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Resumen

La sarcopenia se ha relacionado con fragilidad en el anciano, constituyendo un ciclo
gue conlleva al deterioro de la movilidad, aumento de la dependencia e incremento
de la morbi-mortalidad. Por otro lado, la bioimpedancia ha demostrado ser un método
atil para la valoracion de la masa muscular.

Numerosos estudios han relacionado la sarcopenia con el deterioro funcional en los
pacientes mayores. Se han realizado escalas y pruebas de valoracion de la movilidad
y equilibrio en el anciano; pero no se ha valorado la posible utilidad de la
bioimpedancia para la valoracion de las personas en edad avanzada en el ambito de
la atencion primaria.

En este documento se expone un proyecto de investigacion que pretende identificar
la sarcopenia en el anciano por medio de la bioimpedancia en atencién primaria. Se
trataria un estudio de prevalencia de sarcopenia y fragilidad en la poblacion mayor
realizando estudio de bioimpedancia.

La realizaciébn de dicho proyecto podra ser de utilidad para el futuro si la
bioimpedancia se muestra utii como estimador de fragilidad para establecer la
aplicaciéon de programas de ejercicio en el anciano y prevencién del deterioro
progresivo de forma precoz. Pudiendo ser continuada la investigacion con estudios
analiticos que promuevan el abordaje de la fragilidad y relacionen la cantidad de masa
muscular en el anciano (estimada con bioimpedancia) con el deterioro funcional,
dependencia y otros marcadores de morbimortalidad en el tiempo. Pudiendo dar lugar
a la posterior aplicacion de la bioimpedancia en el ambito de la atencién primaria de
manera accesible para la atencion al anciano con posible fragilidad, si se demuestra
su efectividad.
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1. Pregunta de investigacion:
¢Seria de utilidad la bioimpedancia como herramienta de estimacién de fragilidad en el

anciano en el ambito de la atencion primaria?

2. Pregunta en formato PICO:
¢ Podria la bioimpedancia aplicada en el ambito de la atencion primaria de los

pacientes ancianos en el area de salud de Cabo de las Huertas, estimar

el grado de fragilidad frente a los métodos convencionales?

Poblacién de estudio: Pacientes mayores de 70 afios, pertenecientes al area de salud

de Cabo de las Huertas.

Intervencion: Estimacion de la fragilidad mediante bioimpedancia.

Comparacién: Estimacion de la fragilidad con los criterios clasicos: Test de Fried, test

de FRAIL, test de valoraciéon funcional (Lawton y Brody), movilidad y equilibrio

(“Levantate y anda” y “velocidad de la marcha”).

Outcomes o resultados: Valorar la capacidad de la bioimpedancia como estimador de

fragilidad en el anciano en el ambito de la atencién primaria.

Para resolver esta pregunta realizariamos un estudio transversal de prevalencia en

atencion primaria.

3. Antecedentes y estado actual del tema
El aumento de la esperanza de vida esta provocando un aumento de poblacion
anciana con tendencia a la fragilidad en los cupos de atencidon primaria. La
prevalencia de fragilidad en el anciano puede oscilar entre un 4-59% segun los
diferentes estudios.(1)

Esto sucede, pues con la edad disminuye la tasa metabdlica en reposo, disminuye el
ejercicio fisico (provocando sarcopenia, pérdida de apetito, disminucion de la sintesis
de musculo, etc.) y se aumenta el estado inflamatorio (incrementandose citoquinas

como la IL-6, IL-1a, TNF-ay el IFN-a y disminuyendo las antiinflamatorias como la IL-



4, IL-10 e IL-13). Este estado de inflamacion cronica, favorecido por el estrés
oxidativo, provoca disfuncion endotelial y la presencia de un estado procoagulante;
se alteran el sistema inmunitario (disfuncién inmune) y neuroendocrino (disminuye el
cortisol, la resorcion ésea, la lipolisis, el catabolismo proteico, la gluconeogénesis y
relacion con niveles de testosterona, eje GH/IGF-1, estradiol, DHEA, leptina, ghrelina,
obestatina o vitamina D). Todo ello lleva a un ciclo que se mantiene, disminuyendo el
metabolismo y alterando la homeostasis favoreciendo un aumento de la fragilidad en

los pacientes mayores, que avanza progresivamente. (1)

Ya en 2010 se publica en la revista de Atencién Primaria unas pautas para abordaje
y tratamiento de la fragilidad. Sabemos que para caracterizar a un anciano como fragil
podemos basarnos en los factores de riesgo, pérdida de funcionalidad, fenotipico
(sindromes geriatricos, fenotipo de Fried) o marcadores biologicos (en estudio:
sarcopenia, aumento de citoquinas, disregulacion neuroendocrina, estrés oxidativo o

dafios cromosomicos). (2)

La pérdida de funcionalidad de forma progresiva es el que mas se ha ido
desarrollando en los ultimos afios. Se trata de un estadio preclinico de enfermedad
en el que podrian existir métodos de identificacion: factores de riesgo o pérdida de
funcionalidad incipiente o precoz (Test de dependencia de AIVD Lawton y Brody,

equilibrio y movilidad: “Test levantate y anda” y el test de “velocidad en la marcha”).

)

Es conocido que el estado de fragilidad, asi explica la SEGG, aumenta el riesgo de
mortalidad (hasta el 45% a 1 afio en los fragiles), caidas, deterioro de la movilidad,
fracturas, institucionalizacién, aumento de la dependencia en actividades basicas e
instrumentales de la vida diaria, hospitalizacion, mayor consumo de recursos
sanitarios y sociales; asi como de mortalidad. (1) Somos conocedores de la
importancia de la deteccién de fragilidad en el anciano para su abordaje como se
explica en diferentes guias dirigidas a atencién primaria. (1,3-5) La SEC también
elabord un protocolo en 2019 para la valoracion en el anciano, ya que la fragilidad
también aporta peor prondstico en los pacientes cardiopatas. (2,6) Ademas, los
sujetos con estado intermedio de fragilidad o prefragilidad (uno o dos criterios)

presentan un riesgo aumentado de convertirse en fragiles a los 3 afos. (2,3).



