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RESUMEN

Objetivos: Comparar el rendimiento cognitivo y grado de dependencia de los pacientes
mayores de 65 afios con diagnostico de al menos DCL institucionalizados en las
residencias correspondientes a la Zona Basica de Salud de San Antén, a los 6 meses
tras el ingreso, respecto a pacientes de edad, sexo, caracteristicas sociodemogréficas y
sanitarias, con grado de dependencia y comorbilidad similares a éstos.

Metodologia: estudio observacional analitico prospectivo tipo cohortes. La poblacion del
estudio seran los pacientes del Centro de Salud de San Antdén que presenten deterioro
cognitivo leve o demencia, siendo la cohorte expuesta aquella que se institucionalice en
un plazo menor a un mes, el periodo de seguimiento sera de 6 meses para cada paciente.
Las variables principales son el deterioro cognitivo y nivel de autonomia, medidos por el
MEC y test del reloj y Test de Barthel, respectivamente. Usaremos la media y desviacion
estandar para variables cuantitativas y frecuencias y proporciones para las cualitativas.
Para valorar si ha habido un modificacion sobre las variables prinicipales en alguno de
los grupos, se utilizara el riesgo relativo. El estudio de las variables cualitativas se realiza
mediante el test Chi Cuadrado; con las variables cuantitativas mediante test T student.
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1. TITULO

Influencia de la institucionalizacion sobre la demencia y autonomia en ancianos con

demencia

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

En los pacientes recientemente institucionalizados, ¢se ven influenciados el nivel
cognitivo y el grado de autonomia respecto de aquellos que se mantienen en el ambito

familiar?
3. PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: poblacion mayor de 65 afios con institucionalizacion menor a un mes en régimen de

interno con diagndstico de al menos deterioro cognitivo leve (DCL)

I/E: institucionalizacion en régimen interno

C: poblacion mayor de 65 afios con un diagndstico de al menos DCL no institucionalizada
O: observar si existe alteracion del rendimiento cognitivo y grado de dependencia

4. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El aumento de la esperanza de vida y el descenso de la natalidad nos ofrece una imagen
envejecida de la poblacion mundial, siendo el porcentaje de mayores de 65 afios
aproximadamente del 20% en nuestro pais!. Segln las Naciones Unidas, un pais esta
envejecido cuando el 7% o mas de su poblacion tiene mas de 60 afios de edad 2. Este
envejecimiento provoca un aumento de los problemas asociados a la edad (conocidos
como sindromes geriatricos), entre los que se encuentra el deterioro cognitivo (DC) cuyo
principal factor de riesgo es la edad avanzada. La prevalencia de DC difiere segun la
edad; en mayores de 65 afos tiene una prevalencia del 1%, llegando a alcanzar cifras

del 39,2% en mayores de 90 afios. 3

El “deterioro cognitivo leve” (DCL) es una disfuncién cognitiva que no alcanza el grado
de demencia 4, implica una la alteracién en uno o mas dominios de la cognicion,
superiores a lo esperado en una persona de la misma edad y nivel educativo. El término
“‘demencia” se define segun de DSM-V como “Un deterioro sustancial del rendimiento

cognitivo, preferentemente documentado por un test neuropsicoldgico estandarizado o,
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en su defecto, por otra evaluacion clinica cuantitativa®. Implica un deterioro respecto a

un nivel previo que interfiere significativamente con el rendimiento social u ocupacional.

A parte de la edad, existen otros factores de riesgo asociados®, como: antecedentes
familiares: sobre todo demencia y enfermedad -cardiovascular; factores
socioeconémicos: escasa escolarizacion y bajo nivel socioecondmico; factores
cardiovasculares: hipertension arterial (HTA), Diabetes Mellitus (DM), dislipidemia (DLP),
sindrome metabdlico, fibrilacion auricular (FA), insuficiencia cardiaca (IC) 7; habitos
toxicos: tabaquismo, alcohol; trastornos del animo: depresién, ansiedad, distimia; quejas

subjetivas de memoria&.

También se han descrito efectos beneficiosos con intervenciones sobre la dieta y el
entrenamiento fisico y cognitivo, con resultados prometedores (sobre todo en
Enfermedad de Alzheimer)®. En numerosos estudios se describe una asociacion entre
un estado ambulatorio deteriorado con demencias mas graves y mayor discapacidad
funcional’®. También existen programas de ejercicio en personas con demencia, con
evidente mejoria sobre la capacidad de realizar las Actividades Béasicas de la Vida Diaria
(ABVD) (con mejoria de la autonomia) aunque este beneficio no es tan notable sobre la
cognicion'!. Los mejores resultados se obtienen con una dieta mediterranea
evidenciandose un descenso del riesgo de desarrollo de Enfermedad de Alzheimer
(EA).*?

Estos factores son predictores del grado de demencia. Esta implica un estado de
prediscapacidad que promueve la institucionalizacion de los que la padecen,
entendiendo el término institucionalizacion como el ingreso en una residencia en régimen
interno. Durante este proceso, los ancianos sufren un periodo de adaptacion al medio de
unos 20 dias por el cual pierden autononomia y aumentan su grado de dependencia 3
al mismo tiempo pierden relacién con los familiares, provocando una menor capacidad
funcional, aumento del sedentarismo vy un marcado aislamiento social. El
empeoramiento funcional es causa multifactorial. Existen numerosos estudios que
asocian la institucionalizacion con perdida de autonomia pero no esta tan claro el papel

sobre el deterioro cognitivo.

Uno de los estudios ¥ recoge pacientes mayores de 70 afios ingresados en una
residencia de Consejeria de Asuntos Sociales de la Junta de Andalucia, donde se estudio
la variable de autonomia (indice de Barthel), para las Actividades Béasicas de la Vida
Diaria (ABVD) y el de Lawton, para las Actividades Instrumentales de la Vida Diaria
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(AIVD). La puntuacion media de la Escala de Barthel al ingreso fue de 92 puntos con una
desviacién estdndar (DE) de 6 puntos, siendo la media de ésta a los 18 meses de 84
puntos con una DE 9.89. Respecto al indice a Lawton también se evidencia un
empeoramiento significativo siendo el valor medio de éste de 3.57 con DE 1.16 y
posteriormente de 2.31 con DE 1.01. Otro factor gravemente afectado por el ingreso es
la capacidad de deambulacion siendo independientes al ingreso el 21% y precisando de
ayuda para la deambulacién hasta el 73% de la muestra a los 18 meses.

Otro de los estudios analizados *°, también realizado en el SAS, evalla el grado de
deterioro funcional y cognitivo en los ancianos ingresados en residencias geriatricas. La
edad media de la poblacion observada era de 80afios de los cuales al menos el 50%
eran pluripatolégicos. La puntuacion media del indice de Barthel al ingreso fue de 52 con
una DE de 39.3 y al afio de 55 con una DE de 37.9, evidenciandose un deterioro

cognitivo, no ocurre asi con el deterioro a nivel de actividades basicas diarias.
5. JUSTIFICACION

La edad avanzada implica un deterioro de la movilidad y cognicién, pérdida de autonomia
y las comorbilidades asociadas. En definitiva estados de prediscapacidad que generan
dependencia y generan la necesidad de ayuda externa para su cuidado, y que, en
ocasiones, finaliza con la institucionalizacion de la persona. Durante la misma confluyen
muchos de los factores que influyen en el deterioro cognitivo. Por ello que surge la
necesidad de conocer el efecto global sobre el DC y capacidad funcional de los
pacientes, determinando los principales factores influyentes, basandonos principalmente
en la movilidad y la dieta, en los usuarios de las residencias con un DC respecto a sus
homélogos que aun permanecen en sus domicilios, de cara a plantear posibles

intervenciones en los habitos de vida y actividad fisica, entre otros.
6. HIPOTESIS

Las personas mayores de 65 afios con diagnostico de al menos DCL que son
institucionalizadas en las residencias adscritas a la Zona Basica de Salud de San Antén
(ZBSSA), presentan un empeoramiento en el rendimiento cognitivo y grado de
dependencia respecto a personas de caracteristicas similares no usuarias de centros

sociosanitarios de forma interna.
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7. OBJETIVOS
7.1. Objetivo principal

Comparar el rendimiento cognitivo y grado de dependencia de los pacientes mayores de
65 afios con diagnéstico de al menos DCL institucionalizados en las residencias
mencionadas, a los 6 meses tras el ingreso, respecto a pacientes de caracteristicas (se

explican mas adelante) similares a éstos.

