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Resumen

Introduccidén: La sarcopenia es una enfermedad muscular que afecta a los adultos
mayores (260 afios), con una prevalencia del 14 al 33% en pacientes >65 afios
institucionalizados. En Espafia, un 34,8% de las personas institucionalizadas padeceran
sarcopenia (un 13,4% seran hombres y un 45,1% mujeres), por eso es de vital

importancia su deteccion precoz y tratamiento.

Objetivo: Evaluar el efecto de la edad, género, motivo de institucionalizacion,
polimedicacion, caracteristicas definitorias de la sarcopenia y apartados del SARC-F
test sobre la severidad de la sarcopenia (valorada como puntuacion total del SARC-F
test) en adultos mayores (=60 afios) sarcopénicos ingresados en el Hospital

Sociosanitari Francoli de Tarragona (HSSF).

Metodologia: Estudio piloto, observacional y transversal. De cada participante (n=15)
se diagnostico la sarcopenia mediante el Strength, Assistance with walking, Rise from a
chair, Climb stairs and Falls (SARC-F) y se valoraron las caracteristicas definitorias de
la sarcopenia (fuerza muscular, masa y rendimiento muscular y capacidad de la marcha)
mediante tests validados. También se recogieron datos como género, motivo de
institucionalizacion, antecedentes personales, farmacologia, situacion sociofamiliar,

barreras arquitectdnicas en el domicilio y capacidad funcional previa al ingreso.

Resultados: La severidad de la sarcopenia, se ha relacionado de forma significativa y
directa con los apartados del SARC-F test que evaluan la fuerza de las extremidades
superiores (p=0.024), la capacidad para levantase de una silla (p=<0.001) y la capacidad
para subir escaleras (p=0.003); con la puntuacion de la masa y rendimiento muscular
de la extremidad inferior izquierda (p=0.011), con la capacidad de la marcha (p=0.025)
y la presencia de polimedicacion (p=0.036) y de forma inversa con la fuerza muscular
(p=0.033).

Conclusiones: La severidad de la sarcopenia esta afectada por distintos factores y es
necesario elaborar un tratamiento multidisciplinar para poder prevenir y tratar sus

consecuencias en los adultos mayores (260 afios).



Listado de abreviaturas:
BBAA: Barreras arquitectonicas

CEIM del lISPV: Comité Etic d’Investigacié de Ilnstitut d’Investigacié Sanitaria Pere

Virgili

ClI: Consentimiento Informado

COVID-19: Coronavirus disease 2019

CP: Cuidador principal

DE: desviacion estandar

EEIl: Extremidades inferiores

EESS: Extremidades superiores

EID: Extremidad inferior derecha

Ell: Extremidad inferior izquierda

EMS: Electrical Muscle Stimulation

EWGSOP2: European Working Group on Sarcopenia in Older People
FTSST: Five-times sit-to-stand test

HSSF: Hospital Sociosanitari Francoli

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SARC-F: Strength, Assistance with walking, Rise from a chair, Climb stairs and Falls
TUGT: Time-up-and-go test

UA: unidades arbitrarias



1. Introduccién justificativa

La sarcopenia es una enfermedad muscular reconocida por la Clasificacion
Internacional de Enfermedades de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que
puede afectar negativamente a las personas de edad avanzada, con un registro de
prevalencia del 1 al 29% en poblaciéon de los 62 a los 90 afios y del 14 al 33% en
pacientes mayores de 65 afos institucionalizados que necesitan una atencion a largo
plazo (1). En Espafia, se calcula que un 34.8% de las personas que estan ingresadas
en una residencia padeceran sarcopenia, de las cuales un 13.4% seran hombres y un

45.1% mujeres (2), por eso es de vital importancia su deteccién precoz y tratamiento.

A nivel médico, la sarcopenia se define como un trastorno musculoesquelético
progresivo y generalizado asociado con el envejecimiento que se caracteriza por una
pérdida de fuerza, masa y rendimiento muscular (3). Se encuentra habitualmente
infradiagnosticada y se asocia a una mayor probabilidad de resultados adversos como
caidas o fracturas. La sarcopenia puede conducir a trastornos de movilidad y contribuye
a disminuir la calidad de vida de los adultos mayores, definido por la OMS como aquellas
personas de 60 afios 0 mas. La sarcopenia también esta estrechamente relacionada
pues, con el aumento de costes hospitalarios y el aumento de necesidades de los

pacientes de institucionalizacién a largo plazo (4).

En 2018, para poder establecer criterios y herramientas para diagnosticar la sarcopenia
en la practica clinica y en la investigacion, asi como para explicar sus caracteristicas, la
European Working Group on Sarcopenia in Older People (EWGSOP2) se reunio e
instauré un marco definitorio de la sarcopenia y de los tests de valoracion basados en

la evidencia mas adecuados para utilizar como referencia (5).

De esta forma, surgi6 la recomendacion de la EWGSOP2 del Strength, Assistance with
walking, Rise from a chair, Climb stairs and Falls (SARC-F) test para la deteccion de
nuevos casos. El SARC-F test consiste en un cuestionario autocumplimentado validado
al castellano (6) con cinco preguntas de respuesta multiple que valoran la fuerza, la
necesidad de ayuda para caminar, la capacidad para levantarse de una silla, la
capacidad de subir escaleras y el numero de caidas en el ultimo afio. Mas de 4 puntos

en la puntuacion total es indicativo de sarcopenia (7) (ver Anexo 1).

La caracteristica principal del SARC-F test es que se puede usar facilmente y que no

requiere un alto gasto econdémico. Aunque tenga una sensibilidad de baja a moderada,



presenta una especificidad muy alta para predecir, principalmente, una baja fuerza
muscular (8). Este sencillo test, junto con otros instrumentos para evaluar la fuerza
muscular, la masa y el rendimiento muscular y la capacidad de la marcha, pueden
utilizarse para tener una visién mas integral de la poblacion con sarcopenia y permitiran
que su abordaje clinico sea mucho mas completo y especifico. Por consiguiente, se
podra dar lugar asi, a nuevas formas de tratamiento de un problema que se ha

convertido en una prioridad de salud publica (9).

Por este motivo, el presente estudio se centrara en adultos mayores (= 60 afos)
sarcopénicos institucionalizados. El enfoque del mismo ira a determinar la influencia de
diversos factores sobre la severidad de la sarcopenia y qué implicacién funcional tienen
estos resultados a nivel de las extremidades inferiores (EEIl) respecto la correcta
realizacion de las funciones motoras basicas de la vida diaria como levantarse de una
silla, caminar o subir escaleras. Con los resultados obtenidos, se disefiara una
intervencion de fisioterapia basada en la evidencia, especifica para EEIIl, para minimizar

y/o mejorar las consecuencias de la sarcopenia en este grupo poblacional.

2. Hipétesis y objetivos

Hipotesis: La severidad de la sarcopenia, valorada como la puntuacion del SARC-F
test, se relaciona con la edad, el género, el motivo de institucionalizacion, la
polimedicacion, la puntuacion de los tests destinados a valorar las caracteristicas
definitorias de la sarcopenia (fuerza muscular, masa y rendimiento muscular y la
capacidad de la marcha), los diferentes apartados incluidos en el SARC-F test (fuerza,
asistencia al caminar, capacidad de levantarse de la silla, capacidad de subir escaleras
y caidas previas), la capacidad funcional previa y la situacion social y familiar y
consecuentemente, influye negativamente en las funciones motoras basicas en adultos
mayores (260 afios) con sarcopenia ingresados en el Hospital Sociosanitari Francoli de
Tarragona (HSSF).

Objetivo principal: Evaluar el efecto de diferentes factores como la edad, el género, el
motivo de institucionalizacion, la polimedicacion, las caracteristicas definitorias de la
sarcopenia y los apartados del SARC-F test sobre el grado de severidad de la

sarcopenia en adultos mayores (=60 afos) con sarcopenia ingresados en el HSSF.



Objetivos especificos:

« Analizar la relacion entre la edad y el género, y el grado de severidad de la

sarcopenia.

« Analizar la relacién el motivo de institucionalizacion y el grado de severidad de la

sarcopenia.
« Analizar la relacion entre la polimedicacién y el grado de severidad de la sarcopenia.

« Analizar la relacion entre el apartado 1 (fuerza), el apartado 2 (asistencia para
caminar), el apartado 3 (levantarse de una silla), el apartado 4 (subir escaleras) y el

apartado 5 (caidas) del SARC-F test y el grado de severidad de la sarcopenia.

« Analizar la relacién entre los resultados de los tests de fuerza muscular, masa y
rendimiento muscular y capacidad de la marcha y el grado de severidad de la

sarcopenia.

« Analizar la relacién entre la capacidad funcional previa y el grado de severidad de la

sarcopenia.

« Analizar la implicacién entre el lugar de vivienda, la presencia de cuidador principal
(CP) y la presencia de barreras arquitectonicas (BBAA) con el grado de severidad

de la sarcopenia.

« Proponer, en base a los datos obtenidos, un plan de intervencion de fisioterapia

especifico para mejorar la sarcopenia en EEII.

3. Metodologia

Este trabajo se ha realizado siguiendo los criterios STROBE (10) para estudios

transversales (ver Anexo 2).
3.1. Diseio del estudio, contexto y participantes
El proyecto es un estudio piloto, observacional y transversal.

Los datos han sido recogidos en el periodo del 6 al 10 de marzo de 2020 en el HSSF y
la poblacion de estudio han sido adultos mayores de 60 afios ingresados en el HSSF y

que han cumplido con los criterios de inclusion y exclusién del presente estudio piloto.

Los criterios de inclusidon han sido tener 60 afos o mas, presentar sarcopenia (de

acuerdo con los valores del cuestionario SARC-F), ser usuarios del Servicio de



Rehabilitacion del HSSF en el momento del estudio y haber firmado el documento de

Consentimiento Informado (CI) (ver Anexo 3).

