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1 INTRODUCCION

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) comenzé en Wuhan, provincia de Hubei
(China) en diciembre de 2019. Su rapida expansion globalizada promovié la declaraciéon de
pandemia por parte de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) el pasado 11 de marzo. En
Espafia, el primer caso positivo se confirmé el 31 de enero. Desde entonces hasta el 31 de
agosto se han registrado 462.858 casos confirmados de COVID-19, 134.231 ingresos
hospitalarios, 12.312 en unidades de Cuidados Intensivos y 29.094 fallecidos. (Actualizacidon n2

196. Enfermedad por el Coronavirus (COVID-19)".

La pandemia por COVID-19 ha supuesto y supone un reto sin precedentes para los sistemas
sanitarios en todo el mundo. Los pacientes ancianos y aquellos con patologias crénicas tienen
peores resultados y mayor mortalidad. La enfermedad afecta principalmente el tracto
respiratorio, y en casos graves puede producir un Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo
(SDRA), disfuncion multiorgéanica y ser fatal. Las complicaciones respiratorias agudas requieren
a menudo estancias prolongadas en las unidades de cuidados intensivos (UCI) y son una de las

causas principales de morbilidad y mortalidad en pacientes con COVID-19.

El Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (SDRA) es una enfermedad grave tanto
inmunolégica como inflamatoria. Se trata de una urgencia médica precipitada por procesos
agudos que lesionan el pulmén, como son la sepsis, neumonias virales (tales como la
ocasionada por COVID-19) o bacterianas, aspiracion de contenidos gastricos, traumatismos

tordcicos o shocks profundos y prolongados.

El SRDA representa una de las mayores causas de morbilidad y mortalidad en los pacientes en
las UCI. El estudio epidemioldgico de referencia LUNG-SAFE, realizado sobre datos de UCI de
50 paises diferentes, estimo la incidencia en un 10,4% de los ingresos en la UCl y mas del doble
(23,4%) entre los pacientes con ventilacidon mecanica. Este estudio reporta una mortalidad

hospitalaria del 40%.

El SDRA es un tipo de insuficiencia respiratoria aguda debida a un edema agudo de pulmdn de
causa inflamatoria. Como resultado del dafio directo o indirecto en el pulmdn (por ejemplo,
como respuesta frente a una infeccion bacteriana), los macréfagos residentes alveolares
aumentan la secrecion de citocinas y mediadores inflamatorios, lo que produce el
reclutamiento de monocitos y neutréfilos de la circulacién al espacio alveolar. Estas células
liberan mediadores toéxicos (entre los que se encuentran los metabolitos reactivos del

oxigeno), con el objetivo de eliminar los patégenos, pero que también producen dafios en el



NutriEcoMuscle Version 1.1 03/Nov/2020
Protocolo Pagina 5 de 52

endotelio y epitelio alveolar. Esto produce finalmente la pérdida de la funcidn barrera, el paso
de fluidos al espacio intersticial y alveolar, dando lugar a un edema pulmonar. Clinicamente se
da una situacion de hipoxemia grave, una alteraciéon en la eliminacion de CO2 y una
disminucién de la distensibilidad pulmonar que puede cronificarse si la inflamacién persiste en

el tiempo y origina fendmenos de fibrosis pulmonar.

La situacién de SDRA viene definida por una serie de criterios de consenso internacional

establecidos en la Conferencia de Berlin?

Tabla 1. Definicion del sindrome distrés respiratorio agudo en la conferencia de Berlin

Acute Respiratory Distress Syndrome

Timing Within 1 wesk of a known dinical insult or new ar worsaning respiratony
symptoms

Chest imaging® Bilateral opacities —not fully axplained by effusions, obarlung collapsa, or
nodules

Origin of edema Respiratory failure not fully explained by cardiac failure or fluid overload

MNeed objective assessment (eg, echocardiography) to exclude hydrostatic
edema if no risk factor present

Oneygenation®
Mild

200 mm Hg < PatyFio, = 300 mm Hg with PEEP ar CPAP =5 cm Hy0%
Moderate 100 mm Hg < Paly/Fi0. = 200 mm Hg with PEEP =5 cm HO
Sawvera Paou/Fio; = 100 mm Hg with PEEP =5 cm HO

Abbraviations: CPAP, continucus positve airway pressure; F0;, fraction of inspired cwygen; Pady, pariial pressure of

_ arterial oxygen; FEEF, positive end-expiraiory pressure.

2Chest radiograph or computed tomography scan

D gifitude s higher than 1000 m, the comaction fector should be calculsted as follows: [FaluFIo, x (barometnc pressure’
TEO)).

CThis may be dalivered nonimasively in the mild acuie respirsiony disiress syndrome group.

Los tratamientos actuales del SDRA estan dirigidos principalmente al soporte de las funciones
vitales, en especial las respiratorias. Incluyen la ventilacién mecanica, la restriccidn de fluidos,
maniobras de reclutamiento para provocar una apertura total o parcial de alveolos colapsados
como por ejemplo posicionar al paciente en decubito prono, la utilizacién de PEEP (presion
positiva de fin de expiracién) para contribuir a la apertura de los alveolos, oxigenacion por
membrana extracorpdérea en las situaciones de SDRA severo y el uso de bloqueantes
neuromusculares. También se ha valorado el uso de tratamientos dirigidos a frenar la
inflamacidn, en especial con corticoides, aunque hasta el momento no hay evidencia cientifica

de que su uso sea beneficioso o disminuya la mortalidad globalmente en el SDRA.
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Existe una estrecha relacidn entre el deterioro de la funcidn respiratoria y la incidencia de
desnutricién. Un alto porcentaje de los pacientes con patologia respiratoria crénica, sobre
todo los que presentan enfisema, tienen un indice de masa corporal bajo, con deplecién de la
masa magra, de etiologia multifactorial. La pérdida de peso con deplecién de la masa libre de
grasa y la disminucién del indice de masa corporal en los pacientes que presentan neumopatia
crénica se asocia con un mayor numero de reingresos y de reagudizaciones y con una mayor

mortalidad >**®’

En la insuficiencia respiratoria aguda, sobre todo en la que aparece en los procesos
inflamatorios graves, existe una importante desnutricion. De forma reciproca, estudios
observacionales realizados en periodos de hambruna, asi como estudios experimentales en
humanos, han demostrado que la desnutricidn altera la funcién respiratoria por afectacion de

la musculatura ventilatoria, del parénquima pulmonar y de los mecanismos inmunolégicos®.

Los pacientes afectos por COVID-19, a nivel nutricional pueden desarrollar, segin la
clasificacidon de las guias de la Sociedad Europea de Nutricion y Metabolismo (ESPEN), una
"Desnutricion relacionada con la enfermedad aguda con inflamacién" por diferentes causas:
aumento de requerimientos energéticos y dificultad para cubrirlos por intensa anorexia,
existencia de una situacién inflamatoria grave y coexistencia de dificultades en la alimentacion.
En particular, la infeccion por SARS-COV-2 puede ir acompainada de nauseas, vomitos y diarrea
que afectan tanto a la ingesta como a la absorcion de alimentos. Este perfil de paciente
presenta pérdida de masa muscular y funcionalidad debido a la situacidn catabdlica de su
organismo, agravada por una situacién de inmovilizacién y estancia hospitalaria prolongada

(especialmente en pacientes que requieren ingreso en UCI).

Ademds, se debe tener en cuenta, que muchos de estos pacientes ya tienen un alto riesgo de
sufrir desnutricién por tener enfermedades crdnicas o ser pacientes de edad avanzada que
asocian una mayor prevalencia de comorbilidades y cambios en la composicidn corporal, como
la pérdida gradual de la masa muscular esquelética y el deterioro de la funcion muscular
(sarcopenia).