No tenemos métodos objetivos que nos ayuden a la valoracion de la fragilidad,
aunque estan en estudio algunos marcadores bioldégicos como los previamente
nombrados. La fragilidad, por el momento, se clasifica mediante escalas de

valoracion, que son subjetivas y muchas veces dependientes del observador. (1)

La sarcopenia se ha relacionado con fragilidad en el anciano, constituyendo un ciclo
gue conlleva al deterioro de la movilidad, aumento de la dependencia e incremento
de la morbi-mortalidad. La bioimpedancia eléctrica (BIA) ha demostrado ser un
meétodo util para la valoracion de la masa muscular. La BIA es un método no invasivo
y de facil aplicacion que es capaz de estimar el agua corporal y la masa libre de grasa,
debido a las propiedades eléctricas del cuerpo humano. La méas utilizada es la
tetrapolar con 4 electrodos (2 de ellos introducen corriente alterna y 2 la recogen)
midiéndose la impedancia, resistencia y reactancia corporal. Los electrodos se

colocan en mufieca y pie-tobillo. (7)

Mediante la BIA se obtienen diversos parametros (7) como son:

MLG (kg)=PT (kg) — MG (kg)
MLG = Masa libre de grasa PT = Peso Total MG = Masa grasa
Z?2 =R2 + Xc?

Z = Impedancia corporal
R = Resistencia de los tejidos al paso de la corriente
Xc = Reactancia: Oposicién adicional por el efecto eléctrico de los tejidos.

Clasicamente la Impedancia corporal depende de 2 componentes o vectores:
resistencia y reactancia. El indice de bioimpedancia es una de las variables mas

importante predictoras del ACT. (7)

indice de Impedancia = estatura2 / r = cm 2/ Ohmios.

El volumen del conductor puede estimarse:
V (volumen) = L (longitud) x A (area) A = VIL
R = p(L/A) R=plL (LVV) V =pL 2R

P= constante de resistividad, diferente en diferentes partes del cuerpo humano. Dando lugar a
variaciones interindividuales y dando errores de prediccion mediante la BIA.




Actualmente se posee un nuevo modelo que no depende de ecuaciones; sinode Zy
la persona individual: el analisis del vector de bioimpedancia: mediante la creacion de
un grafico con abscisas (R/H) y ordenadas (Xc/H). La medicion mediante vectores
puede detectar cambios en la hidratacion y en la MLG.; considerandose un buen
método para la evaluacion de las personas mayores. Algunos estudios han
relacionado el angulo de fase y la reactancia con variables fisioldgicas, nutricionales

y de esperanza de vida. (7)
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Vectores de impedancia (7)

La BIA se trata de una técnica segura, estandarizada y validadas en muchos
contextos para uso clinico. A pesar de que depende de la hidratacidn, sexo, edad,
raza, condicion fisica y que tiene sus limitaciones. Se recomienda no utilizar en
personas portadores marcapasos o desfibriladores, ni en grandes obesos (puesto que
puede sobreestimar la masa libre de grasa) y hay que ser metodico con las variables
gue pueden repercutir (la posicion corporal, hidratacién, consumo de comidas y

bebidas, temperatura de la piel y replecion de vejiga, etc.). (7,8).

Por todo esto, existen unas recomendaciones para el uso de la BIA (7):

1. Medir el peso vy la talla en cada evaluacion.
Anotar el grupo étnico y ultimo ejercicio fisico.
Colocar adecuadamente los electrodos. Retirar elementos metélicos.
Posicion: separar brazos y piernas del tronco.
Mantener posicion decubito supino 10 minutos previos a la determinacion.
Realizar el estudio a la misma hora para controlar la temperatura corporal
Piel sin lesiones, limpieza con alcohol 70° y colocar bien los electrodos.

Orinar previamente a las mediciones.

© © N o 0 b~ w0 N

Guardar minimo 4 horas de ayuno. No alcohol en 8 horas previas.
10. No realizar ejercicio fisico intenso en las 24 horas anteriores; ni ejercicio fisico

leve-moderado en las 8 horas anteriores.



Objetivar que no existan alteraciones clinicas o de la forma corporal que puedan

sesgar los resultados.

La BIA ya ha sido aprobada en las guias de los pacientes oncologicos y paliativos
como método de deteccion de sarcopenia a nivel europeo y asiatico; como en las
guias de caquexia para estimacion de composicion corporal puesto que se relaciona
con ingresos mas prolongados, complicaciones, fatiga, insomnio, estrefiimiento y
supervivencia. (8) En personas con alteracion en los liquidos corporales o los
electrolitos puede verse vulnerada (por ello no es util para personas con ascitis,
insuficiencia renal grave, amputaciones, edemas, etc.). Por estos motivos en
unidades de Cuidados Intensivos ha sido desestimada como método de referencia
para la estimacion de masa muscular; prefiriéndose la ecografia (9). Se ha tratado de
utilizar en pacientes con didlisis para estimar el agua corporal, pero se necesitan mas
estudios (10).

Para la determinacion de Sarcopenia desde el Grupo de trabajo europeo se delimita
en SMI (skeletal Muscle Index) (11):

- Sarcopenia moderada: Hombres 8,51-1075 kg/mz; Mujeres 5.76-6.75 kg/mz.

- Sarcopenia severa: Hombres < 8.5 kg/m2; Mujeres < 5.75 kg/m2

- Masa libre de grasa: Hombres < 14.5 kg/mz2. Mujeres < 11.4 kg/mz.

