a
[0 Centres Publics d’Investigacio [ICentres Privats d’Investigacio
[ Industria Farmaceutica [ Altres (especificar):
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Full d'informacié al participant i consentiment informat

Titol de I'estudi: El efecto de la electroestimulacion transcraneal de corriente directa en pacientes amputados con dolor
del miembro fantasma

Acrénim de I'estudi: El efecto de la tDCS en pacientes amputados con PLP

Versid 1 de 10/10/2023

Una vegada finalitzada la investigacio, és possible que existeixin mostres sobrants. En relacié a
les mateixes, se li ofereixen les seglients opcions:

A. Ladestruccio de la mostra sobrant
0 Sl oNO

B. Consento 'emmagatzematge i I's de les mostres biologiques i de les dades associades
en una colleccid amb fins d'investigacié i que s’utilitzi en investigacions futures
relacionades amb la linia d'investigacié en estudi, en les condicions explicades en aquest
full d'informaci6.

O SIONO

C. Dono el meu consentiment per a la conservacié de la mostra i de les dades associades
en el Biobanc, i he firmat el document de Consentiment Informat del BIOBANC IISPV (o

un altre Biobanc nacional, especificar)
0 SIONO

D. Sobre la possibilitat de rebre informacié relativa a la meva salut o la dels meus familiars
derivada de futurs analisis genétics que poguessin realitzar-se sobre la meva mostra
biologica

Sol'licito informacio 0 sl 0O NO

E. Desitja incloure alguna restriccié sobre I'Gs de les mostres?
0OSlI 0O NO

En cas afirmatiu indicar la restriccio:

F. Consento ser contactat en el cas de necessitar més informacié o mostres bioldgiques
addicionals.

0 SI O NO Teléfon o e-mail de contacte...............ccocoee..

Per la present dono el meu consentiment per a participar en aquest

estudi:
Nom i cognoms del pacient Firma del pacient Data
Nom i cognoms del metge Firma del metge que explica el Data

que explica el consentiment consentiment
06/10/2023

Montserrat Fibla Simo
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Full d’informacié al participant i consentiment informat

Titol de I'estudi: El efecto de la electroestimulacién transcraneal de corriente directa en pacientes amputados con dolor
del miembro fantasma

Acronim de I'estudi: El efecto de latDCS en pacientes amputados con PLP

Versié 1 de 10/10/2023

*Si el pacient té un representant legal, aquest representant ha de documentar el seu
consentiment.

(O No escau

Nom i cognoms del Firma del representant legal Data
representant legal *

**Si el pacient no pot llegir o escriure, sera necessari que un testimoni imparcial documenti que el
participant entén I'estudi i el procés de consentiment, i que ha accedit a participar.

O No escau

Nom i cognoms del testimoni  Firma del testimoni imparcial data
imparcial **

Anexo 5: Escalas

Visual Analdgica (EVA) y Escala Numérica del Dolor (NRS)

ODERADA

Sin dolor Suave Dolor moderadao Dolor intenzo
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Escala McGill

* EXPLORACIONFISICAY

EVALUACION'DEL'DOLOR:"§

1
EVA.*Orden:¢Cudnto-es‘el'grado*de-dolorque siente usted-ahora?§

NO'DOLOR -+

1
ALODINIA%: ‘ALODINIA'POSITIVO'D - .

3

. .

1
CUESTIONARIODEL'DOLORMCGILL'MELZACKY

- PARTE'1.LOCALIZACION'DEL-DOLOR.§
1

\ |
- MAXIMO'DOLOR'SOPORTABLEY

ALODINIANEGATIVO'O§

Seflalar-enel-gréfico adjunto-la-zona‘donde-se localizael-dolory

;i-el'dobr*e#supefﬁcial:'s; ‘siel*dolor-es profundo-P; ‘si-el-dolor-superficial'yprofundo-SPY

\Le ..l;

~~
\

5 )

gk
b

!\

|

Parte II: Descripcion del dolor (PRI). Escoger una sola palabra de cada aparato que mejor

defina el tipo de dolor que se padece.

