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RESUMEN DEL PROYECTO

El Grupo de Trabajo Europeo sobre la Sarcopenia en Personas Mayores?, define la sarcopenia como un desorden
del sistema musculo esquelético progresivo y generalizado [1], que estd asociado con el incremento y la
probabilidad de resultados adversos que incluye caidas, fracturas, discapacidad fisica y mortalidad [2]. que esta
asociado con el incremento y la probabilidad de resultados adversos que incluye caidas, fracturas, discapacidad
fisica y mortalidad [2]. Durante largo tiempo, la sarcopenia fue asociada con el envejecimiento, afectando solo a
gente mayor. En la actualidad y luego de varios trabajos de investigacion relativos a la fragilidad y al
envejecimiento, se ha identificado que el desarrollo de la sarcopenia comienza mds temprano en la vida [3], y que
existen muchas causas que contribuyen a ella ademas del envejecimiento [4], [5]. Este nuevo conocimiento tiene
implicaciones en la intervencidn de la sarcopenia que evita o retrasa el desarrollo de la misma. La sarcopenia esta
considerada en la actualidad una enfermedad muscular (fallo muscular), basada en cambios adversos de los
musculos del sistema musculo esquelético acumulados a lo largo de la vida, con pérdida de fuerza muscular como
principal determinante [6], [7]. La sarcopenia ha sido pasada por alto en la practica clinica, aparentemente debido
a la complejidad en determinar las variables a medir, c6mo medirlas, y los valores o puntos de corte pueden guiar
un diagndstico y su tratamiento, y como evaluar mejor los efectos de la intervencion terapéutica [8]. En términos
econdmicos, la presencia de sarcopenia incrementa el riesgo de hospitalizacidén e incrementa el coste del cuidado
durante el ingreso hospitalario [9].

La diabetes es la principal causa de amputacion no traumatica del miembro inferior (Ml), siendo las Ulceras del pie
diabético la causa del 80% de las amputaciones de las personas con diabetes[10]. Un estudio realizado por el
hospital universitario de Chongging mostréd que la sarcopenia se relaciona de manera independiente con el pie
diabético y que los pacientes con pie diabético tienen un peor prondstico si padecen sarcopenia. HIPOTESIS: E|
registro de sefiales de electromiografia en superficie (EMGs) de la musculatura del pie, permitird extraer
biomarcadores que permitan realizar la monitorizacion y el seguimiento de la sarcopenia en pacientes diabéticos.
OBIJETIVOS PRINCIPALES: 1- Generar herramientas basadas en inteligencia artificial (1A) utilizando la base de datos
con los biomarcadores obtenidos, con el fin de analizar los factores de riesgo predisponentes y desencadenantes
asociados a la Ulcera en el pie diabético, segtin la IWGDF?. 2- Describir el perfil del paciente diabético en cuanto al
grado de sarcopenia respecto a la poblacién sin diabetes en un grupo de adultos. DISENO: Estudio observacional
comparativo entre casos y controles: un grupo con presencia de Diabetes Mellitus y otro sin. MUESTRA:
Aproximadamente el 16% de los pacientes diabéticos padecerdan una Ulcera a lo largo de su evolucién y la
incidencia anual es del 2 al 3%, que se duplica al 6% en presencia de polineuropatia. Poblacidn del Departamento
de Salud 168.978. Prevalencia de diabetes en Espafia 7,8%. Se estima que existe en el departamento 13.182
personas con diabetes. Nivel de confianza 95%, frecuencia esperada de ulceras 6% y limite de confianza 9%, se
calcula la muestra de 26 pacientes. Se reclutaran 30 pacientes por grupo. GRUPO 1: 30 pacientes con Diabetes
Mellitus. GRUPO 2: 30 pacientes control sin Diabetes Mellitus. El periodo de inclusidn de pacientes se estima en
5 meses. METODO: las intervenciones de valoracidn, se realizaran en dos dias. Durante la primera visita se realizara
la exploracion para identificar el riesgo del pie: hisotria clinica ( AP, datos de comorbilidad, lesiones previas en los
pies..), examen del estado vascular, examen de perdida de sensibilidad protectora, percepcidn de la presion,
inspeccion de la piel, inspeccion de estructuras dseas/articulares, limitaciones fisicas y nivel de conocimientos del
cuidado de los pies. Durante la segunda visita: pruebas diagndsticas de sarcopenia (bioimpedanciometria y
electromiografia), medidas artropométricas, test marcadores desnutricion, dependencia y actividad.
RESULTADOS ESPERADOS: esclarecer algunos aspectos relacionados con el binomio sarcopenia-pie diabético, y
aislar factores de riesgo cara a la prevencién futura, mediante la obtencién de biomarcadores con EMGs en EEII.

' European Working Group on Sarcopenia in Older People. https.//www.aginginmotion.org/members/european-
working-group-on-sarcopenia-in-older-people/
2 The International Working Group on the Diabetic Foot. https:/iwgdfguidelines.org/
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JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Incluir brevemente una descripcion sobre la necesidad no resuelta y el problema a resolver.

El Grupo de Trabajo Europeo sobre la Sarcopenia en Personas Mayores®, define la sarcopenia como un desorden

del sistema musculo esquelético progresivo y generalizado [1], que estd asociado con el incremento y la
probabilidad de resultados adversos que incluye caidas, fracturas, discapacidad fisica y mortalidad [2]. Durante
largo tiempo, la sarcopenia fue asociada con el envejecimiento, afectando solo a gente mayor. En la actualidad y
luego de varios trabajos de investigacidn relativos a la fragilidad y al envejecimiento, se ha identificado que el
desarrollo de la sarcopenia comienza mas temprano en la vida [3], y que existen muchas causas que contribuyen
a ella ademas del envejecimiento [4], [5]. Este nuevo conocimiento tiene implicaciones en la intervencién de la
sarcopenia que evita o retrasa el desarrollo de la misma. La sarcopenia esta considerada en la actualidad una
enfermedad muscular (fallo muscular), basada en cambios adversos de los musculos del sistema musculo
esquelético acumulados a lo largo de la vida, con pérdida de fuerza muscular como principal determinante [6], [7].
La sarcopenia ha sido pasada por alto en la practica clinica, aparentemente debido a la complejidad en determinar
las variables a medir, como medirlas, y los valores o puntos de corte pueden guiar un diagndstico y su tratamiento,
y cédmo evaluar mejor los efectos de la intervencion terapéutica [8]. En términos econdmicos, la presencia de
sarcopenia incrementa el riesgo de hospitalizacién e incrementa el coste del cuidado durante el ingreso
hospitalario [9].
La diabetes es la principal causa de amputacion no traumatica del miembro inferior (Ml), siendo las Ulceras del pie
diabético la causa del 80% de las amputaciones de las personas con diabetes[10]. Un estudio realizado por el
hospital universitario de Chongging mostré que la sarcopenia se relaciona de manera independiente con el pie
diabético y que los pacientes con pie diabético tienen un peor pronéstico si padecen sarcopenia. El porcentaje
de pacientes con sarcopenia en pie diabético es mas del doble que en pacientes sin enfermedad de pie diabético
(EPD ) (35.3% vs. 16.4%, P<0.001)[11]. La tasa de mortalidad en un plazo de 5 afios en amputaciones de los MMI
es casi del doble en pacientes con sarcopenia que sin sarcopenia (60.7% vs. 36.4%, P<0.006). Tres son las causas
principales de la EPD, la enfermedad arterial periférica (EAP), la neuropatia diabética y la infeccidn, y aqui
aparece la importancia que la sarcopenia tiene en esta problematica, porque ella acelera su evolucidn. Si bien
las razones no son demasiado conocidas sobre este vinculo, hay algo que si se sabe, y es que tanto la neuropatia
como la enfermedad vascular estan asociadas con la sarcopenia. Drey y col mostraron en un estudio transversal,
que los adultos mayores con sarcopenia son mds propensos a perder motoneuronas que quienes no padecen la
pérdida de masa muscular [12]. Prior y su equipo dieron evidencia de que la sarcopenia en el adulto mayor se
asocia a una menor capilarizacién. Los autores ademas encontraron que los pacientes con sarcopenia presentaron
mayor proporcién de neuropatia y EPD. Es por todo lo anterior que neuropatia y lesiones vasculares podrian
asociar la sarcopenia con pie diabético [13]. Las bases moleculares de la sarcopenia asociada a la EPD no han sido
claramente identificadas. Sin embargo se conoce que las mioquinas y miometabolitos que normalmente libera el
musculo para vincularse con otros érganos y favorecer la salud, se encuentran alterados. Incluso hay conocimiento
amplio de que un musculo sarcopénico tiene superproduccién de los radicales libres de oxigeno (ROS) y nitrégeno,
algo que segln se afirma mediaria en la neuropatia y en las lesiones vasculares, todo lo cual podria mostrar el
vinculo entre la sarcopenia y la EPD. Asi entonces, si efectivamente se asegura que la pérdida de masa muscular
esta relacionada con el EPD, tratar la sarcopenia y su prevencion, podrian ser importantes para la prevencion de
las lesiones.

3 European Working Group on Sarcopenia in Older People. https://www.aginginmotion.org/members/european-
working-group-on-sarcopenia-in-older-people/
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Describir los antecedentes clinicos o terapéuticos de consistencia y otros estudios que sirvan de base del propio estudio. Imprescindible
aportar las referencias bibliogrdficas de las afirmaciones que se realicen y que deberdn incorporarse en el apartado siguiente.

La diabetes mellitus (DM) es una de las enfermedades mas frecuentes. Se estima que su prevalencia en nuestro
pais oscila entre el 4 y el 6% de la poblacién[14]. La enfermedad de pie diabético (PD) es una de las complicaciones
mas graves de la Diabetes mellitus, y se estima que un 15% de las personas con diabetes, desarrollardn a lo largo
de su vida problemas en sus pies, que afectan con mayor frecuencia a la poblacién de 45-65 afios [15]. El
documento de Consenso Internacional de Pie diabético del afio 2007, editado por el Grupo Internacional de
Trabajo del Pie Diabético define el pie diabético como “La ulceracidn, infeccién o destruccion de tejidos profundos
asociadas a neuropatia y/o enfermedad arterial periférica en las extremidades inferiores de las personas con
diabetes”, es de tal magnitud el problema que se estima que cada afio y a nivel mundial, unos cuatro millones de
diabéticos desarrollan una Ulcera en el pie. El pie diabético afectard a la actividad social, laboral y familiar del
paciente y supone un elevado coste, tanto para la familia, como para el enfermo y el sistema de salud [16]. Las
amputaciones en el PD son 15 veces mas frecuentes entre personas con DM, aunque un 50% se podrian prevenir
[17]. La incidencia de amputaciones es de 5,97 por cada 100.000 /afio, elevandose en edades superiores a los 45
afios a 9,15 por cada 100.000 /afio [20]. Ademas, las personas que han sufrido una amputacion tienen un 50% mas
de riesgo de morir en los 3 afos siguientes [18] y un tercio de los que precisan una amputacion mayor, perderdn
la extremidad contralateral en un periodo de 5 afos [16]. Las estrategias que pueden reducir la sobrecarga que
acarrea el sindrome del pie diabético incluyen: aspectos preventivos, educacion del paciente, formacién de los
profesionales implicados, tratamiento multidisciplinar y una supervisién cercana.

A pesar de que tanto la prevalencia como el espectro de la enfermedad de pie diabético varian en las diferentes
regiones del mundo, las vias de ulceracidn son similares en la mayoria de pacientes. Estas Ulceras, frecuentemente,
son el resultado de una persona con diabetes teniendo simultdaneamente dos o mas factores de riesgo, donde la
neuropatia diabética periférica y la enfermedad arterial periférica desempefan un papel central. La neuropatia
provoca insensibilidad y a veces deformidad del pie, causando con frecuencia una anormal distribucién de la carga
en el pie. En personas con neuropatia, traumatismos menores (p. ej., por zapatos que no ajustan bien o por una
lesién aguda tanto mecdnica como térmica), pueden precipitar la ulceracidn del pie. La pérdida de sensibilidad
protectora, deformidades del pie y la limitacion de la movilidad articular, pueden resultar en una carga
biomecdanica andmala en el pie. Esto produce alto estrés mecdanico en algunas zonas, respondiendo habitualmente
con el engrosamiento de la piel (callosidad). Esta callosidad condiciona mayor aumento de la carga del pie,
frecuentemente con hemorragia subcutanea y eventualmente ulceracién de la piel. Cualquiera que sea la causa
primaria de la ulceracidn, continuar caminando sobre el pie insensible perjudica la cicatrizacién de la ulcera.

La enfermedad arterial periférica (EAP), generalmente causada por aterosclerosis, estd presente hasta en un 50%
de los pacientes con ulcera de pie diabético. La EAP es un factor de riesgo importante del deterioro de la
cicatrizacion de las ulceras y de la amputacién de la extremidad inferior -FIGURA I-. Un pequefio porcentaje de
Ulceras en los pies de pacientes con EAP severa son puramente isquémicas, estas son dolorosas y pueden
producirse tras un traumatismo menor. Sin embargo, la mayoria de las Ulceras del pie, son puramente neuropaticas
0 neuroisquémicas, siendo estas ultimas las causadas por una combinacion de neuropatia e isquemia. En pacientes
con Ulceras neuroisquémicas, a pesar de tener isquemia severa del pie, los sintomas pueden estar ausentes debido
a la presencia de neuropatia -FIGURA II-. Estudios recientes sugieren que la microangiopatia diabética (conocida
como la "enfermedad de vaso pequefio") no parece ser una causa primaria de la aparicién de las Ulceras ni de su
mala cicatrizacidn-.

Hay cinco elementos clave que sustentan los esfuerzos para prevenir las Ulceras en los pies:
1. Identificacidn del pie de riesgo 2. Inspeccién y exploracién de forma periddica del pie de riesgo
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3. Educacién del paciente, su familia y los profesionales de la salud. 4. Asegurar el uso rutinario de calzado
apropiado. 5. Tratar los factores de riesgo de la ulceracién -FIGURA IlI-.

El éxito de los esfuerzos para de prevenir y tratar la enfermedad de pie diabético dependen de un equipo bien
organizado, que utilice un enfoque holistico en el que la Ulcera se vea como un signo de enfermedad multiorganica,
y que integre las diversas disciplinas involucradas. La organizacidn efectiva requiere sistemas y pautas para la
educacion, deteccion, reduccion de riesgos, tratamiento y auditoria. Las variaciones locales en los recursos y el
personal a menudo dictan cémo proporcionar los cuidados, pero idealmente un programa de atencidn de la
enfermedad de pie diabético deberia proporcionar lo siguiente: A- Educacién para personas con diabetes y sus
cuidadores, para el personal sanitario en hospitales y para profesionales de los equipos de atencién primaria. B-
Sistemas para detectar a todas las personas que estan en riesgo, incluido el examen anual de los pies de todas las
personas con diabetes. C- Acceso a medidas para reducir el riesgo de ulceracidn del pie, como la atencién
podoldgica y el suministro de calzado adecuado. D- Acceso inmediato al tratamiento rapido y efectivo de cualquier
Ulcera o infeccién del pie. E- Auditoria de todos los aspectos del servicio para identificar y abordar problemas y
asegurar que la practica local cumple con los estdndares aceptados de cuidados. F- Una estructura general
disefiada para satisfacer las necesidades de los pacientes que requieren cuidados crénicos, en lugar de
simplemente responder a problemas agudos cuando ocurren.