Otros estudios como BMC geriatrics nos comenta que tampoco debemos perder de
vista que la BIA puede sobreestimar la masa muscular frente al DXA (12). Aunque
sabemos que es un método recomendado para el anciano, dada su naturaleza no
invasiva, rapida y conveniente para la evaluacion del anciano como se indica en un
estudio realizado en China (13) donde no encontraron diferencias significativas entre
DXA y BIA; estableciendo valores de sarcopenia de <7 kg/m2 para hombre y < 5.7

kg/mz para mujeres.

Por todo ello, parece de interés valorar la posibilidad de establecer la sarcopenia
mediante bioimpedancia como posible estimador de fragilidad, pudiendo ser un

método objetivo, rapido y no invasivo.



4. Justificacion.
Tras la revision del tema: numerosos estudios han relacionado la sarcopenia con el
deterioro funcional en los pacientes mayores. (1-5) Se han realizado escalas y
pruebas de valoracion de la movilidad y equilibrio en el anciano para determinar la
fragilidad; pero no se ha valorado la posible utilidad de la bioimpedancia para la
valoracion de las personas en edad avanzada en el ambito de la atencidon primaria.
La bioimpedancia es capaz de reconocer la sarcopenia, marcador conocido de
fragilidad en el anciano. En este proyecto trataremos de observar la posible

estimacion de fragilidad en el anciano mediante la bioimpedancia.

Somos conocedores de la importancia de la correcta identificacion del anciano fragil
y prefragil; ya que, una vez detectada la vulnerabilidad, se pueden establecer
programas de prevencion y promocion de la salud. (2,6-8) En los que se podra incluir
ejercicio fisico, estado nutricional, abordaje multidisciplinar de otros cuadros clinicos
especificos, revision peridédica de medicaciones (criterios start stop, BDZ), disminuir
estrés, mejorar aporte social. (3-5).

5. Hipotesis.
La bioimpedancia como estimador de la fragilidad en la evaluacion del paciente mayor

en el &mbito de la atencion primaria.

6. Objetivos de la investigacion: principal, especificos.
Objetivo principal:
e Evaluar la sarcopenia mediante bioimpedancia como marcador de fragilidad en
el anciano.
Objetivos especificos:
e Evaluar la incidencia de fragilidad entre la poblacion de mayores de 70 afios
en un area de salud de la Comunidad Valenciana.
e Valorar si la bioimpedancia es mas sensible que otros métodos para la
deteccion de
sarcopenia y fragilidad en el anciano en atencion primaria.
e Observar si la sarcopenia mediante bioimpedancia se relaciona con
marcadores de fragilidad en el anciano (riesgo de caidas, caidas en el ultimo
afio, DABVD).



e Evaluar factores de riesgo asociados a fragilidad en las personas > 70 afios.
e Determinar la posibilidad de asociar dichos factores de riesgo a los parametros

obtenidos mediante la bioimpedancia.

7. Materiales y métodos
- Tipo de disefio
Estudio observacional descriptivo transversal.
- Poblacion diana y poblacion a estudio.
El estudio se realizaria en Departamento 17. San Juan de Alicante. Poblacion
envejecida con abundantes residencias. Realizaremos el estudio particularmente en
Centro de Salud Cabo Huertas; se habilitaria una zona para explicar el estudioy que
el participante realice el cuestionario 1 (anexo 3) y que el médico/colaborador
rellene el cuestionario 2 con los test y la medicion por bioimpedancia (anexo
4). Se garantizaria la aprobacién del Comité de Etica, la participacion voluntaria del
paciente, el consentimiento informado del paciente (anexos 1 y 2) y con la
confidencialidad de la informacion solicitada.
- Criterios de inclusion y exclusion.
Inclusion:
« Paciente > de 70 afios que acudan a consulta en Centro de Salud Cabo de
Huertas.
< Firmen el Consentimiento Informado (Anexo 2) y la Hoja de Informacion al

Paciente (Anexo 1) para participar en el estudio

Exclusién:
« Paciente que no firme consentimiento informado
« Paciente con problemas psiquiatricos, incapacitantes, demencia o deterioro
cognitivo severo.
% Pacientes oncoldgicos o en fase terminal (esperanza de vida < 6 meses).
« Pacientes con contraindicaciones para el ejercicio fisico o problemas de

movilidad severos (neuropatias, miopatias, etc)

2
L X4

Pacientes con elevada dependencia en el momento inicial: Barthel < 35
(dependencia severa).



- Calculo del tamafio de la muestra
No se puede calcular el tamafio muestral representativo dada la alta variabilidad en

prevalencia de fragilidad dependiendo de la poblacion variando desde un 4-59%.

Estimando que Cabo Huertas presenta una poblaciéon de unas 16000 personas
censadas en el padron en enero de 2019 (Fuente: Departamento de Estadistica del
Exmo. Ayuntamiento de Alicante). Si la probabilidad se hallara entorno al 50%; con
una precision del 5% con un nivel de confianza del 95%, se necesitaria un tamafno de

376 personas. Previniendo un 20% de pérdidas serian necesarias unas 470 personas.

Se analizaran todos los pacientes mayores de 70 afios que cumplan las condiciones
de inclusion y exclusién expuestas y que acudan a los centros de salud incluidos en
el estudio. Dado que no se conoce la incidencia de fragilidad en esta poblacion y
considerando que para hacer el analisis de regresién logistica binaria son necesarios
10 casos positivos 0 negativos por cada variable a incluir en el analisis, un primer
andlisis durante el primer afio del estudio nos indicara la necesidad de ampliar o de
muestra suficiente para dar respuesta a los objetivos propuestos.
- Método de muestreo

Se realizaria un muestreo no probabilistico casual o incidental. A través de las
personas que acceden a la consulta de Atencion Primaria durante el periodo de enero
a diciembre de 2020 en Centro de Salud Cabo Huertas que cumplan los criterios de

inclusion y exclusion.