1 2 3 4

Aletea Brinco Pincha Agudo

Tiembla Destello Perfora Cortante

Late Disparo Taladra Lacerante

Palpita Apuiiala

Golpea Lancinante

Martillea

S 6 7 8

Pellizca Tira Calienta Hormiguero

Aprieta Tracciona Quema Picor

Roe Arranca Escalada Escozor

Acalambra Abrasa Aguijoneo

Aplasta

9 10 11 12

Sordo Sensible Cansa Marea

Penoso Tirante Agota Sofoca

Hiriente Aspero

Irritante Raja

Pesado

13 14 15 16

Miedo Castigador Desdichado Molesto

Espanto Abrumador Cegador Preocupante

Pavo Cruel Apabullante
Rabioso Intenso
Mortificante Insoportable
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17 18 19 20

Difuso Apretado Fresco Desagradable

Irradia Entumecido Frio Nauseabundo

Penetrante Exprimido Helado Agonistico

Punzante Estrujado Terrible
Desgarrado Torturante

Parte III: Cambios que experimenta el dolor. Escoger la palabra o las palabras que
describan el modelo o patron que sigue el dolor

1 2 3

Continuo Ritmico Breve
Invariable Periodico Momentaneo
Constante Intermitente Transitorio

Factores que agravan
Factores que alivian

Parte IV: Intensidad del dolor (PPI): Elegir la palabra que mejor refleje la magnitud del

dolor en este momento.
1 2 3 4 5
Ligero Molesto Angustioso Horrible Atroz
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Escala Groningen

ESCALA GRONINGEN MODIFICADA PARA EEII

1. Fecha en la que realiza el cuestionario:

2. Fecha de nacimiento:

3. Hombre / Mujer

4. Antes de la amputacion eras:

5. ¢Cuando te amputaron la pierna?

6. ¢Cualfue el nivel de amputacion?

7. ¢Cualfue el motivo de la amputacion?

8. ¢Sentias dolor en la pierna antes de la
amputacion?

Pierna izquierda

/ /

Cadera
Muslo
Rodilla
Pierna
Tobillo
Otros

Enfermedad en
vasos sanguineos
Diabetes
Accidente
Cancer
Congénito

Otros

No
Si
Si es asi ¢por cuanto
tiempo experimenté
dolor?
" Menos de 1 semana
1-4 meses
1-6 meses
6 meses a1 afo
Mas de 1 afio
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" Zurdo
" Diestro

Pierna derecha

Cadera
Muslo
Rodilla
Pierna
Tobillo
Otros

Enfermedad en
vasos sanguineos
Diabetes
Accidente
Cancer
Congénito

Otros

No
Si
Si es asi¢por cuanto
tiempo experimentdé
dolor?
" Menos de 1 semana
1-4 meses
1-6 meses
6 mesesalano
Mas de 1 afio



Las siguientes preguntas tratan sobre sensaciones fantasmas.
Sensaciones fantasma son: toda sensacion no dolorosa en la parte amputada de

la pierna

9. :Con qué frecuencia experimentas
sensaciones fantasma?

10. ;Qué sensaciones fantasma experimenta?

Puede indicar mas de 1 opcién

11. (¢En qué medida te preocupan tus
sensaciones fantasma?
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Pierna izquierda

Nunca

Algunas veces al
afo

Algunas veces al
mes
Algunasveces a la
semana

Algunas veces al
dia

Algunas veces por
hora

Siempre

Picor
Movimiento
Forma anormal
Posicion anormal
Algo conmovedor
Calor

Frio

Sensaciones
eléctricas

otros

Mucho
Moderadamente
Dificilmente
Nada

Pierna derecha

Nunca

Algunas veces al
ano

Algunas veces al
mes
Algunasveces a
la semana
Algunas veces al
dia

Algunas veces por
hora

Siempre

Picor

Movimiento
Forma anormal
Posicién anormal
Algo conmovedor
Calor

Frio

Sensaciones
eléctricas

otros

Mucho
Moderadamente
Dificilmente
Nada



Las siguientes preguntas tratan sobre el dolor fantasma.

Dolor fantasma es cualquier sensacién mencionada anteriormente o cualquier
otra sensacién en la parte amputada de la pierna que sea tan intensa que se

experimenta como dolorosa.