Por otro lado, la desnutricidon es un factor predictor de mortalidad muy importante en otras

infecciones viricas como la gripe’.

Segun las recientes guias de la ESPEN para el manejo nutricional de los pacientes con infecciéon

por SARS-COV-2, a todos aquellos pacientes tras la infeccion por SARS-COV-2 (adultos

mayores, pacientes polimérbidos u obesos) se les deberia realizar una valoracién nutricional™.
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Existen dificultades en establecer un diagnéstico con criterios universalmente aceptados para
todos los pacientes como queda de manifiesto en la multitud de métodos de cribados y
criterios diagnodsticos diferentes en las distintas sociedades cientificas como la European
Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN) y la American Society for Parenteral and
Enteral Nutrition (ASPEN)?*?!. Un marcador nutricional debe ser sensible para que afiada valor
al diagndstico nutricional e identificar alteraciones en las etapas tempranas. Por otro lado,
debe ser bastante especifico para mostrar modificaciones solo con la intervencidn nutricional,

y ademads el soporte nutricional adecuado debe corregir los valores alterados del marcador.

En la practica clinica, como no existe un solo marcador diagndstico ni prondstico, en la
valoracion del estado nutricional, utilizamos pruebas de cribado y de valoracién que incluyen
pardmetros clinicos, antropométricos, analiticos, indices nutricionales y pruebas de

funcionalidad y de CC.

Recientemente se ha publicado un documento de consenso para el diagndstico de la
desnutricién, respaldado globalmente por las sociedades de nutricion clinica de todo el
mundo, donde se introducen los criterios GLIM (Global Leadership Initiative on Malnutrition)
(19). Estos proponen un enfoque en dos pasos para el diagndstico de desnutricién. En primer
lugar, es necesario identificar el riesgo de desnutricion mediante el uso de herramientas
validadas como los cribados MUST o NRS-2002. En segundo lugar, se debe realizar la
valoracion nutricional para el diagndstico y clasificacion de la gravedad de la desnutricién
(tabla 2). Segun GLIM, el diagndstico de desnutricidn requiere al menos 1 criterio fenotipicoy 1

criterio etioldgico.

Por otra parte, la pérdida de la masa muscular esquelética y la funcién muscular puede ser de

gran magnitud y un problema importante en los sobrevivientes de la UCI.

La valoracidén de la composicion corporal (CC) ha demostrado su utilidad, tanto a nivel
individual en un momento concreto, como para estimar cambios en el tiempo de caracter
longitudinal, tanto para conocer el estado nutricional, como para identificar riesgo de

malnutricién y para planificar el soporte nutricional mas adecuado® *>.

Dentro de la CC, lo que realmente estamos evaluando es el funcionamiento de los diferentes
drganos como el musculo, el tejido adiposo, los drganos metabdlicos como higado, etc. La
obtencidn de datos morfoldgicos de tamafio puede ser insuficiente y debemos evaluar siempre

. . s . es 2
su funcionalismo (musculo-fuerza) para conocer el alcance del problema de la desnutricion®.

Los parametros antropométricos basicos como el peso, la talla y el indice de masa corporal

(IMC) deben ser siempre obligatorios, tanto para realizar el screening como para realizar la
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valoracion del estado nutricional, ya sea en pacientes ambulatorios como hospitalizados.
Pardmetros complementarios como la determinacién de perimetros (cintura, medio del brazo,
pantorrilla) y pliegues (tricipital, bicipital, subescapular y suprailiaco), en algunos casos son

recomendables y en otros necesarios para completar pruebas de cribado®.

Peso, talla e IMC no son pardmetros suficientemente sensibles para valorar cambios

tempranos en la CC *. Los métodos de CC en la practica clinica estiman la masa grasa (FM, del
inglés fat mass) y la masa libre de grasa (FFM, del inglés fat free mass) en el modelo mas
sencillo (compartimental). Los modelos mas complejos analizan distintos componentes de la
FFM: agua corporal total (TBW, del inglés total body water), agua intracelular (ICW, del inglés
intracelular water), agua extracelular (ECW, del inglés extracelular water), y masa celular activa
(BCM, del inglés body cell mass). Los compartimentos corporales pueden medirse
cuantitativamente. Ademas de la antropometria, la impedancia bioeléctrica (BIA), la
densitometria de rayos X doble foton dual (DXA) y las técnicas radioldgicas, son actualmente
las técnicas mas utilizadas en los centros que pueden disponer de las mismas. DXA es el
método de referencia para analizar el compartimento 6seo, se considera también técnica de
referencia para CC en la practica clinica porque permite valorar con precision FM y masa
magra (MM), tanto a nivel corporal total como a nivel segmentario, valorando ademas la grasa
visceral y la relacién entre FM y MM, estimando asi el indice sarcopénico. Su accesibilidad y
coste limitan todavia su uso clinico, unido a la dificultad afiadida de no tener disponibilidad a

pie de cama y no valorar correctamente los cambios de hidratacién. Sin embargo, en poco

tiempo, ha pasado de ser una técnica experimental a su uso clinico individualizado para valorar

cambios de CC en respuesta a tratamiento nutricional %,



NutriEcoMuscle Version 1.1 03/Nov/2020

Protocolo Pagina 9 de 52

Tabla 2: Criterios GLIM

Criterios para el diagnostico de desnutricion el Giobal Leadership

Initiative on Malnutrition (GLIM) working group

Traduccién: Romina Barritta. www.globaldictitians.com

1 criterio fenotipico + 1 criterio etiolégico = DIAGNOSTICO DE DESNUTRICION
Criterio fenotipico Criterio etiolégico
Pérdida de Bajo BMI Masa Ingesta alimentaria (o Inflamacién
peso (%) (kg/m?) muscular absorcion) reducida
reducida

g | 5-10%en <20en <70 Déficitleve a | < 50% del requerimiento Enfermedad/injuria
§ | los(ltimos 6 | afios moderado* energético, aguda
€ | meses 6 6
3%3 ) <22en>170 cualquier reduccién por 0
g | 10-20% mas | afios mas de 2 semanas,
“ | de 6 meses s relacionada a
o [>10%en6 |<185en<70 | Déficit cualquier condicién Gl que | enfermedad crénica
% meses anos severo* afecte la
£ |6 6 asimilacion/absorcién de
;§ >20% en <20en>70 alimentos
g | masde6 afos
© | meses

* segun técnicas validadas de composicion corporal 6 mediciones antropométricas como circunferencia muscular del
brazo, perimetro pantorrilla 0 examen fisico nutricional, y fuerza de agarre como una medida de apoyo adicionghnsen, 2018. JPEN

1.1 Impedancia bioeléctrica (BIA)

La Impedancia bioeléctrica (BIA) es un método indirecto para la medida de la CC, basado en la
capacidad del cuerpo humano para transmitir la corriente eléctrica. La BIA es, probablemente,
el método mas usado en el momento actual para estudiar la CC en diversos contextos,
fundamentalmente por su bajo coste, su facilidad de uso y transporte, y por presentar menor

variabilidad inter-observador que otras técnicas.