- Método de recogida de datos:

Los pacientes que formen parte del estudio, tras conocer el estudio habiendo leido
la Participaran en los siguientes items:

1. Entrevista: Se utilizara el muestreo oportunista a través de la llegada a
consultas de atencion primaria en Centro de Salud de Cabo Huertas. En la que el
paciente rellenard el cuestionario 1 (anexo 3) y serd citado para los test.

2. Consulta médica y realizacion de test e impedanciometria:

Examen fisico: peso, talla, IMC, perimetro abdominal.
El médico o colaborador rellenara el cuestionario 2 (anexo 4).

Realizacion de pruebas complementarias: Test fisicos y Bioimpedanciometria.



- Variables: Definicion de las variables, categorias, unidades

» Sociodemogréaficas:

- Edad (afios): cuantitativa discreta
- Sexo (Hombre/Muijer): cualitativa nominal dicotémica
- Peso (KQ): cuantitativa continua
- Altura (m): cuantitativa continua
- BMI (kg/m2): cuantitativa categorizada cualitativa ordinal
(bajo peso <18.5; normopeso 18,5-24,9; sobrepeso 25-29,9; obesidad >30)
- Perimetro abdominal (cm): cuantitativa continua.
- Ocupacion: cualitativa nominal

» Cuestiones personales:

- Nivel de estudios: cualitativa ordinal (déficit, basico, superior)
- Estado civil: cualitativa nominal policotémica (soltero, casado, viudo, divorciado)
- Convivencia: cualitativa nominal dicotomica (vive solo, acomparfiado)
- Habitos (cualitativa nominal dicotomica):
Fumador (si/no), drogas (si/no), alcohol (si/no)
-Actividad fisica (cuantitativa categorizada en cualitativa ordinal).

0: nula, 1: 2h/semana; 2: 4h/semana; 3: 1h/dia, 4: 2h al dia; 5: >2h al dia.

« Comorbilidad (AP): variables cualitativas dicotémicas: (si/no):

- Factores de riesgo cardiovascular (Diabetes Mellitus, HTA, Dislipemia)
- Enfermedad cardiovascular (ictus, Insuficiencia cardiaca, cardiopatia)
- Enfermedad pulmonar (EPOC, asma)

- Alteraciones endocrinoldgicas: hipotiroidismo/hipertiroidismo.

- Enfermedad oncoldgica.



- Patologia osteoarticular (artrosis, fracturas, dolor muscular)

- Alteraciones sensoriales (alteraciones visuales o auditivas)

- Alteraciones mentales (deterioro cognitivo, depresién, psicopatologia)

- Comorbilidades, numero de enfermedades cronicas que padece el paciente (n)
cuantitativa discreta: 0, 1, 2, 3, 4, >4.

- Farmacos con efecto sobre SNC (neurolépticos, antidepresivos, ansioliticos,
analgésicos opiaceos)

- Polifarmacia (>5 medicaciones)

- Numero de comprimidos/capsulas/medicinas diarias (n) - cuantitativa discreta

- Déficit nutricional (alteraciones en la ingesta, IMC <18.5 kg/m2)

- Apoyo social deficitario
(pobreza soledad, incomunicacion, viudedad reciente <1 afio)

Calidad de vida:

- EVA estado de salud (cuantitativa discreta). EDSS.

- Hospitalizacion reciente ultimos 6 meses (cualitativa nominal dicotomica: si /no)
- Caidas en el dltimo afio

- Escala de Fried.

- Test de FRAIL.

- Barthel.

- Lawton y brody.

- Test “levantate y anda”

-  Velocidad de la marcha
e Bioimpedancia:

% grasa corporal; % masa muscular, % masa 6sea; % agua corporal; % agua

intraceluar; % agua intersticial; indices entre los diferentes parametros.

- Descripcién de la intervencion si la hubiera y del seguimiento si lo hubiera.

No existe intervencion ni seguimiento.

- Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos.
Se introduciran todas las variables en una hoja de calculo, utilizando niameros de

referencia que unicamente podra filiar la responsable de la investigacion y que seran



eliminados una vez se finalice el estudio y se proceda al estudio estadistico. Las
variables cuantitativas se presentardn como medias y desviaciones estandar si se
presentan mediante una distribucion normal; y mediante mediana e intervalo
intercuatilico caso de no presentar esa distribucion. Las variables cualitativas se
presentaran mediante frecuencia absoluta (n) y relativa (%). Para el analisis bivariante
respecto a los dos grupos de andlisis (fragilidad si/no) se utilizaran los test de
comparacién de T-student o de muestras no normales (U de Mann-Whitney) en el
caso de variables cuantitativas y el test de Chi cuadrado para las cualitativas.

Con aquellas variables que presenten significacion o préximas a la misma y que
cumplan los criterios de posibles variables de confusién se realizara el andlisis
multivariante mediante regresion logistica binaria. Con ello se calculard la
probabilidad de fragilidad respecto a las variables significativas. Realizando la
evaluacion como prueba diagnostica: comparando los resultados obtenidos con
bioimpedancia frente a los patrones de referencia (“gold standard” de diagndstico de
fragilidad: Test de Fried, FRAIL, Lawton y Brody, “levantate y anda”, “velocidad de la
marcha”) mediante tablas de 2x2 calculando sensibilidad (S), especificidad (E),
valores predictivos (VP) y cocientes de probabilidad (CP). Se analizara la bondad del
ajuste mediante la curva ROC correspondiente y el indice de Youden. Se considerara

significaciéon a valores de p<0,05. (En anexo 5 se adjuntan graficas ejemplares).

- Programa estadistico a utilizar
El analisis estadistico se realizaria a través del programa estadistico SPSS 25.0 o

superior.

