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TITULO: Eficacia de los ejercicios de baja resistencia combinado con la restriccion del flujo
sanguineo en personas mayores que presentan sarcopenia secundaria: Ensayo clinico controlado
aleatorio

RESUMEN:

Introduccién: La sarcopenia es desde 2016 reconocida como una enfermedad por la Organizacion
Mundial de la Salud. Se define como la pérdida de masa y fuerza muscular, puede haber
consecuencias graves como caidas y dependencia en la vida diaria. La utilizacién de la restriccion
del flujo sanguineo combinado con ejercicios de baja resistencia puede ser muy util en pacientes
mayores que no pueden aguantar alta carga para contrarrestar este déficit muscular.

Objetivo: El objetivo principal de este estudio es evaluar la eficacia del ejercicio de baja resistencia
asociado a la utilizacion de la restriccion del flujo sanguineo frente a la aplicaciéon unica del ejercicio
de baja resistencia para incrementar la fuerza muscular de las extremidades inferiores, mejorar la
funcion fisica y la calidad de vida en pacientes mayores que presentan sarcopenia secundaria.

Metodologia: Se realizara un ensayo clinico aleatorio de disefio analitico experimental longitudinal
prospectivo, de tipo triple ciego. Se reclutaran 36 pacientes entre 65 y 80 afios diagnosticados de
sarcopenia secundaria. Se asignaran aleatoriamente en dos grupos: un grupo control (n=18) que
hara ejercicios de baja resistencia y un grupo de estudio (n=18) que hara ejercicios de baja
resistencia junto con la aplicacion de la restriccion del flujo sanguineo. Por medio del Timed-Stands
test, del gait speed test y del cuestionario Short form health survey SF-36 se llevara a cabo la
evaluacion pretest y postest. Se utilizara la prueba T de Student para analizar la relacion entre el
factor de estudio y las variables de respuesta con un nivel de confianza de 95%, es decir, con un
nivel estadistico de 0,05.

Palabras claves: Sarcopenia, restriccion del flujo sanguineo, ejercicio de baja resistencia, anciano
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l. Introduccion
I.1 Sarcopenia
1.1.1 Definicion

El término sarcopenia del griego “sarx”/carne y “penia’/pérdida fue introducido por primera vez por
Rosenberg en 1988 para describir una pérdida de masa y funcién muscular con la edad." Esta
definicion ha sido modificada y completada durante muchos afios. En 2010 el grupo de trabajo
europeo sobre sarcopenia en personas mayores (EWGSOP) definid la sarcopenia como un sindrome
geriatrico que provoca la pérdida de masa y fuerza muscular de forma progresiva y generalizada que
puede entrenar discapacidad, baja calidad de vida hasta la muerte del individuo.? Una revision en
2018 por este mismo grupo pone la fuerza muscular como principal parametro de la sarcopenia, la
deteccidén de esta enfermedad muscular es muy probable cuando una baja fuerza muscular es
detectada.’

1.1.2 Caracteristicas

Podemos distinguir tres estadios de la enfermedad segun su gravedad, el primero “pre sarcopenia”
es donde hay una afectacién unica de baja masa muscular, evoluciona en “sarcopenia” se agrega
una baja fuerza muscular o un bajo rendimiento fisico a la baja masa muscular y puede evolucionar
en una “sarcopenia grave” donde los tres componentes estan presentes. Ademas de eso podemos
clasificar la sarcopenia en dos: la sarcopenia primaria debida a la edad sola y la sarcopenia
secundaria cuando hay mas causas.?

1.1.3 Prevalencial/lncidencia

La prevalencia de esta enfermedad depende de las diferentes herramientas que utilizamos para
medir la masa muscular. Si tomamos en cuenta la masa muscular y la fuerza o rendimiento fisico
como el EWGSOP lo recomienda para su diagnéstico, encontramos en personas sanas mayores de
60 anos una prevalencia de 10% en mujeres y en hombres. Los hombres desarrollan la sarcopenia
mas tarde que las mujeres debido a un cambio hormonal mas lento en hombres que en mujeres.*
Esta prevalencia aumenta cuando los sujetos estudiados viven en residencia de anciano o residencia
con asistencia, hasta un 87% de incidencia.’