7.2. Objetivos secundarios:

o Describir el estado ambulatorio y nivel de actividad fisica y relacionarlo con el grado

de deterioro de ambos parametros.

o Describir el estado nutricional y tipo de dieta y relacionarlo con el grado de deterioro

de ambos parametros.

o Analizar la presencia de enfermedad ansioso-depresiva y su tratamiento, como factor

distractor de ambas.

o Analizar la presencia de programas de terapia motora y cognitiva y su influencia sobre

el DC y nivel de autonomia
o Describir la mortalidad asociada al hecho de institucionalizacion.
8. MATERIALES Y METODOS
8.1. Tipo de disefio

Se realiza un estudio observacional analitico prospectivo tipo cohortes en el que se
incorporan participantes durante un afio o hasta conseguir el tamafio muestral propuesto
con un seguimiento de seis meses a cada paciente desde el momento de su
incorporacion al estudio. Las cohortes son dinamicas pues incorporan participantes

durante el periodo de reclutamiento.

La cohorte expuesta son las personas mayores de 65 afios con diagnostico de DCL
institucionalizadas en las residencias mencionadas, tomando como cohorte no expuesta
a pacientes con diagnostico de al menos DCL de edad, sexo, caracteristicas
sociodemogréficas y sanitarias, con grado de dependencia y comorbilidad similares, no

institucionalizadas en centros sociosanitarios en el momento del inicio del estudio.
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8.2. Poblacion dianay poblacion de estudio

La poblacién diana es la poblacién mayor de 65 afios con diagndstico de al menos DCL.
La poblacién de estudio son las personas mayores de 65 afios con diagnostico de al
menos DCL correspondientes al ZBSSA en el Area de Salud 2 de Cartagena, Murcia que

habiten en dicha ZBS en el periodo recogido entre Noviembre 2020 y Noviembre 2021.

[ Criterios de inclusién y de exclusién
- Criterios de inclusion :

Personas mayores de 65 afios con diagnostico de al menos DCL que residan en la
ZBSSA. En el caso de pacientes institucionalizados, se cogen aquellos con ingreso

inferior a 30 dias naturales.

- Criterios de exclusion:
o estancia mayor a un mes de duracién en el caso de los pacientes que

ingresen en una residencia correspondiente a la ZBSSA,

o pacientes con demencia secundaria a causa tratable, pseudodemencia
depresiva o demencia por cuerpos de Lewy, Enfermedad de Parkinson,
demencia frontotemporal o Enfermedad de Alzheimer,

o pacientes que presenten trastornos del comportamiento grave,

o pacientes con accidente cerebrovascular o alguna patologia intracraneal
aguda o subaguda (hemorragia subaracnoidea, hematoma subdural)
durante los 12meses previos a la inclusion en el estudio que presenten

secuelas neurolégicas.
[] Calculo del tamaio de la muestra

Para realizar el calculo del tamafio de la muestra necesaria para el estudio se cogen
datos de otros estudios 315, Se calcula el tamafio muestral para todas las variables
resultado, eligiendo la media de la Escala de Barthel, representativa del nivel de
dependencia (correspondiente a 84 puntos en la cohorte expuesta), por ser la de mayor
n para poder obtener mayor potencia estadistica. Se estimo una diferencia de la media
estandarizada para dicha escala de 3 puntos entre los dos grupos como clinicamente
relevante, con una DE 6 puntos. Se ha determinado con una potencia del 80% y un nivel
de confianza de 95%, afladiéndose un 30% del tamafio muestral en prevision de posibles
pérdidas, con un tamafio muestral final de 180. Dividiéndose en 90 pacientes en régimen
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interno en residencia y 90 pacientes en estado ambulatorio. La estimacion del tamafio
muestral se realiza a través de la aplicacion de Fisterra la Universidad de Castilla la
Mancha para el calculo del tamafio muestral de medias independientes.

[J Método de muestreo

Se realiza un muestreo no probabilistico consecutivo incorporando pacientes conforme
son institucionalizados o conforme se captan en las consultas del Médico de Atencién
Primaria (MAP) hasta completar al menos el tamafio muestral estimado.

Las diferentes cohortes son:

o Cohorte no expuesta (poblacion mayor de 65afios con diagnostico de al menos DCL
no institucionalizados): poblacion mayor de 65 afios que resida en la ZBSSA con
diagndstico de al menos DCL que no esté institucionalizada.

o Cohorte expuesta (poblacion mayor de 65afios con diagnostico de al menos DCL
institucionalizados): poblacion mayor de 65 afios institucionalizada en el Ultimo mes en

las residencias correspondientes a la ZBSSA y con diagnéstico de al menos DCL.
8.3. Método de recogida de datos

La recogida de datos se realiza en el primer mes desde la fecha de ingreso del paciente
en el caso de los pacientes institucionalizados, en el plazo comprendido de Noviembre

2020 a Noviembre de 2021 o hasta obtencion del tamafio muestral.

En la cohorte no expuesta, la recogida de datos tiene lugar en el plazo de un afio desde
del inicio del estudio o hasta conseguir el tamafio muestral estimado en pacientes con
diagnéstico de al menos DCL en la historia clinica (HC) de OMI-AP (Oficina Médica
Informatizada para Atencidn Primaria) recogido bajo los cédigos CIAP (Codificacion

Internacional Atencion Primaria):

- episodio de “demencia”, cédigo P70.

- “alteraciones de memoria”, codigo P20
- “senilidad”, cédigo P05

La recogida de datos se realiza por parte de su MAP, asi como el médico asignado del

Servicio Murciano de Salud (SMS) a la residencia correspondiente, de forma presencial,
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tanto en el Centro de Salud como en las residencias. También pueden tomar parte del

proceso otros profesionales sanitarios (enfermeria y auxiliares de enfermeria) del CS.

Los cuestionarios relacionados con los temas de salud son realizados exclusivamente
por personal sanitario (Test de Yesavage y MEC). Los datos antropométricos y escalas
de valoracion de dependencia de ABVD y AVDI (Barthel y Lawton-Brody) , actividad fisica
y movilidad pueden ser recogidos por el personal auxiliar.

A través de la HC y de la receta electronica disponible en OMI-AP y/o Selene (programa
informatico utilizado a nivel Hospitalario), se obtienen las siguientes variables: edad,
sexo, tension y peso, HTA, DM, DLP, FA , IC y prescripciones electronicas activas asi
como la existencia de prestacion ortoprotésica. En los casos en los que exista, se
consulta el genograma y la HC en la busqueda del estado civil, nivel de estudios y

existencia de carrera profesional.

Los test a realizar son los siguientes:

- escala de Barthel (Anexol), como escala de valoracion del grado de dependencia
en las Actividades de la Vida Diaria Basicas (AVDB),

- Indice de Lawton y Brody (Anexo 2), como herramienta de valoracién del grado
de dependencia en las Actividades de la Vida Diaria Instrumental (AVDI) ,

- Mini Examen Cognoscitivo (MEC) version espafiol y test del reloj (Anexos 3y 4,
respectivamente), como meétodo de diagndstico y seguimiento de deterioro

cognitivo,

- Escala de depresion geriatrica o Test de Yesavage (GDS-30 items) (Anexo 5),

como elemento basico para descartar trastorno del &nimo subyacente,

- Test de velocidad de la marcha y examen del levantese y ande (Anexo 6), como
test para valoracion de la ejecucion y el desempefio como parte de la valoracién

integral de la movilidad

Al ingreso del paciente, se solicita una analitica completa con hemograma, perfil de
diabetes, hormonas tiroideas, albumina, vitamina B12 y acido folico y calcio. Los
resultados analiticos se obtendran a través del programa OMI-AP. En caso de ser
necesario, se solicita serologia de sifilis y una prueba complementaria de imagen, TAC
o RMN disponibles desde OMI.6

Los pacientes en régimen ambulatorio que no presenten el estudio de demencia se le

realizaran las pruebas correspondientes para el correcto diagndstico.
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8.4. Variables

Las variables dependientes son el empeoramiento cognitivo y nivel de autonomia tras 6
meses de institucionalizacion o del inicio del estudio, respectivamente. La variable del
deterioro cognitivo es valorada como cuantitativa discreta medida en numeros
correspondientes al resultado obtenido en el MEC y la prueba del reloj como pruebas de
seguimiento del DCL; el Test de Barthel como medida del nivel de autonomia, que seria
también una variable cuantitativa discreta medida en niumeros segun puntuacion .Se
han seleccionado varias variables como independientes en el estudio. Es posible

clasificarlas segun la temética:

1. Variables sociodemogréficas (se obtienen en la primera entrevista obtenidas de

forma verbal por el paciente o familiar):
+ Edad al ingreso, recogida como cifra reflejada en la HC del OMI-AP, recogida
como variable cuantitativa discreta.