Los criterios de exclusiéon han consistido en ser menores de 60 afos, presentar un
deterioro cognitivo severo, tener problemas con la comprensién de 6rdenes y/o que
impidieran la prescripcion correcta de ejercicios, llevar marcapasos, tener diagnéstico
de epilepsia y/o ictus con secuelas fisicas y/o cognitivas graves, llevar prétesis de rodilla
o cadera, padecer alguna lesion o herida en la piel, presentar tumores y/o metastasis,
presentar varices muy pronunciadas y/o con trombosis, padecer tromboflebitis activa,
padecer procesos hemorragicos, tener fiebre, tener alteraciones de la sensibilidad, tener
alguna alteracion del sistema inmunolégico, presentar alguna enfermedad cardiaca o
arritmia no controlada, padecer alguna enfermedad neuroldgica muy grave y presentar

material de osteosintesis en las EEI|I.
3.2. Recoleccion de datos

Una vez aceptada la participacién por parte del voluntario, se ha realizado el
cuestionario SARC-F (ver Anexo 1) para valorar si se cumplia con el criterio de
sarcopenia, indispensable para poder acceder al estudio. Sélo en aquellos que han
cumplido con el criterio, se ha procedido a una recogida de datos en soporte fisico para
la investigadora y en un fichero informatizado donde no ha constado ni el nombre ni
ningun dato mediante el cual ningun participante pueda ser identificado por terceras
personas. Esta recogida de datos ha sido llevada a cabo mediante una entrevista clinica

(ver Anexo 4).

La informaciéon recabada ha sido la puntuacion SARC-F, la puntuacién de los tests
destinados a valorar las caracteristicas definitorias de la sarcopenia (fuerza muscular,
masa y rendimiento muscular y la capacidad de la marcha), la edad, el género, el motivo
de institucionalizacion, los antecedentes personales de interés, la farmacologia del/de
la participante, la situacion social y familiar, la presencia de BBAA en su domicilio

habitual y la capacidad funcional previa al ingreso.

La investigadora principal ha sido la encargada de recoger todos los datos a lo largo del
proceso y quien ha realizado las valoraciones. Ademas, también se han recogido, de
cada participante, aquellos datos relevantes que han podido condicionar alguno de los
resultados, asi como las incidencias. Todas las mediciones se han llevado a cabo en el
Servicio de Rehabilitacion del HSSF.



3.3. Variables del estudio y medidas

La variable principal de este estudio es la severidad de la sarcopenia, que se ha valorado
mediante el cuestionario SARC-F test (7) validado al castellano (6) y se utiliza desde la
EWGSOP2 para evaluar la presencia o no de sarcopenia (5). Consiste en un
cuestionario autocumplimentado con cinco preguntas de respuesta multiple que valoran
la fuerza, la necesidad de ayuda para caminar, la capacidad para levantarse de una
silla, la capacidad de subir escaleras y el numero de caidas en el ultimo afio. Mas de 4

puntos en la puntuacion total es indicativo de sarcopenia (ver Anexo 1).

En cuanto a las variables secundarias tenemos, en primer lugar, la puntuacion del
apartado 1 (fuerza), el apartado 2 (asistencia para caminar), el apartado 3 (levantarse
de una silla), el apartado 4 (subir escaleras) y el apartado 5 (caidas) del SARC-F test,
donde cada apartado se puntia del 0 al 2. A mas puntuacion, la capacidad funcional del

participante es menor y la severidad de la sarcopenia mayor.

En segundo lugar, tenemos los resultados de los tests destinados a valorar las
caracteristicas definitorias de la sarcopenia, que son la fuerza muscular, la masa y el

rendimiento muscular y la capacidad de la marcha, tal y como se detalla a continuacion.

La fuerza muscular se ha valorado mediante el Five-times sit-to-stand test (FTSST); un
test validado (11) de fuerza, especifico para las EEIl, donde se calcula cuanto tiempo
tarda el/la paciente en levantarse y sentarse a la silla cinco veces. El resultado obtenido

se ha comparado en una tabla estandarizada y dividida en rangos de edad (12).

La masa y el rendimiento muscular se ha valorado mediante la circunferencia de la
pantorrilla (13), una medida validada donde se toma como resultado el valor mas alto
que se encuentre a lo largo de la circunferencia del musculo. Los resultados normales
son de 34 cm en hombres y de 33 cm en mujeres. Un perimetro mas bajo se asocia con
un deterioro de la masa muscular (14). Pese que no es una medida muy precisa ni fiable,
se ha utilizado ésta por falta de acceso en el estudio de un aparato de resonancia
magnética o una bascula de bioimpedancia, que serian las formas de evaluacién mas

recomendadas por la literatura cientifica (15).

La capacidad de la marcha se ha evaluado mediante el Time-up-and-go test (TUGT)
(16), un test validado en el cual el/lla paciente debe levantarse de una silla, caminar
hasta un punto concreto situado a 3 metros, dar la vuelta y volver a sentarse. El resultado
de la prueba se mide cronometrando el tiempo que tarda en realizarlo. Si para completar

la prueba necesita mas de 20 s, es un indicativo de alto riesgo de caida (17).



En tercer lugar, se han estudiado la edad, el género, el motivo y unidad de
institucionalizacion, los farmacos diarios y la presencia o no de polimedicacion, la
capacidad funcional previa, el lugar de vivienda y la presencia o no de CP y la presencia
de BBAA en el domicilio.

Para asegurar la validez interna del estudio y evitar sesgos, se han controlado las
variables de confusién, es decir, aquellas variables que han podido distorsionar las

relaciones entre otras variables, como son el género y la edad.
3.4. Tamaiho muestral

Para el célculo del tamafio de la muestra, se ha utilizado la calculadora de tamafio
muestral GRANMO versién 7.12 (18). Una muestra aleatoria de 89 individuos es
suficiente para estimar, con una confianza del 95% y una precision de +5 unidades
porcentuales, un porcentaje poblacional que previsiblemente serd de alrededor del
14.000000000000002%. En porcentaje de reposiciones necesaria se ha previsto que

sera del 10%.

En el presente estudio no se ha podido llegar al tamafio de la muestra necesario ya que
se tuvo que detener el proceso de inclusién de voluntarios por causa de la emergencia
sanitaria generada por el COVID-19. Por este motivo, se ha empleado una muestra de

15 personas para crear un estudio piloto.

Al no llegar al tamafio de la muestra suficiente, el presente estudio no nos permite validar
la hipétesis definida. No obstante, los resultados obtenidos y la metodologia empleada
pueden servir como base de nuevas investigaciones con una muestra representativa

para poder extrapolar a la poblacion afecta de sarcopenia.
3.5. Aspectos éticos

Antes de la inclusion en el proyecto investigador, el/la participante ha sido informado/a
de forma oral y comprensible sobre los objetivos, las caracteristicas del estudio y las
ventajas e inconvenientes de su participacion (que ha sido voluntaria), mediante la hoja
de informacién al participante (ver Anexo 5). Luego, se le ha entregado el Cl, que ha
firmado para poder acceder en el estudio (ver Anexo 3). Tanto la hoja de informacion al

participante como el Cl han sido redactados de forma especifica para este estudio.

Se ha mantenido la confidencialidad de los datos de los participantes de acuerdo con la
normativa nacional (Reglamento (EU) RGPD 2016/679, de 27 abril de 2016 y Ley
Organica 3/2018, del 5 de diciembre). En la hoja de recogida de datos digital y en el



analisis se ha omitido cualquier informacién que pudiera provocar la identificacion de los
sujetos del estudio por parte de terceras personas. Ni la investigadora ni los
participantes que han formado parte en el estudio han recibido ningun tipo de

compensacion economica.

El protocolo del estudio ha sido aprobado por el CEIM del ISPV (Comité Etic
d’Investigacio de I'Institut d’Investigacio Sanitaria Pere Virgili) (ver Anexo 6) que vela por
la calidad cientifica de los proyectos de investigacion que se efectuan en diferentes
centros sanitarios y para que las investigaciones que se realicen con personas se
ejecuten de acuerdo con la declaracion de Helsinki y aplicando la normativa legal vigente

sobre investigacion biomédica (Ley 14/2007, de 3 de junio, de investigacion biomédica).

3.6. Analisis estadisticos

Las variables cuantitativas se han expresado como mediana * desviacion estandar (DE)

y las variables categdricas como porcentaje (n).

Las caracteristicas basales de la poblacion del estudio se han obtenido mediante la
creacion de tablas de contingencia (frecuencias) en el caso de las variables cualitativas

y mediante los estadisticos descriptivos en el caso de las variables cuantitativas.

La normalidad de las variables se ha analizado mediante las pruebas de Kolmogorov-

Smirnov y de Shapiro-Wilk.

Se ha utilizado el analisis de la varianza ANOVA y la prueba post-hoc de Bonferroni para
estudiar el efecto de las variables cualitativas sobre la puntuacion total del SARC-F test.
Para el analisis de las variables cualitativas de distribucion no normal con 2 categorias,
se ha utilizado la prueba de Mann-Whithey y para las variables cualitativas de
distribucién no normal con mas de 2 categorias, se ha utilizado la prueba de Kruskal-
Wallis.

Se han utilizado los modelos de Regresién Lineal para estudiar la asociacion existente

entre las variables cuantitativas y la puntuacion total del SARC-F test.

El analisis estadistico ha sido efectuado mediante el programa estadistico SPSS (SPSS
Inc. Chicago IL USA), en la version 23 para Windows y considerando significativo un
valor p<0.05.
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4. Resultados
4.1. Participantes

Los resultados se han obtenido a partir de los datos extraidos del total de los

participantes del estudio (n=15).

Se dispuso de todos los datos de todos los voluntarios, a excepcién de la variable BBAA

de la que solo se dispuso informacion en 14 de los 15 voluntarios.

4.2. Caracteristicas de la poblaciéon

Enla Tabla 1 se detallan las caracteristicas demograficas de los voluntarios del estudio.

Como se observa en la Tabla 1, de la poblacién analizada, con una edad de 76.33+£8.95
anos, hubo un predominio de mujeres (53.30%). La causa del ingreso en el HSSF fue
mayoritariamente por alguna fractura o por problemas respiratorios (53.40%) y la unidad
de procedencia fue la de convalecencia (66.70%). El1 60.00% de los participantes estaba

polimedicado con una media de 6.27+4.48 farmacos diarios.

Por lo que respecta a la capacidad funcional previa al ingreso, el 80.00% eran
autonomos, no utilizaban ayudas técnicas y no precisaban CP. El 80.00% vivian solos

0 con su conyuge en su domicilio propio, en el cual el 64.30% no tenian BBAA (ver Tabla

1),

En referencia a los datos ausentes de la Tabla 1, solo se observé en las mujeres el
ingreso por enfermedad renal (37.50%) y en la unidad de subagudos (12.50%). Un
25.00% de las mujeres viven con su hijo/nieto y previamente eran auténomas

caminando con muleta (25.00%).