La incorporacion de algoritmos del pie diabético, valorando todos y cada uno de los factores desencadenantes y
precipitantes del inicio y empeoramiento de las lesiones podria tener un impacto econdmico en diferentes esferas,
fundamentalmente debido a los 3 factores, ya comentados: su elevada prevalencia en la poblacidn, el gran nimero
de complicaciones —entre las que destacan el pie diabético— y su impacto en la calidad de vida y en la
morbimortalidad [19]. Se pueden diferencia: a- Disminucion de los costes asociados, tales como, complicaciones

post-operatorias, dias de estancia hospitalaria, medicamentos analgésicos no esteroideos (AINE) u otro tipo de
analgésicos, etc. Pruebas vy urgencias. b- Disminucion de costes directos, al aumentar la adherencia a los

tratamientos, al mejorar la evolucién y control de algunos efectos secundarios, tanto fisicos como
psicolégicos. Bus and col. evaluaron el coste-efectividad de la prevencién en la incidencia y recurrencia de ulceras
neuropaticas. Los resultados mostraron que con un abordaje inicial y un cuidado exhaustivo de los pies en personas
con riesgo, se conseguiria reducir las tasas de incidencia de las mismas hasta un 75%, lo que supondria un ahorro
de 88 millones de euros por millén de personas con diabetes. Demostrando ser rentable si, tan solo, se consiguiera
reducir un 25% la aparicion de Ulceras en los pies [20].

Sarcopenia en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
La sarcopenia es una entidad clinica, créonica y gradual que se asocia al proceso del envejecimiento; se caracteriza

por la pérdida de masa, fuerza y funcidon del musculo esquelético [21] y favorece el riesgo de desarrollar
consecuencias adversas como pérdida de la independencia, discapacidad fisica, pobre calidad de vida, asi como
mayor riesgo de mortalidad [22]. La palabra sarcopenia proviene de la raiz griega “sarco” que significa carne,
musculo y “penia” deficiencia/disminucion [23]. La sarcopenia, al igual que la fragilidad y la desnutricion, se han
identificado como sindromes geridtricos comunes asociados con deterioro funcional, hospitalizacidon prematura e
institucionalizacién temprana [24]-FIGURA IV-.. Dichos sindromes se pueden prevenir, por lo que es importante su
deteccién oportuna. La sarcopenia tiene una etiologia compleja y multifactorial, en la cual diversos factores
contribuyen a su desarrollo y favorecen el incremento de riesgos adversos para la salud, discapacidad y dafo
funcional [25-26]. Una circunstancia negativa que se puede presentar con el paso de la edad es la pérdida del
musculo esquelético, lo que afecta a la capacidad de mantener un estilo de vida con independencia (para la
deambulacién y la movilidad) entre el grupo de poblacién geriatrica[27-28].

Expertos en el ambito internacional [29-30] han considerado diferentes criterios clinicos para definir la sarcopenia
y especificamente el Grupo de Consenso Europeo para la definicidn y el diagndstico de la Sarcopenia en Ancianos
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(EWGSOP, en inglés Working Group on Sarcopenia in Older People) [31-32] propuso un algoritmo para su deteccion
que se basa en determinar los siguientes 3 parametros: velocidad al caminar, fuerza muscular y masa muscular. La
masa muscular se puede determinar a través de diferentes métodos de composicion corporal (imagen de
resonancia magnética, absorciometria dual de energia de rayos X y andlisis de impedancia bioeléctrica) o de
mediciones antropométricas (circunferencia de pantorrilla [CP] y circunferencia muscular media del brazo
[CMMB]) [33-34]. La prevalencia de sarcopenia varia ampliamente en funcién de los criterios diagndsticos vy el
método utilizado en cada estudio (definicidn operativa, poblacidn de referencia, técnica para estimar la masa
muscular esquelética, puntos de corte, etc.) [35], por lo que se debe ser cuidadoso en la selecciéon del método para
obtener su diagndstico.

Landi et al. [33]. recomiendan la estimacidn de la masa muscular a través de indicadores antropométricos como la
CP y la CMMB, cuando no se encuentran disponibles equipos de composicién corporal; dichos indicadores se
consideran de utilidad, debido a que son simples, rapidos, econdmicos, no invasivos y faciles de realizar. LaCP y la
CMMB se consideran marcadores confiables, no solo para la evaluacion nutricional, sino también para la
estimacion de la masa muscular en la deteccidn de sarcopenia y fragilidad [35-36] -FIGURA V- .

La sarcopenia es mas frecuente en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), sin estar aclarada totalmente

la direccién de esta asociacion. Ambas comparten varios mecanismos patogénicos, siendo el mas relevante la
resistencia insulinica caracteristica de la DM2, que también podria alterar el efecto de la insulina en la sintesis
proteica de la célula muscular -FIGURA VI-. El desarrollo de resistencia insulinica para la captacién de aminodcidos
afectaria a la via de sefializacién molecular mTORC, necesaria para la génesis de proteinas contractiles. Igualmente
es posible que la sarcopenia sea una consecuencia de la DM2, representado el musculo esquelético un érgano
diana mas, afectado principalmente a través de la vasculopatia y la neuropatia diabética. En general, la DM?2
aceleray anticipa la sarcopenia, con mayor repercusién en la fuerza muscular (FM) que en la masa muscular (MM).
Ademas, los miotubos derivados de pacientes con obesidad severa y diabetes tipo 2 tenian una mayor capacidad
de acumulacién de lipidos y una menor tasa de lipdlisis en comparacidn con los pacientes obesos sin diabetes tipo
2 [37] Hay numerosos estudios que muestran una asociacion entre la resistencia a la insulina y el aumento de la
acumulacidn de lipidos en el musculo esquelético de sujetos diabéticos tipo 2 [38, 39]. Sin embargo, también hay
indicios de que esta asociacidn no se debe Unicamente a la acumulacién ectdpica de lipidos, sino que es causada
por la desregulacion de la lipdlisis y/o el recambio de lipidos [38, 40, 41] -FIGURA VII-.
Una menor acumulacion de lipidos y una mayor lipdlisis sin el correspondiente aumento de la oxidacién de acidos
grasos, como se observd en los miotubos diabéticos tipo 2 en este estudio, podrian contribuir a la acumulacion de
intermediarios lipotdxicos, que se informa que interfieren con la sefializacion de la insulina [42-43]. En Espafia hay
pocos datos de prevalencia de la sarcopenia en pacientes con DM2. Las investigaciones realizadas en diversos
paises asiaticos indican que dicha prevalencia supera el doble de la presentada en la poblacién no diabética. Los
estudios europeos se han centrado mas en la medicién de la masa muscular (MM) que en distinguir la sarcopenia,
clocluyendo que la MM total y la apendicular tienen un declive mas pronunciado entre aquellos que padecen DM?2
-FIGURA VIII-.
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HIPOTESIS

El registro de sefales de electromiografia en superficie (EMGs) de la musculatura de miembros inferiores,
permitira extraer biomarcadores que permitan realizar la monitorizacidn y el seguimiento de la sarcopenia en
pacientes diabéticos. Los pardmetros obtenidos del procesamiento de las sefiales se compararan con otros datos
clinicos con el fin de preparar una base de datos que permitira la prevencidn y el diagnéstico precoz de problemas
en los pies de pacientes con diabetes en el ambito asistencial ambulatorio, Atencién Primaria.

OBJETIVOS

OBJETIVOS PRINCIPALES:

1- Generar herramientas basadas en inteligencia artificial (IA) utilizando la base de datos con los biomarcadores
obtenidos, con el fin de analizar los factores de riesgo predisponentes y desencadenantes asociados a la
Ulcera en el pie diabético, segiin la IWGDF*.

4 The International Working Group on the Diabetic Foot. https:/iwgdfguidelines.org/
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2- Describir el perfil del paciente diabético en cuanto al grado de sarcopenia respecto a la poblacidn sin
diabetes en un grupo de adultos.

OBJETIVOS SECUENDARIOS:

3- Valoracién epidemioldgica del sindrome de sarcopenia en la poblacién con DM2 del Departamento de
Salud Elche Hospital General.

4- Valorar el efecto de su ejercicio fisico habitual sobre la situacidon de sarcopenia de los pacientes con
diabetes.

5- Valorar los habitos dietéticos e ingesta caldrica en los pacientes con diabetes en cuanto al grado de
sarcopenia.

6- Correlacién de la determinacidn de sarcopenia con bioimpedanciometria vs electromiografia, en ambos
grupos de participantes.

7- Enlas personas que se detecte sarcopenia; discriminar y evaluar los resultados de Fuerza, Funcionalidad
y Masa Muscular.

METODOLOGIA

Disefio, poblacion de estudio, criterios de seleccion, variables, procedimientos a realizar, andlisis estadistico, cdlculo del tamafio muestral,
limitaciones.

Disefio:
Definicion epidemioldgica del tipo de estudio a realizar (observacional longitudinal, prospectivo no aleatorizado, comparativo retrospectivo,
etc.).

Estudio observacional comparativo entre casos y controles: uno con presencia de Diabetes Mellitus y otro sin,
con el objetivo de intentar esclarecer algunos aspectos relacionados con el binomio sarcopenia-pie diabético, y
aislar factores de riesgo cara a la prevencién futura.

Poblacion de estudio:
Sobre la que se realizard el estudio (por ejemplo: personas ingresadas en un servicio con una patologia determinada; pacientes consecutivos
con determinadas caracteristicas, etc.).

Pacientes adultos asistidos en el Dpto. Salud Elche Hospital General, con y sin Diabetes Mellitus tipo 1y 2

Criterios de seleccidn:
Definir los criterios de inclusion (por ejemplo, personas mayores de 18 afios con un diagndstico de XX) y de exclusion (pacientes con ciertas
comorbilidades, etc.) de las personas participantes en el estudio.

GRUPO 1- PACIENTES CON DIABETES MELLITUS

CRITERIOS DE INCLUSION:

1- La muestra incluira a todas las personas que firmen el consentimiento informado.

2- Pacientes con edades comprendidas entre 18 y 80 afios.

3- Pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus Tipo 2 (mas de 5 afios desde el diagndstico), que sigan control
en la consulta de enfermeria de diabetes del Departamento de Salud del Hospital General de Elche.

4- Pacientes con Nivel de Riesgo 0, Riesgo 1y 2 segun el International Working Group on the Diabetic Foot —
IWGDF. tabla 1

5- Paciente con analitica de control, de como maximo un mes previo a la inclusion.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

1- Personas que no den su consentimiento para participar en el estudio.

2- Participantes excluidos por tener problemas para caminar (usaban bastén o andadera y/o tenian incapacidad
para sostenerse de pie por si solas)

3- Pacientes que previamente hayan tenido tratamiento con ortesis plantares o plantilla personalizada.

4- Pacientes con edemas en las extremidades inferiores, févea +.
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5- Heridas o ulceras en las zonas donde (segln protocolo) se emplazaran los electrodos para realizar la EMGs.
6- Pacientes con Nivel de Riesgo 3 segun el International Working Group on the Diabetic Foot — IWGDF. tabla 1

GRUPO 2- PACIENTES SIN DIABETES MELLITUS

CRITERIOS DE INCLUSION:

1- La muestra incluira a todas las personas que firmen el consentimiento informado.

2- Pacientes con edades comprendidas entre 18 y 80 afios.

3- Pacientes NO diagnosticados de Diabetes Mellitus, y residentes en el Departamento de Salud del Hospital
General de Elche.

5- Paciente con analitica de control, de como maximo un mes previo a la inclusion.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

1- Personas que no den su consentimiento para participar en el estudio.

2- Participantes excluidos por tener problemas para caminar (usaban bastén o andadera y/o tenian incapacidad
para sostenerse de pie por si solas)

3- Pacientes que previamente hayan tenido tratamiento con ortesis plantares o plantilla personalizada.

4- Pacientes con edemas en las extremidades inferiores, févea +.

5- Heridas o Ulceras en las zonas donde (segun protocolo) se emplazardn los electrodos para realizar la EMGs
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Variables:
Identificar las principales variables a recoger en el estudio y cémo se determinardn (instrumentos de medida).

VARIABLE

DEFINICION DEFINICION

CONCEPTUAL

TIPO DE
VARIABLE

INDICADORES VALORES

OPERACIONAL

CATEGORIA O
UNIDAD DE
MEDICION

Edad

Sexo

Estado Civil

Nivel
socioeconémico

Grado de
instruccion

Tiempo en afios Afos cumplidos Cuantitativa Discreta Tiempo en afios N de afios
transcurridos desde
el nacimiento de la
persona.
Caracteristica Condicion Cualitativa Dicotémica Tipo de sexo Sexo
fenotipica de la organica
persona masculino o
femenina
Condicion del Cualitativa Politdmica Tipo de estado Estado civil
paciente en civil
relacién al cédigo
civil
Capacidad Cualitativa Politdmica Segun nivel SE Nivel SE presente
econdmica y social ordinal presente
de un individuo o
de una familia
Grado de estudios Ultimo afio Cualitativa Politdmica Nivel de grado Nivel de
de la persona aprobado con instruccién instruccién
respecto al afio
escolar
SARCOFOOT
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Afos cumplidos

Masculino
Femenino

Casada /o
Conviviente
Soltera/o
Divorciada /o
Viuda/o

Bajo

Medio

Alto

Sin escolarizar
Primaria
Secundaria
Universitaria
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Nivel de
actividad fisica

Disfrute por la
actividad fisica

ANSIEDAD

DIMENSION:
COGNITIVO-
AFECTIVO

Tipo y nivel de
actividad fisica
realizada

Estado funcional y
grado de disfrute
por la actividad
fisica

Es el grado de
preocupacion por
lo desconocido. La
ansiedad es una
reaccion natural del
cuerpo ante
situaciones que
pueden
representar un
peligro para uno
mismo.

Nivel de AF segin
el IPAQ

Puntuacién del
instrumento
PACES

Se evalla con el
Inventario de
Ansiedad de Beck
(BAI), elaborado
por el mismo
autor, que tiene
las siguientes
categorias:
Ansiedad muy
baja (00-21)
Ansiedad
moderada ( 22-
35), y ansiedad
severa (35 a mas)

Cualitativa Politdmica

Cuantitaiva Discreta

Cualitativa Discreta
SARCOFOOT
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Puntaje del IPAQ
Niveles de AF

Puntaje del PACES  Valor numérico

Torpe, incapaz de
relajarse, temor a Valor numérico
lo peor, inestable,
atemorizado,
sensacion de
bloqueo, miedo a
perder el control,
temor a morir,
miedo.
INSTRUMENTO:
INVENTARIO DE
ANSIEDAD DE
BECK (BAI)

ltems:
1,2,3,4,5,6,7,8,9.

Alto
Moderado
Bajo

16-80

Ansiedad muy
baja (00-21),
Ansiedad
moderada (22-
35) y Ansiedad
severa (35 a mas)
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ANSIEDAD
DIMENSION:
SOMATICO

Es el grado de un
trastorno afectivo
que varia desde
bajas transitorias
del estado de
animo como
sentimientos
severosy
prolongados de
tristeza hasta el
sindrome clinico,
de gravedad y
duracidn con signos
y sintomas
asociados,
marcadamente
distinto a la
normalidad.

DEPRESION

Sera evaluada
con Inventario de
Depresion de
Beck-I1 (BDI-II),
elaborado por el
mismo autor, que
tiene las
siguientes
categorias:
Ausencia (0-9),
Depresion leve
(10-15),
Depresién
Moderada (16-
23), y Depresion
grave (24-63)

Tristeza,
Pesimismo,
fracaso, pérdida
de placer,
sentimiento de
culpa,
sentimientos de
castigo,
disconformidad
con uno mismo,
autocritica,
pensamientos o
deseos suicidas,
llanto, agitacion,
pérdida de interés,
indecision,
desvalorizacion,
irritabilidad.

Pérdida de Energia,
Cambio en los
Habitos de Suefios,

COGNITIVO-
AFECTIVO

SOMATICO

SARCOFOOT
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Acalorado, nervioso,
temblor en las
piernas, inquieto o
inseguro, mareos,
latidos del corazon
fuertes, temblores
en las manos,
sensacién de ahogo,
desvanecimientos,
problemas
digestivos, rubor
facial, sudores, frios
o calientes.

items: 1,2, 3, 4,5,
6,7,8,9,10, 11,
12,13, 14y 17

items: 15, 16,
18,19,20y 21

ftems:

10,
11,12,13,14,15,16,
17, 18, 19, 20,21.