BIA estima la CC de forma indirecta basada en varias asunciones, muchas de las cuales pueden
alterarse en estados patoldgicos como la hidratacién y/o cambios de la geometria corporal.
Ademas, el empleo de ecuaciones predictivas desarrolladas para una poblaciéon o patologia
especifica limitan su uso clinico. Ademas de los datos obtenidos en la valoracion indirecta de
los compartimentos corporales, la BIA proporciona valores eléctricos crudos: Z (impedancia), R
(resistencia), X (reactancia), y el angulo de fase (AF) que expresa la relacién entre Ry X . Su
aplicacion directa o su representacion vectorial en un software especifico ha demostrado su
utilidad para valorar los cambios de CC a corto plazo, servir como marcador especifico del
estado nutricional y sobre todo, los valores crudos de AF se relacionan de forma directa con
estado de la salud celular, e informan de cambios tanto a corto como a largo plazo como

indicador de prondstico nutricional, y de riesgo de morbilidad y mortalidad. El AF es, por tanto
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un marcador nutricional que refleja no solo el contenido de BCM, sino que es uno de los

mejores indicadores de la funcién de las membranas celulares "%,

En este sentido, el AF aporta una medida de cambios de energia (eléctrica) que estd en
relacion con el funcionalismo celular y con la composicién del medio interno, pero no desde el
punto de vista molecular, sino bioeléctrico. Los cambios en la bioenergia de las células y tejidos
son muy sensibles a cambios nutricionales y metabdlicos, y nos aportan una informacion

integral de composicidn y funcionalidad del tejido.

BIA actualmente ha dejado de ser una técnica de CC indirecta basada Unicamente en
ecuaciones predictivas para ser una técnica de uso clinico en nutricion basada en los
pardmetros eléctricos crudos que informan precozmente sobre el funcionalismo celular y el

grado de hidratacion de la FFM.
1.2 Ecografia Nutricional (muscular y adiposa)

La aplicacidn de ultrasonidos para el estudio morfoldgico y estructural de la masa muscular
es una técnica emergente. En la actualidad, existen diferentes estudios de validacién sobre la

técnica de medicién.

La ecografia es una técnica de ultrasonido que determina el area de la superficie muscular en
posicion transversal y longitudinal. En particular, con el analisis de ultrasonido, es posible
medir los parametros clave de la arquitectura muscular, como el volumen muscular, la

longitud del fasciculo *°.

Aunque existen diferentes estructuras musculares susceptibles de evaluar, gran parte de los
estudios se centran en el recto anterior de los cuadriceps o en combinaciones de varios grupos
musculares que impliquen grandes paquetes musculares con importancia funcional sobre el
paciente en cuanto a la marcha o las ABVD. La medicién del recto anterior de los cuadriceps
es una de las medidas mas referenciadas por su correlacién con la fuerza y las pruebas de

ejecucion o desempefio funcional .
1.3 Tratamiento nutricional: Suplementos Nutricionales

Una adecuada valoracién del estado nutricional del paciente y de su composicién corporal y
funcién muscular, asi como la prescripcion de un tratamiento nutricional dirigido a la
recuperacion muscular, es esencial para reducir complicaciones, mejorar los resultados

clinicos, y disminuir el riesgo de reingresos hospitalarios.
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En las guias ESPEN sobre el manejo nutricional del paciente infectado por SARS-COV-2 se
concluye que el tratamiento nutricional mediante planes nutricionales individualizados y
suplementos nutricionales orales es indispensable durante el ingreso hospitalaria y éste debe
continuar tras el alta hospitalaria, puesto que muchos de estos pacientes ya presentaban
previo al ingreso factores de riesgo nutricional y la infeccidén y la hospitalizacion empeoran la

desnutricién o el riesgo.

Existe evidencia cientifica reciente sobre el posible impacto positivo de la actividad fisica
combinada con la suplementacidon de aminodcidos o sus metabolitos sobre la masa y fuerza

muscular **34,

El aporte nutricional deberd aportar proteinas de rdpida absorcidn, rica en aminoacidos
esenciales claves en la sintesis de proteina muscular, y enriquecidos con vitaminas que

favorezcan su absorcién

1.3.1 Proteinas

La tasa de sintesis de proteina muscular esta controlada predominantemente por la respuesta
a estimulos anabdlicos, como la actividad fisica y el consumo de alimentos®. La ingesta de
proteina dietética y/o aminoacidos especificos incrementa en gran medida la tasa de sintesis
de proteinas musculares e inhibe la degradacidn proteica, lo que favorece la deposicidon neta

de proteina muscular *.

La cantidad de proteina dietética adicional o proteina suplementaria necesaria depende de la
enfermedad, su gravedad, el estado nutricional del paciente antes de la enfermedad, asi como

del impacto de la enfermedad en el estado nutricional del paciente.

La mayoria de los adultos mayores con una enfermedad aguda o crdnica tienen unos
requerimientos superiores de proteina (es decir, 1,2-1,5 g proteinas/kg de peso corporal/dia).
Los pacientes con enfermedad o lesién grave o con desnutricidn severa pueden necesitar hasta

2,0 g proteina/kg de peso corporal/dia.

La cinética de absorcidon y la composicion en aminoacidos de las proteinas de la dieta son
factores importantes que deben ser considerados. La rapidez de absorcion de los aminoacidos
dietéticos por el intestino influye en la tasa de sintesis proteica posprandial, descomposicién vy,
finalmente, deposicién proteica *'. Esta observacion ha contribuido al desarrollo del modelo de

proteinas “rapidas” versus “lentas” *®

, que puede tener implicaciones significativas para la
prevencion y el tratamiento de la sarcopenia *. Las proteinas “rapidas” se caracterizan por una

rapida aparicién de los aminoacidos en la circulacién sanguinea después de la digestion,
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mientras que las proteinas “lentas” tienen un aumento menor de los aminoacidos plasmaticos
postprandiales. Por ejemplo, la proteina del suero lacteo se considera una proteina rapida vy,
tras su ingesta, la aparicion de aminoacidos en plasma es alta, rdpida y transitoria. En

contraste, la caseina se considera una proteina lenta ya que coagula en el estémago (cuando

disminuye el pH a 4,6, su punto isoeléctrico), retrasando el vaciamiento gastrico y produciendo

. .z . s . , e . s . .z , 3
una liberacién de aminoacidos mas lenta, mas baja y mas larga en la circulacién sanguinea *'.
Existe una relacién positiva entre la concentracién de aminodcidos circulantes y la sintesis de
proteinas musculares, lo que implica que la sintesis de proteinas musculares es mayor en

presencia de niveles de aminoacidos plasmaticos superiores %,

Ademas, un pico maximo elevado de aminoacidos parece ser mas relevante que un aumento
continuo de aminodacidos en un nivel bajo, ya que la sintesis de proteina muscular responde
rapidamente a una mayor disponibilidad de aminoacidos (aproximadamente 30 minutos), tras
lo cual se inhibe (después de aproximadamente 2,5-3 horas), incluso con una disponibilidad
continuada de aminoécidos *. Por lo tanto, la estimulacion de la sintesis de proteina muscular
no se prolonga y este efecto anabdlico transitorio sobre el musculo se conoce como “efecto

muscular completo” *.

Es por ello que una fuente de proteina rapida, como la proteina de suero de leche, parece
ser mas beneficiosa que una fuente de proteina lenta, como la caseina. Lo cual esta
respaldado por la evidencia de que la ganancia de proteina es mayor en sujetos ancianos

después de la ingesta de lactoproteina sérica en comparacién con caseina™.
1.3.2 Aminodcidos Esenciales

Se ha demostrado que la sintesis de proteina muscular responde a la concentracion
extracelular de AAEs **, al transporte posterior y a la velocidad de deposicién de aminoacidos

intracelulares en el musculo®.

También se ha demostrado que cantidades elevadas de AAEs y leucina en un Unico bolo

47-50
. E

permiten la estimulacion de la sintesis proteica muscular en adultos mayores n

consecuencia, unos niveles plasmaticos postprandiales mas elevados de AAEs y leucina se

correlacionan con una mayor tasa de sintesis proteica muscular®>>.