Solo se observo en el género masculino un ingreso por debilidad muscular generalizada
(14.30%), un 14.30% eran previamente autbnomos con caminador y un hombre no tenia

domicilio propio (14.30%).

Por otro lado, como se observa en la Tabla 1, solo se han encontrado diferencias

significativas segun el género en la polimedicacion (p=0.041).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los voluntarios del estudio.

Hombres Mujeres Total p*
(n=7) (n=8) (n=15) valor
Edad (afios).L 75.86+11.63 76.75£6.63 76.33+8.95 0.855
Motivo institucionalizaciéon 0.369

Fractura con tratamiento 28.60(2) 25.00(2) 26.70(4)

conservador

Enfermedad respiratoria 28.60(2) 25.00(2) 26.70(4)

Enfermedad renal 0(0) 37.50(3) 20.00(3)

E’\‘/f:rmedad neurologica 28.60(2) 12.50(1)  20.00(3)

Debllldqd muscular 14.30(1) 0(0) 6.70(1)

generalizada
Unidad de institucionalizacion 0.626

Unidad subagudos 0(0) 12.50(1) 6.70(1)

Unidad convalecencia 71.40(5) 62.50(5) 66.70(10)

Unidad de larga estancia 28.60(2) 25.00(2) 26.70(4)
Farmacos diarios (n).. 4.43+4.43 7.88+4.12 6.27+4.48 0.143
Polimedicacion 0.041

No - Menos de 5 farmacos 71.40(5) 12.50(1) 40.00(6)
Si - 5 0 mas farmacos 28.60(2) 87.50(7) 60.00(9)
Capacidad funcional previa 0.229
Auténomo con caminador 14.30(1) 0(0) 6.70(1)
Auténomo con una muleta 0(0) 25.00(2) 13.30(2)
Auténomo sin ayuda 85.70(6) 75.00(6) 80.0(12)
técnica
Lugar de vivienda y presencia 0.229
de CP
Vive con hijo/nieto 0(0) 25.00(2) 13.30(2)
Vive solo o con su 85.70(6) 75.00(6) 80.00(12)
conyuge
Sin domicilio propio 14.30(1) 0(0) 6.70(1)
BBAA en el domicilio™ 1.000
No hay BBAA 57.10(4) 62.50(5) 64.30(9)
Si hay BBAA 28.60(2) 37.50(3) 35.70(5)

Los resultados estan expresados como porcentaje (n) a menos que se indique lo
contrario. LResultados expresados como mediatDE. "Resultados obtenidos con n=14.
CP, cuidador principal; BBAA, barreras arquitectonicas.

*p<0.05 para el género

La Tabla 2 muestra las caracteristicas del SARC-F y sus diferentes apartados en los

voluntarios del estudio.
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Tabla 2. Caracteristicas del SARC-F de los voluntarios del estudio.

Hombres Mujeres Total p*
(n=7) (n=8) (n=15)  valor

Puntuacion SARC-F (UA) . 4.71+£0.49 6.13+1.64 547+1.41 0.048
Puntuacién apartado 1 - 0.86+0.90 1.00+0.76 0.93x0.80 0.747
Fuerza (UA) L
SARC-F Apartado 1 - Fuerza 0.669

Ninguna dificultad 42.90(3) 25.00(2) 33.30(5)

Alguna dificultad 28.60(2) 50.00(4) 40.00(6)

Mucha dificultad o 28.60(2) 25.00(2) 26.70(4)

incapaz
Puntuacién apartado 2 - 1.861£0.38 1.631£0.74 1.73£0.60 0.470
Asistencia para caminar (UA)
L
SARC-F Apartado 2 - 0.626
Asistencia para caminar

Ninguna dificultad 0(0) 12.50(1) 6.70(1)

Alguna dificultad 14.30(1) 12.50(1) 13.30(2)

Mucha dificultad, usando 85.70(6) 75.00(6) 80.00(12)

ayudas técnicas o

incapaz
Puntuacién apartado 3 - 0.29+0.49 1.251£0.71 0.80+£0.80 0.010
Levantarse de una silla (UA) .
SARC-F Apartado 3 - 0.043
Levantarse de una silla

Ninguna dificultad 71.40(5) 12.50(1) 40.00(6)

Alguna dificultad 28.60(2) 50.00(4) 40.00(6)

Mucha dificultad o 0(0) 37.50(3) 20.00(3)

incapaz sin ayuda

externa
Puntuacion apartado 4 - Subir 1.43+0.54 1.63+0.52 1.53+0.51 0.483
escaleras (UA) .
SARC-F Apartado 4 - Subir 0.619
escaleras

Ninguna dificultad 0(0) 0(0) 0(0)

Alguna dificultad 57.10(4) 37.50(3) 46.70(7)

Mucha dificultad o 42.90(3) 62.50(5) 53.30(8)

incapaz
Puntuacién apartado 5 - 0.29+0.49 0.63+0.74 0.47+0.64 0.311
Caidas (UA) L
SARC-F Apartado 5 - Caidas 0.535

Ninguna 71.40(5) 50.00(4) 60.00(9)

1 a 3 caidas 28.60(2) 37.50(3) 33.30(5)

4 o mas caidas 0(0) 12.50(1) 6.70(1)

Los resultados estan expresados como porcentaje (n) a menos que se indique lo
contrario. LResultados expresados como mediatDE. SARC-F, Strength, Assistance

with walking, Rise from a chair, Climb stairs and Falls; UA, unidades arbitrarias.

*p<0.05 para el género
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Referente al SARC-F test (ver Tabla 2), en el apartado 1, que evalua la fuerza del tren
superior, el 40.00% expresaron alguna dificultad para cargar 4.5 kg de peso. En el
apartado 2, que valora la dificultad para travesar una habitacion caminando, un 80.00%
referia mucha dificultad, necesitaba usar ayudas técnicas para conseguirlo o se veia
incapaz de hacerlo. En el apartado 3, que evalua la dificultad para levantarse de una
silla o de la cama, el 40.00% contestaban no tener ninguna dificultad o tener alguna. En
el apartado 4, que evalua la dificultad para subir 10 escalones, el 53.30% respondieron
tener mucha dificultad para hacerlo o ser incapaz. En el apartado 5, que cuantifica las
caidas en el ultimo ano, el 60.00% de los participantes respondié no haber caido. La
puntuacion total de la suma de todos los apartados del SARC-F test de los participantes

fue de 5.47+1.41 unidades arbitrarias (UA), como se puede apreciar en la Tabla 2.

Respecto al género, en la Tabla 2 se puede comprobar que se han apreciado diferencias
significativas en la puntuacion final total del SARC-F test (p=0.048) y el apartado 3 del
SARC-F test, que consiste en la dificultad para levantarse de una silla, tanto en su

vertiente cualitativa (p=0.043) como en la puntuacion (p=0.010).

Como se observa en la Tabla 2, solo las mujeres sefialaron no tener ninguna dificultad
para caminar (12.50%; apartado 2 del SARC-F test) y tener mucha dificultad o ser
incapaz para levantarse de una silla (37.50%; apartado 3 del SARC-F test). También
ellas refirieron 4 o mas caidas (12.50%; apartado 5 del SARC-F test). Ningun
participante expuso no tener dificultad para subir escaleras (apartado 4 del SARC-F
test).

En la Tabla 3, se pueden observar las caracteristicas definitorias de la sarcopenia de

los voluntarios del estudio.

En las pruebas especificas para medir las caracteristicas de la sarcopenia, el 46.70%
de los participantes obtuvo una medida de la circunferencia de la pantorrilla normal en
ambas EEIl, con una media de 34.53+3.68 cm en la extremidad inferior izquierda (Ell) y
de 34.40+3.44 cm en la extremidad inferior derecha (EID). En la puntuacion del FTSST,
destaca que el 60.00% fue incapaz de realizar el pre-test y en la puntuacion del TUGT,
sefialar que el 93.30% de los participantes presentaban un alto riesgo de caida y
necesitaron hacer la prueba con alguna ayuda técnica, con una media de 31.80+£10.00

s para realizar el test (ver Tabla 3).
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Tabla 3. Caracteristicas definitorias de la sarcopenia de los voluntarios del estudio.

Hombres Mujeres Total p*
(n=7) (n=8) (n=15) valor
Circunferencia pantorrilla Ell 32.29+2.14  36.50+£3.70 34.53+3.68 0.020
(cm) 4
Circunferencia pantorrilla Ell 0.315
Normal - Hombres >35 28.60(2) 62.50(5) 46.70(7)
cm / Mujeres >33 cm
Inferior - Hombres <35 71.40(5) 37.50(3) 53.30(8)
cm / Mujeres <33 cm
Circunferencia pantorrilla EID 32.86+2.55 35.75£3.70 34.4013.44 0.106
(cm) 4
Circunferencia pantorrilla EID 0.315
Normal - Hombres >35 28.60(2) 62.50(5) 46.70(7)
cm / Mujeres >33 cm
Inferior - Hombres <35 71.40(5) 37.50(3) 53.30(8)
cm / Mujeres <33 cm
FTSST (s) L 9.86+9.46  8.00+15.94 8.87+12.90 0.792
FTSST 0.229
Incapaz de realizar pre- 42.90(3) 75.00(6) 60.00(9)
test
>16.7 s 28.60(2) 25.00(2) 26.70(4)
Entre 16.6 sy 13.7 s 28.60(2) 0(0) 13.30(2)
Entre 13.6 sy 11.2s 0(0) 0(0) 0(0)
<11.1s 0(0) 0(0) 0(0)
TUGT (s) L 25.71£5.16 37.13+10.37 31.80+10.00 0.021
TUGT 1.000
>20 s - Alto riesgo caida 100.00(7) 87.50(7) 93.30(14)
<20 s - No riesgo caida 0(0) 12.50(1) 6.70(1)
TUGT,; ayudas técnicas 0.246
Paralelas o con ayuda de 0(0) 37.50(3) 20.00(3)
personal sanitario
Caminador 57.10(4) 37.50(3) 46.70(7)
2 muletas 14.30(1) 0(0) 6.70(1)
1 muleta 28.60(2) 12.50(1) 20.00(3)
Auténomo 0(0) 12.50(1) 6.70(1)

Los resultados estan expresados como porcentaje (n) a menos que se indique lo
contrario. L. Resultados expresados como mediatDE. Ell, Extremidad inferior izquierda;
EID, extremidad inferior derecha; FTSST, Five-times sit-to-stand test; TUGT, time-up

and go test.
*p<0.05 para el género

Finalmente, se han observado diferencias significativas respecto al género en la
puntuacion de la circunferencia de la pantorrilla de la Ell (p=0.020) y en el resultado del
TUGT (p=0.021).
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Solo un 28.60% de los hombres obtuvo una puntuacion de entre 16.6 sy 13.7 s en el
FTSST y ningun participante logré completar la prueba en menos de 13.6 s. En el TUGT,
solo una mujer (12.50%) no presento riesgo de caida, a pesar de que un 37.50% de
ellas necesitd la ayuda de las paralelas para completar el test y solo un 12.50% lo
completo sin ayudas técnicas. En el caso de los hombres, solo hubo dos participantes

(14.30%) que usaron 2 muletas para completar el test (ver Tabla 3).