» Estado civil al ingreso, como variable cualitativa ordinal con 3 categorias:
soltero (o situaciéon asimilada a ello); casado (o situacién asimilada a ello);
viudo; divorciado; separado.

» Nivel de estudios, como variable cualitativa ordinal con 4 categorias:

- sin estudios,
- estudios primarios,
- estudios secundarios (incluye Formacion Profesional),

- estudios universitarios.
» Situacion laboral previa, como variable cualitativa ordinal con 3 categorias:
- trabajador activo (incluye la categoria de ama de casa sin ayuda),
- parado de larga evolucién,
- jubilado.

* Nivel socioecondémico, en funcion de la pensién que obtienen o del tramo de
IRPF en el que se encuentren obtenido, en caso de no conocerse los datos se
obtendrian a través del Trabajador Social asociado al CSSA, como variable

cualitativa ordinal con 3 categorias:

- nivel socioecondmico bajo (rentas por debajo de 20.200€ netos),
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- nivel socioecondmico medio (de entre 20.200 a 60.000€ netos),
- nivel socioecondmico alto (rentas mayores a 60.000€ netos).

* Procedencia previa al ingreso, como variable cualitativa ordinal con 5

categorias:
- domicilio propio sin ayuda,
- domicilio propio con ayuda externa,

- domicilio familiar (entendido como que el paciente vive en el domicilio de un

familiar como ayuda),
- centro de cuidados medios,
- otra institucion.

« Situacion actual (en aquellos que no estén institucionalizados), como variable
cualitativa ordinal con 3 categorias:

- domicilio propio sin ayuda,
- domicilio propio con ayuda externa,

- domicilio familiar (entendido como que el paciente vive en el domicilio de un

familiar como ayuda),
- -insitucionalizado

Tipo de institucién sociosanitaria en la que se encuentran institucionalizados los
pacientes ingresados en residencia: estimulacién cognitiva, estimulacién motora,

estimulacién cognitiva y motora, sin programas de estimulacion.

Antecedentes familiares de los pacientes:

* Antecedentes familiares de demencia, como variable cualitativa dicotomica: si,

no.

Antecedentes personales (AP) de los pacientes (obtenidos del tapiz de la HC de
OMI o0 en caso de no encontrarse episodios activos o cerrados, consultando la HC

de Selene):

AP de HTA, como variable cuantitativa discreta tomando como valor la Ultima cifra
de TA obtenida.
AP de DM, obtenida del tapiz de la HC de OMI, como variable cuantitativa

continua segun el nivel de la ultima HbAL.
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AP de DLP, como variable cuantitativa discreta segun el valor de LDL mas

reciente.

AP de IC, como variable cualitativa dicotdmica: si, no.

AP de FA(como causa de microinfartos silentes), como variable cualitativa

dicotémica: si, no.

Habito tabaquico, como variable cuantitativa discreta calculando el indice
paquete-afo.

Habito endlico, como variable cuantitativa discreta, obteniéndose a través de la
realizacion del test de AUDIT (Anexo 7):

- Diagndstico previo de deterioro cognitivo o demencia previo al ingreso, como

variable cualitativa dicotémica: si, no.

Variables confusoras (obtenidos del tapiz de la HC de OMI, receta electrénica o en caso

de no encontrarse episodios activos o cerrados, consultando la HC de Selene):

AP de trastorno del &nimo previo al ingreso, como variable cualitativa dicotomica:
si, no.

Uso de medicacién antidepresiva o ansiolitica,como variable cualitativa
dicotomica: si, no

Uso de medicacién antipsicética, como variable cualitativa dicotomica: si, no.
Presencia durante el estudio de cuadros confusionales, como variable cualitativa
dicotébmica, obtenida de la historia clinica del OMI asi como del historial de la

residencia: si, no.

Variables resultado:

Escala de depresion geriatrica o Test de Yesavage, como variable cuantitativa

continua segun la puntuacion obtenida,

indice de Lawton y Brody, como variable cuantitativa continua segun la puntuacion

obtenida,

Test de velocidad de la marcha y examen del levantese y ande como variable

cuantitativa continua segun la puntuacion obtenida,

Peso, obtenido del tapiz de la HC de OMI, consultando la HC de Selene o en caso
de institucionalizacion, la proporcionada por la residencia correspondiente, como

variable cuantitativa continua medida en kg.
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* Dieta mediterranea o rica en frutas y verduras, basandose en los apartados

recogidos en el Anexo 8, como variable cualitativa dicotémica: si, no.

« Estado nutricional (desnutricion), obtenida a través de los resultados de la
analitica solicitada en el momento inicial, como variable cuantitativa continua

segun nivel de albumina medido en mg/dL.

+ Estado ambulatorio previo al ingreso, obtenida a través del tapiz de la HC de OMI,
los informes que figuran en Selene o de forma verbal, como variable cualitativa

con 4 categorias:

- deambulacion sin ayuda/uso de dispositivos ortoprotésicos,
- deambulacion con ayuda/uso de dispositivos ortoprotésicos,
- deambulacion Unicamente para distancias cortas,

- inmovilizado.

8.5. Descripcion del seguimiento

El periodo de seguimiento se inicia al momento del ingreso en la residencia hasta 6
meses mas tarde, en los institucionalizados. En pacientes que sigan en domicilio, se
realiza el seguimiento durante los 6 meses posteriores de su entrada al estudio. El
seguimiento es mixto, ya que se obtienen los datos a través de los programas de OMI-
AP o Selene de forma pasiva y de forma activa por parte tanto de enfermeria y del médico
del Centro de Salud y de la residencia los datos que no se pueden obtener o que precisan
de entrevista presencial o telefénica. Se utilizaran las consultas de seguimiento y solicitud
de gestiones administrativas para la captacion, para evitar pérdidas y disminuir el
esfuerzo. El periodo de seguimiento puede finalizar antes de los 6 meses tras su ingreso

por pérdidas.
8.6 Estrategia del analisis estadistico

Se realiza un analisis descriptivo de las variables. Las variables cuantitativas con
distribucion normal se expresan como media = DE , en caso contrario, con la mediana.
Para verificar la distribucion normal de las variables se emplea el test de Kolmogorov-

Smirnov. Las variables cualitativas se expresan como frecuencias y proporciones.

Posteriormente se calcula la incidencia en ambos grupos, se utiliza el riesgo relativo (RR)
como medida de asociacion con intervalo de confianza del 95%. Como medidas de
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impacto se toman la reduccion del riesgo relativo (RRR), la reduccion absoluta del riesgo

(RAR) y la fraccion atribuible en expuestos (FAE).

Para la comparacion de los grupos se realiza un analisis bivariante, siendo para las
variables cualitativas el test de Chi Cuadrado; y el test T student con las variables
cuantitativas de distribucién normal y el test no paramétrico U- Mann-Whitney en caso

contrario.

Para conocer la influencia de las variables sobre el rendimiento cognitivo y nivel de
dependencia, se emplea el analisis de Kaplan-Meier, comparando los resultados con el
test Log-Rank. Ademas se realiza un analisis multivariante para las variables de

confusién. El nivel de significacion estadistica se establece para p < 0.05.