Los aminoacidos esenciales circulantes son necesarios en la cantidad correcta (equivalente a
10-15 g de aminodcidos esenciales ingeridos por toma) para ser incorporados al tejido
muscular (Paddon-Jones y Rasmussen, 2009).

Para activar la sintesis proteica muscular se necesita un estimulo, un “detonante

anabdlico” , como el ejercicio fisico y/o cantidades suficientes del aminoacido esencial
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leucina (3 g por toma). La leucina activa la diana de rapamicina en células de mamifero

(mTOR) para iniciar este proceso’>.

Se ha demostrado que la leucina es el Unico aminodacido de cadena ramificada que estimula la

via de sefializacion mTOR **.
1.3.3 Vitamina D

La vitamina D desempefia un papel en la reduccién del umbral anabdlico para la estimulaciéon
5anabdlica de la sintesis de proteina muscular por la leucina®. La deficiencia de vitamina D
tiene un impacto negativo en el metabolismo muscular y esto puede restablecerse

mediante la administracién de suplementos de vitamina D *°

1.4 Recuperacion Muscular y Ejercicio

Las personas afectadas por la COVID-19 y otros SDR permanecen ingresadas en las Unidades
de Cuidados Intensivos. De la ventilacién mecanica y la sedacidn a las que son sometidas, con
el fin de mitigar la insuficiencia respiratoria grave, derivan otras dificultades como la debilidad
muscular extrema o la disminucidn de su capacidad funcional. El papel del ejercicio y Ila

fisioterapia en estas circunstancias se vuelve determinante para una mejor recuperacion.

Dicha intervencion en la atencidn a los pacientes criticos comienza unos diez dias después de
que el enfermo ingrese en la UCI. Una vez que las personas abandonan los cuidados intensivos,
deben continuar con el tratamiento en planta. Lo mismo sucede cuando reciben el alta y
regresan a sus hogares, ya que las secuelas “severas” que arrastran los pacientes que superan
ingresos en UCI por COVID 19 y otros SDRs son multiorgdnicas. El paciente debera realizar
rehabilitacion para una correcta recuperacidn del aparato cardio-respiratorio y neuromuscular
(Si bien los coronavirus no son una causa comun de enfermedad neuroldgica, se ha informado
gue causan infeccion directa del sistema nervioso central (SNC), asi como presuntos trastornos

parainfecciosos)> ** ¢!

Dicha recuperacion deben monitorizarse en el tiempo para asegurar la recuperacién del
paciente, no sélo de los parametros analiticos y de composicidn corporal, sino a través de
herramientas de medida de la funcionalidad del paciente, su fuerza muscular y su calidad de

vida.®?
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2 HIPOTESIS

La hipdtesis de este estudio es que una intervencion nutricional que incluya suplementos
nutricionales especificos dentro de un programa global (nutricional y de rehabilitacién motora)
para la recuperacidon muscular en pacientes dados de alta tras un ingreso en UCI provocado
por infeccion por SARS-COV-2 de mas de 72 horas mejorara su estado nutricional y
composicion corporal (masa celular activa, masa libre de grasa determinada por BIA y masa
muscular determinada por ecografia), asociada con una mejora de la situacién funcional y de la

calidad de vida.

3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo principal

Evaluar los posibles cambios de la composicion corporal de los pacientes afectos de SDRA a los
tres meses del alta hospitalaria y tras haber realizado un programa de intervencién nutricional
y de recuperacién fisica que incluya un suplemento nutricional oral disefiado para la
recuperacion muscular (100% lactoproteina sérica enriquecido con leucina y Vitamina D) y

rehabilitacion motora durante un periodo de tratamiento de 3 meses.
3.2 Objetivo secundarios

Evaluar posibles diferencias en la composicidon corporal y en la recuperacion muscular al alta
hospitalaria entre pacientes ingresados en UCI por SDRA por COVID19 vs. pacientes ingresados
en UCI por SDRA en relacién con otras patologias, apareados por sexo, edad, indice de Masa
Corporal (IMC), SOFA, tipo de soporte ventilatorio en UCI (VMI, GNAF) e indice de Barthel

previo al ingreso hospitalario.

4 MATERIAL Y METODOS

4.1 Diseno del Estudio

Estudio prospectivo multicéntrico en el que se incluirdn pacientes que hayan precisado ingreso
en UCI por SDRA. Los pacientes se dividiran en 2 grupos (COVID-19 y No COVID-19) en una

proporcién de 2:1.

Todos ellos seran valorados al alta hospitalaria (maximo 5 dias previos), a los 45 dias (+/-5 dias)

y a los 3 meses (+/-5 dias)

El estudio se llevard a cabo en 10 centros hospitalarios que dispongan de Unidad de Nutricidn.
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4.2 Promotor

FSEEN Fundacién Sociedad Espafiola de Encorinologia y Nutricién*

Calle Villalar, 7 28001 Madrid
secretaria@seen.es

*La FSEEN cuenta con el apoyo econémico de Nutricia (financiador) para la realizacién de este
estudio.

4.3 Equipo Investigador

Dr. José Manuel Garcia Almeida

Responsable de la Unidad de Nutricion.

Unidad de Gestion Clinica de Endocrinologia y Nutricion.
Hospital Clinico Virgen de la Victoria, Mdlaga.

Jefe de Servicio de Endocrinologia y Nutricion.

Hospital Quirén Salud Mdlaga.

Dr. Clara Joaquin Ortiz

Servicio de Endocrinologia y Nutricion
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

4.4 Criterios de Seleccion
4.4.1 Criterios de inclusion

e Edad comprendida entre los 40 afios y los 70 afos (inclusive)
e Duracion del ingreso en UCI mayor o igual a 72h

e Seincluya en un programa de nutricién y recuperacion funcional
4.4.2 Criterios de exclusion

e Pacientes gestantes

e Paciente que no otorguen su consentimiento

e Pacientes con dificultades para la bipedestacion

e Pacientes amputados

e Pacientes que previo al ingreso presenten Barthel < 60 (dependencia severa)

e Pacientes con IMC un previo mayor de 50 Kg/m2
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4.5 Métodos de medida

4.5.1 Estado nutricional: Valoracién global subjetiva (VGS)

Para hacer la valoracion del estado nutricional se realizard a través del cuestionario de

Valoracidn global subjetiva (VGS) (ANEXO 1).

4.5.2 Estado nutricional: Criterios GLIM

La clasificacion del grado de desnutricidn se realizaran siguiendo los criterios GLIM y aplicacion

de la formula que se expresaba en la tabla 2 (pagina 9).

Criterio fenotipioc +1 criterio etiolégico= DIAGNOSTICO DE DESNUTRICION

El criterio fenitipico se medira a través del % de pérdida de peso, el IMCy la reduccidn de masa

muscular.

El criterio etioldgivo se medird a través de la observacidon de la reduccion de la ingesta (o

absorcion) y el tipo de inflamacidn sufridas.

4.5.3 Indice de Barthel

El indice de Barthel fue elaborado en 1965 para medir la evolucion de los sujetos con procesos
neuromusculares y musculoesqueléticos, incluye diez dreas y ha sido ampliamente utilizado en
unidades de Rehabilitacidn. El contenido fundamental descansa en tareas dependientes de
extremidades inferiores, pero se acerca mas al proceso de discapacidad al incluir la movilidad.
Consta de 10 items, cada uno de los cuales mide la dependencia o independencia, asi como la
continencia de esfinteres (Anexo 6). Las puntuaciones de maxima independencia y
dependencia son 100 y O, respectivamente. Se debe interrogar al paciente sobre cada una de
las actividades correspondientes y seguin su capacidad para realizarla se dara un puntaje de 0O,
5 6 10 (hasta 15 para determinadas actividades), con un puntaje maximo de 100 puntos (90 si

utiliza silla de ruedas).