4.3. Caracteristicas demograficas y severidad de la sarcopenia

Se han estudiado las relaciones existentes entre las distintas caracteristicas
demograficas de la poblacion de estudio y la severidad de la sarcopenia, valorada como
puntuacion total del SARC-F test (Tablas 4 y 5). Todos los analisis se han llevado a cabo

con un intervalo de confianza del 95% (p valor<0.05).

Tabla 4. Relaciones entre las variables demograficas cuantitativas y la severidad de
la sarcopenia.

Variable B Desviacion Error B estandarizado P*

valor
Edad (afios) 0.032 0.043 -0.206 0.461
Farmacos diarios (n) 0.146 0.077 0.466 0.080
*p<0.05

Como se observa en la Tabla 4, no se encontraron diferencias significativas entre la
edad y la severidad de la sarcopenia (p=0.461). Aunque no se han visto asociaciones
significativas entre la severidad de la sarcopenia y el numero de farmacos ingeridos al
dia (p=0.080; Tabla 4), si que existe una relacion significativa entre la severidad de la
sarcopenia y la presencia de polimedicacion (p=0.036; Tabla 5). En particular, se
esperaria un aumento de la puntuaciéon del SARC-F test de 0.146 puntos por cada

farmaco consumido (Tabla 4).

No se observé una asociacion significativa entre la severidad de la sarcopenia y el
género (p=0.103; Tabla 5). El motivo y la unidad de institucionalizacion (p=0.474 y
p=0.157 respectivamente), la capacidad funcional previa (p=0.979), el lugar de vivienda
y presencia de CP (p=0.979) y las BBAA en el domicilio (p=0.797) tampoco obtuvieron
una diferencia significativa con la severidad de la sarcopenia como se observa en la
Tabla 5.
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Tabla 5. Relaciones entre las variables demograficas cualitativas y la severidad de la

sarcopenia.
Variable Pgr:;acc_llgn p*valor
Género 0.103
Hombre 4.71+0.49
Mujer 6.13+1.64
Motivo institucionalizacion 0.474
Fractura con tratamiento conservador 5.75+1.71
Enfermedad respiratoria 5.00+1.41
Enfermedad renal 6.67+1.53
Enfermedad neuroldgica leve 4.67+0.58
Debilidad muscular generalizada 5.00£0.00
Unidad de institucionalizaciéon 0.157
Unidad subagudos 4.00+0.00
Unidad convalecencia 5.90+1.45
Unidad de larga estancia 4.75+0.96
Polimedicacién 0.036
No - Menos de 5 farmacos 4.50+0.55
Si - 5 0 mas farmacos 6.11+1.45
Capacidad funcional previa 0.979
Auténomo con caminador 5.00+0.00
Auténomo con una muleta 6.00+2.83
Auténomo sin ayuda técnica 5.42+1.31
Lugar de vivienda y presencia de CP 0.979
Vive con hijo/nieto 6.00+2.83
Vive solo o con su cényuge 5.42+1.31
Sin domicilio propio 5.00+0.00
BBAA en el domicilio” 0.797
No hay BBAA 5.44+1.51
Si hay BBAA 5.60+1.52

CP, cuidador principal; BBAA, barreras arquitectonicas.

*p<0.05

4.4. Apartados del SARC-F test y severidad de la sarcopenia

Se ha analizado la relacion con los diferentes apartados incluidos en el SARC-F test
(Tablas 6y 7).

Como se aprecia en la Tabla 6, no se observd una asociacion significativa entre la
capacidad para cargar 4.5kg con las extremidades superiores (EESS; apartado 1) y la
severidad de la sarcopenia (p=0.074). No obstante, se han encontrado diferencias
significativas (p=0.024) entre la severidad de la sarcopenia y la fuerza del tren superior

(apartado 1 del SARC-F test) entre las categorias de ninguna dificultad y alguna
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dificultad (p=0.025; Tabla 7). Es decir, aquellos voluntarios que presentaron alguna
dificultad para realizar el test obtuvieron una mayor puntuacion en el SARC-F test versus
aquellos que no presentaron ninguna dificultad (6.33£1.21 UA vs 4.20+0.45 UA,

respectivamente, como se observa en la Tabla 7).

Tabla 6. Relaciones entre los apartados cuantitativos del SARC-F test y la severidad
de la sarcopenia.

. Desviacion B p*
Variable B Error estandarizado valor
(PJA”;“aC'O” apartado 1-Fuerza 036 (430 0.474 0.074
Puntuacién apartado 2 -

Asistencia para caminar (UA) 0.581 0.638 0.245 0.379
Puntuacién apartado 3 -

Levantarse de una silla (UA) 1.476 0.294 0.812 <0.001
Puntuacién apartado 4 - Subir

escaleras (UA) 1.946 0.529 0.714 0.003
Puntuacién apartado 5 - Caidas

(UA) 0.395 0.600 -0.180 0.521

SARC-F, Strength, Assistance with walking, Rise from a chair, Climb stairs and Falls;
UA, unidades arbitrarias.
*p<0.05

También, como se puede observar en la Tabla 6, se ha relacionado de forma
significativa (p=<0.001) la puntuacion total del SARC-F test con la dificultad que
presentan los voluntarios para levantarse de una silla (apartado 3 del SARC-F test),
esperando que, por cada punto conseguido en el apartado, la puntuacion total del
SARC-F test aumente 1.48 puntos (ver Tabla 6) y encontrando diferencias entre las
categorias ninguna dificultad y mucha dificultad o incapaz sin ayuda (p=<0.001) y entre
las categorias alguna dificultad y mucha dificultad o incapaz sin ayuda (p=0.004). Es
decir, aquellos voluntarios que presentaron mucha dificultad o fueron incapaces de
realizar el test sin ayuda obtuvieron una mayor puntuacion en el SARC-F test vs aquellos
que no presentaron ninguna dificultad (5.67+1.50 UA vs 4.50£0.55 US) o presentaron
alguna dificultad (5.67+1.50 UA vs 5.33+1.03 UA), como se observa en la Tabla 7.

También se ha observado una relacién significativa (p=0.003) entre la severidad de la
sarcopenia y la dificultad para subir 10 escalones (apartado 4 del SARC-F test), donde
se espera que aumente 1.95 puntos la puntuacion total del SARC-F test por cada punto
conseguido en el apartado (ver Tabla 6) y se ha encontrado una relacion
estadisticamente significativa (p=0.004) entre las categorias alguna dificultad y mucha
dificultad o incapaz, como se observa en la Tabla 7. Asi pues, aquellos voluntarios que

presentaron mucha dificultad o fueron incapaces de superar el test, obtuvieron una
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mayor puntuacion en el SARC-F test vs aquellos que presentaron alguna dificultad
(6.38+1.30 UA vs 4.43+0.53 UA), como se observa en la Tabla 7.

Tabla 7. Relaciones entre los apartados cualitativos del SARC-F test y la severidad

de la sarcopenia.

. Puntuacion *
Variable SARC-F vflor
SARC-F Apartado 1 - Fuerza 0.024
Ninguna dificultad® 4.20+0.45
Alguna dificultad 6.33+1.21
Mucha dificultad o incapaz 5.75+1.50
SARC-F Apartado 2 - Asistencia para caminar 0.552
Ninguna dificultad 5.00+£0.00
Alguna dificultad 4.50+0.71
Mucha dificultad, usando ayudas técnicas o incapaz 5.67+1.50
SARC-F Apartado 3 - Levantarse de una silla <0.001
Ninguna dificultad® 4.50+0.55
Alguna dificultad® 5.331£1.03
Mucha dificultad o incapaz sin ayuda externa 7.67+0.58
SARC-F Apartado 4 - Subir escaleras 0.004
Ninguna dificultad 0.00+£0.00
Alguna dificultad® 4.43+0.53
Mucha dificultad o incapaz 6.38+1.30
SARC-F Apartado 5 - Caidas 0.392
Ninguna 5.56+1.24
1 a 3 caidas 5.60£1.82
4 o mas caidas 4.00£0.00

SARC-F, Strength, Assistance with walking, Rise from a chair, Climb stairs and Falls.
%p =0.025 vs alguna dificultad, °p<0.001 vs mucha dificultad, °p<0.001 vs mucha
dificultad, 9p=0.004 vs mucha dificultad.

*p<0.05

4.5. Caracteristicas definitorias de la sarcopenia y severidad de la

sarcopenia

Se ha analizado la relacion existente entre la severidad de la sarcopenia y la puntuacion
de los tests destinados a valorar las caracteristicas definitorias de la sarcopenia (Tablas
8y9).

Como se puede observar en la Tabla 8, se ha observado una asociacion directa entre
la puntuacion de la circunferencia de la pantorrilla de la Ell (p=0.011) y la severidad de

la sarcopenia (puntuacion total del SARC-F test). Es decir, se observa que, a mas
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diametro de la circunferencia de la pantorrilla de la Ell, mas puntuacion en el SARC-F
test se obtiene. En particular, se espera un aumento de 0.24 puntos en el test SARC-F
por cada cm de pantorrilla. Sorprendentemente, no se han observado cambios
significativos en la puntuacion de la circunferencia de la pantorrilla de la EID ni en la
diferenciacion entre la circunferencia normal o inferior (indicativa de una baja masa

muscular) en ninguna de las dos EEIl (ver Tabla 9).

Tabla 8. Relaciones entre las caracteristicas definitorias cuantitativas de la
sarcopenia y la severidad de la sarcopenia.

Variable B DeTEvrlrao?on estandzrizado vaﬁor
Circunferencia pantorrilla Ell (cm) 0.244 0.082 0.638 0.011
Circunferencia pantorrilla EID (cm) 0.188 0.101 0.460 0.084
FTSST (s) 0.060 0.025 -0.551 0.033
TUGT (s) 0.081 0.032 0.576 0.025

Ell, Extremidad inferior izquierda; EID, extremidad inferior derecha; FTSST, Five-
times sit-to-stand test; TUGT, time-up and go test.