Ausencia (0-9)
Depresion leve
(10-15), Depresion
moderada (16-23)
Depresién Grave
(24-63)

INVENTARIO DE
DEPRESION DE
BECK (BDII)
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ESTADO NUTRICIONAL

ADHERENCIA A UN
PATRON DE
ALIMENTACION
SALUDABLE

CLASIFICACION CLINICA
DE ENFERMEDAD
VENOSA

Es la situacion en la que se
encuentra una persona de
acuerdo con laingesta y
adaptaciones fisioldgicas que
tienen lugar tras el ingreso de
nutrientes.

Adherencia a la Dieta
Mediterranea

La caracterizacion del grado de

enfermedad venosa ha sido

realizada siguiendo los criterios

clinicos (C)

Cambios en el
Apetito, Dificultad
de Concentracion,
Cansancio o Fatiga,
Pérdida de interés

en el Sexo.
Relacion peso/talla IMC ORDINAL
ORDINAL
Se estima un score, reflejando una Escala validada en
mayor o menor adherencia a un poblacion espafiola VARIABLE
patron de dieta mediterranea MEDAS DICOTOMICA
(variable cuantitativa). Baja Mediterranean Diet
adherencia 0-8, >9 Buena Adherence
adherencia (variable dicotdmica) Screenerdel estudio
PREDIMED36
Clasificacion CEAP CATEGORIA
(clinical, etiological, ~ POLITOMA
anatomical,
pathophysiological)
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BAJO PESO
PESO
NORMAL
SOBREPESO
OBESIDAD
Instrumento
consta de 14
preguntas
acerca del
tipo de
grasas, y
consumo de
determinados
alimentos.

Co, C1, C2, C3, C4, C5,



+ ELX
e DEPARTAMENT DE SALUT

N 2

ABUSO DE SUSTANCIAS  El consumo de sustancias es Serd identificado con resultados >= Prueba de deteccion =~ CUALITATIVA Presenta
PSICOACTIVAS el consumo continuo de alcohol, de 4 puntos, a excepcidn del alcohol,  de consumo de NOMINAL No presenta
tabaco, drogas ilicitas o el uso cuyo abuso se identificara con alcohol, tabaco y
indebido de medicamentos puntajes >=11 sustancias (ASSIST
recetados o de venta libre con 3.0) de la OMS

consecuencias negativas

VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADOR RESULTADO FINAL TIPOY

CONCEPTUAL OPERACIONAL ESCALA FUENTE

. . Paciente con Tipo de Diabetes Cualitativa
Tipo de Diabetes . . .
diagndstico 2 Dicotomica
Nominal
Reseccidén de Paciente diabético con Paciente amputado
.. manera quirlrgica antecedentes de Amputacién Cualitativa
Amputacion de . . . .
parcial o completo amputacion parcial o Dicotémica
miembro inferior del miembro completa Ordinal

. . Paciente sin amputar
inferior en un

paciente diabético

Nivel de Zona del miembro Segun nivel de Muslo
., inferior hasta donde amputacion Pierna Cualitativa
amputacion i X
se realiza la Pie

amputacion

Antecedente Historia de familiar Segln antecedente de Si
diabético que sufrid amputacion No Cualitativa
familiar de amputacion
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amputacion por

diabetes
Factores para

pérdida de

miembro inferior

Adherencia al
tratamiento

Circunferencia

Caracteristica
demograficas

Caracteristicas que
determinan la
predisposicién de
pacientes a la
pérdida de
miembro inferior.

Grado de
cumplimiento del
tratamiento

Tamano de la
circunferencia de
brazo, cadera,
cintura, pliegue
cutaneo tricipital y
pantorrilla en
centimetros

Cualidades que
identifican a una

Grados de severidad
segun PEDIS PAD

Grado de adherencia
segun el IPAQ

Cualidades que
identifican al sujeto en

PEDIS PAD

Una respuesta positiva

a cualquiera de las

preguntas cualitativas,

mas de dos dosis

olvidadas durante la

ultima semana, o
mas de 2 dias de
ausencia total de

medicacion durante

los ultimos 3

meses, indicaran un
paciente no adherente

Tamafio en
centrimetros

Sexo

SARCOFOOT
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Adherente

No adherente

MASCULINO
FEMENINO

Afos:

Cualitativa
Politomica
Ordinal

Cualitativa
Politdmica

Cuantitativa
Escala

Cualitativa
Dicotémica
Nominal
Cuantitativa
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Factores de riesgo

Factores de riesgo
El sistema de
estratificacion de
riesgo 2019 del
IWGDF (tabla 1)

personay que la
hacen unica

Cualquier rasgo,
caracteristica o
exposicién de un
individuo que
aumente su
probabilidad de
sufrir una
enfermedad o
lesion

Cualquier rasgo,
caracteristica o
exposicién de un
individuo que
aumente su
probabilidad de
sufrir una
enfermedad o
lesidn

estudio para este
estudio

Caracteristicas que
pueden determinar la
severidad de la
patologia en un
paciente

Caracteristicas que
pueden determinar la
severidad de la
patologia en un
paciente

Edad

Duracion de diabetes

Tratamiento de
diabetes

Consumo Alcohol
Consumo Tabaco

BMI
Blood pressure at rest
(mmHg)

Antecedentes de
Infeccidn de pie
diabético previo

Antecedente de
Amputacion

Antecedente de Ulcera
previa

Dermatomicosis

SARCOFOOT
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>65
<65

anos
> 5 afios

Insulina
Hipoglucemiante oral
Combinado
g/semana:

Cigarrillos/dia:

NO

SI. Tratamiento
médico

SI. Tratamiento
quirargico

Presencia
Ausencia

Presencia
Ausencia

Presencia

Cualitativa
Dicotémica
Ordinal
Cualitativa
Dicotdmica
Ordinal

Cualitativa

Politdmica

Ordinal
Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa
Dicotdmica
Nominal

Cualitativa
Dicotdmica
Nominal
Cualitativa
Dicotdmica
Nominal
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Es toda alteracion

Otras patologias en = que puede
pies de pacientes presentar el pie, por
diabéticos. deformidad

congénitao
adquirida, o por
cualquier tipo de
lesiones.

Masa Muscular
Sarcopenia
(criterios
diagndsticos y de
clasificacién
EWGSOP)

Se clasifica como
“otras patologias en
pies” las alteraciones
encontradas durante
la exploracion de los
pies del paciente
diabético al momento
del estudio.

Analisis de impedancia
bioeléctrica (BIA),

empleando

Analisis EMGs

Hiperqueratosis
Hallux Valgus
Pie de Charcot
Dedos en garra

Verrugas plantares

El analisis de bioimpedancia electrica (BIA), se
basa en la relacion que hay entre las
propiedades electricas del cuerpo humano, la
composicion corporal de los diferentes tejidos
y del contenido total de agua en el cuerpo.

SARCOFOOT
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Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia
Presencia
Ausencia

Sefial electromiografica

Cualitativa
Dicotdmica
Nominal

Cuantitativa
y Cualitativa
grado de
sarcopenia

Cuantitativa

Impedanciémetro
tetrapolar TANITA ©
MC780-P MA

Electromidgrafo
NORAXON
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Fuerza Muscular

Rendimiento
Muscular

Trastorno o
enfermedades que
ocurren en la
misma persona
como enfermedad
de base

Comorbilidades

Dinamometria Mano

Dinamometria EEII
Equilibrio

Test de velocidad de la

marcha 6 metros.

Comorbilidades
diagnosticadas en los
pacientes con o sin
tratamiento

Fuerza de presién de
mano con

dinamometro hiraulico

Hipertension Arterial

Enfermedad Renal

Dialisis

Enfermedad Cardiaca

Enfermedad Arterial
Periférica

Retinopatia

SARCOFOOT
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Valor medio de tres
mediciones tomadas
en cada mano.

Presencia
Ausencia

Presencia

Ausencia

Presencia

Ausencia

Presencia

Ausencia

Presencia

Ausencia

Presencia

Cuantitativa

Cualitativa
Dicotodmica
Nominal

Cualitativa
Dicotodmica
Nominal

Cualitativa
Dicotodmica
Nominal

Cualitativa
Dicotdmica
Nominal

Cualitativa
Dicotdmica
Nominal

Se consideraron como
puntos de corte los
valores ajustados por
IMC segln
recomendaciones del
EWGSOP (tabla 2)

Historia Clinica
electrénica del
paciente.
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Variables
inflamatorias

Parametros
analiticos obtenidos
de las extracciones

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Disfuncién eréctil

Hemoglobina (g/!)

Leucocitos

Proteina C Reactiva

HbAlc (%)

Creatinina (mg/dl)

Microalbimina (mg/l)

Proteinuria (g/l)

SARCOFOOT
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Ausencia

Presencia

Ausencia

Leucocitosis (recuento
de glébulos blancos
[WBC] > 12 000 pL

1) Leucopenia
(recuento de glébulos
blancos [WBC] < 4 000
uL-2 ) Recuento de
WBC normal con mas
del 10% de formas
inmaduras

Proteina C reactiva en
plasma superior a dos
sd por encima del
valor normal

Cualitativa
Dicotdmica
Nominal
Cualitativa
Dicotdmica
Nominal

Resultados de analitica
de rutina en centro de
salud. Maximo de un
mes previa a la
inclusién del paciente



I DEPARTAMENT DE SALUT

Actitudes ante la

enfermedad

Evaluar actitudes y
motivaciones
relacionadas con la
diabetes mellitus

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Colesterol (mg/dl)

HDL colesterol (mg/dl)

LDL colesterol (mg/dl)
Triglicéridos (mg/dl)

S1. Necesidad de
entrenamiento
especial
S2. Percepcién de
gravedad

S3. Valoracion de
control estricto

S4. Valoracién del
impacto social de la
DM2
S5. Autonomia el
paciente

VALORACION FINAL
DEL DAS-3sp

SARCOFOOT
23

> (P1,
P6,P10,P17,P20)/N2
preg. C. *
> (P2, P7,P11,P15,P21,
P25,P31)/N2 preg. C. *

> (P3, P8,P12,P16,P23,
P26,P28)/N¢ preg. C. *

> (P4,
P13,P18,P22,P29,
P33)/N2 preg. C. *

5 (P5, P9,P14,P19,P24,
P27,P30, P32)/N2
preg. C. *
Valoracion final del
DAS-3sp: 5
(51,52,53,54,55) / 5

Valoraciones
inversas P2,
P7,P11Y P15
Valoraciones
inversas P3,
P16, P23, P26
Y P28
Valoraciones
inversas P13

32 version del Diabetes
Attitude Scale (DAS-3)
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Perfil de Salud de Nottingham (6 subdimensiones: energia, dolor, movilidad fisica, reacciones emocionales, suefio y aislamiento social).

Calidad de vida | Condiciones que contribuyen a Percepcion de la Cuantitativa Discreta Porcentaje de respuestas de | Puntuacién 0-100%
relacionada con | hacer valiosa y agradable la vida | propia posicidn en la Siy de No. numérica
la salud vida en el contexto
en que vivey en
relacion a sus metas,
expectativas,
estandares e
intereses
Energia Eficacia, poder para obrar Eficacia, ligereza, Cuantitativa Discreta (Total de respuestas Puntuacion 0-100
vigor y fuerza para positivas de los items 1, 12y | numérica
llevar a cabo las 26 / total de items de la
actividades de la vida dimensidn) x100
diaria
Dolor Sensacion molesta y aflictiva de | Sensacion de dolor Cuantitativa Discreta (Total de respuestas Puntuacion 0-100
una parte del cuerpo en la realizacién de positivas de los items 2, 4, 8, | numérica
las actividades de la 19, 24, 28, 36 y 38 / total de
vida diaria items de la dimension) x100
Movilidad fisica | Capacidad de movimiento Capacidad de Cuantitativa Discreta (Total de respuestas Puntuacidon 0-100
ejecutar movimientos positivas de los items 10, 11, | numérica
basicos implicados en 14, 17, 18, 25, 27 y 35/ total
la vida diaria de items de la dimensién)
x100
Reacciones Alteracion del animo Alto afecto negativo Cuantitativa Discreta (Total de respuestas Puntuacidon 0-100
emocional e irritabilidad positivas de los items 3, 6, 7, | numérica

16, 20, 23, 32y 37 / total de
items de la dimension) x100
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Tabla 1: El sistema de estratificacidon de riesgo 2019 del IWGDF y frecuencia de despistaje segun la categoria de riesgo.
Tabla 1: El sistema de estratificacion de riesgo 2019 del IWGDF y frecuencia de despistaje segun la categoria de

riesgo.

CATEGORIA RIESGO ULCERA CARACTERISTICAS FRECUENCIA

0 Muy Bajo No PSPy no EAP Una vez al afio

1 Bajo PSP o EAP Una vez cada 6-12 meses
2 Moderado PSP+EAP, o PSP+deformidad del pie Una vez cada 3-6 meses
3 Alto PSP o EAP y uno o mas: Una vez cada 1-3 meses

- Historia Ulcera pie.
- Amputacion extremidad inferior ( menor o mayor)
- Enfermedad renal fase terminal.
* La frecuencia del examen esta basada en la opinion de expertos, puesto que no hay evidencia publicada que apoye estos intérvalos.

Tabla 2: Puntos de corte de la FM (fuerza muscular) de la pinza manual segun sexo e IMC

HOMBRES MUIJERES

IMC FM DESCENDIDA (KG) IMC FM DESCENDIDA (KG)
<24 <29 <23 <17
24,1 -26 <30 23,1-26 <173
26,1-28 <30 26,1-29 <18
>28 <32 >29 <21
SARCOFOOT
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PLAN DE TRABAJO Y ENTREGANBLES

Tareas, hitos y cronograma del proyecto; instalaciones donde se llevard a cabo el estudio.

Paquete Trabajo N°- PT1 | Entidad que lidera FISABIO

Titulo ESTUDIOS PREVIOS.

Objetivos: 1- conocer las necesidades reales no cubiertas del perfil de usuario al que se va dirigir el
desarrollo del sistema 2- Revision del estado del arte. 3-registro de sefal de electromiografia, en
muestra de personas de poblaciéon general para generar base de datos. 3- Conocer e implementar
la legislacién de la EMA respecto a la evaluacion de tecnologias sanitarias (HTA)

1.A Estudio del paciente. Mediante busqueda bibliografica de prevalencia de complicaciones
prevenibles. 1.B Revision del estado del arte. Busqueda de métodos computacionales para
optimizar los niveles de intervencion humana y automatizacién a fin de prevenir y tratar problemas
en los pies de pacientes con diabetes.1.C Disefo de protocolo de registro de biomarcadores 1.D
Registro de la senal de electromiografia en poblacion general. Estimaciones de la muestra: 110
personas (CALCULO: Poblacién Dto Salud Elche HG 168.978 personas. Prevalencia diabetes en
Espana 7,8%. IC 95% y limite del 5%.) 1. E Estudio legal de la normativa a seguir.

ENTREGABLES:_E1-1 Informe cientifico-Técnico. A partir de la revision de la literatura, el estado
del arte y de la normativa vigente.

Paquete Trabajo N°- PT2 | Entidad que lidera UPv

Titulo DESARROLLO DE HERRAMIENTAS DE ANALISIS DE SENALES

Objetivos: 1.- Disefar y desarrollar herramientas de andlisis de la sefal de electromiografia
superficial, con el fin de extraer parametros (biomarcadores) cuyas caracteristicas se adecuen a las
necesidades descritas en los informes previos 2.- Incorporar variaciones segun primeras
evaluaciones de expertos y ajustar el protocolo de registro. 3.- Crear una base de datos de
biomarcadores y realizar un estudio comparativo de los resultados.