El andlisis se realiza con el programa informatico SPSS (Statistical Package for the Social

Sciences).
9. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Si se confirma que el ingreso en residencias de ancianos en régimen interno supone un
empeoramiento del deterioro cognitivo previo asociado a un aumento de la dependencia,
debe servir para minimizar el impacto de la institucionalizaciébn sobre el paciente,
disminuyendo la iatrogenia farmacoldgica, fomentando la movilidad y la estimulacion
cognitiva, alentando el contacto familiar frecuente, entre otros. Es de crucial interés
conocer y controlar los factores modificables de la demencia debido al gran gasto

econdémico y de recursos sociosanitarios que conllevan.
10. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Tras consultar los tesauros DeCS y MeSH, se seleccionan varias palabras clave, siendo

algunas de las utilizadas para realizar la busqueda:

¢ Dementia. Dementia vascular
e Autonomia Personal
e Homes for the Aged

e Aged. Aged,80 and over

Se consultan varias fuentes de informacion entre las que se destacan: EMBASE y
PubMed (bases de datos), Guia Salud, UpToDate, Preevid, The Cochrane Library

(Sumarios de evidencia), etc. con acceso desde la Biblioteca de MurciaSalud que
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proporciona el Servicio Murciano de Salud. Los resultados se obtienen mediante

bldsqueda en inglés y espafiol y un plazo maximo de 10 afos.

11. CALENDARIO Y CRONOGRAMA

Se adjunta el cronograma en Anexo 9.

12. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Respecto al sesgo de seleccion, parte de la poblacion no es accesible (pacientes no
institucionalizados que no realizan consultas en Atencién Primaria o que lo hacen

exclusivamente en el ambito privado).

Ademas, el tamafio muestral es limitado y puede comprometer la generalizacién de los
resultados a la poblacién de estudio, realizandose un estudio multicéntrico en el futuro.

Para evitarlo, se realiza un analisis por estratos.

Los pacientes que cambien de domicilio, de residencia y cesen el seguimiento por parte
del Centro de Salud asi como los pacientes fallecidos o aquellos que sufran un ACV o
patologia intracraneal aguda o subaguda durante el seguimiento, seran tomados como

pérdidas. Para ello se ha afiadido un 30% de la muestra.

La poblacién inmigrante puede ser excluida debido a la barrera idioméatica, solucionable
con la figura de un traductor, pero aumenta los gastos y otros sesgos. Al mismo tiempo
esta poblacion no realiza revisiones habituales asi ni hacen uso de centros
sociosanitarios. Ademas, ambas cohortes pueden no ser comparables en todas sus
caracteristicas debido a las variables sociodemogréficas y culturales como por la

prevalencia de la demencia.

Otro sesgo son los pacientes incluidos en la cohorte expuesta que padezcan una
demencia tipo Alzheimer no diagnosticada previamente, achacandose el empeoramiento
al ingreso en residencia siendo progresion de la enfermedad. Otro sesgo es que los
pacientes institucionalizados sean los de mayor deterioro cognitivo y comorbilidades,
para ello realizaremos el analisis de datos por estratos segun la puntuacién en los test

elegidos para valoracion de la demencia y autonomia y comorbilidades asociadas.

También es posible un mayor nimero de pérdidas por abandono en la cohorte no

expuesta; por ello se ha planteado un seguimiento de so6lo 6 meses. De cualquier forma,
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se realizara un analisis de las pérdidas para determinar la incidencia de las mismas y el

perfil de los participantes.

En cuanto al sesgo de confusion, hay factores como el uso de farmacos antidepresivos
0 antipsicoticos, la presencia de trastorno ansioso depresivo no tratado, edad, sexo, pais
de origen, entre otros. Para su identificacion y analisis de su efecto, se realiza un analisis

multivariante de los datos.

Sobre el sesgo de informacion, puede haber error en los datos recogidos en las HC o en
la cumplimentacion de los formularios. Ademas, es posible que los pacientes respondan
erroneamente los cuestionarios por la propia enfermedad o vulneracién de la intimidad
(peso, estado de animo, reconocer las propias limitaciones...). Para minimizarlos, la
mayor parte de la informacion se obtiene de los programas OMI-AP y Selene asi como

de los test realizados por personal facultativo y de bases de datos an6nimos.

Asi mismo, puede haber pacientes que desarrollen alteraciones del deterioro cognitivo
mas alla de los 6 primeros meses; para ello podria ampliarse el tiempo de seguimiento
en caso de no obtener resultados.

Ademas, existe la posibilidad de pérdida de interés por parte de los colaboradores
durante el reclutamiento y seguimiento dado caracter altruista. Por todo ello, el periodo

de seguimiento se limita a 6 meses.

Otro aspecto importante a considerar es validez externa del trabajo ya que el deterioro
cognitivo en los pacientes institucionalizados dependa también de los programas de
estimulacién cognitiva de cada centro asi como programas de actividad fisica, para
aumentar la misma afiadimos como variable la presencia de estimulacion cognitiva y

motora recibida en cada centro. Para ello se realiza un analisis por estratos.
13. PROBLEMAS ETICOS

El protocolo se ha realizado segun los principios de la Declaracion de Helsinki. Se decide
incluir el consentimiento informado para garantizar la participacion libre y voluntaria. El
modelo de consentimiento informado cumple con lo expuesto en la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica. Asi mismo también se
proporciona al paciente un consentimiento informado para la inclusion en nuestra base

de datos.
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Previo al inicio del estudio, se obtiene la aprobacion del Comité Etico de Investigacion

Clinica del Area IlI-Cartagena para garantizar una adecuada metodologia.
14. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El modelo de consentimiento informado asi como el consentimiento de inclusioén en una

base de datos se adjuntan en el Anexo 10.

15. LEY DE PROTECCION DE DATOS

Los cuestionarios Yy bases de datos empleados y generados, no incluyen datos
personales identificativos; se asigna un numero a cada participante para su identificacion
para preservar el anonimato. Todo se realiza de acuerdo a lo expuesto en la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de

los derechos digitales.
16. PERSONAL DEL ESTUDIO

Se solicita la colaboracion del equipo médico y enfermeria de AP del CSSA para el
reclutamiento de los participantes, administracion de consentimiento informado vy
cuestionarios. Parte de la informacién es solicitada al personal de enfermeria y auxiliares
de enfermeria de las residencias. Se usa la informacion de la HC, OMI-AP, y los informes
creados por los servicios de Geriatria, Medicina Interna y Traumatologia entre otros que
figuren en Selene. Toda la informacién serd recogida por la autora e investigadora

principal de este estudio.
17. INSTALACIONES, INSTRUMENTACION

Los recursos materiales (consultas, ordenadores, impresora...) son los proporcionados
por el Servicio Murciano de Salud, aquellos disponibles en el CSSA. Las pruebas
complementarias solicitadas son las correspondientes al diagndstico y seguimiento de la

demencia asi como los controles de seguimiento segin PAPPs.

18. PRESUPUESTO

Se adjunta en Anexo 12.
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Total:

Maxima punfuacion: 100 puntos (90 si wva en silla de ruedas)

1) ANEXO 1- INDICE DE BARTHEL

indice de Barthe]

Situacion del pacientes

- Totalmente independisants

- Hecesita ayuda para cortar camse, = pan, =hc_

- Depandient=

- Independiente: entra y sale solo del bano

- Depandient=

- Independiente: capar de ponerse yde guitarse la
rypa. abotonarse, atarse kbos Zapatos

- Hecesita ayuda

- Depandieni=

- Independients para lavarse |la cara, kas manos,
peinarse, afeitarse. maguillarse. etc.