*p<0.05

También se han observado un efecto estadisticamente significativo de la puntuacion del
TUGT (p=0.025), esperando que, por cada s necesario para completar el test, haya un

aumento de 0.08 puntos en la puntuacion total del SARC-F test (ver Tabla 8).

Sin embargo, no se ha observado ninguna relacion entre el riesgo de caida y la
severidad de la sarcopenia (p=0.184) ni entre las ayudas técnicas utilizadas para
completar el test y la severidad de la sarcopenia (p=0.198), como se refleja en la Tabla
9.

Por lo que respecta a la puntuacién del FTSST (p=0.033), se ha observado una relacién
inversa respecto a la severidad de la sarcopenia. Asi, por cada s que se tarde en
completar el test, se espera una disminucién de 0.06 puntos en la puntuacion total del
SARC-F test (ver Tabla 8).

No obstante, no se ha obtenido una relacion significativa entre la capacidad de

realizacion del test y la severidad de la sarcopenia (p=0.086), como se puede observar

en la Tabla 9.
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Tabla 9. Relaciones entre las caracteristicas definitorias cualitativas de la sarcopenia
y la severidad de la sarcopenia.

Puntuacion

Variable SARC.F p* valor
Circunferencia pantorrilla Ell 0.955
Normal - Hombres >35 cm / Mujeres >33 cm 5.71+1.89
Inferior - Hombres <35 cm / Mujeres <33cm 5.25+0.89
Circunferencia pantorrilla EID 0.955
Normal - Hombres >35 cm / Mujeres >33 cm 5.71+1.89
Inferior - Hombres <35 cm / Mujeres <33 cm 5.25+0.89
FTSST 0.086
Incapaz de realizar pre-test 6.11+1.45
>16,7 s 4.50+0.58
Entre 16,6 sy 13,7 s 4.50+0.71
Entre 13,6 sy 11,2s 0.00£0.00
<11,1s 0.00+0.00
TUGT 0.184
>20 s - Alto riesgo caida 5.57+1.40
<20 s - No riesgo caida 4.00£0.00
TUGT; ayudas técnicas 0.198
Paralelas o con ayuda de personal sanitario 6.33+1.15
Caminador 5.86+1.57
2 muletas 4.00+0.00
1 muleta 4.67+0.58
Auténomo 4.00+0.00

Ell, Extremidad inferior izquierda; EID, extremidad inferior derecha; FTSST, Five-
times sit-to-stand test; TUGT, time-up and go test

*p<0.05

5. Discusion

La hipdtesis del estudio era que la severidad de la sarcopenia, valorada como la
puntuacion del SARC-F test, se relaciona con la edad, el género, el motivo de
institucionalizacion, la polimedicacién, la puntuacion de los tests destinados a valorar
las caracteristicas definitorias de la sarcopenia (fuerza muscular, masa muscular,
rendimiento muscular y la capacidad de la marcha), los diferentes apartados incluidos
en el SARC-F test (fuerza, asistencia al caminar, capacidad de levantarse de la silla,
capacidad de subir escaleras y caidas previas), la capacidad funcional previa y la
situacioén social y familiar y consecuentemente, influye negativamente en las funciones

motoras basicas en adultos mayores (=60 afos) con sarcopenia ingresados en el HSSF.

Esta hipotesis se ha cumplido parcialmente, en las variables de polimedicacion, la

puntuacion de los test destinados a valorar las caracteristicas definitorias de la
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sarcopenia de fuerza muscular (FTSST), masa y rendimiento muscular (en la
circunferencia de la pantorrilla de la Ell) y la capacidad de la marcha (TUGT) y con la
puntuacion total de los apartados 1, 3 y 4 del SARC-F test (fuerza, capacidad de
levantarse de la silla y capacidad de subir escaleras). Sin embargo, no se han observado
asociaciones significativas entre la severidad de la sarcopenia y la edad, el género, el
motivo y la unidad de institucionalizacion, la capacidad funcional previa, el lugar de
vivienda y la presencia de CP y la presencia de BBAA en el domicilio. Tampoco se han
observado diferencias significativas en los apartados 2 y 5 del SARC-F test (asistencia
para caminar y caidas), en la puntuacion del test destinado a evaluar la masa y
rendimiento muscular (circunferencia de la pantorrilla) de la EID ni en las ayudas

técnicas utilizadas para realizar el TUGT.

En la poblacién observada, encontramos mas presencia de sarcopenia en mujeres
(53.30%) que en hombres (46.60%) y ellas son las que reciben una puntuacion total mas
elevada en el SARC-F test, con una diferencia de 1.42 puntos de media entre los dos
géneros. La evidencia expone que la sarcopenia es una afeccion que tiene mayor
prevalencia en mujeres (19), por lo tanto, los resultados obtenidos, a pesar de basarse
en una poblacion de estudio muy reducida, se corroboran con la evidencia existente de

la enfermedad.

Por otro lado, no se ha observado una relacion directa entre la edad y la puntuacion total
del SARC-F test, a pesar de que las investigaciones cientificas indican que, a mayor
edad, mayor es la presencia de la sarcopenia, estimando una pérdida del 16.6% al
40.9% de masa muscular a partir de los 40 afios (20). Teniendo en cuenta la esperanza
de vida actual en Espania, situada en 85.90 afios en las mujeres y en 80.50 afios en los
hombres (21) y que la media de edad de los participantes del estudio fue de 76.33 afos,
puede que los resultados no mostraran una asociacion significativa porque el rango de
edad de los voluntarios incluidos fue demasiado joven y no incluye participantes de
todos los grupos de edad representativos de los adultos mayores. Ademas, el tamafio
de la muestra también puede haber afectado a la falta de diferencias significativas, al

tratarse de un tamafo de poblacion de estudio muy pequefio.

El motivo de ingreso en el HSSF en un 66.70% de los casos fue por un proceso de
convalecencia (ya sea por causa traumatolégica o problemas respiratorios) y el 80.00%
eran previamente autonomos y vivian solos o con su cényuge antes de la
institucionalizacién. Pese a ser autbnomos, todos los participantes cumplieron con el

criterio de sarcopenia, pero, curiosamente, solo uno de ellos fue ingresado con el
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diagnostico clinico de debilidad muscular generalizada (si lo queremos etiquetar como
sinénimo de sarcopenia). Esto nos confirma que la sarcopenia esta infradiagnosticada,
en parte, porque los criterios diagndsticos existentes son muy heterogéneos (22). De
ahi, el esfuerzo de la EWGSOP2 para unificar los criterios y herramientas para
diagnosticar la sarcopenia. Del mismo modo, su prevencion es fundamental para evitar
que un adulto mayor fragil se convierta en un adulto mayor dependiente (23). Ademas,
una intervencion multidisciplinar basada principalmente en cambios nutricionales y
ejercicios de fuerza antes de la aparicion de resultados adversos como caidas o
fracturas (qQue pueden ser motivo de institucionalizacién), ayudarian a reducir los costes

hospitalarios y disminuirian el tiempo de recuperacion (24).

Respecto los apartados del SARC-F test, la influencia que tienen los apartados 3 y 4
(que evaluan la capacidad para levantarse de una silla y la capacidad de subir escaleras,
respectivamente) en la severidad de la sarcopenia es destacable, ya que aumentan un
1.47 y un 1.95 puntos respectivamente la puntuacion del SARC-F test por cada unidad
de aumento de estos apartados. Ademas, solo estas dos puntuaciones practicamente
marcan el limite entre la presencia o no de sarcopenia (fijada en 4 puntos). Por eso, una
persona que presente dificultades para subir escaleras o no lo pueda hacer y que tenga
dificultad o no pueda levantarse solo de una silla nos deberia hacer sospechar, previo a
la realizacién del test, que presente sarcopenia. Respecto a la relacion encontrada entre
la severidad de la sarcopenia y la fuerza del tren superior (evaluada en el apartado 1 del
SARC-F test), puede ser un indicativo de pérdida de fuerza en EESS, ya que la
diferencia se encuentra entre los que no tienen dificultad para cargar un peso de 4.5 kg
y los que tienen alguna dificultad. Desde una vision global, los apartados que se han
relacionado con la severidad de la sarcopenia son aquellos que requieren un mayor
esfuerzo fisico de la persona a nivel muscular, ya sea a nivel de EESS o de EEIIl. Eso
es debido a que la sarcopenia no solo afecta una zona concreta del cuerpo, sino que es
una enfermedad donde la pérdida de fuerza, masa y rendimiento muscular se producen
de manera generalizada (25). De este modo, se confirma que el SARC-F test tiene una

especificidad muy alta para predecir, principalmente, una baja fuerza muscular (26).

Acerca de los resultados de las pruebas destinadas a valorar las caracteristicas
definitorias de la sarcopenia, la pérdida de masa y rendimiento muscular no fue muy
notable segun las medidas realizadas mediante la circunferencia de la pantorrilla. En los
resultados obtenidos, se ha encontrado una relacién directa entre la circunferencia de
la pantorrilla de la Ell y la severidad de la sarcopenia, donde se espera que por cada cm

obtenido en la medicion aumente en 0.24 puntos el resultado total del SARC-F test.
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Como ya se especifico en el apartado de metodologia, este método no es el mas
recomendado por la EWGSOP2 y puede dar lugar a errores en las mediciones. La
prueba esta en que el resultado esperado seria que la relacion con la puntuacién fuese
inversa, es decir, que a menor puntuacion de la circunferencia de la pantorrilla (lo que
implicaria una menor masa muscular), mayor deberia ser el resultado total del SARC-F
test. Ademas, la circunferencia de la pantorrilla no distingue entre masa muscular o
masa grasa, por lo cual los resultados obtenidos a pesar de ser estadisticamente
significativos en la medida de la Ell, no se podrian considerar un reflejo de la realidad

observada.