2.A Analisis de los requerimientos del sistema a desarrollar. 2.B Disefio y desarrollo del andlisis
inicial de sefales adquiridas.2.C Validacién de biomarcadores para el diagndéstico y creacion de
base de datos.

ENTREGABLES E2-1. Informe de obtencion y calculo de los biomarcadores. [E2-2. Informe con
resultados de caracterizacién comparativa de las sefiales con la patologia objetivo.

Paquete Trabajo N°- PT3 | Entidad que lidera UPV-FISABIO

Titulo PREPARACION PROYECTO INNOVACION FUTURO

Objetivos: desarrollar un sistema que se pueda extender su uso entre la poblacién y validar en el
contexto clinico.

3.A Blusqueda de fuentes de financiacibn y redaccion de propuesta de futuro
proyecto 3.B Busqueda de socios y colaboradores requeridos en el desarrollo del futuro proyecto.

ENTREGABLES. E3-1.Informe estratégico para seguir escalando el desarrollo del proyecto.

SARCOFOOT
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MES
PAQUETES DE TRABAIO FISABIO | UPV| 1 | 2 1011 )12
PT1- ESTUDIOS PREVIOS.
1-A- Estudio del paciente. 4-5-6
1-B- Busqueda y estudio del estado del arte 1
1-C- Disefio de protocolo de registro de SEMG en poblacidn general 456 | 1-2-3
1-D- Registro s EMG 56 3
1-E- Estudio Legal 4
PT2- DESARROLLO EXPERIMENTAL.
2-A- Andlisis de los requerimientos del sistema a desarrollar 4 1
2- B- Disefio y desarrollo del analisis inicial de las sefiales adquiridas. 1-3
2- C-Validacion de biomarcadores para el diagndstico y crear base de 3
datos
PT3- PREPARACION PROYECTO INNOVACION FUTURO
3-A- Busqueda de fuentes de financiacion y redaccion de propuesta de 156 1193
futuro proyecto a desarrollar.
3-B- Busqueda de profesionales requeridos 456 123

1- Gema Prats 2-Julio Gomis-Tena 3- Jose Luis Martinez 4- Esther Soler 5- Alberto Nieto 6- Marina Velasco

SARCOFOOT
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Objetivos

X | X X | X X X | X | X X

x

X | X X | X

Dia de Realizacion *
Dia 1
Dia 1

Dia 1

Dia 1l
Dia 1
Dia 1
Dial

Dia 1
Dia 1
Dia 1
Dia 2
Dia 2
Dia 2

Dia 2
Dia 2
Dia 2
Dia 2

Practica Clinica habitual Protocolo
Exposicién del Proyecto y Firma de Cl
FC-TA
Consumo de Tabaco/Alcohol y sustancias (ASSIST 3.0) de la
OMS
Perfil de Salud de Nottingham / Ansiedad Depresién

INVENTARIO DE BECK
Adherencia al tto SMAQ
Tto. Concomitanto

Valoracion lesiones EEII

Clasificacion CEAP-EVC
Cuestionario de Edimburgo
Valoracién de pies Sistema de estratificacion de riesgo 2019 del IWGDF
Velocidad de la marcha metros/segundo
Cuestionario Categorizacidn Calzado y su Uso
EMG - EEIl

Talla-Peso- Bioimpedancia -Tanita
Circunferencia media de brazo, cadera y cintura (cm)
Pliegue cutaneo tricipital (mm)
Adherencia Dieta Mediterranea
Cuestionario PACES ejercicio fisico
Cuestionario IPAQ (VERSION CORTA)
Dinamometria mano y EEIll

Responsable
X
X

x| X

X X X X X X X| X X|x X

Lugar de Realizacion

Consulta de Atencion
Primaria:

Enfermero/a

Consulta Atencion
Especializada:

Enfermero/a
Dietista
Fisioterapeuta

* Dia 1- Corresponde al dia que el paciente tiene programado su seguimiento dentro de la practica clinica asistencial del programa paciente diabético.
* Dia 2- Visita posterior, tras firma del Cl (Entre 5-7 dias posteriores a la visita Dia 1 ). Instrucciones visita 2.
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Procedimientos / Recogida de los datos:

Describir las actuaciones a realizar sobre las personas participantes y la metodologia a emplear. Por ejemplo, si hay mds de un grupo
hay que describir las intervenciones que se realizardn en cada uno de ellos; como se asignan pacientes a un grupo y a otro; cronologia
(tiempos, si hay visitas definir periodicidad). Cémo se obtendrdn las variables (elaboracion del cuaderno de recogida de datos), etc.

A- PIE DIABETICO
1- Identificacién del pie de riesgo. La ausencia de sintomas en una persona con diabetes no excluye la

presencia de enfermedad del pie, pueden tener neuropatia asintomatica, enfermedad arterial
periférica, signos de lesiones pre-ulcerativas o incluso una ulcera. Se debe examinara con el objetivo de
detectar la presencia de signos o sintomas de pérdida de la sensibilidad protectora y enfermedad
arterial periférica, para identificar si estan en riesgo de ulcerarse en el pie, incluyendo lo siguiente: A-
Historia Clinica: preguntar sobre ulceracién previa/amputacion de la extremidad inferior, enfermedad
renal en fase terminal, aspectos educativos sobre el pie, aislamiento social, acceso deficiente a la
asistencia sanitaria y dificultades financieras, dolor en el pie (al caminar o en reposo) o entumecimiento
y claudicacion. B- Examen del estado vascular: palpacién de pulsos en el pie. C- Inspeccion de la piel:
valoracion del color de la piel, temperatura, presencia de callosidades o edema, signos de lesiones pre
ulcerativas. D- Inspeccion de estructuras dseas/articulares: se comprobara si hay deformidades (p. €j.,
dedos en garra o martillo), prominencias dseas anormalmente grandes o limitacién de la movilidad
articular. E- Evaluacién de la pérdida de sensibilidad protectora (PSP), C- Examen de la pérdida de
sensibilidad protectora (PSP): C-1 - Percepcidn de la presidn: monofilamento de Semmes-Weinstein de
10 g. C- 2 - Percepcidn de la vibracién: diapasén de 128 Hz ANEXO II- F- Examen del calzado: que se
ajusta mal, que sea inadecuado o que el paciente no lo use. G- Mala higiene de los pies, p.ej. corte
incorrecto de las ufias de los pies, pies sin lavar, infeccion superficial por hongos o calcetines sucios. H-
Limitaciones fisicas que pueden dificultar el autocuidado del pie (p. ej. agudeza visual, obesidad). I-
Conocimientos del cuidado de los pies.

B- SARCOPENIA

1- Realizacidén de pruebas para diagndstico de sarcopenia:
- Bioimpedanciometria y electromiografia de superficie (EMGs): El analisis de bioimpedancia electrica
(BIA), se basa en la relacion que hay entre las propiedades electricas del cuerpo humano, la composicion
corporal de los diferentes tejidos y del contenido total de agua en el cuerpo. Es un metodo simple,
economico, facil de realizar y no invasivo, fundamentado en la resistencia al paso de la corriente electrica
por los compartimentos corporales y muy util para realizar analisis de composicion corporal, para estimar
la resistencia, la reactancia, el angulo de fase, el agua corporal total, agua intracelular, agua extracelular, la
masa magra o masa libre de grasa, la masa grasa, la calorimetria y el gasto metabolico basal. La
configuracion de la medicion de la BIA, parte del supuesto que el cuerpo humano puede ser modelado como
un solo cilindro isotropico con un area de seccion transversal homogénea.

Distribucion de la resistencia por los segmentos del cuerpo A los sujetos que fueron evaluados con BIA, se
les hicieron recomendaciones basadas en una metodologia estricta y estandarizada con el fin de obtener
los mejores resultados posibles. Estas recomendaciones fueron:
-No haber realizado ejercicio fisico intenso 24 horas antes.
-No hacer comidas grandes de 2-4 horas antes de la prueba.
-No consumir cafe o alcohol al menos 8 horas antes de la prueba.
-Vaciar la vejiga antes de la medicion
En este estudio se utilizard el modelo Analizador Multifrecuencia Segmental TANITA MC-780MA. ANEXO-
v

- Test de fuerza de presién manual.
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- Test de valoracion de condicion fisica: velocidad al caminar, valoracion del equilibrio y la capacidad
de levantarse.
2- Valoracion de la analitica. Informacidn sobre estado nutricional, anemia, inflamacion.. de la
analitica mensual.
3- Medidas antropométricas, se mediran los pliegues tricipital, abdominal y subescapular, los
perimetros de la cintura, cadera y brazo relajado, y el indice cintura cadera.
4- Test marcadores de desnutricion, dependencia, fragilidad y actividad.
5- Datos de comorbilidad.
Para la estimacidn de sarcopenia, se aplicara el algoritmo propuesto por EWGSOP, que recomienda evaluar:
velocidad al caminar, fuerza musculary masa muscular para hacer el diagndstico de sarcopenia. La velocidad
al caminar se evaluara midiendo la velocidad habitual de la marcha (en metros/segundo) en un trayecto de
4 metros, en cada participante, como sugiere el consenso del EWGSOP, y el punto de corte utilizado sera de
< 0,8 m/s para identificar personas con una velocidad al caminar disminuida y que refleja la presencia de un
bajo rendimiento fisico. La fuerza muscular sera evaluada por la fuerza de prension de la mano dominante
a través de dinamometria y para ello se utilizard un dinamdémetro mecanico. Para su obtencidn, se realizara
la medicién por triplicado y se obtendra el promedio de las 2 lecturas mas altas.

La medicidn de la fuerza se realizarad pidiéndole a cada participante permanecer de pie, y con el brazo
extendido, apretar con la mano con la mayor fuerza posible el dinamdmetro, sin utilizar ningln tipo de
apoyo. El punto de corte sera el indicado por el EWGSOP, que considera una baja fuerza muscular cuando
la medicién se encuentre por debajo de 30 kg.

La masa muscular sera estimada por medio de 2 mediciones antropométricas: CP y CMMB. La CP se registrd
en centimetros utilizando una cinta métrica de fibra de vidrio (SECA); dicha medicidn se realizara en la parte
mas protuberante de la pantorrilla, al situar alrededor de esta la cinta métrica, cuidando de colocarla con
suavidad y firmeza, evitando comprimir los tejidos blandos; al tener la cinta en esta posicidn, se realizara
una pequefia marca sobre la piel, para posteriormente utilizar la referencia en la toma del pliegue de la
patorrilla. El punto de corte recomendado es de 31 cm, por debajo de esta cantidad se indica la presencia
de una masa muscular disminuida.

La CMMB sera calculada usando la siguiente férmula: CMMB = circunferencia media del brazo — (3.14 3
pliegue cutaneo tricipital). La medicion del pliegue cutaneo tricipital sera realizada usando un plicémetro.
La circunferencia media de brazo se registrara en centimetros utilizando una cinta métrica. La medicién se
realizard tomando como referencia el punto medio de la longitud total del brazo, teniendo este relajado y
colgando paralelamente al eje del cuerpo. Se medira con una aproximacién de 0.1 cm, con una cinta de fibra
de vidrio marca SECA. Para ambas variables, se obtendra el promedio de 3 mediciones realizadas en cada
una de ellas. También se obtedrd informacidn sobre la presencia de enfermedades crdnicas no transmisibles,
y a cada una de los/as participantes se les tomaron mediciones antropométricas adicionales: peso (kg),
estatura (cm), circunferencias (media de brazo (cm), cadera (cm), cintura (cm) y pliegue cutaneo tricipital
(mm). Las mediciones se realizaran siguiendo los procedimientos internacionales de acuerdo con las técnicas
de estandarizacidon recomendadas para este grupo de eda. El peso corporal se determinara utilizando una
bascula; la medicidn se registrara en kilogramos, colocando a los sujetos de pie, sin zapatos, Unicamente con
ropa interior y bata clinica. La estatura se medira utilizando el estadimetro de la misma bascula, registrando
la medicién en centimetros, colocando primeramente al sujeto de pie de espaldas a la bascula, sin zapatos,
con las puntas delos pies ligeramente separadas, manteniendo los talones juntos, colocando los talones,
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gluteos y espalda pegados a la base, mientras el participante inhala ligeramente para posteriormente
proceder a realizar la toma de estatura, deslizando la barra del estadimetro hacia el plano superior de la
cabeza del sujeto. Se obtendrd su indice de masa corporal [peso (kg)/estatura (m?)] y se utilizard la
clasificacidn propuesta por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). La circunferencia de cintura y la de
cadera se obtendran utilizando una cinta métrica y se registraran los resultados en centimetros; para la
medicion de la circunferencia de cintura se utilizara la técnica sugerida por la OMS, la cual determina que se
debe realizar entre el punto medio de la costilla inferior y la cresta iliaca, ya que es el lugar ideal para llevar
a cabo la misma; y la medida de la circunferencia de cadera se realizé en el punto mas ancho sobre los
trocanteres mayores.

Calendario:
Fecha prevista desde el inicio del estudio y, en su caso la prevista para la terminacion de inclusion de los sujetos de estudio.

Se pretendende iniciar el proyecto a lo largo del mes de Marzo del 2023, tras la obtencion de la
valoracion favorable del CEIm del Dpto. y de la UPV, finalizando en Junio 2023.

Analisis estadistico de los datos:
Descripcion de como se analizardn y expondrdn los resultados y métodos estadisticos a aplicar conforme al objetivo perseguido en
el estudio y a los diferentes tipos de variables estudiadas.

Filtrar la informacidn para obtener el analisis de los 2 grupos poblacionales. El primero constara de

pacientes que padecen Diabetes Mellitus con >5 afios de evolucidn, y el segundo constara de pacientes
control, sin Diabetes Millitus. Realizar el Andlisis masivo de las variables, empleando métodos estadisticos e
inteligencia artificial, para la obtencién de marcadores y modelos de prediccion de riesgo de padecer Pie
Diabético. Se realizara un analisis descriptivo de las variables de estudio, de forma global para todos los
pacientes y segun el grupo al que pertenecen, con el fin de conocer sus caracteristicas personales y clinicas.
Las variables cualitativas se describiran mediante frecuencias absolutas y porcentajes. Las variables
cuantitativas se resumirdn mediante su media, desviacidn estandar y cuartiles.
Para comparar las caracteristicas personales y clinicas de los pacientes segun el grupo al que pertenecen, se
realizard un andlisis bivariado. La asociaciéon entre variables cualitativas se evaluara mediante la prueba
exacta de Fisher. La comparacidon de los valores de las variables cuantitativas segun el grupo al que
pertenecen los pacientes se realizara mediante la prueba t-Student, si se verifican sus condiciones de
aplicabilidad, o la prueba de Mann-Whitney, en caso contrario. Se construirdn modelos de regresion logistica
multiple para evaluar la ocurrencia de ingresos y abandonos del tratamiento en funcién del grupo al que
pertenecen los pacientes y de sus caracteristicas personales y clinicas. Ademads, se utilizaran modelos
lineales de efectos mixtos para analizar la evolucién de las caracteristicas clinicas de los pacientes (presion
arterial, IMC, calidad de vida, riesgo de ulceracion...) durante el seguimiento segun el grupo al que
pertenecen. El andlisis de los datos se realizara mediante el software R (versién 4.0.2 o posterior).

Calculo del tamaiio muestral:
Cuando proceda por el tipo de estudio, debe indicarse el método de cdlculo elegido y, en caso de basarse en datos publicados
previamente, hay que aportar la referencia bibliogrdfica.