El indice de Barthel monitoriza cambios en la evolucidn del paciente en grupos de actividades

basicas de la vida diaria. Las diferentes puntuaciones se interpretan de la siguiente forma®:

e  >60 puntos: independiente

e  40-55: dependencia moderada
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e  20-35: dependencia grave o severa

e  <20: dependencia total

De acuerdo con el puntaje obtenido en el indice de Barthel, se clasifica la funcionalidad de un
paciente o el grado de rehabilitacién recomendable®. Si el puntaje es igual a 100 el paciente
podrd hacer sus actividades diarias de auto cuidado sin un asistente de salud, sin que esto

signifique que pueda vivir solo. Cuanto mas cerca esté a 0, mayor sera su dependencia.

A pesar de ser una escala numérica, el peso de cada uno de los items es muy diferente, por lo
que variaciones de la misma magnitud en diferentes tramos de la escala no tienen el mismo
significado. Asi, una variaciéon de 10 puntos no supone lo mismo entre 50-60 que entre 80-90.
No obstante, la magnitud minima de cambio esperable, no atribuible a errores en la medicién
y que es clinicamente significativa se ha estimado en 20 puntos (Indice de Barthel= 0 a 20) aun
cuando cambios de menor magnitud pueden ser muy significativos para los pacientes. Es
relativamente insensible al cambio. Por su validez, sensibilidad y fiabilidad, esta escala es util
para describir el estado funcional y sus cambios en el tiempo. Se correlaciona con el juicio

clinico y predice la mortalidad y la ubicacidn mas adecuada al alta hospitalaria.

4.5.4 Dinamometria

La prueba de resistencia de fuerza en la mano se realizara con un dinamdémetro de mano
adaptado a usos sanitarios (Jammar). Esta evaluacion se lleva a cabo con el paciente sentado
en una silla, con hombro y antebrazo en posiciéon neutra y codo en 90 grados de flexion. El
participante realizaba una fuerza de prensién maxima durante 3 segundos, con reposo de 1
minuto entre cada repeticidn, realizando dos intentos, donde el mejor de ambos sera el que se

utilice para el estudio.

4.5.5 Testde la marcha: Test levdantate y anda
Se realizard el siguiente test al paciente:

- El paciente se sienta en una silla con brazos
- Se le indica que se levante (inicio prueba y de cronometraje), camina 3 metros y vuelve a
sentarse en la silla inicial (fin de cronometraje)

- Interpretacidn: < 20 segundos, estado normal; > 20 segundos, riesgo de caida aumentado.
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4.5.6 Ecografia nutricional

La ecografia nutricional (modelo ecégrafo Mindray Z7) consiste en una mediciéon de
ultrasonido con transductor de partes blandas de 10-12 MHz y con una sonda de matriz lineal
multifrecuencia (ancho de la sonda, 38-58 mm). Para las mediciones véase el anexo 2

(METODOLOGIA DE ECOGRAFIA NUTRICIONAL)

4.5.7 Impedancia bioeléctrica (BIA)

Se utilizara un modelo de BIA, monofrecuencia (50Khz) tetrapolar para obtencién de medidas
de resistencia y reactancia. Las mediciones se realizaran usando la técnica tetrapolar mano-
pie, colocando dos electrodos sobre la superficie dorsal de la mano y del pie, otros sobre la
prominencia del pulso (mufieca) y el ultimo entre el maléolo medial y lateral del tobillo. Los
pacientes se colocaran en posicién de decubito supino, de acuerdo con las recomendaciones

estandar, y no podran ingerir liquidos dos horas antes de la realizacién de la prueba.

- Valor de la resistencia (Rz) y reactancia (Xc), medido en ohm.

- Valor del angulo de fase (AF), medido en grados
Se analizaran los siguientes valores:

- SPA, FM (Kg), FFM (Kg), BCM(Kg), TBW (L), ECW(L), ICW (L), ASMM, SMI Variables de re-
célculo : FMI (Kg/m2), FEMI (Kg/m2), SMI(Kg/m2)

4.5.8 Cuestionario de Calidad de Vida Relacionado con la Salud SF-12

El cuestionario de Salud SF-12 es la adaptacion realizada para Espafia por Alonso vy
colaboradores®*®* del SF-12 Health Survey® ®. Se trata de un cuestionario genérico de calidad

de vida relacionada con la salud (CVRS).

El SF-12 es una versién reducida del Cuestionario de Salud SF-36 disefiada para usos en los que
éste sea demasiado largo. El SF-12 se contesta en una media de < 2 min. y el SF-36 entre 5y 10
min. Este instrumento proporciona un perfil del estado de salud y es una de las escalas
genéricas mas utilizadas en la evaluacién de los resultados clinicos, siendo aplicable tanto para
la poblacién general como para pacientes con una edad minima de 14 afios y tanto en estudios
descriptivos como de evaluacidén. Se trata de un cuestionario auto-administrado, aunque
también se ha utilizado administrado mediante un entrevistador en entrevista personal,
telefénica o mediante soporte informatico. Consta de 12 items provenientes de las 8
dimensiones del SF-36 Funcidn Fisica (2), Funcion Social (1), Rol fisico (2), Rol Emocional (2),

Salud mental (2), Vitalidad (1), Dolor corporal (1), Salud General (1). Las opciones de respuesta
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forman escalas de tipo Likert que evalldan intensidad o frecuencia. El nUmero de opciones de

respuesta oscila entre tres y seis, dependiendo del item. (Ver el cuestionario en el ANEXO 3).

4.5.9 Analitica

Se recogerdn de los analisis de laboratorio standard disponibles en la historia clinica del
paciente los siguientes parametros y sus unidades (siempre que estén disponibles para la visita
basal y a los tres meses): hemograma, albumina y pre-albumina, colesterol, PCR, urea,
creatinina, glucosa, HbAlc, fibrinégeno y dimero D, vitamina D, ferritina, marcadores cardiacos

(PRO-BNP, CK-MB y troponina)

4.6 Variables

4.6.1 Variable principal

Diferencias en los cambios de la composicidn corporal de los pacientes afectos de SDRA a los

tres meses del alta hospitalaria en las siguientes variables:

- Ecografia nutricional
- Impedancia bioeléctrica mediante el angulo de fase

- Dinamdmetria

4.6.2 Variables secundarias

Como variables secundarias se analizaran los cambios tras tres meses de tratamiento desde el

alta hospitalaria:

- Cambios en el estado nutricional mediante la escala VSG vy criterios GLIM

- Cambios en el indice de barthel

- Cambios en la antropometria

- Cambios en el test de marcha

- Cambios en la calidad de vida

- Cambios en los parametros analiticos

- Variables demograficas (edad y género)

- Historia clinica del paciente (diabetes mellitus, obesidad, HTA, EPOC, IRC, ICC, patologia
oncoldgica activa),

- Informacién sobre el ingreso en UCI (fecha, indice SOFA, tipo de ventilacion mecanica, IL-6

al ingreso, dias hospitalarios previos al ingreso en UCI, fecha de alta en UCI).
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Por otra parte se realizard un andlisis para evaluar posibles diferencias en las variables tanto
principales como secundarias entre pacientes ingresados en UCI por SDRA por COVID19 vs.
pacientes ingresados en UCI por SDRA en relacién con otras patologias, ajustadas por sexo,
edad, Indice de Masa Corporal (IMC), SOFA, tipo de soporte ventilatorio en UCI (VMI, GNAF) e

indice de Barthel previo al ingreso hospitalario.

4.6.3 Variables de tolerancia y adherencia
Se analizaran la tolerancia y la adherencia al tratamiento durante los 3 meses de tratamiento.