En la evaluacioén de la fuerza de las EEII, sorprende que un 60.00% de los participantes
no fueron capaces de realizar el pre-test del FTSST (donde se pide al participante que
se levante de la silla sin usar los brazos), pese que en el apartado 3 del SARC-F test
solo un 20.00% expres6 mucha dificultad o ser incapaz de levantase de una silla sin
ayuda. Esto sucede porque todos los participantes al levantarse de la silla usan
habitualmente los brazos para hacerlo y en el apartado 3 del SARC-F no especifica si la
ayuda para levantarse proviene de la misma persona o de una persona externa y por lo
tanto la respuesta puede crear confusion al tratarse de un test autocumplimentado.
Estos datos nos llevan a pensar que la pérdida de fuerza de las EEll lleva instaurada ya
tiempo y que los participantes han encontrado la manera de ser funcionales usando
otras estrategias motoras. Observando como intentaban levantarse sin usar los brazos,
en la mayoria de los casos encontramos miedo a caer combinado con que habian
desaprendido la secuencia logica para levantarse correctamente. Este hecho resulta
interesante, porque es un gesto muy cotidiano que se repite a lo largo del dia varias

veces, pero en cambio, no fueron capaces de reproducirlo.

Por otro lado, de los participantes que superaron el FTSST, que valora la fuerza
muscular de las EEIl, un 26.70% tardaron mas de 16.7 s para levantarse y sentarse
cinco veces de la silla, es decir, que la potencia muscular de principalmente el musculo
cuadriceps no fue la esperable. Cuando comparamos los resultados del FTSST con el
apartado 4 del SARC-F test (que valora la capacidad para subir escaleras), encontramos
que no hay ningun participante que no tenga dificultades para subir escaleras, lo que
corrobora que hay una falta clara de potencia muscular en los cuadriceps, que impide
completar una tarea mas compleja y de mas requerimiento fisico como es esta. Por
ende, la relacion inversa que se ha observado entre el FTSST y la severidad de la
sarcopenia (donde se espera que por cada segundo que se tarde en completar el test,

disminuya en 0.06 puntos el resultado total del SARC-F test) no es la tendencia
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esperada, ya que, a mayor tiempo para completar el test, mayor es la pérdida de fuerza
y consecuentemente, el resultado total del SARC-F test deberia aumentar. Todas estas
evidencias nos indican, en primer lugar, que el FTSST puede ser una herramienta de
facil y rapida aplicacion para comprobar la fuerza en EEIl (27) y que, a su vez, podria
utilizarse como ejercicio de tratamiento de fisioterapia para reentrenar el gesto de

levantarse y mejorar el rendimiento del musculo cuadriceps.

En el caso del TUGT, para evaluar la capacidad de la marcha, el 93.30% presentaban
un alto riesgo de caida y necesitaban ayudas técnicas para completar la prueba. Se
establecid una relacion directa entre la puntuacién del TUGT y la severidad de la
sarcopenia, ya que la pérdida de fuerza y rendimiento muscular causada por la
sarcopenia provoca una disminucion de la velocidad de la marcha (con unos valores de
corte establecidos de <0.8 m/s 0 1.0 m/s) (28) y, consecuentemente, aumenta el riesgo
de caidas hasta tres veces mas que un adulto mayor no sarcopénico (29). Pese a ello,
un 60.00% respondi6 en el apartado 5 del SARC-F test que no habia sufrido ninguna
caida en el ultimo afio y un 33.30% habia sufrido de 1 a 3 caidas. Esto podria indicar
que los efectos negativos de la sarcopenia aun son reversibles y podrian evitar futuras
consecuencias negativas para la salud de los participantes. Si no se realizara ningun
tratamiento a estos participantes, seria interesante hacer un seguimiento en los

voluntarios, para comparar si en un afio el numero de caidas aumenta o no.

En ultimo lugar, la severidad de la sarcopenia también se ha relacionado con la
presencia de polimedicacion con una diferencia significativa entre hombres y mujeres,
ya que un 87.50% de las mujeres tomaban 5 o mas farmacos de forma habitual. La
polifarmacia es un factor de riesgo que considerar en relacién con la sarcopenia (30),
pero el estudio no ha incidido en la tipologia de los farmacos que los participantes
tomaban, a sabiendas que en funcién del principio activo puede influir en mas o menos

medida en el sistema osteomuscular.

Por lo que respecta a lineas futuras de investigacion, se ha comprobado que esta
poblacién presenta una disminucién de fuerza de las EEIl que repercute negativamente
en las funciones motoras basicas y provoca una pérdida de autonomia personal. Por
este motivo, seria interesante poder implementar el estudio de intervencion “Evaluacion
del efecto de la electroestimulaciéon muscular en extremidades inferiores en pacientes
ancianos con sarcopenia del Hospital Sociosanitari Francoli de Tarragona”, que quedo
pausado por la emergencia sanitaria generada por el COVID-19 y que ha sido la fuente

de los datos utilizados en el presente estudio.
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Su propuesta, basandose en una tipologia de tratamiento de fisioterapia basada en la
evidencia, es un estudio de intervencién de fuerza especifica para EEIl donde se usa la
electroestimulacion muscular (EMS por sus siglas en inglés Electrical Muscle
Stimulation) asociada a una contraccion activa del muasculo, para limitar o revertir los

efectos del proceso de la sarcopenia (31).

La intervencidn consistiria en cinco sesiones semanales de una hora de duracién, donde
se usan las técnicas de EMS bilateral de cuadriceps con una frecuencia de 3 dias a la
semana (grupo intervencion) y ejercicios de fuerza (grupo intervencion y grupo control)
y reentrenamiento de la marcha (grupo intervencion y grupo control) con una frecuencia

de 5 dias a la semana.

La eleccion del grupo seria de forma aleatoria y el estudio tendra una duracion maxima
de tres meses. Al inicio del estudio, al mes y medio y al final de la intervencion se
realizaria una valoracion que incluye el SARC-F test, la circunferencia de la pantorrilla,

el FTSST, el TUGT para poder observar los cambios ocurridos.

La ejecucion del estudio permitiria validar una herramienta de facil aplicacion, muy
segura y eficaz en adultos mayores que habitualmente no se aplica la practica clinica

en este grupo de edad (32).

El estudio realizado presenta ciertas limitaciones. En primer lugar, encontrariamos el
tamano de la muestra. Al tratarse de un estudio piloto, los resultados observados no
pueden ser generalizados a la poblacion afecta de sarcopenia, pero si pueden servir,
igual que la metodologia, como base de nuevas investigaciones con una muestra

representativa.

En segundo lugar, el sesgo en las mediciones y los métodos utilizados son una limitacién
importante en el estudio. En el caso del SARC-F test, al ser un cuestionario
autocumplimentado, el/la participante puede subestimar su capacidad para poder hacer
0 no una tarea y proporcionar una respuesta no ajustada a la realidad, asi como tener
un error en la comprensién de alguna de las preguntas. Del mismo modo, la eleccion de
la circunferencia de la pantorrilla como método de valoracion de la masa y el rendimiento
muscular, no es la medida mas valida ni fiable que existe (lo mas recomendado seria
disponer de un aparato de resonancia magnética o una bascula de bioimpedancia) vy,

por este motivo, puede dar lugar a un sesgo en la precisién de los resultados obtenidos.
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En tercer lugar, los tests de valoracion empleados estan centrados en las EEIl. Sabemos
que la sarcopenia es una enfermedad que se manifiesta de forma generalizada, pero en
cambio, solo el apartado 1 del SARC-F test, que evalua la capacidad de cargar 4.5kg,
nos puede dar una idea de la fuerza en EESS. En nuevos estudios seria interesante
anadir mas tests que evaluaran el estado general de los participantes y que no fueran

tan especificos de EEII.

En dltimo lugar, el momento del estudio transversal podria ser una limitacion del estudio.
La fotografia de los datos escogidos en un tiempo y lugar concretos, a mi parecer, podria
resultar un periodo de tiempo demasiado corto para considerarlo un marco descriptivo
de la poblacién estudiada. Asi pues, habra que contemplar la posibilidad que los
resultados de una muestra igualmente aleatoria en otro tiempo y lugar concretos

pudiesen diferir de los aqui concluidos.

6. Conclusiones

¢ La severidad de la sarcopenia, valorada como la puntuacién del SARC-F test, se
relaciona de forma directa con la polimedicacion, la puntuacion de los test
destinados a valorar las caracteristicas definitorias de la sarcopenia de masa y
rendimiento muscular (en la circunferencia de la pantorrilla de la Ell) y la
capacidad de la marcha (TUGT) y con los apartados 1, 3 y 4 del SARC-F test
(fuerza, capacidad de levantarse de la silla y capacidad de subir escaleras) y de
forma inversa en la puntuacion del test destinado a valorar la caracteristica
definitoria de la sarcopenia de fuerza muscular (FTSST), en los adultos mayores
(=60 afnos) con sarcopenia ingresados en el HSSF.

e EI SARC-F test tiene una especificidad muy alta para predecir, principalmente,
una baja fuerza muscular.

e La sarcopenia repercute negativamente en las funciones motoras basicas y
provoca una pérdida de autonomia personal en los adultos mayores (=60 afios)
con sarcopenia ingresados en el HSSF.

o Es necesario elaborar un tratamiento multidisciplinar para la sarcopenia y asi
poder prevenir y/o tratar sus consecuencias en los adultos mayores (260 afos).

e Serian necesarias nuevas investigaciones con un tamafio de muestra
representativo para determinar los factores que intervienen sobre el grado de
severidad de la sarcopenia en adultos mayores (=60 afios) con sarcopenia

ingresados en el HSSF.
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8. Anexos

Anexo 1 — Cuestionario SARC-F (6)

Nombre y apellidos

Identificador

Escala SARC-F version en espaiiol — México

ftem

Preguntas Puntaje
. g . Ninguna = 0
; ficul |
1 Fuerza ;Qué tanta dificultad tiene para llevar Alguna = 1

o cargar 4.5 kilogramos?

Mucha o incapaz = 2

Ninguna = 0
2. Asistencia para ;Qué tanta dificultad tiene para Alguna =1
caminar cruzar caminando por un cuarto? Mucha, usando auxiliares o
incapaz = 2
3. Levantarse de ;Qué tanta dificultad tiene para Ninguna = 0
una silla Alguna = 1

levantarse de una silla o cama?

Mucha o incapaz, sin ayuda = 2

4. Subir escaleras

;Qué tanta dificultad tiene para subir
10 escalones?

Ninguna = 0
Alguna =1
Mucha o incapaz = 2

5. Caidas

;Cuantas veces se ha caido en el
ultimo ano?

Ninguna = 0
1 a 3 caidas = 1
4 0 mas caidas = 2

Si el puntaje total es >4 puntos se define como sarcopenia.