Aproximadamente el 16% de los pacientes diabéticos padeceran una ulcera a lo largo de su evoluciény la
incidencia anual es del 2 al 3%, que se duplica al 6% en presencia de polineuropatia. Poblacién del
Departamento de Salud 168.978. Prevalencia de diabetes en Espafia 7,8%. Se estima que existe en el
departamento 13.182 personas con diabetes. Nivel de confianza 95%, frecuencia esperada de Ulceras 6%
y limite de confianza 9%, se calcula la muestra de 26 pacientes. Se reclutardn 30 pacientes por grupo.
GRUPO 1: 30 pacientes con Diabetes Mellitus. GRUPO 2: 30 pacientes control sin Diabetes Mellitus. El
periodo de inclusidon de pacientes se estima en 5 meses, con una tasa de inclusién de 3-4 pacientes por
semana. Los pacientes con criterios seran derivados por su enfermero/a responsable desde el centro de
atencion primaria de San Fermin en el Dpto. Salud Elche Hospital General, tras ser derivados el equipo
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responsable de realizar el estudio clinico revisara nuevamente los criterios (inclusién y exclusién) vy si el
paciente puede ser incluido y acepta, previa explicacién de la naturaleza del estudio, firmara el
consentimiento informado.

Tenemos un fallo de screening, por tener la paciente un pie de Charcot, se escluye del estudio. El
reclutamiento se realiza sin problemas, con solo dos negativas a participar por parte de los pacientes
contactados para participar, en los dos casos habia incompatibilidad de horarios entre el trabajo y las visitas.

Limitaciones del estudio:
Describir posibles sesgos o limitaciones del estudio y las medidas o justificaciones pertinentes que se plantean para poder
remediarlos.

Una de las limitaciones del estudio la encontramos en la inseguridad provocada por la pandemia. Este hecho
puede conllevar retrasos en la realizacion del proyecto, tanto debido a que parte del personal del equipo
investigador contraiga la infeccion por COVID19, como a la sobrecarga asistencial que se esta padeciendo
en todos los ambitos a nivel sanitario. En ese sentido, el plan de trabajo incluirad entre las tareas una cierta
holgura de tiempo para poder hacer frente a estos posibles contratiempos y recuperar asi el tiempo perdido.

Asi mismo, otra de las limitaciones se deduce de la posibilidad de que la cantidad de mujeres reclutadas
no sea suficiente para obtener conclusiones estadisticamente significativas. Si esto sucede, se prolongara
(como maximo 3 semanas) el tiempo de inclusidn de participantes del sexo femenino.
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ASPECTOS ETICOS

Consideraciones sobre el consentimiento informado, hoja de informacion del paciente, confidencialidad de datos personales, etc.

En este estudio se cumplen los estandares reconocidos por la Declaracién de Helsinki de la Asociacidn
Médica Mundial (592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre 2008, asi como las Normas de Buena Practica
Clinica, ademas del cumplimiento de la legislacion espafiola sobre investigacion biomédica ( Ley 14/2007).

Toda la informacion obtenida en el estudio cumple con el articulo 5 de la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica vy, con la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (ley/1999). La informacién recogida

IM

para este estudio sera considerada y tratada con un nivel “alto” de seguridad; para impedir cualquier
posible identificacién de los participantes seran “codificados”, separando asi los datos de identificacion del
paciente con los datos clinicos-asistenciales. Toda la informacidn recopilada serd utilizada con fines

exclusivamente cientificos, sera tratada de forma confidencial y en ningun caso sera cedida a terceros.

DIMENSION DE GENERO

El predominio de mujeres con pie diabético podria estar justificado por el hecho de que hay mas mujeres
afectadas por el sindrome de Diabetes Mellitus (> ® 7 8) sin embargo, son los hombres que tienen mayor
riesgo de amputacion, debido a factores como: una determinada actividad laboral que podria causar
mayor estrés en el pie, la propensidn a no darimportancia a los sintomas hasta llegar a un estadio avanzado
de la enfermedad, y una mayor frecuencia de enfermedad aterosclerética (°).

Analizandola desde el punto de vista del sexo y por grupos de edad, los estudios no muestran en general
diferencias en la aparicién de la sarcopenia. Sin embargo, la sarcopenia se asocia en algunos estudios a la
pérdida de calcio, que es un fendmeno directamente relacionado con la aparicion de la menopausia.
Factores indirectos si que pueden ser la esperanza de vida mas prolongada en la mujer que llevaria a
registrar mas pacientes mujeres, pero se insiste en que no se trata de una patologia asociada al género.
No obstante, en el proyecto de desarrollo se tendrd en cuenta el analisis de variables segun
género, también se mantendra una distribucidon equilibrada de ambos sexos en la constitucién de las
muestras.

Respecto al equipo solicitante, existe paridad de género en la composicién de los equipos, y las dos IP son
mujeres.

Finalmente, Con la redaccién de este proyecto, se ha intentado realizar un enfoque imparcial, no
esterotipado de los problemas y necesidades de hombres y/o mujeres.

5 Apelqvist J, Bakker K, van Houtum WH, Schaper NC; International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) Editorial Board.
Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot: based upon the International Consensus on the Diabetic
Foot (2007) Prepared by the International Working Group on the Diabetic Foot. Diabetes Metab Res Rev. 2008 May-Jun;24(Suppl
1):5181-7. doi: 10.1002/dmrr.848.

6 Fawzy OA, Arafa Al, El Wakeel MA, Abdul Kareem SH. Plantar pressure as a risk assessment tool for diabetic foot ulceration in
Egyptian patients with diabetes. Clin Med Insights Endocrinol Diabetes. 2014;7:31-9. doi: 10.4137/CMED.S17088

Turns M. Prevention and management of diabetic foot ulcers. Br J Community Nurs. 2015;20 (Suppl 3):S30-7. doi:
10.12968/bjcn.2015.20.Sup3.530.

7 Wagner FW. Supplement. Algorithms of foot care. In: Levin ME, O’Neal LW, editors. The diabetic foot. 3rd ed. St. Louis: Mosby;
1983. p. 291-302. 32 Lavery LA, Peters EJ, Armstrong DG. What are the most effective interventions in preventing diabetic foot ulcers?

Int Wound J. 2008;5(3):425-33.doi: 10.1111/j.1742-481X.2007.00378.x
8 Turns M. Prevention and management of diabetic foot ulcers. Br J Community Nurs. 2015;20 (Suppl 3):530-7. doi:
10.12968/bjcn.2015.20.5up3.530.

9 Lavery LA, Peters EJ, Armstrong DG. What are the most effective interventions in preventing diabetic foot ulcers? Int Wound J.

2008;5(3):425-33.doi: 10.1111/j.1742-481X.2007.00378.x

SARCOFOOT
33



+ ELX
DEPARTAMENT DE SALUT

RECURSOS

Con los que se cuenta para la realizacion del estudio: humanos, infraestructuras, acceso a pacientes, equipamientos, etc.

El proyecto se realizard en las instalaciones, tanto de la consulta de enfermeria comunitaria en el centro
de Atencién Primaria de San Fermin en el Dpto. de Salud Elche Hospital General, como en la consulta de
enfermeria de la UIAE. El equipo investigador, junto a profesionales del programa EPRIEX-Fisabio,
realizardn las pruebas y determinaciones a los pacientes. EIl equipamiento sera cedido por INESCOP
(partida ya presupuestada en la memoria econdmica de la convocatoria).

MEMORIA ECONOMICA

Indique si necesita recursos economicos, la cantidad que necesita y si tiene ya los fondos o si debe lograrlos.

Convocatoria Ayudas: POLISABIO 2022 Modalidad de ACCIONES PREPARATORIAS

Personal Universidad Fisabio
0 0
Subcontrataciones 4.250 € Asistencia técnica de INESCOP» para cesion y
y asistencias mantenimiento, electromidgrafo.
técnicas
Material fungible 150 € (FISABIO) Material necesario para realizar registros: guantes,
electrodos, material limpieza..
Viajes y dietas 600 € (300 € cada Desplazamientos y dietas por reuniones de trabajo
equipo) del equipo (ALICANTE-VALENCIA)
TOTAL 5.000 €

" INESCOP: Centro de Innovacién y Tecnologia del Calzado. https:/inescop.es/es/

MUESTRAS BIOLOGICAS (si procede)

Describa las muestras bioldgicas y procedencia asi como la forma de conservacion y destruccion de las mismas.

No procede. Las determinaciones de laboratorio, se realizaran dentro de la practica clinica y no se afiadira
parametro alguno, relacionado con la realizacidn de este estudio.

DOCUMENTOS ANEXOS

Hoja de informacion al paciente y Consentimiento informado
Marque la opcidn que proceda.

¢éSe adjunta la hoja de informacidn al paciente y el consentimiento informado?
Si, especifique:

Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado.
[0 Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado para estudios con menores.

] No. Recuerde que en este caso debe solicitarse al CEIm la exencidn de solicitud de consentimiento
informado en un documento especifico.

Cuaderno de recogida de datos
La informacion debe recogerse anonimizada, es decir, atribuyendo al paciente un cédigo no relacionable con SIP ni NHC.

éSe incluye el disefio del cuaderno de recogida de datos de la investigacion?

Si 1 No
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ANEXOS

ANEXO I: FIGURAS
ANEXO Il: CUESTIONARIOS-FICHA TECNICA
ANEXO IlI: FIHCA TECNICA DEL ELECTROMIOGRAFO NORAXON

ANEXO IV: DOCUMENTO DE CODIFICACION DE PARTICIPANTES
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Diabetic foot pathophysiology scheme
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FIGURA II
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FIGURA IV
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FIGURA V
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FIGURA VI
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Fi 11 e it H ’ \
FIGURA VIII Figura 11. Interrelacion del tejido adiposo y el muscullo.
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Inventario de Depresion de Beck

Nombre Inventario de Depresion Beck Depression Inventory
l ‘ (e Beck
Autor(es Conde V Beck AT
rfes)
Referencia Rev Psicol Med Eur Am Arch Gen Psychiatry. 1961 Jun;4:561-71

l ‘ Lat 1974; 12: 153-167
Correspondencia Informacion en procesode  Department of Psychiatry, University of Pennsylvania, Philadelphia 19104, USA. Albert Einstein College of

‘ blsqueda Medicine, Mentefiore Medical Center, New York, USA'www.beckscaI%.co'm,

E-mail abeck@mail.upenn.edu,becka@mail med.upenn.edu
[—
Caracteristicas
Conceptos medidos: N° de items:
Otros A
Enfermedad: Dimensiones:
Trastomos mentales y del comportamiento Sintomas psicoldgico-cognitivos y sintomas somético-vegetativos
Poblacion: Medidas:
Todos los géneros Psicométrico
Edades: Palabras clave:
Adultos Depresidn
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INVENTARIO DE DEPRESION DE BECK (BDI)

Instrucciones: Este cuestionario consta de 21 grupos de afirmaciones. Por favor, lea con atencién
cada uno de ellos cuidadosamente. Luego elija uno de cada grupo, el que mejor describa el modo
como se ha sentido las tltimas dos semanas, incluyendo el dia de hoy. Marque con un circulo el
nimero correspondiente al enunciado elegido Si varios enunciados de un mismo grupo le parecen
igualmente apropiados, marque el nimero més alto. Verifique que no haya elegido méas de uno por
grupo, incluyendo el item 16 (cambios en los hédbitos de Suefio) y el item 18 (cambios en el apetito).

1) Tristeza

* No me siento triste

* Me siento triste la mayor parte del tiempo

« Estoy triste todo el tiempo

» Me siento tan triste o desgraciado/a que no puedo soportarlo

2) Pesimismo

» No estoy desanimado/a respecto a mi futuro

» Me siento mds desanimado/a respecto a mi futuro que de costumbre
» No espero que las cosas se resuelvan

» Siento que mi futuro no tiene esperanza y que sélo ird a peor

3) Fracaso pasado

» No me siento fracasado/a

» He fracasado mads de lo que deberia

e Cuando miro hacia atras, veo muchos fracasos
*  Creo que soy un fracaso total como persona

4) Pérdida de placer

« Disfruto tanto como antes de las cosas que me gustan
* No disfruto de las cosas tanto como acostumbraba

« Disfruto muy poco con las cosas que me gustaban

» No disfruto nada con las cosas que me gustaban

5) Sentimientos de culpabilidad

« No me siento especialmente culpable

* Me siento culpable de muchas cosas que he hecho o deberia haber hecho
» Me siento bastante culpable la mayor parte del tiempo

* Me siento culpable siempre

6) Sentimientos de castigo

» No creo que esté siendo castigado/a
*  Creo que puedo ser castigado/a

» Espero ser castigado/a

» Creo que estoy siendo castigado/a

7) Desagrado hacia uno mismo/a

« Tengo la misma opinién sobre mi que de costumbre
» He perdido la confianza en mi mismo/a

* Me siento decepcionado conmigo mismo

* No me gusto a mi mismo/a

8) Autocritica
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e No me critico o culpo mas que de costumbre

*  Soy més critico/a conmigo mismo/a que de costumbre
*  Me critico por todas mis faltas

»  Me culpo por todo lo malo que sucede

9) Pensamientos o deseos de suicidio

« No pienso en suicidarme

» Pienso en suicidarme, pero no lo haria
+ Desearia suicidarme

*  Me suicidaria si tuviese oportunidad

10) Llanto

*  No lloro més que de costumbre

« Lloro mds que de costumbre

« Lloro por cualquier cosa

+ Tengo ganas de llorar pero no puedo

11) Agitacién

« No estoy més intranquilo/a o nervioso/a que de costumbre

* Me siento mds intranquilo/a o nervioso/a que de costumbre

« Estoy tan intranquilo/a o agitado/a que me es dificil estar quieto/a

» Estoy tan intranquilo/a o agitado/a que tengo que estar continuamente moviéndome o
haciendo algo

12) Pérdida de interés

« No he perdido el interés por los demds o por las cosas

« Estoy menos interesado/a por los demds o por las cosas que antes

* He perdido la mayor parte de mi interés por los demds o por las cosas
*  Me resulta dificil interesarme por alguna cosa

13) Indecision

+ Tomo decisiones casi tan bien como siempre

*  Me resulta més dificil tomar decisiones que de costumbre

*  Me resulta mucho mads dificil tomar decisiones que de costumbre
» Tengo dificultades para tomar cualquier decisién

14) Sentimientos de inutilidad

« No creo que yo sea inutil

« No me considero tan valioso y 1til como de costumbre

* Me siento méds indtil en comparacién con otras personas
+ Me siento completamente indtil

15) Pérdida de energia

« Tengo tanta energia como siempre

« Tengo menos energia que de costumbre

« No tengo suficiente energia para hacer muchas cosas
» No tengo suficiente energia para hacer nada

16) Cambios en el suefio

*  No he notado ninglin cambio en mi suefio
«  Duermo algo mas que de costumbre
*  Duermo algo menos que de costumbre
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Duermo mucho mds que de costumbre

Duermo mucho menos que de costumbre

Duermo la mayor parte del dia

Me despierto 1-2 horas antes y no puedo volver a dormirme

17) Irritabilidad

No estoy mads irritable que de costumbre
Estoy méds irritable que de costumbre

Estoy mucho més irritable que de costumbre
Estoy irritable todo el tiempo

18) Cambios en el apetito

No he notado ningtin cambio en mi apetito
Mi apetito es algo menor que de costumbre
Mi apetito es algo mayor que de costumbre
Mi apetito es mucho menor que antes

Mi apetito es mucho mayor que de costumbre
No tengo nada de apetito

Tengo un ansia constante de comer

19) Dificultades de concentracidon

Puedo concentrarme tan bien como siempre

No me puedo concentrar tan bien como de costumbre
Me cuesta concentrarme en algo durante mucho rato
No me puedo concentrar en nada

20) Cansancio o fatiga

No estoy mds cansado/a o fatigado/a que de costumbre

Me canso o me siento fatigado/a mis ficilmente que de costumbre
Estoy demasiado cansado/a o fatigado/a para hacer muchas de las cosas que solia hacer
Estoy demasiado cansado/a o fatigado/a para hacer la mayoria de las cosas que solia hacer