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipotesis.
Es conocida la importancia en la deteccion del anciano fragil en atencién primaria para
su abordaje y tratamiento dada su relevancia: prondéstica, para intentar modificar el
curso adverso de la fragilidad; clinica, para adecuar el tratamiento a la persona; y
epidemioldgica, porque muchos dependen del primer nivel asistencial. Una vez
detectado el anciano fragil sabemos que podemos aplicar tratamiento: dirigido a los

sindromes geriatricos. (1-5)



La deteccion de fragilidad y sarcopenia nos daria la opcién de introducir programas
preventivos: ejercicios fisicos, funcionales y de prevencion de caidas. El uUnico
tratamiento general que ha demostrado eficacia en la fragilidad es el ejercicio fisico:
con ejercicios de contrarresistencia, entrenamiento cardiovascular o aerdbico que han
demostrado reducir la mortalidad y la discapacidad en el anciano. (2) Ademas,
tenemos diferentes protocolos de introduccion de recursos progresivamente y es

conocido que si se practica en grupo se aumentan los efectos positivos. (1, 3-5).

En conclusion: este proyecto podra ser de utilidad para el futuro estableciendo la
aplicacion de programas de ejercicio en el anciano y prevencion el deterioro
progresivo. Pudiendo ser continuada la investigacion con un estudios analiticos que
relacionen la cantidad de masa muscular en el anciano, con y sin programas de
ejercicio fisico en condiciones reales (con mediciones con bioimpedancia) con el
deterioro funcional, dependencia y otros marcadores de morbimortalidad en el tiempo.
Pudiéndose aplicar al &mbito de la atencién primaria en la atencién al anciano con

posible fragilidad.

9. Estrategia de busqueda bibliogréfica.
Realizamos busqueda bibliografica principales buscadores a fecha de junio 2020:

Pubmed:

1) Realizamos busqueda con el término MeSH: Bioelectrical impedance. Filtradas
por tiempo (menor de 5 afios) idioma (inglés o espafiol), disponibilidad de texto
completo, formato revision, metandlisis 0 ensayo clinico. Donde se encontraron 25
revisiones de bioimpedancia en los ultimos 5 afios. Se seleccionaron 5 que son las

relacionadas con sarcopenia y edad avanzada.

2) Realizamos busqueda uniéndo el término MeSH bioelectrical impedance y el

término MeSH Frailty (Fragilidad), el cual no obtuvimos resultados.

3) Realizamos busqueda del término MeSH bioelectrical impedance y sarcopenia
(ttrmino MeSH) con filtros de texto completo, e idioma inglés o espafol; y se
obtuvieron 39 resultados, de los cuales fueron seleccionados 3 articulos, que se

aproximaban mas a nuestro ambito de investigacion en el anciano.



Cochrane:

Realizamos busqueda con el término de bioimpedancia: resultaban 39 publicaciones
de bioimpedancia de los que se escogen 12, que se relacionan con Sarcopenia y
edad; de los cuales han resultado utiles 2, puesto que los demas se focalizaban en la
aplicaciéon de la bioimpedancia con otra finalidad o no aportaban informacion relevante

para nuestro proyecto.

Guias de la practica clinica:

Nos hemos basado también en las principales guias clinicas para el manejo de
fragilidad del ministerio de sanidad, generalitat valenciana, sociedad espafola de
geriatria y gerontologia y sociedad espafiola de medicina familiar y comunitaria. De

los que obtuvimos 4 guias de practica clinica.

10.Calendario y cronograma previsto para el estudio (Anexo 6).
Etapa 1: Elaboracion del proyecto de investigacion. Mayo/2020 a Septiembre/2020
Etapa 2: Organizacion y preparacion del estudio: solicitud de permisos y CEIC.
Octubre/2020 a Diciembre/2020.
Etapa 3: Recogida de datos Enero/2021 hasta Diciembre/2021.
Etapa 4: Informe preliminar del proyecto, analizando datos obtenidos. Abril-Mayo
2021.
Etapa 5: Andlisis final de datos obtenidos en un afio. Enero-Febrero/2022
Etapa 6: Sintesis de resultados, elaboracion de publicaciones Marzo/2022.

Etapa 7: Divulgacion de resultados: congresos, revistas Abril-Junio/2022.

Etapa 1: Elaboracibn del proyecto de investigacion. Mayo/2020 a
Septiembre/2020
Reuniones organizativas con personas implicadas en el proyecto (investigadora
principal y tutor): establecer las bases del proyecto, busqueda bibliografica y

elaboracién del proyecto de investigacién (disefio, organizacion y protocolo a seguir).

Etapa 2: Organizacion y preparacion del estudio: solicitud de permisos y CEIC.
Octubre/2020 a Diciembre/2020.



Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital de San Juan de
Alicante. Elaboracion de solicitud y espera a resolucion del mismo (plazos habituales
de 15 dias), ampliamos margen por si tuvieramos algun imprevisto o modificacion en
el proyecto de investigacion.

Paralelamente, se consultaria con el Centro de Salud de Cabo de las Huertas

y con el personal encargado de investigacion en el centro para llevarla a cabo.

Etapa 3: Recogida de datos Enero/2021 hasta Diciembre/2021.
Se incluiran en el estudio las personas que acudan al centro de salud en el periodo
de Enero/2021 hasta Diciembre/2021 a consulta con el equipo investigador y cumplan
los criterios de inclusidon y exclusion previamente descritos. Se realizard entrevista
clinica, exploracién fisica y se citara para las exploraciones complementarias en
funcién de la disponibilidad del paciente. Los datos iran siendo almacenados en base

de datos.

Etapa 4: Informe preliminar del proyecto, analizando datos obtenidos. Abril-
Mayo 2021.
En Abril-Mayo trataremos de hacer una evaluacién del proyecto para tratar de

observar conclusiones preeliminares y adecuado curso del estudio.

Etapa 5: Andlisis final de datos obtenidos en un afio. Enero-Febrero/2022.
Tras la recogida de datos anual, haremos el analisis en un periodo de dos meses

aproximadamente mediante el estadistico SPSS.