- Depaendient=

- Continencia mormal

- Decasionalmente alglin episodio de incontinencia, o
necesita ayuda pam adminstrarse supositorios o
lavatieas

- Incontinencia

- Continencia normal, o s capaz de cuidarse de |la
sonda si ene una puesta ]

- Un episodio diario como maximo e incontinencia, o
necesita aywda para cuidar de la sonda

- Incontinencia

- Ivdependiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y
ponerse la ropa.__

- MNecesita ayuda para ir al retrete, pero se Bmpia solo
- Dependient=

- Independiente para ir del sillon a la cama

-Minima ayuda fisica o supervision para hacero

- Mecesita gran ayuda, pere &5 capaz de mantensrse
sentado solo

- Dependient=

- Independiente, cammna solo 50 metros

- Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50
rmetnoes:

- Independiente en silla de ruedas sin aywda

- Dependient=

- Independiente para bajar y subir escaleras

- Mecesita ayuda fisica o supervisitn para hacero
- Dependient=

Punmtos

CXTIETT

sug

Sth

10

Sth

10

sug aw

13
10

13
10
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ANEXO 2- ESCALA LAWTON Y BRODY

Escala de Lawton v Brody para las actividades
instrumentales de la vida diaria (AIVD)

Mide capaciiad y tienen un boen coeficiente de reprodoctibilidad (0,949)

Paciente. ... ... ..., Edad.. ... Semo_ ...
Anotar con la aynda del cuidador principal, cual es la sileacion concreta personal del paciente, respecio a
estos § items de actividades instrumentales de la vids diaria

A  CAPACIDAD PARA USAR EL TELEFONOD Puomios

1. Trdliza el teléfono o iniciativa propia, bosca y marca los mimeros, efc

2. Marca nunos cusntos mimeros bien conocidos

Contesta el teléfono pero no marca

Mo unsa el telafiono

IR DE COMFEAS

Compra con independencia pequefizs cosas

Mecesita compatiia para realizar coslguier compra

Completamente incapaz de ir de conpras

PEEFARACTON DE LA COMIINA

Planea, prepara ¥y sirve las comidss adeopadss con independencia

Prepara las comidas =i se be dan los mgredientes

Calienta w sirve las comidas pero no mantiens una dieta sdecuada

Mecesita que se le prepare ¥ sirva la comida

CUIDAR LA CASA

Cuida la casa solo o con aynda ocasional {ej. Trabajos pesados)

Fesaliza tareas domsésticas ligeras como fregar o hacer cama

un nivel de linypiers aceptaible

Mecesita syuda en todas las tareas de la casa

LAVADOD DE ROFA

Eealizs completaments el lavado de ropa personal

Lawa ropa pequeis

Mecesita que ofiro se orupe del Lavsdo

MEDID DE TRANSFORTE

Wisja con independencia en transportes pablicos o condace su coche

Cmud&mganﬂrslpm;&utmmmﬁ,pﬂn

oo usa ransporte pakdico

Wisja en transportes publicos si le scompafia otra persona

Solo vizja en taxi o suwtomovil con aymda de otros

Mo viaja .

BRESPONSABILIDAD SOBRE LA MEDICACTON

Es responsable en &l nso de la medicacidon, dosis v horas correctas

Toma responsablemente la medicacion si se le prepara con anticipacion

en dosis preparadas

Mo es capaz de responssbilizarse de su propia medicacion

CAFACTDAD DE UTILIFAR ET. DINERD

MManeja bos asontos financieros con independencia, recoze

Y COnOCE SIES IMETESOs 1

2. Maneja los gastos cotidisnos pero necesita aymds para ir al beamco,
srandes gastos, etc 1

3. Imcapazr de manejar el dinero 1]

moPer oFP-

IEEEEn - Rl el s ol Rl - ol
S S e @08F

e AREE
-

MR e w
aE H s

-

Maxima dependencia: §f punios
Independencia total: B pumbos
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1 ANEXO 3-MEC

MINI MENTAL STATE EXAMINATION
IMISE
Basade en Folstein ef al. (19753), Lobeo et al. (1979}

Membre: Waron [ ] Mujer [ ]
Fecha: F. nacimiento: Edad-
Estudios/Profesiomn: M. H*:
Observaciones:
ZEn qué afio estamosT -1
LEn gqué estacionT -1
LEn gué dia (fecha)? 0-1 i
LJEn gqué mes? 0-1 OBRIENTACTON
LEn gué dia de la semana? 0-1 TEMPORATL. (Afax S)
LEn gqué hospital (o lngar) estamos?T -1
LEn gué piso (o planta, sala, servicio)? 0-1
+En gué pueblo (cindad)? 0-1 i
LEn gué provincia estamosT 0-1 ORIENTACTON
LEn gué pais (o0 nacion, antonomia)? 0-1 ESPACIAL (Max S)

Nombre tres palabras Peseta—Caballo-Manrana (o0 Balin- Bandera-ArboD a | ™™ de I‘E-pf-ﬁfinnfts

ramnﬂe]purseglnd.u L-agnsepidealplnﬂtnthsrqd:_Em -

primera repeticion otorga la puninacén. Otor o rcada alabra | DECEsaArias

tn!'l.'_!fta__,ﬂ]:zgu- Ccomntimme hasia qome jlgl) repag: om aCIGN R

DA VECES. F1] - rdo
Peseta 0-1 Caballo 0-1 NManzana 0-1 Inmediato (Aas3)
(Balon 0-1 Bandera 0-1 Arbol 0O-1)

=i 20 pesetas dande de tres tres, ; Cud le van gquedando™.

I&:j‘::;: p:ruelx:g:g smsiraciones._ !5"1 el sujrtn :.-F’psuldr rga]]z:: esta

prueha, pidale gque deletres Ia palabra MUNDHO al reves. -

ATENCIOMN-

a8t et FA041 o4t 1305} | CALCULO oaixs)

Freguntar por las tres palabras i d teriorm e
Peseta 0-1 Caballo ©-1 MManzana 0-1 EECUERDM) diferido
(Balom 0-1 Bandera 0-1 Arbol 0-1) (ALax 3)

_DENOMINACION. Mostrarlks un Lipiz ¢ un bolizrafo ¥ preguntar ;qoé es
esto?. Hacer lo miisome con mn reloj de pmlsera. l.arpi'!: -1 th‘ll:l-j 0-1
REPETICION. Pedirle gue repita la frase: ™mi 5i, ni no, mi pero™ (o “En
e rrigal habia 5 perros™y -1

ORDENES. Pedirle que siga la orden: "coja un papel con la mane derecha,
doblelo por Ia mited, y pongalo en el swelo™.

Coje con mano d. 0-1 dobla por mitad 0-1 pone en suele  0-1
LECTURA Escriba legiblemmente en an papel " Cierre Ios gjos™ . Pidale gue lo
lea ¥ haga lo gue dice ka fraze
_ESCRITURA. Que escriba uma frase (con smjeto ¥ predicado) -1
_COPLd_ Dibuje ! pentigomes intersectados ¥ pida al smjeto gque los copie tal
cual. Para ofergar mn pumto deben estar presemtes los 10 amgnles ¥ la | LENGUAJTE (AMax @)
interseccidm. -1

Fantuaciones de referencia 27 & mas: necrmal
24 & menos: sospecha patolégica 12-24: deteriors Puniuacion Total
212 - demencia (Adax.: 30 puntos)

a8 g [1959)
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[ ANEXO 4- TEST DEL RELOJ

ESFERA DEL RELOJ (MAXIMO DOS PUNTOS)

Puntos | Resultados

4 Todos los numeros presentes y en el orden comecto. Solo gpequenos erroress en |a localizacion espaclal en
menos de 4 nomeros (por ejemplo, colecar &l nomero 8 en el espacio del ndmero 9.

35 Cuando los epequenos ermoress en la localizacion se dan 4 0 mas nomeros.

3 Todos presentes con eror significativo en la localizacion espacial (por ejemplo, colocar el nimero 3 en el
espacio del ndmero &).

3 Momero con algin desorden de secuencia { menos de 4 ndmearos).

2 Omision o adicion de algan numero, pero sin grandes distorsiones en los numeros restantes.

2 Mimeros con algon desorden de secuencla (4 o mas ndmeros).

2 Los 12 numeres colocados en sentido antihorario (rofacian inwversa).

2 Todos los numeros presentes, pero con gran distorsion espaclal (nomero fuera del reloj o dibujados en media
esfera, etc))

2 Presencia de los 12 ndmeros en una linea vertical, horizontal u oblicua {afineacion numanica).

1 Ausencia o exceso de nomeros con gran distorsion espacial.
1 Alineacion numérica con falta o exceso de nUmens.
1 Rotaclon inversa con falta o exceso de ndmeros.

0 Ausencia o escasa representacion de numeros (menos de & nimeros dibujados).

| o mmomsees

Puntos | Resultados

4 Las manecillas estan en posicion comecta y con las proporciones adecuadas de tamano (la de la hora mas
corta).

35 Las maneclilas en posicion correcta pero ambas de igual tamano.

3 Pequefios emores de locallzaclon de las manecillas (situar una de las agujas en el espacio destinado al ndme-
ro anterior o posterior)

3 Aguja de los minutos mas corta que la de la hora, con pauta horarla correcta.

2 Gran distorsion en la localizacion de las maneclilas (incluso sl marcan las once y diez), cuando los numeros
presentan emrores significativos en la localizaclon espacial.