Inicio

1 mes intervencion

Final

Fecha

Resultado apartado 1

Resultado apartado 2

Resultado apartado 3

Resultado apartado 4

Resultado apartado 5

Resultado final

Presencia de sarcopenia
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Anexo 2 — STROBE checklist (10)

STROBE Statement—Checklist of items that should be included in reports of cross-sectional studies

Item Page
No Recommendation number
Title and abstract 1 (a) Indicate the study’s design with a commonly used term in the title or the abstract 1
(b) Provide in the abstract an informative and balanced summary of what was done and what was found 2
Introduction
Background/rationale 2 Explain the scientific background and rationale for the investigation being reported 4
Objectives 3 State specific objectives, including any prespecified hypotheses 5
Methods
Study design 4 Present key elements of study design early in the paper 6
Setting 5 Describe the setting, locations, and relevant dates, including periods of recruitment, exposure, follow-up, and data 6
collection
Participants 6 (a) Give the eligibility criteria, and the sources and methods of selection of participants 6
Variables 7 Clearly define all outcomes, exposures, predictors, potential confounders, and effect modifiers. Give diagnostic criteria, 8
if applicable
Data sources/ 8* For each variable of interest, give sources of data and details of methods of assessment (measurement). Describe 8
measurement comparability of assessment methods if there is more than one group
Bias 9 Describe any efforts to address potential sources of bias 8
Study size 10 Explain how the study size was arrived at 9
Quantitative variables 11 Explain how quantitative variables were handled in the analyses. If applicable, describe which groupings were chosen 10
and why
Statistical methods 12 (a) Describe all statistical methods, including those used to control for confounding 10
(b) Describe any methods used to examine subgroups and interactions 10
(c) Explain how missing data were addressed -
(d) If applicable, describe analytical methods taking account of sampling strategy -
(e) Describe any sensitivity analyses -
Results
Participants 13* (a) Report numbers of individuals at each stage of study—eg numbers potentially eligible, examined for eligibility, 11
confirmed eligible, included in the study, completing follow-up, and analysed
(b) Give reasons for non-participation at each stage 11

(c) Consider use of a flow diagram
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Descriptive data 14* (a) Give characteristics of study participants (eg demographic, clinical, social) and information on exposures and 11
potential confounders
(b) Indicate number of participants with missing data for each variable of interest 11
Outcome data 15*  Report numbers of outcome events or summary measures -
Main results 16 (a) Give unadjusted estimates and, if applicable, confounder-adjusted estimates and their precision (eg, 95% confidence 16
interval). Make clear which confounders were adjusted for and why they were included
(b) Report category boundaries when continuous variables were categorized -
(c) If relevant, consider translating estimates of relative risk into absolute risk for a meaningful time period -
Other analyses 17 Report other analyses done—eg analyses of subgroups and interactions, and sensitivity analyses -
Discussion
Key results 18 Summarise key results with reference to study objectives 21
Limitations 19 Discuss limitations of the study, taking into account sources of potential bias or imprecision. Discuss both direction and 26
magnitude of any potential bias
Interpretation 20 Give a cautious overall interpretation of results considering objectives, limitations, multiplicity of analyses, results from 21
similar studies, and other relevant evidence
Generalisability 21 Discuss the generalisability (external validity) of the study results 26
Other information
Funding 22 Give the source of funding and the role of the funders for the present study and, if applicable, for the original study on 26

which the present article is based

*@Give information separately for exposed and unexposed groups.

Note: An Explanation and Elaboration article discusses each checklist item and gives methodological background and published examples of transparent reporting. The
STROBE checklist is best used in conjunction with this article (freely available on the Web sites of PLoS Medicine at http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal

Medicine at http://www.annals.org/, and Epidemiology at http://www.epidem.com/). Information on the STROBE Initiative is available at www.strobe-statement.org.
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Anexo 3 — Documento de Consentimiento Informado

Nombre y apellidos
Participante
Quién ha informado

Acompafiante (tutor o representante legal)

Si | No

Acepto participar de forma voluntaria en el estudio: “Evaluacion del efecto
de la electroestimulacion muscular en extremidades inferiores en
|pacientes ancianos con sarcopenia del Hospital Sociosanitari Francoli de
Tarragona”.

He leido la hoja de informacion, comprendo los riesgos y los beneficios
que comporta, que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme o
|pedir que retiren mis datos y/o muestras siempre que quiera.

|Comprendo que mi participacion en el estudio consiste en:

a. Permitir que la investigadora pueda conocer y trabajar con datos como
el diagnostico, la edad, el género, etc. de mi historia clinica, como se
indica a la Hoja de informacion que me ha facilitado.

b. Permitir que la investigadora realice el programa de Rehabilitacién
anteriormente comentado, en funcién del grupo que corresponda, que sera
escogido de forma aleatoria.

Comprendo que no recibiré un beneficio directo de mi participacion en este
estudio y que no recibiré ninguna compensacion econémica en el futuro en
caso de que se desarrollara un nuevo tratamiento o test médico.

Comprendo que la informacioén del estudio sera confidencial y que ninguna
persona no autorizada tendra acceso a los datos o las muestras.

Sé como ponerme en contacto con los investigadores si lo necesito.

Firmas
Participante
Quién ha informado

Acompafiante (tutor o representante legal)

Fecha
Dia/mes/ano

Contacto: En caso de que necesite ponerse en contacto con la investigadora del estudio
puede llamar al teléfono 676678395 per hablar con la investigadora principal, la Sra.
Julia Gomis Cos.

El Consentimiento Informado se ajusta a la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantias de los
derechos digitales. Esta Ley organica tiene por objeto garantizar y proteger, por lo que concierne al tratamiento de los
datos personales, las libertades publicas y los derechos fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de su
honor e intimidad personal y familiar.
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Anexo 4 — Hoja de recogida de datos

Fecha de inicio

Nombre y apellidos
Edad Identificador
Diagnéstico/s médico/s actual/es y motivo de institucionalizacion

Antecedentes personales

Farmacologia del/de la paciente

Situacion social y familiar
Capacidad funcional previa al ingreso
Fecha de ingreso Fecha de alta

Tiempo de institucionalizacion Grupo de intervencion

Datos sobre la intervencion

Valoracion | Valoracion | Valoracion

. x . . Comentarios
inicial 1 mes final

Sarcopenia (SARC -F)

Fuerza muscular

Masa muscular

Capacidad de la marcha

Fecha de evaluacion

EMS Ejercicios de Reentrenamiento

Dias
fuerza de la marcha

Comentarios

35



Anexo 5 — Hoja de informacién al participante

Hoja de informacion para el participante o representante legal

Nombre de la investigadora principal/Colaboradores:
Sra. Julia Gomis Cos, graduada en Fisioterapia, trabajadora del | Centro:

Hospital Sociosanitari Francoli y estudiante del Master en |Hospital Sociosanitari Francoli de
Envelliment i Salut de la Universitat Rovira i Virgili (URV), | Tarragona. Parc sanitari HUTJ23.

investigadora principal. o
Servicio:
Datos de contacto: Rehabilitacion i fisioterapia

julia.gomis@alumni.urv.cat

Titulo del estudio: Evaluacion del efecto de la electroestimulacién muscular en extremidades inferiores
en pacientes ancianos con sarcopenia del Hospital Sociosanitari Francoli de Tarragona (HSSF).

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio piloto en el cual se le invita a
participar. Este ha sido aprobado por el CEIM de I'lISPV (comité étic d’investigacio de
I'Institut d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili) que vela por la cualidad cientifica de los
proyectos de investigacion que se realizan en diferentes centros sanitarios y para que
la investigacion que se realiza con personas se haga de acuerdo con la declaracién de
Helsinki y aplicando la normativa legal vigente sobre investigacion biomédica (Ley
14/2007, de 3 de junio, de investigacion biomédica).

Nuestra intencion es solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este ensayo. Por eso, lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le resolveremos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar y retirar su consentimiento en cualquier momento, sin que por ese motivo se
altere la relacién con su médico o especialista ni se produzca ningun prejuicio en su
tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Su participacion consistira en:

* Permitir que la investigadora pueda conocer y trabajar con datos como el diagnéstico,
la edad, el género, etc. de su historia clinica.

* Permitir que la investigadora realice uno de los programas de intervencion previstos,
asignados de forma aleatoria.

En primer lugar, se realizara una sesion informativa de unos 30 minutos
aproximadamente, donde se hablara sobre el estudio que se quiere realizar, los métodos
que se utilizaran y el numero de sesiones, resolviendo todas las dudas que puedan
surgir.
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Luego se entregara el consentimiento informado para que lo firme. Una vez aceptada la
participacion, se realizara el cuestionario SARC-F para valorar si cumple con el criterio
de sarcopenia, indispensable para poder acceder al estudio. Si lo cumple,
concertaremos una primera visita donde se procedera a la recogida de los datos y se
complementara la entrevista clinica con una valoracion inicial de fuerza y masa muscular
y capacidad de la marcha.

Seguidamente sera asignado de forma aleatoria a uno de los grupos de trabajo.

El tratamiento consistira en cinco sesiones semanales y las técnicas utilizadas seran
electroestimulacion bilateral de cuadriceps (grupo intervencion i con una frecuencia de
3 dias a la semana), ejercicios de fuerza (grupo intervencion y grupo control) y
reentrenamiento de la marcha (grupo intervencién y grupo control). En ninguno de los
casos el tratamiento sera invasivo.

Electroestimulaciéon funcional: Es una técnica de fisioterapia que utiliza impulsos
eléctricos en una frecuencia determinada para ejercitar la musculatura. Mediante unos
electrodos que se colocan al musculo a trabajar, se emite una corriente eléctrica que
genera una contraccién muscular sin que el cerebro envie la orden; a pesar de que en
la practica clinica se trabaja con una contraccion activa del grupo muscular para mejorar
la eficacia del tratamiento. Sirve para ganar musculatura mucho mas rapido y ayuda a
disminuir tiempos de recuperaciéon de lesiones.

Ejercicios de fuerza: Consiste en el uso de una resistencia externa para conseguir una
contraccién muscular para mejorar la fuerza, cantidad y cualidad de la musculatura y
también su tolerancia al esfuerzo. La forma de resistencia se puede aplicar de distintas
formas, ya sea con pesas o con bandas elasticas.

Reentrenamiento de la marcha: Consiste en aquellas técnicas que ayudan al paciente
a volver a caminar con un patrén funcional y que le permiten recuperar la maxima
autonomia posible. Para hacerlo, el paciente se ayuda de las paralelas, un caminador o
muletas, en funcién de la evolucién de cada persona.