Etapa 6: Sintesis de resultados, elaboracion de publicaciones Marzo/2022.
Tras el analisis de datos, extraeremos las conclusiones y las redactaremos y
prepararemos para la divulgacion de resultados. Si es preciso también realizaremos

traduccion.

Etapa 7: Divulgacion de resultados: congresos, revistas Abril-Junio/2022.
Una vez realizado el proyecto y sean extraidas las conclusiones trataremos de

exponerlas en los medios de comunicacién mas adecuados: congresos, revistas...



11.Limitaciones y posibles sesgos, y métodos utilizados para minimizar los
posibles riesgos

Al tratarse de un estudio transversal de prevalencia conocemos que la limitacion
principal es que no se pudo establecer causalidad entre la alteracion en la
bioimpedanciometria y la fragilidad; pero esto no nos influye en nuestro estudio, ya
gue buscamos conocer si existe relacidbn entre ambos parametros pero no es
necesaria la causalidad de la misma.
Otra limitacién en nuestro modelo es que los resultados no se evaluaran a ciegas; ya
gue el investigador principal sera quien consiga a los participantes y realice la prueba.
Se asume el sesgo de seleccion ya que soOlo son seleccionados los pacientes
ancianos del area que reclaman atencion en el centro de salud en un determinado

periodo. Para minimizar el sesgo de confusion, realizariamos el andlisis multivariante.

12.Posibles problemas éticos.

Este estudio se realizara en los Centro de Salud de Cabo Huertas de la Region
de San Juan de Alicante de acuerdo con la legislacion espafiola vigente que regula la
realizacion de estudios de investigacion clinica para lo cual se establece este
protocolo como documento de referencia para la revision por parte del Comité Etico

de Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital Universitario de San Juan de Alicante.

El estudio s6lo comenzara tras haber obtenido por escrito la autorizacion del
CEIC.

Con la excepcion de aquellas situaciones de emergencia, no se permitiran
cambios o desviaciones del protocolo sin la aprobacién documentada. EI CEIC debera
ser informado de los posibles cambios y aprobara por escrito cualquier cambio o

desviacion.

La realizacién de este estudio respetara en todo momento las Normas de Buenas
Practicas Clinica y la normativa y recomendaciones que estan recogidas en la

legislacion vigente.

Para garantizar la confidencialidad de los datos, el investigador principal explotara
la informacion de manera anonimizada de cada paciente asignandole un cédigo al

SIP/NHC. La informacion sobre la relacion codigo-paciente quedara custodiada por el



investigador principal, figurando en todo momento en la hoja de recogida de datos y

en la base de datos para el analisis el codigo asignado.

En relacion al consentimiento informado al paciente es un criterio necesario para

la participacion en el estudio, previa explicacion del mismo.

13.Modelo de Consentimiento informado.
Todo participante recibird la hoja de informacién del estudio y firmara el
consentimiento informado, para poder participar libre y voluntariamente si cumple
los criterios de inclusidn y exclusion previamente explicados.
Se adjuntan en los anexos la hoja de informacién al paciente y el consentimiento
informado realizados segun las pautas de la Guia para la correcta elaboracién de un
modelo de hoja de informacién al paciente y consentimiento informado (HIP/CI) del

ministerio de Sanidad (2018) (anexos 1y 2).

14.Ley de proteccién de datos
Los datos recogidos en el presente estudio seran incluidos en una base de datos que
debera cumplir con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Asimismo, la transmisién de dichos datos se hara con las medidas de seguridad
adecuadas en cumplimiento de dicha ley. Durante la documentacion y el analisis, los
pacientes estardn solamente identificados por su cédigo individual de paciente,
mientras todos los SIP/NHC de los sujetos seran mantenidos en secreto por el

investigador.

Los investigadores estan obligados a guardar todos los datos del estudio y de la
informacion confidencial y a usar estos datos solo en el contexto con las personas
involucradas en la realizacion del estudio. El material del estudio o la informacién
generada no debe estar disponible a terceras partes, excepto por los representantes
oficiales del promotor o las autoridades reguladoras.

15.Personal que participara en el estudio y cuél es su responsabilidad
El Investigador principal (Pepa Martinez) llevara a cabo todas las tareas citadas

anteriormente siendo supervisado en todo momento por el tutor (Ernesto Cortes). Se



explicara el proyecto en el Centro de Salud por si alguien estuviera interesado en

participar, en tal caso se daria una breve formacion y se dividirian las tareas.

En caso de conseguir aumentar el equipo, trabajo, tratarian de dividirse las funciones
con la finalidad: primer investigador realizaria la entrevista y recogida de datos, el
segundo realizaria la medicién con bioimpedanciometria y el tercero analizaria los

datos.

16.Instalaciones, instrumentacion si fuera necesario

-  Recursos Humanos:

Un investigador principal que realizara el trabajo de campo del estudio y
andlisis estadistico.
Tutor, supervisor de proyecto.

- Consulta médica: se dispondra de una de las consultas del Centro de Salud

para realizacién de cuestionarios y se habilitara un espacio para la medicion
por Bioimpedanciometria.
- Medidor por Bioimpedanciometria.

- Software informatico: el programa estadistico SPSS®.

17.Presupuesto.
Disponemos de medidor por bioimpedanciometria (Coste aproximado 10.000 euros)
Software informatico (disponible a través de la universidad UMH): licencia anual de
266 euros aproximadamente.

Recursos humanos: voluntarios.

Divulgacion cientifica:
Inscripcidn a congreso (aprox. 200 euros)
Viaje para congreso (aprox. 200 euros)
Publicacion en revista (aprox. 1500 euros)

Traduccion (aprox 500 euros)

Coste aproximado: 3000-13000 euros.
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Anexo 1. Hoja de informacion al paciente.

TITULO DEL ESTUDIO: La bioimpedancia como posible estimador de fragilidad
en el paciente anciano en atencion primaria.