Pierna izquierda

12. ;Con qué frecuencia experimenta Nunca

dolor fantasma? Algunas veces al
afo
Algunas veces al
mes
Algunas veces a la
semana
Algunas veces al
dia
Algunas veces por
hora
Siempre

13. ;Cuanto sufres generalmente por tu ~ Mucho

dolor fantasma? Moderadamente
Dificilmente
Nada

14. ;Recibiste tratamiento para su No
dolor fantasma? Si {especrﬁq uelo)

15. ¢ Fue efectivo el tratamiento para el No

dolor fantasma? Si (¢ qué tratamiento
fue?)

16. ;Qué tomas cuando experimentas un Nada
dolor fantasma? Analgésico
Pastillas para
dormir
Bebidas
alcohélicas
Otros
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Pierna derecha

Nunca

Algunas veces al
ano

Algunas veces al
mes
Algunasvecesa la
semana

Algunas veces al
dia

Algunas veces por
hora

Siempre

Mucho
Moderadamente
Dificilmente
Nada

No
Si (especifiquelo)

No
Si (¢qué tratamiento
fue?)

Nada
Analgésico
Pastillas para
dormir
Bebidas
alcohdlicas
Otros



Las siguientes preguntas son sobre el uso de las prétesis.

17.:Con qué frecuencia utiliza su prétesis? Diariamente, 8 horas o mas
Diariamente, 4 a 8 horas
Diario, menos de 4 horas
No diariamente (especifique.
...... dias por semana)
Nunca

Si
18. ;Utiliza su prétesis cuando estas en casa? No

Una prétesis estética
19. En caso afirmativo ;Qué tipo de prdtesis Una prétesis mecanica

utiliza en casa? Una protesis eléctrica
Otros (especifique)

Si
20. ;Utilizas tu prétesis cuando sales? No

Una prétesis estética
21.En caso afirmativo ;qué tipo de protesis Una prétesis mecénica

utiliza cuédndo sale? Una prétesis eléctrica
Otros (especifique)

22.Sitienes alguna pregunta o comentario por favor escribalo aquf
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Cuestionario breve del dolor (forma corta)

ANEXO |
CUESTIONARIO BREVE PARA LA EVALUACION DEL DOLOR (EDICION CORTA|

Fecha: / / Hora:
Apellido: . ... ... . Nombre: .. ... ... ... . ... ...

1. Todos hemos fenido alguna vez en nuestra vida (por ejemplo, dolor de cabeza, contusiones, dolores de dientes). 3En la actuali-
dad, ha sentido un dolor distinto a estos dolores comunes?

1. Si 2.No

2. Indique en el dibujo las zonas donde siente dolor, sombreando la parte afectada. Marque con una “X” la zona que més le duele.

Derecha lzquierda | lzquierda Derecha

3. Por favor, evalie su dolor rodeando con un circulo el nimero que mejor describe la intensidad méxima de su dolor en la Glfima

semana.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ningin El peor dolor
dolor imaginable

4. Por favor, evalte su dolor rodeando con un circulo el nimero que mejor describe la intensidad minima de su dolor en la dltima

semana.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ningin El peor dolor
dolor imaginable

5. Por favor, evaliie su dolor rodeando con un circulo el nimero que mejor describe la infensidad media de su dolor.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ningin El peor dolor
dolor imaginable

6. Por favor, evaliie su dolor rodeando con un circulo el nimero que mejor describe la intensidad de su dolor ahora mismo.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ningtn El peor dolor
dolor imaginable

7. 5Qué tratamiento o medicamento esté recibiendo para su dolor? ...
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8. 3En la Oltima semana, 3hasta qué punto le han aliviado los tratamientos o la medicacién para el dolor? Por favor, rodee con un
circulo el porcentaje que corresponde al grado de dlivio que ha sentido.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Ning(n Alivio

alivio total
9. Rodee con un circulo el nimero que mejor describa hasta qué punto que el dolor lo ha afectado en los siguientes aspectos de la
vida, durante la Oltima semana:
A. Actividad generdl
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me Me ha dfectado
ha afectado por completo

B. Estado de énimo
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No me Me ha afectado

ha dfectado por complefo

C. Capacidad de caminar
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me Me ha dfectado
ha afectado por completo

D. Trabajo normal (induye tanto el frabajo fuera de casa como las tareas domésticas)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me Me ha dfectado
ha dfectado por complefo

E. Relaciones con otras personas

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me Me ha afectado
ha afectado por completo
F. Suefio

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me Me ha dfectado
ha afectado por completo

G. Disfruta de la vida
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me Me ha dfectado
ha afectado por completo
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Cuestionario de dolor neuropatico en 4 cuestiones (DN4)

DOLOR NEUROPATICO:

CUESTIONARIO DN4

ENTREVISTA

PREGUNTA 1: ¢ TIENE EL DOLOR UNA O MAS DE LAS
SIGUIENTES CARACTERISTICAS?