21) Pérdida de interés por el sexo

No he observado ningiin cambio reciente en mi interés por el sexo

Estoy menos interesado/a en el sexo que de costumbre
Estoy mucho menos interesado/a en el sexo ahora
He perdido totalmente el interés por el sexo

SARCOFOOT

49



+ ELX
DEPARTAMENT DE SALUT

Inventario de Ansiedad de Beck

Nombre
Autor{es)

Referencia

Comespondencia

E-mail

Caracteristicas

Conceptos medidos:

Otros

Enfermedad:

Trastomos mentales y del comportamiento

Poblacion:
Todos los géneros

Edades:
Adultos

Inventario de Ansiedad de Beck
Comeche Ml

Cuestionarios, Inventarios y Escalas. Ansiedad, Depresion y
Habilidades Sociales. Fundacion Universi

Facultad de Psicologia, Departamento de Psicologia dela
Personalidad, Evaluacion y Tratamiento Psicologicos, Avda. Juan
el Rosal 10. Ciudad Universitaria. 28040 Madrid

mdiazga@psi.uned.es

Beck Anxiety Inventory
Beck AT

J Consulting Clin Psychol 1988; 56:893-7

Department of Psychiatry, Universty of Pennsylvania, Philadelphia
19104, USA, Albert Einstein College of Medicine, Mentefiore Medical
Center, New York USA www.beckscales.com,

abeck@mail.upenn.edu becka@mail med.upenn.edu

N° de items:

2

Dimensiones:

Informacion en proceso de busqueda

Medidas:
Psicométrico

Palabras clave:
Ansiedad
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INVENTARIO DE ANSIEDAD DE BECK (BAI)

En el cuestionario hay una lista de sintomas comunes de la ansiedad. Lea cada uno de los items
atentamente, e indique cuanto le ha afectado en la dltima semana incluyendo hoy:

En
absoluto

Levemente

Moderadamente

Severamente

1) Torpe o entumecido

2) Acalorado

3) Con temblor en las piernas

4) Incapaz de relajarse

5) Con temor a que ocurra lo peor

6) Mareado, o que se le va la cabeza

7) Con latidos del corazén fuertes
acelerados

8) Inestable

9) Atemorizado o asustado

10) Nervioso

11) Con sensacién de bloqueo

12) Con temblores en las manos

13) Inquieto, inseguro

14) Con miedo a perder el control

15) Con sensacién de ahogo

16) Con temor a morir

17) Con miedo

18) Con problemas digestivos

19) Con desvanecimientos

20) Con rubor facial

21) Con sudores frios o calientes
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Cuestionario Internacional de Actividad Fisica

Nombre Cuestionario Internacional de Actividad Fisica International Physical Activity Questionnaire
Autor{es) Roman Vifias, B Craig CL
he—

Referencia Roman Vifias B, Ribas Barba L, Ngo J, Serra Majem L. Validity ~ Craig CL, Marshall AL, Sjostrom M, Bauman AE, Booth ML, Ainsworth
of the international physical activity questionnaire inthe Catalan  BE, et al. International physical activity questionnaire: 12-country
population (Spain). Gac Sanit. 2013;27:254--T. reliability and validity. Med Sci Sports Exerc. 2003;35:1381---95.

Correspondencia | Fundacion para a Investigacion Nutrcional, Centro de Canadian Fitness and Lifestyle Research Institute, Otfawa, Canada
Investigacion en Nutricion Comunitaria, Parque Cientifico de
Barcelona, Universidad de Barcelona, Barcelona, Espafia

E-mail Isemra@de.ulpge.es

Otros https:/isites.google.com/siteftheipag/
Caracteristicas

Conceptos medidos: N° de items:

Estado funcional o actividades de la vida diaria 9

Enfermedad: Dimensiones:

Poblacion: Medidas:

Todos los géneros Psicométrico

Edades: Palabras clave:

Todas las edades Actividad Fisica
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CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

Estamos interesados en saber acerca de la clase de actividad fisica que la gente hace como parte de
su vida diaria. Las preguntas se referirdn acerca del tiempo que usted utilizé siendo fisicamente
activo(a) en los ultimos 7 dias. Por favor responda cada pregunta atn si usted no se considera una
persona activa. Por favor piense en aquellas actividades que usted hace como parte del trabajo, en
el jardin y en la casa, para ir de un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o deporte.

Piense acerca de todas aquellas actividades vigorosas que usted realizé en los tltimos 7 dias.
Actividades vigorosas son las que requieren un esfuerzo fisico fuerte y le hacen respirar mucho
mds fuerte que lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted hizo por lo menos 10
minutos continuos.

1.-Durante los dltimos 7 dias, ;en cudntos realizo actividades fisicas intensas tales como levantar
pesos pesados, cavar, ejercicios hacer aerébicos o andar rapido en bicicleta?

» Dias por semana (indique el nimero)
* Ninguna actividad fisica intensa (pase a la pregunta 3)

2.- Habitualmente, ;cudnto tiempo en total dedicé a una actividad fisica intensa en uno de esos
dias?

» Indique cuéntas horas por dia

* Indique cudntos minutos por dia

* No sabe/no estd seguro

3-Durante los ultimos 7 dias, ;en cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas tales como
transportar pesos livianos, o andar en bicicleta a velocidad regular? No incluya caminar

» Dias por semana (indicar el nimero)
» Ninguna actividad fisica moderada (pase a la pregunta 5)

4.- Habitualmente, ;cudnto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno de esos
dias?

+ Indique cudntas horas por dia

* Indique cudntos minutos por dia

* No sabe/no esta seguro

5.- Durante los dltimos 7 dias, ;jen cudntos dias camind por lo menos 10 minutos seguidos?
» Dias por semana (indique el niimero)
+ Ninguna caminata (pase a la pregunta 7)

6.- Habitualmente, ;cudnto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos dias?
+ Indique cudntas horas por dia
* Indique cudntos minutos por dia
* No sabe/no esta seguro

7.- Durante los dltimos 7 dias, ;cudnto tiempo pasé sentado durante un dia habil?
Indique cudntas horas por dia
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Indique cudntos minutos por dia

E[ Perfil de Salud de Nottingham

Nombre Perfil de Salud de Nottingham Nottingham Health Profile
Autor(es) Alonso J Hunt SM
Referencia Am J Public Health 1990; 80: 704-8 Soc Sci Med A. 1981 May; 15(3 Pt 1):221-9

Correspondencia Grupo de Investigacion de Servicios Sanitarios (IMIM-Parc de Salut Mar). (Galen Research Ltd, B1 Chorlton Mill, 3 Cambridge Street,

¢/Dr. Aiguader, 88. 08003 Barcelona.,, Manchester M1 5BY, United Kingdom
E-mail BiblioPRO@imim.es gr@galen-research.com
Copyright Galen Research
Caracteristicas
Conceptos medidos: N° de items:
Calidad de Vida Relacionada con la Salud o Salud Percibida 38+7
Enfermedad: Dimensiones:
Genérico o Cualquier Enfermedad Energia, dolor, reacciones emocionales, suefio, aislamiento social y
movilidad fisica
Poblacion: Medidas:
Todos los géneros Psicométrico
Edades: Palabras clave:
Adultos
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PERFIL DE SALUD DE *NOTTINGHAM (*NHP)

Si

No

. Siempre estoy fatigado.

. Tengo dolor por la noche.

. Las cosas me deprimen.

. Tengo un dolor insoportable.

. Tomo pastillas para dormir.

. He olvidado qué es pasarlo bien.

. Tengo los nervios de punta.

RO[I|N| N[N —

. Tengo dolor al cambiar de postura.

Nel

. Me encuentro solo.

10. Solo puedo andar por dentro de casa.

11. Me cuesta agacharme.

12. Todo me cuesta un esfuerzo.

13. Me despierto antes de tiempo

14. Soy totalmente incapaz de andar

15. Ultimamente me resulta dificil contactar con la gente.

16. Los dias se me hacen interminables.

17. Me cuesta subir y bajar escalas.

18. Me cuesta coger las cosas.

19.Tengo dolor cuando ando

20. Ultimamente me enfado con facilidad.

21.Creo que soy una carga para los otros.

22.Paso la mayor parte de la noche despierto/a.

23. Siente que estoy perdiendo el control de mi mismo/a.

24.Tengo dolor cuando estoy derecho.

25. Me cuesta vestirme.

26. Enseguida me quedo sin fuerzas.

27. Me cuesta estar derecho mucho rato (por ejemplo, haciendo cola).

28.Tengo dolor constantemente

29. Me cuesta mucho dormirme.

30. Creo que no tengo a nadie en quién confiar.

31. Las preocupaciones me desvelan por la noche.

32. Creo que no merece la pena vivir.

33. Duerme mal por la noche.

34. Me cuesta llevarme bien con la gente.

35. Necesito ayuda para andar fuera de casa (como por ejemplo, bastén, muletas o alguien
que me ayudo).

36. Tengo dolor cuando subo y bajo escalas.

37.Me despierto desanimado/a.

38.Tengo dolor cuando estoy sentado/a.

Si

No

1B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con vuestro puesto de trabajo?

2B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con lostrabajos domésticos?
(como por ejemplo, limpiar, cocinar, pintar, hacer reparaciones)

3B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con vuestravida social? (como
por ejemplo, salir, ver a los amigos, ir al bar)

4B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con vuestra vida familiar? (es
decir, las relaciones con los de casa)

5B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con vuestra vida sexual?

6B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con vuestros pasatiempos y
aficiones?

SARCOFOOT
55




I DEPARTAMENT DE SALUT

7B. Actualmente, vuestro estado de salud, os causa problemas con los dias de fiesta?
(vacaciones, Navidad, fines de semana)

Test de Deteccion de Uso de Alcohol, Tabaco y otras Sustancias

Nombre Test de Deteccion de Uso de Alcohol, Alcohol, Smoking and Substance Involvement Screening Test
Tabaco y ofras Sustancias
Autor{es) Rubio Valladolid, G Babor TF
| G —
Referencia Psicothema. 2014 May;26(2):180-5. Addiction, 97: 1183-1194.
e———
Correspondencia | Facultad de Medicina Universidad Thomas F. Babor PhD University of Connecticut Health Center Department of Community
Complutense de Madrid 28041 Madrid Medicine and Health Care 263 Farmington Avenue Famington, CT 06030 6325 USA
(Spain)
E-mail gabrielrubio@med.ucm.es babor@uchc.edu
Caracteristicas
Conceptos medidos: N° de items:
Constructos relacionados con el tratamiento (adherencia, expectativas, 8
creencias)
Enfermedad: Dimensiones:
Trastomos mentales y del comportamiento Tobacco( 1), Alcohol( 1), Cannabis( 1), Cocaine( 1), ATS( 1), Inhalants(

1), Sedatives( 1), Hallucinogens( 1), Opioids( 1), Others drugs( 1)

Poblacion: Medidas:

Todos los géneros Psicométrico

Edades: Palabras clave:

Adultos Abuso de alcohol, Adicciones
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OMS - ASSIST V3.0

ENTREVISTADOR Pais CLINICA

N° PARTICIPANTE FECHA

INTRODUCCION (Léalo por favor al participante )

Gracias por aceptar a participar en esta breve entrevista sobre el alcohol, tabaco y ofras drogas. Le
voy hacer algunas preguntas sobre su experiencia de consumo de sustancias a lo largo de su vida,
asi como en los Ultimos tres meses. Estas sustancias pueden ser fumadas, ingeridas, inhaladas,
inyectadas o consumidas en forma de pastillas (muestre la tarjeta de drogas).

Algunas de las sustancias incluidas pueden haber sido recetadas por un médico (p.ej. pastillas
adelgazantes, tranquilizantes, o determinados medicamentos para el dolor). Para esta entrevista, no
vamos a anotar farmacos que hayan sido consumidos tal como han sido prescritos por su medico.
Sin embargo, si ha fomado alguno de esfos medicamentos por motivos distintos a los que fueron
prescritos o los toma mas frecuentemente o a dosis mas altas a las prescritas, entonces diganoslo.
Si bien estamos interesados en conocer su consumo de diversas drogas, por favor tenga por seguro
que esta informacién sera tratada con absoluta confidencialidad.

NoTA: ANTES DE FORMULAR LAS PREGUNTAS, ENTREGUE LAS TARJETAS DE RESPUESTA A LOS PARTICIPANTES

Pregunta 1
(al completar el seguimiento compare por favor las respuestas del participante con las que dio
a la P1 del cuestionario basal. Cualquier diferencia en esta pregunta deben ser exploradas)

A lo largo de su vida, j cual de las siguientes sustar]cias ha No Si
consumido alguna vez? (SOLO PARA USOS NO-MEDICOS)
a. Tabaco (cigarrillos, cigarros habanos, tabaco de mascar, pipa, etc.) 0 3
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) 0 3
c. Cannabis (marihuana, costo, hierba, hashish, etc.) 0 3
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, base, etc.) 0 3
e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, éxtasis, pildoras 0 3
adelgazantes, etc.)
f. Inhalantes (colas, gasolina/nafta, pegamento, etc.) 0 3
g. Tranqpilizqntes o pastillas para dormir (valium/diazepamz 0 3
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lorazepam, Rohipnol, etc.)
h. Alucinégenos (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) 0 3
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina, etc.) 0 3
J. Otros - especifique: 0 3

Si contesto "No" a todos los items, pare la
Compruebe si todas las respuestas son entrevista.

‘r.legativas: . . _ ... Sicontesté "Si" a alguno de estos items,
¢Tampoco incluso cuando iba al colegio?”  sjga a ja Pregunta 2 para cada sustancia
que ha consumido alguna vez.

N

Agosto 2003
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OMS - ASSIST V3.0 2l
Q @
WoIE
——
Pregunta 2
o
¢ Con qué frecuencia ha consumido las sustancias que ha . § E o g 1=
1] L° =
mencionado en los ultimos tres meses, (PRIMERA DROGA, E E = 5] g 5 2
o T =
SEGUNDA DROGA, ETC)? < o 8 T8 237
- Q
a. Tabaco (cigarrillos, cigarros habanos, tabaco de mascar, pipa, etc.) o 2 3 4 6
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) e 4 6
c. Cannabis (marihuana, costo, hierba, hashish, etc.) 0 2 3 4 6
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, etc.) Wizl =) 4 6
e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, éxtasis, pildoras 0 2 3 4 6
adelgazantes, etc.)
f. Inhalantes (colas, gasolina/nafta, pegamento, etc.) [y 1l =) 4 6
g. Tranquilizantes o pastillas para dormir (valium/diazepam, 0 2 3 4 6
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lorazepam, Rohipnol, etc.)
h. Alucinogenos (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) ) el s 4 6
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina,
0o 2 3 4 6
etc.)
J. Oftros - especifique: 0F 23 4 6

Si ha respondido "Nunca” a todos los items en la Pregunta 2, salte a la Pregunta 6.

Si ha consumido alguna de las sustancias de la Pregunta 2 en los (ltimos tres meses, continte
con las preguntas 3, 4 & 5 para cada una de las sustancias que ha consumido.