CODIGO DEL ESTUDIO
PROMOTOR
INVESTIGADOR PRINCIPAL | Pepa Martinez Pastor

Introduccion

Estimado paciente, nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Queremos estudiar si la composicion
corporal estimada mediante bioimpedancia pudiera servir para estimar la fragilidad en el
anciano.

Numerosos estudios han relacionado la sarcopenia (masa muscular baja) con el
deterioro funcional en los pacientes mayores. La pérdida de masa muscular forma parte de
un ciclo que conlleva al deterioro de la movilidad, aumento de la dependencia e
incremento de la morbi-mortalidad. Por otro lado, la bioimpedancia ha demostrado ser un
método util para la valoracién de la masa muscular. Y es por lo que, en este estudio, queremos
relacionar si los calculos de composicion corporal mediante bioimpedanciometria pudieran
servir como marcador de fragilidad en el anciano

El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacion del departamento de San
Juan de Alicante, de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto de 1090/2015

de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo de 536/2014 de 16 de abril. Nuestra
intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda decidir si
acepta o no participar en este estudio. Para ello, lea esta hoja informativa con atencién y
nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir.

Ademas puede consultar con las personas que considere oportuno.

Debe saber que su participacién en este estudio es _voluntaria y puede decidir NO
participar. Si decide participar puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Objetivo del estudio:
Evaluar si la sarcopenia (déficit de masa muscular) medida mediante bioimpedancia puede
considerarse marcador de fragilidad en el anciano.

Descripcion del estudio:

Se trata de un estudio transversal de prevalencia, en el que se desea recoger unos datos con
la finalidad de describir si existe relacion entre la pérdida de masa muscular estimada
mediante bioimpedancia y los marcadores de fragilidad en las personas mayores de
70 afios del area del Centro de Salud Cabo Huertas de San Juan de Alicante.

Para ello, se necesita la colaboracion de unas 470 personas para el analisis de datos.

No precisa de seguimiento en el tiempo ni de ninguna exposicién a ningun factor ni toma de
ningun farmaco para participar en el estudio. Para formar parte del estudio es preciso que
entienda y acepte la participacion mediante la firma del consentimiento informado, asi como
cumplir los criterios de inclusion y exclusion del mismo.




Actividades del estudio:

El estudio tiene una duracion aproximada de 2 afios. Durante el afio 2021 se llevara a cabo
la recogida de datos para su posterior analisis y publicacion.

La participacion en el estudio consta de 2 visitas: una primera visita en la que el paciente
conoce el estudio, firma el consentimiento, completa el cuestionario 1 y se citara para una
segunda visita, donde el investigador/colaborador completara el cuestionario 2 y realizara
los test y la bioimpedanciometria.

Riesgos derivados de la participacion.

No existen riesgos publicados en morbi-mortalidad que afecten al participante por
realizar los test ni la bioimpedanciometria. La Bioimpedancia eléctrica es un método no
invasivo para la estimaciéon de la composicién corporal sin ningun efecto adverso contra la
salud en la experiencia previa.

Las molestias que puede sufrir el paciente serian por la contribucién altruista de su
tiempo en las consultas para rellenar los formularios y realizar las pruebas. Se trata de un
estudio no invasivo sin exposicion a farmacos ni productos que puedan producir efectos
adversos no conocidos sobre la salud del participante.

Responsabilidades del participante:

- Cumplimiento con las visitas y actividades del estudio.

- Notificar cualquier molestia o efecto adverso.

Posibles beneficios:

Es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud al participar en este estudio. Puede
permitirle conocer su composicion corporal, su evaluacién funcional y geriatrica y contribuiria
al avance de la ciencia.

Proteccion de los datos personales

El promotor se compromete al cumplimiento de la ley organica de 15/1999 de 13 de diciembre
de proteccién de datos de caracter personal y al Real Decreto que la desarrolla (RD
1720/2007). Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de
manera que no incluya la informacion que pueda identificarle, y s6lo su médico de
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por
lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones en caso de
urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicaciony la cesiéon de los
datos de caracter personal de todos los participantes se ajustaran a lo dispuesto en esta ley.
El acceso a su informacién personal identificada, quedard restringido al
médico/colaboradores del estudio, autoridades sanitarias, Comité de Etica y personal
autorizado por el promotor, cuando precisen para corroborar dator o procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismo de acuerdo a la
legislacion vigente.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la institucion y se
trataran en el marco de su participacion en este estudio.

Cualquier nueva informacion referente al estudio que pueda afectar a su disposicion a
participar en el estudio ser4 comunicada por su médico lo antes posible.

Si tiene alguna duda puede ponerse en contacto con los participantes en el proyecto a través
del Centro de Salud Cabo Huertas.



Anexo 2. Consentimiento informado.

Titulo del estudio La bioimpedancia como posible estimador de fragilidad
en el paciente anciano en atencion primaria

Caodigo de protocolo:

Yo,

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
He hablado con el investigador/colaborador del estudio
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera.
Sin tener que dar explicaciones.
Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Uoouodod

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

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante
Fecha: /[ |/
(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el paciente)

Firma del investigador
Fecha: [/ |/



Anexo 3. Cuestionario 1- del paciente.

NOMBRE

APELLIDOS

SIP

NHC

Codigodel paciente

Cédigo del paciente:

Edad (afios)

Sexo (Hombre/Muijer):

Ocupacion:

Nivel de estudios(déficit, basico, superior)

Estado civil (soltero, casado, viudo, divorciado)

Convivencia (vive solo, acompafiado)

Habitos

Si

No

Tabaco

Drogas

Alcohol

Actividad fisica

nula

2h/semana

4h/semana

2h al dia

>2h al dia

EVA estado de salud (cuantitativa discreta)
(O- Ausencia de salud
10- Bienestar completo)




Anexo 4: Cuestionario 2 - del médico/colaborador.