Se haran recuento de los viales no utilizados y se agrupard a los pacientes por percentiles en

funcién con el cumplimiento del tratamiento.

Adicionalmente se pedird a los pacientes que completen un cuestionario de tolerabilidad

gastrointestinal (Anexo 6).

5 PROCEDIMIENTOS

5.1 Visita presencial basal

Durante el alta hospitalaria, el paciente serd informado del estudio y se le ofrecera participar
en él. Una vez firmado su consentimiento del estudio, se recogerdn las variables demograficas
(edad y género) y su historia clinica (indice de Barthel, diabetes mellitus, obesidad, HTA, EPOC,
IRC, ICC, patologia oncoldgica activa), asi como datos relacionados con su ingreso en UCI
(fecha, indice SOFA, tipo de ventilacién mecanica, IL-6 al ingreso, dias hospitalarios previos al
ingreso en UCI, fecha de alta en UCI). Finalmente se recogeran las siguientes pruebas al alta

hospitalaria:

- Fecha de alta hospitalaria tras UCI

- Estado nutricional: valoracidn global subjetiva (VGS)

- indice de Barthel

- Antropometria: peso, talla, IMC 6 circunferencia cintura, perimetro cintura-cadera
- Criterios GLIM

- Dinamometria

- Test de la marcha: Test levantate y anda

- Ecografia nutricional

- Impedancia bioeléctrica (BIA)

- Test de calidad de vida EQ-5D
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- Se recogeran los siguientes parametros analiticos siempre que estén disponibles:
hemograma, albumina y pre-albumina, colesterol, PCR, urea, creatinina, glucosa, HbAlc,
fibrinégeno y dimero D, vitamina D, ferritina, marcadores cardiacos (PRO-BNP, CK-MB y

troponina)

A todos los pacientes se les proporcionaran en la visita basal unas recomendaciones dietéticas
especificas junto con un suplemento nutricional oral especifico para la recuperacién muscular
(100% lactoproteina sérica enriquecido con leucina y Vitamina D). El producto serd
suministrado de manera gratuita por el financiador del estudio (Nutricia). La posologia de éste
seran 2 envases al dia repartidos entre las comidas. También se les proporcionara unas

recomendaciones de ejercicio (Anexo 4 “Ejercicio muscular”)

5.2 Visita telefonica a los 45 dias

Se realizard una visita telefénica a los 45 dias para confirmar la tolerancia al tratamiento y el

cumplimiento del suplemento nutricional.

5.3 Visita presencial a los 3 meses
Se recogeran las siguientes valoraciones a los 3 meses del alta hospitalaria:

- Valoracidn global subjetiva (VGS)

- Indice de Barthel

- Antropometria: peso, talla, IMC ¢ circunferencia cintura y perimetro cintura-cadera.

- Criterios GLIM

- Dinamometria

- Test de la marcha: Test levantate y anda

- Ecografia nutricional

- Impedancia bioeléctrica (BIA)

- Test de calidad de vida EQ-5D

- Se recogerdn los siguientes parametros analiticos siempre que estén disponibles:
hemograma, albumina y pre-albumina, colesterol, PCR, urea, creatinina, glucosa, HbAlc,
fibrinégeno y dimero D, vitamina D, ferritina, marcadores cardiacos (PRO-BNP, CK-MB vy
troponina).

- Confirmar tolerancia al tratamiento

- Cumplimiento del suplemento nutricional
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5.4 Flujo de visitas

Tabla 3. Visitas del Estudio

Visita Visita Basal Visita Intermedia Visita Mes 3

Tipo Presencial Telefénica Presencial

Dias | Alta Hospitalaria (0) 4545 90+5

Dates demograficos X

Antecedentes

Informacién Ingreso

Estado nutricional

indice de Barthel

Datos antropométricos

Criterios GLIM

Dinamometria

Test de marcha

Ecografia

Impedancia bioeléctrica

Calidad de Vida

XIX[X[X[X|X|X|X[X|[X|X|X

Analitica

Tolerancia al tratamiento X

XX [X[X|X|X|X|X[X|[X|X|X

Adherencia al tratamiento X

6 MANEJO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

6.1 Manejo de datos

La recogida de datos se llevard a cabo en una base de datos electrénica especificamente

desarrollada para el estudio.

El acceso al eCRD estara restringido a los investigadores, promotor, monitores, clinicos y a los
encargados de la gestidn de datos. Solo el promotor, el investigador y su equipo, el monitor del
estudio, los representantes de los Comités de Etica, las Autoridades de Salud (en el caso de
solicitarlo) y el personal responsable de la gestién de datos tendran acceso a los datos de los
pacientes. El acceso se realizara mediante un nombre de usuario y contrasefia personales e

intransferibles que se le enviara a cada investigador mediante correo electrénico.

Los datos seran completados directamente por los investigadores o sus colaboradores en una
Unica introduccidn. Cualquier dato introducido o su posterior modificacién en el eCRD sera
auditable a través de un sistema de auditoria de la persona que realizé la introduccién/cambio
y la fecha del momento. Asi mismo se indicard el motivo del cambio cuando proceda.

La gestion de datos personales cumplird los requisitos de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016,

relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
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personales y a la libre circulacion de estos datos. El personal del centro mantendra
confidencial la identidad de los pacientes y la participacién del paciente en el ensayo quedara
reflejada en su historia clinica. El nombre del paciente no aparecera en ninguna publicacién o
comunicaciéon de los resultados del estudio. En el CRD, el paciente se identificard Unicamente
por un cédigo. Los datos introducidos en el eCRD no podran ser asociados a los pacientes y
permaneceran totalmente anonimizados, es decir, los pacientes no pueden ser identificados
por su nombre o cualquier otro dato personal identificados Unicamente por su cédigo de
paciente. Todos los datos serdn recogidos de los registros médicos. Los datos seran recogidos

garantizando la confidencialidad y autenticidad.

La base de datos es propiedad del promotor y serd utilizada para la realizacion de
publicaciones en revistas indexadas. No se realizara ninguna publicacidn sin la autorizacién del
previa del promotor. La base de datos sera gestionada por la CRO y se albergard en servidores
seguros contratados por la misma y ubicados en la UE. A la finalizacion del estudio se hard una
exportacién de la misma y se entregara al promotor quien se encargara de su custodia junto al

archivo maestro del estudio.
6.2 Analisis estadistico

6.2.1 Andlisis descriptivo

Los datos demograficos y clinicos de los sujetos del estudio se describirdn mediante indices
estadisticos descriptivos. La descripcién de variables cuantitativas se realizara estimando la
media, desviacién tipica, 1C95%, minimo, maximo, mediana, percentil 25, percentil 75 y el
numero de valores validos de cada variable, mientras que la descripcion de variables

cualitativas se realizara estimando las frecuencia absolutas y relativas.
6.2.2 Metodologia estadistica

Todas las comparaciones cuantitativas a nivel transversal se llevaran a cabo mediante el test T
de Student para muestras independientes, ya sean valores referentes a las diferentes escalas e
indices a estudio, como variables que puedan ser consideradas posibles factores de confusién.
La asociacion para variables cualitativas se resolverd mediante el test de la ji-cuadrada o
Exacto de Fisher en funcion de la distribucion de los datos. A nivel longitudinal, las
comparaciones se realizaran mediante el test T de Student apareado para variables

cuantitativas o el test de Mc Nemar para variables cualitativas.
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6.2.3 Andlisis multivariable

En caso de observar un efecto de confusién para la variable edad u otras variables a estudio y
las distintas escalas, se consideraran modelos multivariados con la finalidad de ajustar los

resultados por dichos valores de confusién.