2 Cuando las manecillas no se juntan en el punto central y marcan la hora comecta.

1 Cuando las manecillas no se juntan en el punto central ¥ marcan una hora incomecta.
1 Presencia de una sola maneciila o un esbozo de las dos.

1] Ausencia de manecillas o perseveracion en el dibujo de las mismas.

0 Efecto en forma de srueda de carros.
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Puntos | Resultados

2 Dibujo normal. Esfera circular w ovalada con pequenas distorsiones por temblor.

1 Incompleto o con alguna distorsion significativa. Esfera muy asimétrica.

1] Ausencia o dibujo totalmente distorsionado

Se debe aplicar en dos fases suceslvas y por este orden:
1. Test del relgj a la orden (TRO).
2. Test del reloj a la copia (TRC).

Modelo para la aplicacion del test del reloj a la copia
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ANEXO 5- TEST DE YESAVAGE

Escala de Yesavage

Escala de depresion geridtrica de Yesavage

item  [Pregunta a realizar 1 punto si
respaonide:
1 iEsta basicamente satisfecho con su vida? [T T
2 éHa renunciade a muchas de sus adividades e intereses? = |
3 iSiente que su vida esta vacda? = |
4 iSe encuentra a4 menudo aburrido? = |
5 iTiene esperanza en el futura? MO
[ iéTiene molestias (malestar, mareo) por pensamientos que no pueda sacarse de la 51
cabaza?
7 cTiene a menudo buen animao? MO
18 iTiene miedo de que algo le esté pasando? SI
] iSe siente feliz muchas veces? MO
10 iéSe siente a menudo abandonado? =
11 iEsta a menudo intranguilo e inguisbo? 51
12 iPrefiere quedarse en casa que acaso salir y hacer cosas nuevas? SI
13 iFrecusntements estd preccupado por el futurc? S1
14 iEncuentra que tiene mas problemas de memaoria que la mayoria de la gentse? S1
15 iPiensa que es maravilloso vivir? N
16 iSe siente a menudo desanimado v melancalico? SI
17 iSe siente bastante indtil en el medio en que esta? S1
18 iEsta muy preocupado por el pasado? Si
19 iEncuentra la vida muy estimulante? N
20 iEs dificil para usted poner en marcha nuevos proyectos? SI
21 iSe siente ﬁenn de energia? MO
22 iSiente que su situacion es desesperada? S1
23 iCree gue mucha gente esta mejor gue usted? 51
24 iFrecuentements estd preccupado por peguefias cosas? 51
25 iFrecuentemente siente ganas de llorar? SI
26 iTiene problemas para concentrarse? S1
27 iSe siente mejor por la manana al levantarse? NO
28 iPrefiere evitar reuniones sociales? SI
29 iEs facil para usted tomar decdsionas? NO
20 é5u mente esta tan ciara como lo acostumbraba a estar? NO
Puntuacion total:
0 - 10: Normal.
11 - 14: Depresion (sensibilidad 84%:; especificidad 95%).
> 14: Depresion (sensibilidad 80%; especificidad 100%:).
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[J ANEXO 6- TEST DE VELOCIDAD DE LA MARCHA.

TEST LEVANTESE Y ANDE

Anexo 2. Test de velocidad de la marcha y de “levantese y ande”

“Test de la velocidad de la marcha” [“Gait Speed”)

Se le pide a la persona caminar en linea recta para crenometrar el tiempo que tarda en recorrer una distancia habitualmente de seis u ocho metros (lo que
requiere una longitud de marcha global de unos 10 metros, considerando el inicio y final de la marcha respecto a los puntos marcados de medicion) “a
velocidad normal, confortable”. En atencion primaria suele realizarse a 3 y sobre todo 4 metros por condicionantes del espacio. Se aconseja repetir cuatro

veces y considerar el mejor de los tiempos.

Valoracion del resultado. Los puntos de corte mas utilizados para determinar el dintel de riesgo suele situarse entre 1 y 0,8 m/seg, siendo esta dltima la

cifra de corte mds extendida en los diferentes estudios y recomendaciones de consenso.

Prueba cronometrada de “levantese y ande” ["Timed Get Up & Go test”)

El paciente debe estar sentado en una silla con respaldo y con la espalda bien apoyada en el mismo. Puede utilizar las ayudas témicas que usa
habitualmente (baston por ejemplo). Se le pide que se levante de la silla, a ser posible sin apoyar los brazos, que camine 3 metros, gire, regrese a la

silla y se siente nuevamente. Se aconseja realizarlo una vez a modo de prueba y luego dos veces siendo cronometrado y considerando el mejor de los

tiempos.

Valoracion del resultado. 5e suele considerar que esta correcto si bo realiza en 10 segundos o menos; cuando es mayor o igual de 20 segundos se

considera que el anciano tiene un elevado riesgo de cidas, siendo éste el dintel mas habitual para detectar |a fragilidad.
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ANEXO 7 - TEST DE AUDIT

ALCOHOL USE DISORDERS IDENTIFICATION
TEST (AUDIT)

La escala de valoracion oscila entre los (0 puntos como minimo y 40 puntos como maximo.
Si la puntuacion ha sido mayor de 8, puede ser sintoma de padecer algin problema
relacionado con el alcohol..

1. :Con qué frecuencia se toma alguna bebida que contenga alcohol?

Nunca. (0)
Una o menos veces al mes. (1)
2 a 4 veces al mes. (2)
2 6 3 veces a la semana. (3)
4 o mas veces a la semana.  (4)

2. (Cudntas bebidas que contengan alcohol se toma normalmente cuando bebe?

162, (0}
364, (1)
566. (2)
7a9. (3)
10 &6 mas. (4)

3. :Con qué frecuencia se toma 6 o mis bebidas que contengan alcohol en un solo dia?
Nunca. (0)

Menos de una vez/mes. (1)
Mensualmente. (2)
Semanalmente. (3)
A diario o casi a diatio. (4)

4. :Con qué frecuencia, en el curso del ultimo ano, ha sido incapaz de parar de beber una
vez habia empezado?

Nunca. {0y
Menos de una vez/mes. (1)
Mensualmente. (2)
Semanalmente. (3)
A diario o casi a diario. (4)

5. :Con qué frecuencia, en el curso del iltimo ano, no pudo hacer lo que esperaba de usted
porque habia bebido?

Nunca. (0)
Menos de una vez/mes. (1)
Mensualmente. (2)
Semanalmente. (3)
A diario o casi a diario. {4)

6. ;Con qué frecuencia, en el curso del dlumo ano, ha necesitado beber en ayunas para
recuperarse después de haber bebido mucho el dia anterior?

Nunca. {0y
Menos de una vez/mes. (1)
Mensualmente. (2)
Semanalmente. (3)
A diario o casi a diatio. (4)
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[J ANEXO 8- TEST ADHERENCIA DIETA MEDITERRANEA

Dieta mediterranea

1. ¢Usa el aceite de oliva como principal grasa para cocinar?

Si =1 punto

2. ¢ Cuanto aceite de oliva consume en total al dia? (incluyendo el
usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc...)

2 6 mas cucharadas = 1
punto

3. ¢ Cuéntas raciones de verduras u hortalizas consume al dia? (1
racion = 200 g. Las guarniciones o acompafamientos = %2 racion)

2 6 mas (al menos 1 de
ellas en ensalada o

crudas)=

1 punto

4. ¢ Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al 36 mas =
dia? 1 punto
5. ¢ Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o Menos de 1 =
embutidos consume al dia? (1 raciéon = 100-150 g) 1 punto
6. ¢ Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al Menos de 1 =
dia? (porcion individual = 12 g) 1 Punto
7. ¢ Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas consume al dia? Menos de 1 =
1 Punto

8. ¢ Bebe vino? ¢ Cuanto consume a la semana?

3 6 mas vasos =

1 Punto
9. ¢ Cuantas raciones de legumbres consume a la semana ? (1 plato 36 mas =
o racion = 150 g) 1 punto
10. ¢, Cuantas raciones de pescado/mariscos consume a la semana 36 mas=
? (1 plato, pieza o racion = 100-150 g de pescado 6 4-5 piezas 6 200 1 punto
g de marisco)
11. ¢ Cuantas veces consume reposteria comercial a la semana? <3 1punto
12. ¢ Cuantas veces consume frutos secos a la semana (1 racién = 30 16 mas=
g) 2 1 punto
13. ¢ Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en Si= 1 punto

vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?