Pregunta 3
°)
En los altimos tres meses, icon que frecuencia ha tenido © g 3 © g =
deseos fuertes o ansias de consumir (PRIMERA DROGA, s S E § E = ﬁ
SEGUNDA DROGA, ETC)? Z o T Og T ‘@
V] w
8] < ©
- o
a. Tabaco (cigarrillos, cigarros habanos, tabaco de mascar, pipa,etc.) | 0 3 4 5 6
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) QIS 2 = 6
c. Cannabis (marihuana, costo, hierba, hashish, etc.) o 3 4 5 6
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, etc.) Qi 13 5 6
e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, éxtasis, pildoras
0o 3 4 5 6
adelgazantes, etc.)
f. Inhalantes (colas, gasolina/nafta, pegamento, etc.) I3 5 6
g. Tranquilizantes o pastillas para dormir (valium/diazepam, 0 3 4 5 6
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lorazepam, Rohipnol, etc.)
h. Alucinogencs (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) Bl 1s 4 D 6
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina,
0o 3 4 5 6
etc.)
j- Oftros - especifique: Gl . = 5]
Agosto 2003 2
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OMS - ASSIST V3.0 V;X.E!N!
{2
[T
NS
Pregunta 4
. . - 2
En los ultimos tres meses, ;con qué frecuencia le ha llevado su - 3 qE.; o 0 g =
b o8
consumo de (PRIMERA DROGA, SEGUNDA DROGA, ETC) a g > s o E & E
™~ (8] L~ J
problemas de salud, sociales, legales o econémicos? Z o 5 b : o
- o
a. Tabaco (cigarrillos, cigarros habanos, tabaco de mascar, pipa,etc.) | 0 4 5 6 7
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) 0 4 5 6 7
c. Cannabis (marihuana, costo, hierba, hashish, etc.) 0 4 5 6 7
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, etc.) 0 4 5 6 7
e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, éxtasis, pildoras
0 4 5 6 7
adelgazantes, etc.)
f. Inhalantes (colas, gasoclina/nafta, pegamento, efc.) 0 4 5 6 7
g. Tranquilizantes o pastillas para dormir (valium/diazepam, 0o 4 5 6 7
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lorazepam, Rohipnol, etc.)
h. Alucinegenos (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) 0 4 D> 6 7
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina,
0 4 5 6 7
etc.)
j. Oftros - especifique: Gl e E 6 7
Pregunta 5
0 =]
En los ultimos tres meses, ;con qué frecuencia dejo de hacerlo | & E . g s
2 ofr
que se esperaba de usted habitualmente por el consumo de E > o 5 E © z
o~ p=] (8] L - ik
(PRIMERA DROGA, SEGUNDA DROGA, ETC)? Z o S & : &
- o
a. Tabaco
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) 0 I 6 T 8
¢. Cannabis (marihuana, coste, hierba, hashish, etc.) 0 5 6 7 8
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, efc.) Wil = = Ti 8

e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, éxtasis, pildoras
adelgazantes, etc.)

f. Inhalantes (colas, gasclina/nafta, pegamento, etfc.) Wl = i 8

g. Tranquilizantes o pastillas para dormir (valium/diazepam,
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lorazepam, Rohipnol, etc.)

h. Alucinégenos (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) OIS 6 7 8
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina, 0 5 6 7 8
etc.)
j. Ofros - especifique: Wl B if 8
Agosto 2003
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Haga las preguntas 6 y 7 para todas las sustancias que ha consumido alguna vez (es decir,
aquellas abordadas en la Pregunta 1)

Pregunta 6
;U = == 3 N 8 n o™ g ™
¢£Un amigo, un familiar o alguien mas alguna vez E Sv9 ¢ @@
=} 2oo
ha mostrado preocupacion por su consume de (PRIMERA E 5 E a g; E @
DROGA, SEGUNDA DROGA, ETC)? S #8F ;°8F
a. Tabaco (cigarrillos, cigarros habanos, tabaco de mascar, pipa, etc.) 0 6 3
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) 0 6 5
c. Cannabis (marihuana, costo, hierba, hashish, etc.) 0 6 3
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, etc.) 0 6 £
e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, extasis, pildoras 0 6 3
adelgazantes, etc.)
f. Inhalantes (colas, gasolina/nafta, pegamento, efc.) 0 6 3
g. Tranquilizantes o pastillas para dormir (valium/diazepam, 0 6 3
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lcrazepam, Rohipnol, etc.)
h. Alucinogenos (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) 0 6 3
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina, 0 6 3
etc)
J. Ofros - especifique: 0 6 3
Pregunta 7
s Lia 3 : . : 8 um 2
¢Ha intentado alguna vez controlar, reducir o dejar de consumir E Svy Saund
=] oo
(PRIMERA DROGA, SEGUNDA DROGA, ETC) yno lohalogrado? | 2 § E é S e E g
§ ot 2 .0 E
2 B3 7 D
a. Tabaco (cigarrillos, cigarros habanos, tabaco de mascar, pipa, 0 6 3
etc.)
b. Bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, licores, destilados, etc.) 0 6 o)
c. Cannabis (marihuana, costo, hierba, hashish, etc.) 0 6 3
d. Cocaina (coca, farlopa, crack, etc.) 0 6 3
e. Anfetaminas u otro tipo de estimulantes (speed, éxtasis, pildoras 0 6 3
adelgazantes, etc.)
f. Inhalantes (colas, gasolina/nafta, pegamento, etc.) 0 6 3
g. Tranquilizantes o pastillas para dormir (valium/diazepam, 0 6 3
Trankimazin/Alprazolam/Xanax, Orfidal/Lorazepam, Rohipnol, etc.)
h. Alucinogenos (LSD, acidos, ketamina, PCP, etc.) 0 6 =
i. Opiaceos (heroina, metadona, codeina, morfina, dolantina/petidina, 0 6 3
etc.)
J. Oftros - especifique: 0 6 3
Agosto 2003 4
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Pregunta 8
by ) 8 =
g E w ¥ Cpaw
S -e¢% g2Loo
4 o Eo 2cEo
g ==E . 0= E
> L7 =] n 3
¢Ha consumido alguna vez alguna droga por via inyectada? 0 > 1
(UNICAMENTE PARA USOS NO MEDICOS)

NoTA IMPORTANTE:
A los pacientes que se han inyectado drogas en los ultimos 3 meses se les debe preguntar
sobre su patron de inyeccion en este periodo, para determinar los niveles de riesgo y el
mejor tipo de intervencion.

PATRON DE INYECCION GUiAS DE INTERVENCION

Una vez a la semana o menos Intervencion Breve, incluyendo la tarjeta
[ - - -

o “riesgos asociados con inyectarse”

Menos de 3 dias seguidos

Mas de una vez a la semana o |, Requiere mayor evaluaciony
3 o mas dias seguidos tratamiento mas intensivo *

COMO CALCULAR UNA PUNTUACION ESPECIFICA PARA CADA SUSTANCIA.

Para cada sustancia (etiquetadas de la a. |a j.) sume las puntuaciones de las preguntas 2 a la 7,
ambas inclusive. No incluya los resultados ni de la pregunta 1 ni de la 8 en esta puntuacién. Por
ejemplo, la puntuacién para el cannabis se calcula como: P2c + P3c + P4c + P5c + P6c + P7c

Note que la P5 para el tabaco no esta codificada, y se calcula como: P2a + P3a + P4a + P6a + P7a

EL TIPO DE INTERVENCION SE DETERMINA POR LA PUNTUACION ESPECIFICA DEL PACIENTE PARA CADA SUSTANCIA

megie i puntugmon Sin Intervencion Tratamiento
para sustancia . - e el
t intervencion Breve mas intensivo
_ especifica | [ .

a. tabaco 0-3 4 -26 27+
b. alcohol 0-10 11 -26 27+
¢. cannabis 0-3 4-26 ' 27+
d. cocaina 0-3 4-26 | 27+
e. anfetaminas 0-3 4 -26 ' 27+
f. inhalantes 0-3 4-26 ' 27+
g. sedantes 0-3 4-26 | 27+
h. alucinégenos 0-3 4 -26 27+
i. opiaceos 0-3 4-26 ‘ 27+
j. otras drogas 0-3 4-26 ' 27+

NOTA: *UNA MAYOR EVALUACION Y TRATAMIENTO MAS INTENSIVO puede ser proporcionado por
profesionales sanitarios dentro del ambito de Atencion Primaria, o por un servicio especializado
para las adicciones cuando esté disponible.

ana
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Cuestionario de Disfrute por el Ejercicio Fisico

Nombre . Cuestionario de Disfrute por el Ejercicio Fisico Physical Activity Enjoyment Scale
[
Autor(es) Moreno JA Mullen SP
Referencia Estud Psicol 2008;29(2):173-80 nt J Behav Nutr Phys Act. 2011;8:103-37
Correspondencia Juan Antonio Moreno Murcia. Facultad de Ciencias del Deporte. Department of Kinesiology and Community Health, University of
Universidad de Murcia. C/ Argentina, s/n, Santiago de la Ribera, 30720 [llinois at Urbana-Champaign, 906 S. Goodwin Avenue, Urbana,
San Javier, Murcia, Spain L 61801, USA
E-mail - morenomu@um.es spmullen@ilinois.edu
[
Caracteristicas
Conceptos medidos: N° de items:
Estado funcional o actividades de la vida diaria 16
Enfermedad: Dimensiones:
Factores que influyen en el estado de salud y contacto con los servicios 2
de salud
Poblacion: Medidas:
Todos los géneros Psicométrico
Edades: Palabras clave:
Adultos Actividad Fisica
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CUESTIONARIO DE DISFRUTE POR EL EJERCICIO FiSICO -PACES

Totalmente
en
desacuerdo

Algo en
desacuerdo

Neutro

Algo de
acuerdo

Totalmente
de acuerdo

1. Disfruto

2. Me aburro

3. No me gusta

4. Lo encuentro agradable

5. De ninguna manera es
divertido

6. Me da energia

7. Me deprime

8. Es muy agradable

9. Mi cuerpo se siente bien

10. Obtengo algo extra

11. Es muy excitante

12. Me frustra

13. De ninguna manera es
interesante

14. Me proporciona fuertes
sentimientos

15. Me siento bien

16. Pienso que deberia estar
haciendo otra cosa
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E\ Simplified Medication Adherence Questionnaire

Todas las edades

Nombre Simplified Medication Adherence Simplified Medication Adherence Questionnaire
Questionnaire
Autor(es) Knobel H et al. Knobel H et al.
Referencia AIDS. 2002 Mar 8;16(4):605-13.
Correspondencia Department of Internal Medicine-Infectious Diseases, Hospital del Mar, Paseo Maritimo 25-29,
08003 Barcelona, Spain.
E-mail HKnobel@parcdesalutmar.cat
Otros Original espafiol
Caracteristicas
Conceptos medidos: N° de items:
Constructos relacionados con el tratamiento (adherencia, expectativas, 6
creencias)
Enfermedad: Dimensiones:
Poblacion: Medidas:
Todos los géneros No se especifica
Edades: Palabras clave:

Adherencia al tratamiento, Farmacoterapia
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CUESTIONARIO DE ADHERENCIA DEL PACIENTE CON EL TRATAMIENTO
(SMAQ)

El presente cuestionario se refiere al grado de cumplimiento que usted hace del tratamiento que le
ha prescrito su médico. Por favor, responda a todas las preguntas indicando la opcién que crea
conveniente en cada caso. Recuerde que las respuestas son confidenciales y responda de la forma
m4s sincera posible. MUCHAS GRACIAS.

1. ;Toma siempre la medicacién a la hora indicada?
St
No

2. En caso de sentirse mal, ;ha dejado de tomar la medicacion alguna vez?
Si
No

3. En alguna ocasion, ¢se ha olvidado de tomar la medicacién?
Si
No

4. Durante el fin de semana, ;se ha olvidado de alguna toma de la medicacién?
St
No

5. Enladltima semana, ;cudntas veces no tomé alguna dosis?
Ninguna vez
1 a2 veces
3 a5 veces
6 a 10 veces
Mais de 10 veces

6. Desde la tltima visita, ;cudntos dias completos no tomé la medicacidon? Dias:
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CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A LA DIETA MEDITERRANEA

Asigne un 1 6 un 0 a cada pregunta segtin lo que se haga habitualmente en su casa,

al final sume todos los puntos:

nel| [ PREGUNTA 1L MODO DE VALORACION [PUNTOS|
rT_] ¢Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para Si=1 punto
== cocinar? No =0 puntos

B

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

Dos o mas cucharadas = 1 punto
Menos de dos cucharadas = 0 puntos

E

¢Cudntas raciones de verdura u hortalizas consume al dia?
(las guarniciones o acompafiamientos contabilizan como
% racion)

Dos o mas al dia (al menos una de ellas
en ensaladas o crudas) = 1 punto
Menos de dos raciones = 0 puntos

2

¢Cudntas piezas de fruta (incluyendo zumo natural)
consume al dia?

Tres o mas al dia =1 punto
Menos de tres = 0 puntos

&

¢Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas,
salchichas o embutidos consume al dia (una racion
equivale a 100-150 gr)?

Menos de una al dia =1 punto
Mas de 1 racion = 0 puntos

T
o

¢Cudntas raciones de mantequilla, margarina o nata
consume al dia (una porcién individual equivale a 12 gr)?

Menos de una al dia =1 punto
Mas de 1 racién = 0 puntos

¢Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos,
colas, tonicas, bitter) consume al dia?

Menos de una al dia =1 punto
Mas de 1 = 0 puntos

¢Bebe vino? ¢Cuanto consume a la semana?

Tres o mas vasos por semana = 1 punto
Menos de tres a la semana = 0 puntos

BEE

¢Cuantas raciones de legumbres consume a la semana
(una racidn o plato equivale a 150 gr)?

Tres o mas por semana= 1 punto
Menos de tres a la semana = 0 puntos

¢Cuantas raciones de pescado o mariscos consume a la
semana (un plato, pieza o racion equivale a 100-150 gr de
pescado 6 4-5 piezas de marisco)?

Tres o mas por semana = 1 punto
Menos de tres a la semana = 0 puntos

¢Cudntas veces consume reposteria comercial (no casera)
como galletas, flanes, dulces o pasteles a la semana?

Menos de tres por semana = 1 punto
Mas de tres a la semana = 0 puntos

¢Cudntas veces consume frutos secos a la semana (una
racion equivale a 30 gr)?

Una o mas por semana = 1 punto
Menos de una a la semana = 0 puntos

éConsume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas
(carne de pollo: una pieza o racién equivale a 100-150 gr)?

Si=1 punto
No = 0 puntos

14

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

Dos o mas por semana = 1 punto
Menos de dos a la semana = 0 puntos

RESULTADO FINAL, PUNTUACION TOTAL

Tomado de Consejo dietético en Atencién Primaria. Consejeria de Salud 2005.
Modificado de: Trichopoulou A, Costacou T, Bamia C, Trichopoulou D.
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Estandares SEA 2019 para el control global del riesgo cardiovascular

Cuestionario de Edimburgo

® ;Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina? » NO —

si

.

e ;E| dolor comienza en ocasiones cuando esta sentado o de pie sin moverse? —» si ||

ND

'

e ;El| dolor aparece si camina deprisa 0 sube una pendiente? =| NO —

si

@ ;:El dolor desaparece en menos de 10 min cuando se detiene? ——— | NO ||

'

si

o :Nota el dolor en las pantorrillas, los muslos o los glateos? = NO —

si

'

cvi Sin CVI

v

# Dolor en pantorrillas ——F» CVI definida
® Dolor s6lo en muslos o gluteos — CV| atipica

Publicado con permisa de Elsevier. Fuente original: #anzano L, Mostaza JM, Suarez C, Cairols ¢ Redondo R, W aldiviel=a
P, et al, Modificacidn de la estratificacidn del riesgo wascular tras la determinacidn del indice tobillo-brazo en pacientes
sin enfermedad arterial conocida, Estudio MERITO. #ed Clin [Barc) 2007; 128241 -6,

Publicado por Elsevier Espafia, 5.L. Todos los derechos reservados.