Sl

NO

1. Quemazon

2. Frio Doloroso

3. Frio Calambre Eléctricos

PREGUNTA 2: (ESTA ASOCIADO EL DOLOR CON UNO O MAS
DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS EN LA MISMA ZONA?

S

NO

4. Hormigueo

5. Alfileres o agujas

6. Entumecimiento

7. Picazon o Escozor

EXAMEN FisICO

PREGUNTA 3: (ESTA EL DOLOR LOCALIZADO EN UNA ZONA
DONDE EL EXAMEN FiSICO PUEDE MOSTRAR UNA O MAS DE
LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS?

Sl

NO

8. Hipoestesia al tacto

9. Hipoestesia a pinchazos

PREGUNTA 4: (EL DOLOR ES CAUSADO O INCREMENTADO POR?

Sl

NO

10. Cepillado o roce suave de |a piel |
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Escala de depresion de Beck

5.3. Inventario de Depresion de Beck
(Beck Depression Inventory, BDI)

Instrucciones: A continuacion se expresan varias respuestas posibles a cada uno de los 21 apartados. Delante de cada frase marque
con una cruz el circulo que mejor refleje su situacion actual.

1. Estado de dnimo
O Esta wisteza me produce verdaderos sufrimientos
© No me encuentro triste
O Me siento algo triste y deprimido
O ¥a no puedo soportar esta pena
O Tengo siempre como una pena encima que no me la puedo quitar

2. Pesimismo
- Me siento desanimado cuando pienso en el futuro
© Creo que nunca me recuperaré de mis penas
O No soy especialmente pesimista, ni areo que las cosas me vayan a ir mal
O No espero nada bueno de la vida
O No espero nada. Esto no tiene remedio

3. Sentimientos de fracaso
O He fracasado totalmente como persona (padre, madre, marido, hijo, profesional, etc.)
© He tenido m s fracasos gue la mayoria de la gente
O Siento que he hecho pocas cosas que valgan la pena
© No me considero fracasado
© Veo mi vida llena de fracasos

4. Insatisfaccion
O Yanadamellena
© Me encuentro insatisfecho conmigo mismo
O Ya no me divierte lo que antes me divertia
O No estoy especialmente insatisfecho
O Estoy harto de todo

5. Sentimientos de culpa
O Aveces me siento despreciable y mala persona
© Me siento bastante culpable
© Me siento précticamente todo el tiempo mala persona y despreciable
© Me siento muy infame (perverso, canalla) y despreciable
© No me siento culpable

6. Sentimientos de castigo
O Presiento que algo malo me puede suceder
O Siento que merezeo ser castigado
O No pienso que esté siendo castigado
O Siento que me estdn castigando o me castigarin
O Quiern que me castiguen

7. Odio a si mismo
O Estoy descontento conmigo mismo
© No me aprecio
O Meodio (me desprecio)
O Estoy asqueado de mi

-

O Estoy satisfecho de mi mismo

8. Autoacusacitn
O No creo ser peor que olros
= Me acuso a mi mismo de todo lo que va mal
O Me siento culpable de todo lo malo que ocurre
O Siento gue tengo muchos y muy graves defectos
© Me critico mucho a causa de mis debilidades y errores

9. Impulsos suicidas
O Tengo pensamientos de hacerme dafio, pero no legaria a hacerlo
O Siento que estaria mejor muerto
O Siento que mi familia estaria mejor si yo muriera
O Tengo planes decididos de suicidarme
© Me mataria si pudiera
O No tengo pensamientos de hacerme dafio

10. Perindos de llanto
© No lloro mis de lo habitual
O Antes podia llorar, ahorro no llore ni aun queriéndolo
© Ahora lloro continuamente. No puedo evitarlo
© Ahora lloro mds de lo normal

52



5.3.