Los analisis transversales seran ajustados mediante la utilizacién de modelos de regresion
logistica binaria. Los resultados se mostraran en forma de OR ajustado (razén de odds),

acompaiado por p valor e intervalo de confianza.

El analisis longitudinal se plantea llevarlo a cabo mediante técnicas de analisis de la varianza
para medidas repetidas. En funcién del porcentaje de valores perdidos se utilizardan modelos
de efectos mixtos (fijos y aleatorios). En ambos casos se considerara el ajuste por variables de

confusion de estos modelos, asi como la inclusion de términos de interaccion.

En los contrastes de hipdtesis para la inferencia poblacional se postula una significacion

estadistica de 0.05. Los analisis se realizaran con los programas estadisticos SAS v9.3.

6.3 Tamaiio de la muestra

Tomamos como variables principales la diferencia en la ECO muscular, en el angulo de fase y la
fuerza de prensidon manual antes y después de 3 meses de tratamiento seglin se indica en

“Nuevo enfoque de la nutricion. Valoracién del estado nutricional del paciente: funcién vy

composicidn corporal” de Garcia Aimeida et al®.

Estudios previos proporcionaron datos sobre los cambios de medidas de eco muscular, angulo
de fase y de la fuerza de la mano en pacientes desnutridos que recibieron un suplemento

I®* el cambio en la prensidon manual tras un

nutricional. Por ejemplo, segun Barichella M et a
soporte nutricional fue de 1.2 (0.3-2.2) kilos en pacientes con Parkinson, mientras que, segun
Bauer et al®®, se produjo un cambio de 0.8 (SD=3.6) kilos tras tres meses de tratamiento en
pacientes con sarcopenia. Por otra parte, la metodologia de la nutricidn y su valoracién en los

pacientes criticos se muestra en el miniVADEMECUM Nutricional del Dr. Garcia Almeida et al.
Asi, se realizaron los siguientes calculos muestrales:

Para aceptar como significativa una diferencia de 0.5 cm” en el cambio del drea muscular recto
anterior suponiendo una desviacidn tipica de 1.0 o un cambio de 0.2 cm en eje x suponiendo
una desviacidn tipica de 0.5 tras 3 meses de tratamiento, se requiere una muestra de 83
pacientes con un nivel de significacidon del 5% y una potencia del 90% aceptando la posibilidad

de un 20% de pérdidas de seguimiento y/o abandonos.
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Para aceptar como significativa una diferencia de 0.5 puntos en el cambio del angulo de fase
suponiendo una desviacion tipica de 1.5 tras 3 meses de tratamiento se requiere una muestra
de 120 pacientes, con un nivel de significacidon del 5% y una potencia del 90% aceptando la

posibilidad de un 20% de pérdidas de seguimiento y/o abandonos.

Asimismo, para aceptar como significativa una diferencia significativa de al menos 1 kilo en el
cambio de la fuerza de la mano en los pacientes con suplemento antes y después del
tratamiento suponiendo una desviacion tipica de 3.0, se estima necesaria una muestra de 120
pacientes, con un nivel de significacion del 5% y una potencia del 90% aceptando la posibilidad

de un 20% de pérdidas de seguimiento y/o abandonos.

Por tanto, para poder detectar las diferencias en la ECO muscular, en el angulo de fase y la
fuerza de la mano antes y después de 3 meses de tratamiento se necesitardn un total de 120

pacientes.

Los cdlculos del tamafio muestral se realizaron con el programa estadistico PASS v11.0.

7 COMITE DE ETICA

El protocolo del estudio se ha preparado en conformidad con los requisitos de la Buena

Practica Clinica de la Unién Europea y la revision actual de la Declaracién de Helsinki.
A todos los participantes, se les pedird un consentimiento informado por escrito.

El presente protocolo serd sometido para aprobacién por el Comité Etico de Investigacion

clinica del Hospital Germans Trias i Pujol.
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ANEXO 1: Valoracion global subjetiva (VGS)

Modificado de Detsky AS y cols: JPEN 1987; 11:8-13.

A. Historia clinica

1. Peso corporal

Pérdida en los ultimos 6 meses
Total: Porcentaje: % Variaciones en las ultimas dos semanas:

U Aumento
U Sin cambio
U El Disminucidn

2. Cambios en el aporte dietético

NO

[ Duracion __ semanas. Tipo:
Dieta oral sélida insuficiente
Dieta oral liquida hipocaldrica
Dieta oral liquida exclusivamente
Ayuno completo

%]

[ Iy Sy i

w

. Sintomas gastrointestinales de duracion superior a 2 semanas

Ninguno
Nauseas
Vomitos

Diarrea

Disfagia

Dolor abdominal
Anorexia

| Iy Sy By Sy

I

. Capacidad funcional

U Completa

U Disfuncién Duracién ____semanas. Tipo:
U Trabajo limitado

U Ambulante

U Encamado

5. Enfermedad y su relacion con los requerimientos nutricionales

Demandas metabdlicas (estrés): Diagndstico primario
U No estrés

U Estrés bajo

U Estrés moderado

U Estrés alto
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B. Examen fisico
(Para cada opcion especificar: 0 = normal; 1+ = leve; 2+ = moderado; 3+ = severo)

Pérdida de grasa subcutanea (triceps, térax ): _ Edemas maleolares:
Ascitis:
Pérdida de masa corporal (cuadriceps, deltoides): _ Edemas sacros: _

C. Estimacién de la VSG (seleccionar una opcion)

A = Bien nutrido

B = Riesgo o sospecha de desnutricion
C = Desnutricién severa
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ANEXO 2: Metodologia de Ecografia Nutricional

Responsable de la Unidad de Nutricion.

Unidad de Gestidn Clinica de Endocrinologia y Nutricidn.
Hospital Clinico Virgen de la Victoria, Malaga.

Jefe de Servicio de Endocrinologia y Nutricion.

Hospital Quirdn Salud Malaga.

Técnico Superior en Dietética y Nutricion (FIMABIS).
Unidad de Gestidn Clinica de Endocrinologia y Nutricion.
Hospital Clinico Virgen de la Victoria, Malaga.
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ECOGRAFIA NUTRICIONAL

La ecografia nutricional es un nuevo concepto que utiliza la determinacion de medidas a través de ultrasonidos para evaluar la composicion corporal de masa magra y masa
grasa del organismo.

ECOGRAFIA MUSCULAR EN NUTRICION

La medicion del recto anterior del cuadriceps es una de las medidas mas referenciadas por su correlacion con la fuerza y las pruebas de ejecucion o desempefio funcional. Estan
en desarrollo diferentes técnicas de medicidn, utilizacién de contraste ecografico, etc., para una evaluacion mas precisa de la situacién morfolégica y funcional muscular.

» Técnica emergente, econdmica, portatil y no implica radiacion ionizante.

e Determina el drea de la superficie muscular en posicidn transversal y longitudinal con el volumen muscular, la longitud del fasciculo y el angulo de peneaciéon muscular.

® Recto anterior del cuadriceps o en combinaciones de varios grupos musculares que impliquen grandes paquetes musculares con importancia funcional sobre el paciente en
cuanto a la marcha o las actividades basicas de la vida diaria.

* Con el paciente en decubito supino a 45 ° con las rodillas extendidas y relajadas, determinar la altura de medicion en el tercio inferior de la linea imaginaria entre la cresta
iliaca anterosuperiory el borde superior de la rétula. Para minimizar la variabilidad de la medida, repetir la medicién tres veces y tomar como resultado el valor medio.