BENEFICIOS Y RIESGOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

A corto plazo se prevé que los resultados obtenidos en el estudio puedan beneficiarlo
directamente, ya que se realizara el tratamiento indicado para tratar la sarcopenia,
ayudando a reducirla o frenarla. Estos mismos resultados podran servir de base a
nuevos estudios con una muestra representativa para poder extrapolar a la poblacién
qgue pueda verse afecta de sarcopenia, puesto que tiene una incidencia alta en el mundo
y es causa de morbilidad y deterioro funcional a personas mayores.

Este estudio puede contribuir a crear nuevas estrategias de prevencion y tratamiento
sanitario, pero en ningun caso, ni usted ni los investigadores correran ningun riesgo por
el hecho de participar en este estudio, ya que no se utilizara ningun método invasivo ni
doloroso. Existe la posibilidad que no se observen mejoras significativas con el
tratamiento de la sarcopenia, ya sea por la duracién del mismo o por otros factores
ajenos al estudio.

Como se ha explicado en el apartado anterior, utilizaremos como método de tratamiento
la electroestimulacion funcional en los cuadriceps y los ejercicios de fuerza. Sus
contraindicaciones y posibles efectos adversos se muestran a continuacion:

Contraindicaciones relativas y absolutas de aplicacion de la electroestimulacion:
Marcapasos, epilepsia, piel lesionada y/o con alguna herida, tumores y/o metastasis,
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varices muy pronunciadas, trombosis, tromboflebitis activa, procesos hemorragicos,
fiebre, procesos bacterianos o virales agudos, alteraciones de la sensibilidad, sistema
inmunologico alterado, enfermedad cardiaca o arritmia, enfermedades neuroldgicas
muy graves o material de osteosintesis.

Contraindicaciones de los ejercicios de fuerza: Procesos infecciosos o inflamatorios
en fase aguda, hemopatias graves, miocardiopatias descompensadas, tumores
malignos, no colaboracién del paciente por trastornos mentales graves, anquilosis
articular, fracturas recientes o pseudoartrosis.

NUMERO DE CONTACTO PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO

Si desea formular preguntas sobre el estudio o dafios relacionados con éste, pueden
contactar con la investigadora principal del estudio, la Sra. Julia Gomis Cos, al nUmero
de teléfono 676678395.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustaran a lo que dispone la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y garantias de los derechos digitales y al Reglamento
Europeo de proteccion de datos RGPD 2016/679. De acuerdo con lo establecido en la
legislaciéon mencionada, usted puede ejercer sus derechos de acceso, modificacion,
oposicién y cancelacién de datos, para eso tendra que dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio seran identificados mediante un cédigo y sélo el
investigador del estudio o colaboradores podran relacionar los datos con usted y con su
historial clinico. Por lo tanto, su identidad no sera rebelada a ninguna persona salvo
excepciones, en caso de urgencia meédica o requerimiento legal.

Solo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que
en ningun caso han de contener informacién que le permitan identificarlo directamente,
como el nombre y apellidos, iniciales, direccion, numero de la seguridad social, etc. En
el caso que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias, al comité ético de investigacion clinica y al
personal autorizado, cuando lo necesiten para comprobar los datos y procedimientos
del estudio, pero manteniendo siempre la confidencialidad de los mismos de acuerdo
con la legislacién vigente. El acceso a su historia clinica tiene que ser s6lo por lo que
respeta al estudio.

COMPENSACION ECONOMICA

No existe ningun tipo de compensacion econdémica para usted ni los investigadores que
participen en este estudio; la misma participacion tampoco le supondra ninguno, ya que
son procedimientos normales de trabajo en el centro habitual con el material disponible
a la Unidad de Rehabilitacion.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira
ningun nuevo dato a la base de datos. También debe saber que puede ser excluido del
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estudio si los investigadores de este lo consideran oportuno, ya sea por motivos de
seguridad, por cualquier evento adverso que se produzca por la mediacion en el estudio
o porque consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos.
En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo por el
cual se ha decidi6 su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento que se adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando termine su participacion
recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere mas adecuado. Por
lo tanto, ni investigador, ni colaboradores adquieren ningun compromiso de mantener
este tratamiento fuera de este estudio.

AGRADECIMIENTOS

Sea cual sea su decision, el equipo investigador quiere agradecer su tiempo y atencion.
Usted esta contribuyendo al mejor conocimiento y cura de su enfermedad, lo que en el
futuro puede beneficiar a multitud de personas.

PREGUNTAS

Llegados a este punto, le pedimos que, si tiene alguna duda sobre el estudio, nos la
formule. Le responderemos lo mejor que podremos.
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Anexo 6 — Dictamen favorable del CEIM del ISPV

05~ NIF GA3E 14045

raim, inseopac 2.2

s de la Generaltat de Catalunya
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INSTITUT CEIm

D'INVESTIGACIO ita Etic d” imacis ;
SANITREIA Comité Etic d'Investigacié amb medicaments

PERE VIRGILI

DICTAMEN COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
DORNA ELISABET GALVE AIXA, Secretaria del COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
DEL INSTITUT D’INVESTIGACIO SANITARIA PERE VIRGILI. CEIm-lISPV

HACE CONSTAR QUE:

Este Comité, en su reunién de fecha 30/01/2020 acta nimero 01/20 se ha evaluado y decidido emitir
Informe Favorable para que se realice el estudio titulado:

“Avaluacio de I'efecte de I'eletroestimulacié muscular en extremitats inferiors en pacients ancians
amb sarcopénia de I’'Hospital Sociosanitari Francoli de Tarragona.”

Codigo: -
Ref. CEIM: 197/2019

CONSIDERA QUE:
e Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para lleva a cabo el estudio.

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

e Elalcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiera con el respeto a los postulados
éticos.

Este comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Hospital Sociosanitari Francoli por la Sra. Julia
Gomis Cos del Servicio de Rehabilitacion.

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

La composicion actual del CEIm del Instituto d’Investigacié Sanitaria Pere Virigili es la siguiente:
Presidente

Dra. Maria Teresa Auguet Quintilla

Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitari Joan XXIll. Representante de la Comision de

Investigacion.

Vicepresidente

Dr. Josep M2 Alegret Colomé
Cardidlogo. Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Ilﬂl UNIVERSITAT # s

Generalitat de Catalunva ROVIRA | VIRGILI Institut Catala dela Salit  «28% Sant Joan (x
REUS |

|
lf |
. Hospital Universitari ';' ,." ! (;
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CEIm

Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

INSTITUT
D'INVESTIGACIO
SANITARIA
PERE VIRGILI

Generalitat d.o Catalunva

Secretaria
Sra. Elisabet Galve Aixa
Secretaria CEIm ISPV

Vocales

Dr. Xavier Ruiz Plazas

Urologia. Hospital Universitari Joan XXIlI.

Sra. Montserrat Boj Borbonés

Farmacia del Hospital Universitari Sant Joan de
Reus.

Sra. Neus Camaiies Garcia
Unidad de Atencion
Universitari Joan XXl

Sra. Immaculada de Molina Fernandez
Diplomada Universitaria en Enfermeria. Hospital
Universitari Joan XXIII.

Dr. Joaquin Escribano Subias.

Médico del Servicio de Pediatria. Representante
de la Comision de Bioética Assitencial. Miembro
de la Comision de Investigacion. Hospital
Universitario Sant Joan de Reus

Dr. Joan Fernandez Ballart

Catedrdtico de Medicina Preventiva i Salud
Publica. Facultad de Medicina i Ciéncies de la
Salut. Universitat Rovira i Virgili.

Dra. M. Francisca Jiménez Herrera

Doctora en Antropologia Social y Cultural.

Usuario.  Hospital

Profesora Titular Universitaria Departamento
Enfermeria. Universidad Rovira i Virgili

Firma

78582502N zlirgl?t:(lir:ente por

ELISABET  78582502N
ELISABET GALVE (R:

GALVE (R: G43814045)

G438 -I 4045) Fecha: 2020.02.04

12:23:30+01'00'
Sra. Elisabet Galve Aixa
Secretaria CEIm ISPV

ﬂ]ﬂ: UNIVERSITAT
ROVIRA | VIRGILI

Institut Catala de la Salut

Sra. M. Mar Granell Barceld

Abogada i Asesora Juridica del Comité.
Dr. Jesus Miguel Lopez-Dupla

Servicio de Medicina Interna
Universitari Joan XXl

Sr. Jordi Mallol Mirén

Catedrdtico de Farmacologia, Facultad de
Medicina, Universitat Rovira i Virgili.

Dra. M2 Angels Roch Ventura

Farmacia Hospitalaria Hospital Universitari Joan
XXl

Sra. Isabel Rosich Marti

Farmacéutica Atencion Primaria

Sr. Francesc Xavier Sureda Batlle

Profesor Titular de Farmacologia. Universitat
Rovira i Virgili.

Dr. Vicente Valenti Moreno

Oncdlogo. Hospital Sant Pau i Santa Tecla.

Dra. Elisabet Vilella Cuadrada

Departamento de Formacion e Investigacion del
Hospital Psiquiatric Universitari Institut Pere
Mata. Representante de la Comision de
Investigacion.

Sra. Merce Vilella Papaseit

Representante de la Sociedad Civil.

Hospital

-

sl {

www.iispv.cat
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Registre de Fundacions de la Generaltat de Catalumya: rim, inscopad 2

INSTITUT

D'INVEST

IGACIO

SANITARIA
PERE VIRGILI

DE: SRA. ELISABET GALVE AIXA - SECRETARIA DEL CEIm
A: Sra. Julia Gomis Cos - Hospital Sociosanitari Francoli
Assumpte: ------

Ref. CEIm: 197/2019

Benvolguda,

Li comunico que amb data 30/01/2020, el CEIm ha avaluat I'estudio titulat “Avaluacié de I'efecte
de 'eletroestimulacié muscular en extremitats inferiors en pacients ancians amb sarcopénia
de I’Hospital Sociosanitari Francoli de Tarragona”

El dictamen del CEIm respecte a 'anomenat projecte en el format actual és favorable.

Cordialment,
78582502N Firmado

digitalmente por
ELISABET 78582502N

GALVE (R:  ELISABET GALVE

(R:G43814045)
G43814045 . 2020.02.04
) 12:20:38 +01'00'
Sra. Elisabet Galve Aixa
Secretaria Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

Institut d’Investigacio Sanitaria Pere Virgili
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