Inventario de Depresion de Beck
(Beck Depression Inventory, BDI)

. Irritabilidad

O No estoy mis irritable que normalmente
O Meirrito con mds facilidad que antes

o Me siento irritado todo el tiempo

' ¥a no me irrita ni 1o que antes me irritaba

. Aislamiento social

o He perdido todo mi interés por los demds y no me importan en absoluto

O Meintereso por la gente menos que antes

O No he perdido mi interés por los demiis

O He perdido casi todo mi interés por los demids y apenas ten go sentimientos hacia ellos

. Indecision

O Ahora estoy inseguro de mi mismo y procuro evitar tomar decisiones
o Tomo mis decisiones como siempre

= Ya no puedo tomar decisiones en absoluto

O Ya no puedo tomar decisiones sin ayuda

. Imagen corporal

o Estoy preocupado porque me veo mds viejo y desmejorado

© Me siento feo yrepulaivo

O No me siento con peor aspecto que antes

O Siento gque hay cambios en mi aspecto fisico que me hacen parecer desagradable (0 menos atractivo )

. Capacidad laboral

O Puedo trabajar tan bien como antes

O Tengo que esforzarme mucho para hacer cualgquier cosa
O No puedo trabajar en nada

O Necesito un esfuerzo extra para empezar a hacer algo

0 No trabajo tan bien como lo hacfa antes

. Trastornos del sueno

© Puermo tan bien como antes

O Me despierto mis cansado por la maiana

0 Me despierto unas 2 horas antes de lo normal y me resulta dificil volver a dormir
O Tardo I 0 2 horas en dormirme por la noche

0 Me despierto sin motivo en mitad de la noche y tardo en volver a dormirme

O Me despierto temprano todos los dias y no duermo mas de 5 horas

O Tardo mis de 2 horasen dormirme y no duermo mds de 5 horas

0 No logro dormir mas de 3 0 4 horas seguidas

. Cansancio

O Me canso mis ficilmente que antes

© Cualquier cosa que hago me fatiga

O No me canso mas de lo normal

0 Me canso tanto que no puedo hacer nada

. Pérdida de apetito

O He perdido totalmente el apetito

o Mi apetito no es tan bueno como antes
O Mi apetito es ahora mucho menor

O Tengo el mismo apetito de sempre

. Pérdida de peso

0 No he perdido peso dltimamente
O He perdido mads de 2,5 kg

O He perdido mas de 5 kg

O He perdido mds de 7,5 kg

. Hipocondria

O Estoy tan preocupado por mi salud que me es dificil pensar en otras cosas

O Estoy preocupado por dolores y trastornos

= No me preocupa mi salud mis de lo normal

O Estoy constantemente pendiente de o que me sucede y de como me encuentro

21.

Libido

O Estoy menos interesado por el sexo que antes

O He perdido todo mi interés por el sexo

O Apenas me siento atraido sexualmente

© No he notado ningin cambio en mi atraceidn por el sexo
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Anexo 6: Cuestionario de informacion durante las sesiones de estimulacién

?> Institut Institut Catala de la Salut P UNIVERSITAT
w dYCerveau Camp de Tarragona m-" ROVIRA i VIRGILI
E-Bran project.

Cuestionario e informacion durante sesiones de estimulacion
NGm. de ID del candidato

N° FECHA INFORMACION TAREA ONLINE
SESSION

N° Rebotes N° Aciertos N° errores Observaciones

INFORMACION EEG PRE-POST-STIM

Observaciones Calidad (sefal/ruido)

CUESTIONARIO DE SENSACIONES
Indique por favor si ha sentido alguno de los siguientes efectos y su
intensidad del 0 al 5 (0O=absente, 5=muy intenso). En caso que aparezca
alguno de ellos, por favor indicar la percepcion del 0 al 5 de la relacién
de los sintomas a la estimulacién.

Intensidad de | Percepcion de | Localizacién
la sensacién | la relacién

Dolor de
cabeza

Dolor de nuca

Picor

Sensacion de
calor

Piel rojiza

Somnolencia

Problemas de
concentracion

Cambio de
humor
durante la
sesién

Otros
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