» Desarrollar nuevas técnicas validas, estandarizadas, fiables, precisas y coste-efectivas.
* Medicion de la afectacion de la masa muscular en el diagnéstico de desnutricion.
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IMAGEN TRANSVERSAL PIERNA

T. ADIPOSO SUBCUTANEO

Pttt 7 MUSCULO RECTO ANTERIOR
C: CIRCUNFERENCIA RECTO ANTERIOR TENDON
D: EJES RECTO ANTERIOR ®

o @O 0‘ %o ® @ 0% o MUSCULO VASTO INTERNO
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Medidas:

Recto anterior area (cm?2),
circunferencia (cm ) eje —X (cm)
y eje-Y (cm)

Tejido adiposo (cm)

1Dist: 0.46cm
2Area-E
Area: 2.86bcm® Circ: 7.19cm x-ax: 3.19cm vy-ax:
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IMAGEN LONGITUDINAL PIERNA

_———————F— PIEL

— 7

Q — T. ADIPOSO SUBCUTANEO
}!\?\

——

s — — ____————— MUSCULO RECTO ANTERIOR

B
MUSCULO VASTO INTERNO

FEMUR

A: GRASA SUBCUTANEA TOTAL
B: EJE RECTO ANTERIOR
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1Area-E

Area: 2.12cm® Circ: ©6.6lcm x-ax: 3.02cm y-ax: 0.89m
2Dist: 0.56cm PADist: cm
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ECOGRAFIA DEL TEJIDO ADIPOSO EN NUTRICION

* Técnica de evaluacién de los tejidos adiposos subcutaneos (capa superficial y profunda) y viscerales.

* Con el paciente en decubito supino:
* Medicion de los tejidos adiposos subcutdneos: se coloca el transductor entre el apéndice xifoides y el ombligo en la linea media. Las imdagenes se toman
durante la expiracidn, en un plano transversal con una profundidad de sonda variable de 4-10 cm, perpendicular a la piel. Se diferencian las capas superficial y
profunda.
* Medicion del tejido adiposo visceral (técnica de Hamagawa): se determina en posicidn transversal. Medir la distancia entre el limite del peritoneo parietal hasta
la linea alba en la cara interna en la unién de los dos musculos rectos abdominales. Para minimizar la variabilidad de la medida Para minimizar la variabilidad de la

medida, repetir la medicidn tres veces y tomar como resultado el valor medio.

* Evaluar la distribucion grasa y correlacionar con las variables clinicas.
* Tipos de tejido adiposo:
- Tejido adiposo subcutaneo superficial: reserva energética.
- Tejido adiposo subcutaneo profundo: regulacién neuroendocrina.
- Tejido adiposo visceral preperitoneal: es tejido visceral, ectdpico. Equivalente de esteaosis hepatica.

» Alteracion inducida por el impacto mecanico de la presion aplicada.
* No existen medidas de normalidad y por patologias.
» Se necesitan estudios clinicos que ayuden a establecer unos patrones de evaluacion
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Medicién de grasa abdominal
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IMAGEN ABDOMEN

PIEL
T. ADIPOSO SUPERFICIAL

T. ADIPOSO PROFUNDO

’ ‘ .
@ @ 9@ MUSCULO RECTO
<  —

GRASA PRE-PERITONEAL

A: GRASA SUBCUTANEA TOTAL
B: GRASA SUBCUTANEA SUPERFICIAL
C: GRASA PREPERITONEAL




Medidas

Grasa total (cm)

Grasa superficial (cm)
Grasa pre-peritoneal(cm)

ist: 3.95cm 2Dist: 2.06cm 3Dist: 0.54cm ADist:
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ANEXO 3: Cuestionario de Calidad de Vida SF 12

CUESTIONARIO DE SALUD SF-12.

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de como responder a una pregunta,
por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

0 En general, usted diria que su salud es:
1 2 3 4 5

a o Qo QO Q

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

—

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual,
e limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, jcuanto? 3

2
Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho un poco limita nada
eEsfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D D

0 Subir varios pisos por la escalera D D D

_—

e
Durante las 4 (ltimas semanas, ; ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de su salud fisica? 1 2
Si No
D ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? | [l |
eaTuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en
, sus actividades colidianas? a |

*
Durante las 4 altimas semanas, ; ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
. ) Si No
o;;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algan D D
problema emocional?
egNo hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan D D
cuidadosamente como de costumbre, por algin problema
emocional?

ODurante las 4 dltimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
O Q Q 4

. Nada Un poco Regular Bastante Mucho

Tafs preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 Gltimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 Gltimas
semanas ;cuanto tiempo...

1 2 3 B 5 6
Siempre Casi Muchas  Algunas Sélo Nunca
siempre veces veces  alguna vez

0 ...se sinti6 calmado y tranquilo? D D D D D D
{ .. tuvo mucha energia? =3 a 4d [ | d a
@ - sessintié desanimadoy tiste? ] a a a a o

l—e

@ Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 B 5
Siempre Casi Algunas Sodlo Nunca
siempre veces algunavez
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ANEXO 4: Ejercicio Muscular

Programa de ejercicio
fisico y recuperacion
muscular

Elaborado por:
Dra. Adela Gomez Gonzalez

Dr. José Manuel Garcia Almeida

Hospital Universitario Virgen de la Victoria - Malaga

m
‘ \\ / ‘

AB-ProgamaDRE-100x180-230216-V6.indd 1 71316 16:09
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|
e  Coaamee - Ses

Extension de piernas

9 Ejercicios de fuerza de
tronco y miembro inferior
Participan en la bipedestacion y
la deambulacion

Extension de tronco

[0 VG =

Abdominales

Puntillas

—_— o —

10

AB-ProgamaDRE-100x180-230216-V8 incd  10-11 o 7816 16:09 ‘

v
4¢4

@ 15 - 30 minutos / dia

9 Fase de fortalecimiento muscular:

»2-3
» 3 sets de 5 repeticiones

» Intensidad:

¥ Duracién de la sesién:

00x180-230216-V6inad 67 o 7616 1609
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TIPOS DE EJERCICIOS: Extension de brazos

D)
0D

¥ Ejercicios de fuerza de
miembro superior

Remo

\,
[e2]

AB-ProgamaDRE-100x180-230216-V6.Indd 8.9 o 78016 1608
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ANEXO 5: Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado

(en documento aparte)
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Anexo 6. Cuestionario de tolerabilidad gastrointestinal

CUESTIONARIO DE TOLERABILIDAD GASTROINTESTINAL

Cuestionario de sintomatologia gastrointestinal (rodee con un circulo el nimero que le indique el paciente)

éCOomo se ha sentido durante los tltimos 7 dias? Muy mal (0) Muy bien (10)

c 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 [ [ | |

Durante los Ultimos 7dias ;Ha sufrido NAUSEAS? Nada (0) Muy frecuentemente (10)

Durante los Ultimos 7 dias ¢Ha sufrido ESTRENIMIENTO? Nada (0) Muy frecuentemente
(10)

Durante los Ultimos 7 dias i;Ha notado REFLUJO

O ACIDEZ? Nada (0)
frecuentemente (10)

Muy
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Durante los Ultimos 7 dias ;Ha sufrido DOLOR DE TRIPA? Nada (0) Muy frecuentemente
(10)

Durante los Gltimos 7 dias iHa sentido HINCHAZON en la tripa? Nada (0) Muy

frecuentemente (10)

Durante los Ultimos 7 dias ¢Ha sufido DOLOR DE ESTOMAGO?2 Nada (0) Muy

frecuentemente (10)

Durante los Ultimos 7 dias ;Ha padecido FLATULENCIA? Nada (0) Muy frecuentemente
(10)

Durante los Ultimos 7 dias ¢Se ha sentido SACIADO tras la toma del suplemento? Nada

(0) Muy frecuentemente (10)