CLASIFICACION CEAP-EVC
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CLINICA (C) ETIOLOGIA | ANATOMIA | FISIOPATOLOGICA
(E) (A) (F)
Co Ec As Pr
No hay signos visibles o palpables Congénita Venas Reflujo
de enfermedad venosa superficiales
C1 Ep Ad Po
Presencia de telangiectasias o venas Priméria Venas Obstruccion
reticulares profundas
C2 Es Ap Pro
Presencia de varices tronculares Secundéria Sistema Reflujo y
perforante obstruccién
C3 Pn
Edema Sin causa
identificable
C4

Cambios cutaneos relacionados con
la patologia venosa:

4a: pigmentacién, eccema

4b: lipodermatoesclerosis, atrofia
blanca

C5
Cambios cutaneos + ulcera
cicatrizada

Ceo
Cambios cutaneos + udlcera
cicatrizada

Claslificacién CEAP

Clasificacién

de la enfermedad venosa crénica

clinica

co

NINGUN SIGNO
VISIBLE O
PALPABLE DE
ENFERMEDAD
VENOSA

c1 c3
ARANAS
Y VENAS
RETICULARES VARICOSAS EDEMAS

C4-C5-C6

ECCEMAS
Y
ULCERAS
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SISTEMA DE ESTRATIFICACION DE RIESGO 2019 DEL IWGDF

Hoja de evaluacion del pie para examen clinico

Presencia de una Glcera de espesor total

Factores de riesgo de ulceracion del pi

Neuropatia periférica (uno o mds de los siguientes tests)
- Sensibilidad protectora (monofilamento) indetectable Si/No
- Vibracion (diapason de 128 Hz) indetectable Si/No
- Sensibilidad tactil (test tactil Ipswich) indetectable Si/No
Pulsos del Pie
- Ausencia de artenia tibial posterior Si/No
-Ausencia de pulso pedio Si/No
Otros
- Deformidad del pie o prominencias éseas excesivas Si/No
- Limitacién de la moviidad articular Si/No
- Signos de presién anormal, por ejemplo callos Si/No
- Rubor de pendencia Si/No
- Pobre higiene del pie Si/No
- Calzado inapropiado Si/No
- Ulcera previa Si/No
- Amputacion de extremidad inferior Si/No
SARCOFOOT
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EXAMEN SENSIBILIDAD DEL PIE.

La neuropatia periférica se puede detectar utilizando el monofilamento de 10 g (5.07 Semmes-Weinstein)
(detecta la pérdida de sensibilidad protectora) y un diapasén (128 Hz, que detecta la pérdida de sensibilidad
vibratoria). Monofilamento de Semmes-Weinstein 10 g (5.07) (Figuras 5y 6)

e Primero aplique el monofilamento en las manos del paciente (o en el codo o en la frente) para mostrarle como
es la sensacion de sentirlo.

e Evalle tres puntos diferentes en ambos pies, seleccionando entre los puntos que se muestran en la Figura 5.

* Asegurese de que el paciente no puede ver si el examinador esta aplicando el monofilamento.

* Aplique el monofilamento perpendicular a la superficie de la piel (Figura 6a) con la fuerza suficiente para que el
filamento se doble o genere un bucle (Figura 6b).

¢ La duracidn total de la aplicacién -> contacto con la piel -> y retirada del filamento debe durar aproximadamente
2 segundos.

* No aplique el filamento directamente sobre una Ulcera, callo, cicatriz o tejido necrético.

¢ No permita que el filamento se deslice por la piel o genere contacto repetitivo en el punto de evaluacidn.

* Presione el filamento sobre la piel y pregunte al paciente si nota la presion aplicada ('si'/'no') y después dénde
nota la presion (p.ej., 'planta del pie izquierdo'/'talén derechao').

* Repita esta aplicacion dos veces en el mismo punto, pero alternando con al menos una aplicacién 'simulada’, en
la cual el filamento no se aplica (un total de tres preguntas por punto).

e La sensibilidad protectora estd: presente en cada punto si el paciente responde correctamente en dos de las
tres aplicaciones y ausente con dos de tres respuestas incorrectas.

¢ Anime a los pacientes durante la evaluacidén con comentarios positivos. Los monofilamentos tienden a perder la
capacidad de deformacion temporalmente después de usarse varias veces el mismo dia, o de forma permanente
después de un uso prolongado. Dependiendo del tipo de monofilamento, sugerimos no usar el monofilamento
después de 24 horas tras haber evaluado 10-15 pacientes y reemplazarlo después de usarlo con 70-90 pacientes.

Figura 5. Sitios que deben analizarse para detectar la pérdida de la sensibilidad protectora con el
monofilamento de Semmes-Weinsteinde 10 g

Diapason de 128 Hz (Figura 7)
¢ Primero, aplique el diapasdn en la mufieca del paciente (o en el codo o en la clavicula) para mostrarle como es
la sensacidén de sentirlo.
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¢ Asegurese de que el paciente no puede ver si el examinador esta aplicando el diapason.

¢ Aplique el diapasén sobre una parte dsea en el dorso de la falange distal del primer dedo (o en otro dedo si el
hallux esta ausente).

* Aplique el diapasén perpendicularmente, con una presidn constante (Figura 7).

* Repita esta aplicacion dos veces, pero alternando con al menos una aplicacidn 'simulada’ en la que el diapasoén
no vibre.

¢ El test es positivo si el paciente contesta correctamente al menos a dos de las tres aplicaciones, y negativa si
dos de las tres respuestas son incorrectas.

» Si el paciente no puede sentir las vibraciones en un dedo, repita el test mas proximal (p. ej., maleolo, tuberosidad
tibial).

¢ Anime al paciente durante la evaluacion con comentarios positivos.

Figura 7. Método apropiado para usar el diapason de 128 Hz para verificar la sensibilidad vibratoria.

Test de Ipswich de Sensibilidad tactil.
Este test simple (también llamado test tactil de Ipswich) puede usarse para detectar la pérdida de la sensibilidad
protectora (PSP), cuando el monofilamento de 10 gramos o el diapasdn de 128 Hz no esta disponible.
El test tiene un nivel de acuerdo razonable con estas pruebas para determinar la presencia de PSP, pero no se ha
establecido su precisién para predecir las Ulceras del pie.
¢ Explique el procedimiento y asegurese de que se entienda todo.
¢ Indique al sujeto que cierre los ojos y diga si cuando sienta el toque.
» El examinador toca suave y secuencialmente con la punta de su dedo indice sobre los pulpejos de primer, tercer
y quinto dedo del pie de ambos pies durante 1-2 segundos.
¢ Al tocar, no empuje, golpeé o pinche.
¢ La PSP es probable cuando la sensibilidad tactil no se detecta en > 2 sitios.
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DIABETES ATTITUDE SCALE (DAS-3sp)

Sefiale la opcidn de respuesta que mejor represente su grado de acuerdo hacia las afirmaciones que se presentan
a continuacion:

Totalmente | De Indiferente | En Totalmente
de acuerdo acuerdo desacuerdo | en
desacuerdo

Los profesionales de la salud que
atienden a las personas con diabetes
deberian estar entrenadas (preparadas
) para comunicarse

La gente que no necesita insulina para
tratar su diabetes tiene una
enfermedad menos grave

No tiene mucho sentido pretender un
buen control del nivel de azdcar en
sangre porque de todas formas
aparecerdn complicaciones con la
diabetes.

La diabetes afecta a casi todos los
aspectos de la vida de un diabético.
Las decisiones importantes del
cuidado diario de la diabetes deberian
tomarse por la persona que la padece.
Los profesionales de la salud deberian
ser ensefiados (entrenados) sobre
cémo el cuidado diario de la diabetes
afecta a las vidas de los pacientes.

La gente mayor con diabetes tipo 2*
no suele tener complicaciones.
Mantener el nivel de azicar préoximo
al nivel normal puede prevenir las
complicaciones de la diabetes.

Los profesionales de la salud deberian
ayudar a sus pacientes a tomar
decisiones razonadas sobre sus planes
de salud.

Es importante (generalmente) que las
enfermeras y dietistas que ensefian a
los diabéticos aprendan técnicas de
educacion (comunicacién)
terapeutica.

Las personas cuya diabetes es tratada
solo con dieta no deben preocuparse
por padecer muchas complicaciones a
largo plazo.

Practicamente  casi  todos los
diabéticos deberian hacer lo que fuera
para mantener su nivel de azicar
préximo (cercano) a la normalidad.
Las repercusiones emocionales de la
diabetes son bastante leves (no tienen
importancia).

Las personas con diabetes deberian
tener la ultima decision (palabra)
sobre sus objetivos de glucosa en
sangre.
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No es necesario el autoandlisis en las
personas que tienen diabetes tipo 2*

Los  problemas derivados de
reacciones debidas a niveles bajos de
azicar en sangre (hipoglucemia)
hacen que un control estricto sea
demasiado arriesgado para la mayoria
de los pacientes.

Los profesionales de la salud deberian
aprender a fijar objetivos en
colaboracién con sus pacientes, no
s6lo decirles lo que deben hacer.

La diabetes es ““ dura” porque nunca
puedes despreocuparte de ella

La persona diabética es el elemento
mds importante del equipo de cuidado
de esta enfermedad.

Para hacer un buen trabajo, los
educadores en diabetes deberian
aprender bastante sobre lo que
significa ser un profesor. Para ser
eficaces, los educadores en diabetes
han de tener un elevado grado de
conocimientos sobre el proceso de la
ensefianza y el aprendizaje.

La diabetes tipo 2* es wuna
enfermedad muy seria (grave).

El hecho de tener diabetes cambia la
perspectiva de vida de la persona.

Las personas con diabetes tipo 2*
probablemente no obtendran
beneficio de un estricto control de sus
niveles de azicar.

Las personas diabéticas deberian
deberian estar bien informadas sobre
su enfermedad para poder ocuparse,
por si mismas, de su propio control.

La diabetes tipo 2* es tan grave como
la diabetes tipo 1#%*.

Un control excesivo (estricto) de la
diabetes es demasiado trabajo.

Lo que el paciente hace tiene mads
impacto sobre el resultado del
cuidado de la diabetes que cualquier
cosa que haga un profesional de la
salud.

Un control excesivo (estricto) de la
diabetes es demasiado trabajo.

Para los diabéticos es frustrante
ocuparse de su enfermedad

Las personas con diabetes tienen el
derecho a decidir la rigurosidad con
que han de esforzarse para controlar
su nivel de azicar en sangre.
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ANEXO IIl: FIHCA TECNICA DEL ELECTROMIOGRAFO NORAXON

SARCOFOOT
75



I DEPARTAMENT DE SALUT

NOLVAV(OIN

MOVEMENT » DATA» PEOPLE

CLINICAL | DIRECT TRANSMISSION SYSTEM (DTS)

The Clinical Direct Transmission System (Clinical DTS) for [WHAT'S INCLUDED]

EMG and other biomechanical sensors directly transmits

data from the electrode or sensor site to a small USB O Clinical DTS Wireless EMG Sensors
receiver. The DTS system can operate any configuration O Sensor leads - pinch

between 2 and 8 channels. The default system O Sensor battery charger (8 block)

is equipped with EMG preamplifiers but can be upgraded O USB A to mini B cable

with other biomechanical sensors such as goniometers, O 16 dual electrodes (sample pack)
inclinometers, footswitches, etc. Asynchronization system 0 200 pieces doublesided tape

can be used to accurately synchronize the Clinical DTS 0 myoMUSCLE Clinical software
System to other biomechanical devices, video, pressure O Clinical USB receiver

or motion technologies. The Clinical DTS EMG signal is
pre-processed using a 100ms RMS filter to provide
clinicians with clean, easy-to-read signals.

SYSTEM PACKAGE

PART # PRODUCT NAME DESCRIPTION

584-2T 2" Channel CDTS 2 Channel Clinical DTS EMG system with Android biofeedback software

584-2C 2" Channel CDTS 2 Channel Clinical DTS EMG system with myoMUSCLE Clinical software

584-4C 4" Channel CDTS 4 Channel Clinical DTS EMG system with myoMUSCLE Clinical software

584-8C 8" Channel CDTS 8 Channel Clinical DTS EMG system with myoMUSCLE Clinical software _
rincic W ¢ (BlueTooth module) s included.

ACCESSORIES

PART # PRODUCT NAME DESCRIPTION

044C DTS Bluetooth Module Includes Android biofeedback application

542AP DTS Pinch Lead Wireless surface EMG pinch lead

542C DTS Tape Doublesided tape for DTS sensor (504 units)

543 DTS Charger 8 sensor charger with power supply

*If you are purchasing yowr cwn Android tablet, Noraxon recommends Samsung, Google or Motorols

SARCOFOOT
76



I DEPARTAMENT DE SALUT

Www.noraxon.com

SENSORS | DIRECT TRANSMISSION SYSTEM (DTS)

Our extensive array of biomechanical sensors complements the very best
EMG has to offer. Our sensor construction guarantees an effective use in
a variety of application areas, such as medical research, sports analysis,
rehabilitation, ergonomics and robotics.

DTS EMG Probe

PART # DESCRIPTION

548 Wireless Research “Lossless” EMG Probes

546 Wireless Clinical EMG Probes

542AP DTS EMG Pinch-End Lead (3 inches/7.5 cm)

542AX DTS EMG Pinch-End Lead Long (7 inches/18 cm)

542AY DTS EMG Pinch-End Lead X-Long (11 inches/28 cm)

542FW DTS Fine Wire Lead Set

542C DTS Sticker - doublesided anti-allergenic stickers for DTS probe (504 units)
543 DTS Charger - 8 sensor charging block

DESCRIPCION

El Clinical Direct Transmission System (Clinical DTS) para EMG y otros sensores biomecanicos
transmite directamente datos desde el sitio del electrodo o sensor a un pequefio receptor USB.
El concepto de transmision simplifica en gran medida la disposicion de las mediciones de EMG al
eliminar

las conexiones de cable entre los electrodos EMG y el amplificador EMG.

La seiial clinica DTS EMG se procesa previamente con un filtro RMS de 100 ms para brindar
sefiales limpias y faciles de leer.

El sistema DTS puede operar cualquier configuracion entre 2 y 8 canales. El sistema
predeterminado esta equipado con preamplificadores EMG, pero se puede actualizar con otros
sensores biomecanicos como gonidmetros, acelerdmetros, inclindmetros e interruptores de pie,

etc.
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El sistema de sincronizacion se puede utilizar para sincronizar con precision el sistema Clinical DTS
con otros

Dispositivos biomecdnicos y periféricos.

CARACTERISTICAS CLAVE

Transmite datos directamente desde el sitio del electrodo. Simplifica las mediciones al eliminar la
conexion

Receptor USB portatil

Configuracion de 2, 4 u 8 canales

8 horas de tiempo de funcionamiento con carga de bateria
Transmisidn en tiempo real hasta 20 metros

Compatible con el hardware y el software de Noraxon existentes
La sefial EMG esta preprocesada y lista para usar

Sistema de disparo de sincronizacién preciso y flexible

Facil instalacién: no hay controladores para instalar

Compatible con tabletas Android

Opera EMG y otros sensores biomecanicos
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ANEXO IV: DOCUMENTO DE CODIFICACION DE PARTICIPANTES

FECHA DE INCLUSION CODIGO SARCOFOOT

INICIALES

SARCOFOOT
87



+ELX Los datos se recogerdan en un documento (Excel), donde se ha disefiado una hoja por cada cuestionario y variables a registrar.
DEPARTAMENT DE SALUT
Identidad del participante codificada, segtn el orden de inclusion en el estudio.

Se incluye rangos y reglas de coherencia interna, para garantizar un control de calidad de los datos.

n Pedio - Pulso (Palpitacion) A Pedio - Pulso (Doppler) ﬂ Pedio- Pie ﬂTibial - Pulso (Palpitacién)ﬂTibial - Pulso (Doppler)ﬂTibial -Pie ﬂ Brazo derecho Presion Arterialﬂ Brazo lzquierdo Presion ArterialﬂTibial Derecho Presion Anerialnﬁbial Izquierdo Presion Arterialﬂ D¢

1 v

Presente

10

11

12

Vascular

| Dermatolégica Musculoesquelético(1) \_| Calzado || Familiares | @ HEI| D

B B

o
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