(carne de pollo, pavo o conejo: 1 pieza o racién de 100-150 g)

14. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados,
la pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva ?(sofrito)

Dos 0 mas por
semana=

1 punto

Resultados:

e Menos de siete puntos, baja adherencia a la Dieta Mediterranea

e Por encima de 10, buena adherencia a la Dieta Mediterranea.
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ANEXO 9- CRONOGRAMA

2020

2021

2022

1. Identificacion del problema

2. Bilsqueda
bibliografica

3. Realizacion del protocolo

4. Presentacion del protacolo

5. Obtencidn de permisos (aspectos éticolegales

6. Periodo de reclutamiento

1. Sequimiento y recogida de datos

8. Andlisis de datos

9. Redaccion de resultados

10. Realizacion de discusion

11. Divulgacion de resultados
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[1 ANEXO 9- CONSETIMIENTO INFORMADO
HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO Influencia de la institucionalizacion sobre la demencia y nivel

de dependencia en ancianos con demencia

INVESTIGADOR PRINCIPAL Almudena C. Martinez-Lozano Ordovas
CENTRO Centro de Salud de San Antén

Introduccién

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigacion en el que se le

invita a participar.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que puede
decidir si acepta o0 no participar en este estudio. Para ello, tomese el tiempo que necesita
para leer detenidamente y con atencién esta hoja informativa y coméntela con quien
considere oportuno. Pida al médico o personal del estudio que le explique cualquier
palabra o informacion que no comprenda con claridad, asi como cualquier duda que le

surja.

Si decide que desea participar, le solicitaremos que firme el documento adjunto de
consentimiento informado. Le proporcionaremos una copia original de este documento
firmado y fechado para que la conserve, y el documento original quedara archivado junto

con el resto de la documentacion del estudio.

Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Santa Lucia de Cartagena, conforme establece la Ley 14/2007, de
3 de Julio, de Investigacion biomédica.

Asi mismo, ha sido disefiado y se realizara de acuerdo con la recomendaciones éticas
establecidas en la Declaracién de Helsinki de 1964 y en el convenio de Oviedo del

Consejo de Europa de 1997, ratificado en 1999.
Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria: puede decidir NO
participar en el estudio o abandonarlo en cualquier momento y por cualquier motivo, sin
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qgue por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento/atencién sanitaria.

En caso de que decida dejar de participar en el estudio, podra informar al personal a
través del numero del Centro de Salud de San Antén 968 51 75 01.

También debe saber que puede ser retirado del estudio si el promotor o los
investigadores lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad u otros. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio.
Antecedentes y objetivo del estudio

Ha sido invitado a participar de estudio dada una serie de caracteristicas entre las que
se encuentra el diagnostico de deterioro cognitivo leve. Este diagndstico se asocia en
muchas ocasiones con una pérdida de autonomia y muchas de las veces finaliza su
proceso con la institucionalizacion (hecho de ser ingresado en una residencia) del que la
sufre. Este hecho estéd asociado a un proceso de acomodacion propio del paciente a los
nuevas rutinas y reglas de la institucion, pero asocian una pérdida de la autonomia y
empeoramiento del rendimiento cognitivo, objetivo principal del estudio. Es por ello que
queremos conocer qué hechos son los mas definitorios de este empeoramiento para
llevar a cabo las medidas oportunas para amortiguar ese deterioro y confirmar esta

influencia negativa.
Descripcion del estudio

El estudio va a tener lugar en las residencias asociadas al Centro de Salud de San Antén
asi como por las personas mayores de 65afios empadronadas en la misma Zona Basica
de Salud.

Se trata de un estudio observacional de cohortes en el que se pretende evaluar el
impacto de la institucionalizacion (entendido como el hecho de ingresar en régimen
interno en una residencia de ancianos, en este caso) sobre el rendimiento cognitivo asi
como el grado de autonomia de los pacientes institucionalizados, comparandolos con
personas de caracteristicas sexo, edad, socioecondémicas, patologia medica similares

pero que no estan expuestos a este hecho.
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Ambos procesos se miden mediante test realizados sin necesidad de pruebas invasivas,
con solo 2 consultas de aproximadamente 30-40minutos, realizadas bien por teléfono o
bien de forma presencial en el Centro de Salud de San Anton o en la propia residencia
en la que se localice el paciente, sin precisar de coste alguno por su parte, incurriendo
en las pruebas médicas necesarias para el estudio en caso de serlo necesarios. Las
evaluaciones estara separadas un periodo de 6 meses, salvo en los casos en los que el
entrevistado esté en régimen ambulatorio y sea institucionalizado, en cuyo caso se le
realizaria una nueva evaluacion en el plazo del primer mes del ingreso en la residencia

y otro a los 6 meses.

En ningln momento esto sustituye su proceso asistencial habitual ni modificard de
ninguna forma la misma. Con la firma de este documento nos da acceso a sus datos del
sistema OMI-AP, sistema utilizado de forma habitual por el equipo de Atencién Primaria

gue le asiste.

Entre los datos recogidos figura su edad, sexo, ocupacion, renta o pensién, antecedentes
familiares y personales, medicacion habitual, estado ambulatorio, estado nutricional,
peso y talla, consumo de toxicos. También se le realizara unos test para evaluar la

capacidad funcional y el rendimiento cognitivo asi como su movilidad y actividad fisica.

La recogida de datos se realizara entre los meses de Noviembre de 2020 a Noviembre
de 2021.

Beneficios y riesgos derivados de su participaciéon en el estudio

Es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este estudio.
Sin embargo puede ayudar a obtener informacion de la que otras personas podrian
beneficiarse en el futuro. Asi mismo, tampoco se espera que usted sufra riesgos

afiadidos durante su participacion en el estudio.

Es posible que a TODOS los participantes del estudio se le ofrezca la posibilidad de
participar en algun subestudio (programas de estimulacién cognitiva, programas de
actividad fisica, programas de modificacién de estilos de dieta...). No suponen riesgos

adicionales salvo los que implica la realizacién de la propia actividad fisica.
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Proteccidon de datos personales y confidencialidad

El investigador principal del estudio se compromete a que el tratamiento, la comunicacion
y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujertos participantes se
ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y en su reglamento de desarrollo, aprobado por Real
Decreto 1720/2007 de 21 de Diciembre. De acuerdo con lo establecido, el participante
podra ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos,
para lo cual debera dirigirse al investigador principal (Almudena C Martinez-Lozano

Ordovas, a través del Centro de Salud de San Antdn).

Los datos recogidos durante el estudio seran recogidos mediante un codigo y sélo el
investigador principal, sus colaboradores, las autoridades sanitarias competentes, el
comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado, podran relacionar dichos
datos con isted o con su historia clinica cuando se precisa, manteniendo siempre la
confidencialidad y de acuerdo con la legislacion vigente. Los resultados obtenidos
podran ser publicados en revistas cientificas o congresos médicos, sin que ello suponga
revelacion de ningun dato personal que pueda llegar a identificar al participante. Todos
los datos recogidos se utilizaran Unica y exclusivamente con la finalidad previamente

expuesta en este documento.

Si retira su consentimiento para participar en el estudio, no se recogera ni procesara
nueva informacion sobre usted, pero los datos recogidos hasta el momento no se
suprimiran y podrian utilizarse si ya han sido analizados o publicados. En cualquier caso,
usted podria exigir la destruccién o anonimizacién de los demas datos recogidos, para lo

cual debe dirigirse al investigador principal antes mencionado.
Comunicacion de resultados

Tiene derecho a ser informado de los datos relevantes para su salud que se obtengan
en el curso del estudio. Esta informacion se le comunicara si lo desea; en el caso de que
prefiera no ser informado su decisidn sera respetada. La comunicacién de la informacion
de los resultados la llevaran a cabo profesionales que le podran explicar adecuadamente

su relevancia y las opciones asistenciales derivadas que se pudieran plantear.
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Contacto en caso de dudas

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pbngase en contacto con el investigador responsable: Dra. Alimudena Martinez-Lozano

Ordovas, a través del numero de teléfono del Centro de Salud de San Anton.

ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO
Yo, (nombre del participante) , declaro que:
- he leido la hoja de informacion sobre el estudio

- he hablado con Dra. Mtz-Lozano Ordovas, quien me ha explicado los detalles del
mismo,

- he recibido suficiente informacién del mismo,
He podido preguntar todas mis dudas y éstas han sido resueltas de forma satisafactoria,

- comprendo que mi participacion es voluntaria y que si rehlso otorgar mi autorizacion,
mi atencién médica no se vera afectada,

Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quierda, sin tener que dar
explicaciones y sin que repercuta sobre mis cuidados médicos.

Al firmar el presente documento, presto voluntariamente mi consentimiento para
participar en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de mis
datos conforme se estipula previamente en la hoja de informacion que se me ha
entregado.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado

Firma del participante: Firma de investigador:

Fecha: / /
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, (nombre del participante , revoco el consentimiento prestado y no deseo
continuar participando en el estudio Influencia de la institucionalizacién sobre la

demencia y nivel de dependencia en ancianos con demencia

Firma del participante: Firma de investigador:

Fecha: / /
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE CESION DE DATOS DEMOGRAFICOS Y DE
SALUD PARA UNA BASE DE DATOS DE USO HOSPITALARIO E
INVESTIGACIONAL

Investigador principal: Dra. Almudena C. Martinez-Lozano Ordovas
Servicio: Medicina Familiar y Comunitaria
Persona de contacto: Dr. Alimudena C. Martinez-Lozano Ordovas

Teléfono de contacto: 968517501

Objetivo: El objetivo de este consentimiento es solicitarle permiso para registrar sus
datos demograficos y de salud en una base de datos cuyo objetivo es ampliar el
conocimiento sobre el tratamiento y evolucion de los pacientes afectos de demencia.
Estos datos se usaran en proyectos de investigacion médica, con analisis de practica
clinica sin caracter intervencionista.

Descripcién del tratamiento: Se llevara a cabo un registro de los datos relativos a su
demencia, asi como del tratamiento empleado para el mismo, tanto farmacolégico como
quirargico y un seguimiento de la evolucion de su enfermedad. Estos datos seran
recogidos en una base de datos disefiada para tal fin y con caracter anénimo, a la que
s6lo tendran acceso los investigadores involucrados en los proyectos para los que
puedan ser empleados.

Beneficios del tratamiento: Los analisis derivados de este registro nos permitiran
ampliar el conocimiento sobre la demencia, actitudes terapéuticas y los beneficios de las
mismas en funcion de las caracteristicas de la enfermedad.

Riesgos del procedimiento: Este registro no conlleva ningan riesgo adicional para
usted, ya que no interfiere ni modifica la actitud terapéutica a adoptar en cada momento.
Tampoco supone visitas adicionales ni pruebas extraordinarias. Su médico consensuara
con usted las alternativas terapéuticas disponibles en el marco de la préactica clinica
habitual para su enfermedad.

Alternativas de tratamiento: Su médico le informara de las alternativas posibles y
consensuara con usted las que mejor se ajusten a sus caracteristicas segun la practica
clinica habitual.

Confidencialidad de los datos: El tratamiento de los datos de caracter personal sera
tratado con respeto a su derecho a la intimidad y de forma confidencial. Este tratamiento
se rige por la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de
caracter personal y su desarrollo a través del Real Decreto 1720/2007. El acceso a su
informacion personal queda restringido al equipo investigador y circunscrito al personal
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del Centro de Salud de San Anton del Hospital General Universitario de Cartagena,
comprometido al deber de secreto inherente a su profesion. Los datos que se emplearan
para proyectos de investigacion seran recogidos en una base de datos en la que de
ninguna manera se recogera informacion que pueda identificarle personalmente. Se le
identificar4 mediante un codigo Unico y de acceso limitado, Unicamente su médico podra
correlacionar sus datos con su historia clinica. Toda difusion de los resultados de los
analisis que se realice a posteriori nunca mostrara datos personales del paciente.

ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, (nombre del participante), declaro que:
- he leido la hoja de informacion sobre el estudio

- he hablado con Dra. Mtz-Lozano Ordovas, quien me ha explicado los detalles del
mismo,

- he recibido suficiente informacién del mismo,
He podido preguntar todas mis dudas y éstas han sido resueltas de forma satisafactoria,

- comprendo que mi participacion es voluntaria y que si rehlso otorgar mi autorizacion,
mi atencién médica no se vera afectada,

Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quierda, sin tener que dar
explicaciones y sin que repercuta sobre mis cuidados médicos.

Al firmar el presente documento, presto voluntariamente mi consentimiento para
participar en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de mis
datos conforme se estipula previamente en la hoja de informacion que se me ha
entregado.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Firma del participante: Firma de investigador:

Fecha: / /
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, (nombre del participante, revoco el consentimiento prestado y no deseo continuar
participando en el estudio Influencia de la institucionalizacion sobre la demencia y nivel

de dependencia en ancianos con demencia

Firma del participante: Firma de investigador:

Fecha: / /
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[0 ANEXO 11- Presupuesto

Cantidad

Valor
unitario

Estadistico para andlisis de los| - - 1000 €
datos
Total 1000 €

Folios de papel 3000 0,01 € 30 €
Toner tinta negra 2 64€ 128 €
Total 158 €

GASTOS TOTALES

Congresos 1 550€ 550 €
Publicacién Open access 1 2000€ 2000 €
Total 2550 €
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ANEXO 12: Cuestionario de recogida de informacion de la paciente

N° identificacion del paciente:

Momento de la entrevista:

Caracteristicas sociodemograficas:

e Edad al ingreso:
e Estado civil:

» soltero (o situacion asimilada a ello) ;
casado (o situacién asimilada a ello);
viudo;

divorciado;

vV V V VY

separado.
e Nivel de estudios:
» sin estudios,
» estudios primarios,
» estudios secundarios (incluye Formacion Profesional),
» estudios universitarios.
e Situacion laboral previa:
» trabajador activo (incluye la categoria de ama de casa sin ayuda),
» parado de larga evolucion,
» jubilado.
e Nivel socioeconémico:
» nivel socioeconémico bajo (rentas por debajo de 20.200€ netos),
» nivel socioecondmico medio (de entre 20.200 a 60.000€ netos),
» nivel socioeconémico alto (rentas mayores a 60.000€ netos).
e Procedencia previa al ingreso:
» domicilio propio sin ayuda,
» domicilio propio con ayuda externa,
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» domicilio familiar (entendido como que el paciente vive en el domicilio de

un familiar como ayuda),
» centro de cuidados medios,
» oftra institucion.
Situacion actual:
» domicilio propio sin ayuda,

» domicilio propio con ayuda externa,

» domicilio familiar (entendido como que el paciente vive en el domicilio de

un familiar como ayuda),
» institucionalizado
Tipo de institucion sociosanitaria:
» estimulacién cognitiva,
» estimulacion motora,
» estimulacién cognitiva y motora,

» sin programas de estimulacion.

Antecedentes familiares de los pacientes:

Antecedentes familiares de demencia: si, no.

Antecedentes personales:

Cifrade HTA: mmHg
Nivel de HbAL: mg/dL
Nivel de LDL: mg/dL

AP de IC, como variable cualitativa dicotdmica: si, no.

AP de IC: si, no.

AP de FA: si, no.

indice paquete afio:

Habito endlico (Anexo 7): puntos

AP de deterioro cognitivo o demencia: si, no.

AP de trastorno del animo previo al ingreso: si, no.

Uso de medicacion antidepresiva o ansiolitica: si, no
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Uso de medicacion antipsicética: si, no.

Presencia durante el estudio de cuadros confusionales: si, no.

Escala de depresion geriatrica o Test de Yesavage: puntos

indice de Lawton y Brody: puntos

Test de velocidad de la marcha y examen del levantese y ande: puntos
Peso: kg

Dieta mediterrdnea o rica en frutas y verduras: si, no.

Estado nutricional (albumina): mg/dL.

Estado ambulatorio previo al ingreso:
» deambulacion sin ayuda/uso de dispositivos ortoprotésicos,
» deambulacion con ayuda/uso de dispositivos ortoprotésicos,
» deambulacién Unicamente para distancias cortas,

> inmovilizado.
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