Codigo del paciente:

Sociodemogqraficas:

Peso (Kg):

Altura (m)

BMI (kg/m2):

Perimetro abdominal (cm)

Comorbilidades:

Si

no

COMORBILIDAD

Factores de riesgo cardiovascular (DM, HTA, DLP)

ECV (ictus, IC, cardiopatia)

Enfermedad pulmonar (EPOC, asma)

Alteraciones endocrinoldgicas (hipotiroidismo, hipertiroidismo)

Enfermedad oncoldgica

Patologia osteoarticular

Alteraciones sensoriales

Alteraciones mentales

NUumero de enfermedades cronicas: 0, 1, 2, 3, 4, >4.

nO




Farmacos con efecto sobre SNC(neurolépticos, antidepresivos,
ansioliticos, analgesicos opiaceos)

Polifarmacia (>5 medicaciones)

Numero de comprimidos/capsulas/medicaciones diarias (n) no°

Déficit nutricional (alteraciones en la ingesta, IMC <18.5 kg/m2)

Apoyo social deficitario (pobreza soledad, incomunicacion,
viudedad <1 afio)

Hospitalizacion reciente ultimos 6 meses

Calidad de vida:

EDSS

A ESCALA EXFANDIDA DO ESTADO OF INCAPACIDADE (RDSS

Caidas en el | Numero

ultimo afo

Barthel 100 Independencia total (90 si silla de ruedas)
60 Dependencia Leve
35-55 Dependencia Moderada

20-35 Dependencia severa
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Test de FRAIL

Respuesta afirmativa: 1 a 2 = prefragil; 3 o mas = fragil

¢ Esta usted cansado?

¢Es incapaz de subir un piso de escaleras?

¢ Es incapaz de caminar una manzana?

¢ Tiene mas de cinco enfermedades?
_¢Ha perdido mas del 5% de su peso en los ultimos 6 meses?
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En mujeres (8 funciones): Dependencia total O0-1,
dependencia grave 2-3, dependencia moderada 4-5,
dependencia ligera 6-7, autbnoma 8.

En hombres (5 funciones): Dependencia total O,
dependencia grave 1, dependencia moderada 2-3,

dependencia ligera 4, autbnomo 5




Test levantate y | Levantarse, caminar 3 metros y volver a sentarse
anda

<10 segundos: normal

>20 segundos: riesgo de caidas, fragilidad

Test velocidad | Sobre 4 metros, existen datos de interpretabilidad que
de la marcha indican como menor cambio significativo la cifra de 0,05

m/s, y como cambio sustancial 0,1 m/s.

Bioimpedancia

% grasa corporal

% masa muscular

% masa 6sea

% agua corporal

% agua intersticial

% agua intracelular

Vector, indice H

Recordar las recomendaciones para el uso de la BIA (7): Se debe objetivar
gue no existan alteraciones clinicas o de la forma corporal que puedan sesgar
los resultados.
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Medir el peso y la talla en cada evaluacion.

Anotar el grupo étnico y ultimo ejercicio fisico.

Colocar adecuadamente los electrodos. Retirar elementos metalicos.
Posicion: separar brazos y piernas del tronco.

Mantener posicidén decubito supino 10 minutos previos a la determinacion.
Realizar el estudio a la misma hora para controlar la temperatura corporal.
Piel sin lesiones, limpieza con alcohol 70° pegando bien electrodos.
Orinar previamente a las mediciones.

. Guardar minimo 4h. de ayuno. No alcohol en 8 horas previas.

10 No realizar ejercicio fisico intenso en las 24 horas anteriores; ni ejercicio
fisico leve-moderado en las 8 horas anteriores.



Anexo 5: Analisis estadistico. Evaluacion de la prueba diagndstica:

S=VP/ (VP +FN)

E=VN/ (VN +FP)

VPP =VP / (VP + FP)

VPN =VN/ (VN +FN)
CPP=5/(1-E)

CPN=(1-S)/E

IE = (VP +VN) / (VP + VN + FP + FN)
IY=S+E-1

Enfermo Sano

Positivo VP FP

Negativo FN VN

S = sensibilidad; E = especificidad; VPP = valor predictivo positivo; VPN = valor predic-
tivo negativo; CPP = cociente de probabilidad positivo; CPP = cociente de probabili-
dad negativo; IE = indice de exactitud; IY = indice de Youden.

Tabla 3
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probabilidad pre-test a la Razon de
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Utilidad del test . o
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pos-test para confirmar o
descartar la enfermedad es

Concluyente Excelente >10 <0,1
Moderada Bueno 5-10 0,1-0,2
Pequefa Regular 2-5 0,2-0,5
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Anexo 6. Calendario y cronograma.
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Etapa 1: Elaboracion del proyecto de investigacion. Mayo/2020 a Septiembre/2020
Etapa’2: Organizacion del estudio: solicitud de permisos y CEIC. Oct./2020 a Dic./2020.
Ef@pa8] Recogida de datos Enero/2021 hasta Diciembre/2021.

Etapa 4: Informe preliminar del proyecto, analizando datos obtenidos. Abril-Mayo 2021.
EBf@palB: Analisis final de datos obtenidos en un afio. Enero-Febrero/2022

BB sintesis de resultados, elaboracién de publicaciones Marzo/2022.

Etapa 7: Divulgacion de resultados: congresos, revistas Abril-Junio/2022.



Cronograma

Fecha\Etapa

Etapa 1

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

Etapa 5

Etapa 6

Etapa 7

Mayo 2020

Junio 2020

Julio 2020

Agosto 2020

Sept. 2020

Oct. 2020

Nov. 2020

Dic. 2020

Enero 2021

Feb. 2021

Marzo 2021

Abril 2021

Mayo 2021

Junio 2021

Julio 2021

Agosto 2021

Sept. 2021

Oct. 2021

Nov. 2021

Dic. 2021

Enero 2022

Feb. 2022

Marzo 2022

Abril 2022

Mayo 2022

Junio 2022