1.1.4 Factores de riesgos

La sarcopenia puede relacionarse unicamente con la edad, siendo sarcopenia primaria o puede tener
un origen multifactorial es decir que hay una o mas causas evidentes y se denominara secundaria,
que es la forma mas comun. Su aparicidon puede ser relacionada con estos factores principales:

- falta de actividad (inmovilizacién, sedentarismo...)

- la enfermedad (enfermedad inflamatoria, coronaria, cerebrovascular, osteoporosis, artrosis,
hipertension...)

- la nutricion (aporte en proteina o energia insuficiente, uso de medicamentos que provocan anorexia,
IMC < 21 kg/m2)*®”7
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1.1.5 Sintomas

La sintomatologia asociada a la sarcopenia depende del grado de afectacion del paciente. Si
tenemos una “pre sarcopenia” encontramos una disminucién del tamafo del masculo. Con el tiempo
y la evolucién de la patologia hay también una alteracion de la calidad del musculo como
consecuencia de la sustitucion de las fibras musculares por grasa, un aumento de la fibrosis, del
estrés oxidativo y una degeneracion de la uniéon neuromuscular que se manifiesta por una pérdida
de funcion o de fuerza muscular.® Las personas con sarcopenia son mas débiles, necesitaran mucho
mas esfuerzo para hacer una accién de la vida diaria como levantarse de una silla o caminar.® La
disminucion de la fuerza de prension, una lenta velocidad de marcha y una pérdida de peso es
también caracteristica de este sindrome.

1.1.6 Consecuencias

En este sindrome pueden haber consecuencias muy graves, las personas con sarcopenia tienen
entre 2 y 5 veces mas discapacidad.'® Hay incapacidad a nivel de las actividades instrumentalizadas
de la vida diaria, una tasa y duracion de hospitalizacién mas elevadas en esta poblacién, un riesgo
de caidas, de fracturas y de muerte mayor que en personas que no presentan sarcopenia.®'"'2
Esta enfermedad representa también un coste elevado, el coste de hospitalizacion puede ser
aumentado de un 58% para los pacientes de menos de 65 afios y un 34% para los pacientes de mas
de 65 afios si lo comparamos con las personas sin sarcopenia.’

1.1.7 Diagnéstico

Para el diagnoéstico de la sarcopenia nos basamos en la definicion del EWGSOP y su algoritmo para
el diagnostico. [anexo 1]

Primero para detectar las personas con riesgo de sarcopenia nos servimos del cuestionario SARC-
F. [anexo 2] Este cuestionario se compone de 5 componentes, la puntuacién de esta escala va de 0
a 10, de 0-2 puntos para cada componente. Entre 0-3 puntos el paciente no tiene riesgo, superior a
4 puntos se debe hacer un diagnostico mas profundo.'

Si el riesgo es constatado por el cuestionario, hacemos una prueba de fuerza muscular, puede ser
un test de fuerza de prension [anexo 3] o levantarse y sentarse de una silla 5 veces. Hay una baja
fuerza si el resultado es inferior a 27 kg en hombre e inferior a 16 kg en mujer en el test de prension
y si el tiempo de ejecucién es superior a 15 segundos en el test de la silla.®

Para confirmar el diagndstico mediante la deteccién de una baja cantidad y calidad del musculo
utilizamos el DXA, BIA, CT o MRI que son herramientas para medir la masa muscular esquelética
apendicular. La sarcopenia es confirmada cuando la masa muscular esquelética apendicular es
inferior a 20 kg o 7 kg/m? en hombre e inferior a 15 kg o 5,5 kg/m? en mujer.>

Finalmente, podemos determinar la gravedad de la afectacion estudiando el rendimiento fisico, se
puede utilizar prueba de velocidad de marcha (0.8 m/s), Short Physical Performance Battery (<8
puntos) o prueba de 400 metros (No se ha completado o = 6 min para completarlo).

1.1.8 Tratamientos

Hoy en dia no hay tratamiento convencional para los pacientes con sarcopenia pero si que podemos
utilizar la nutricién, los farmacos y sobretodo los ejercicios fisicos para intentar contrarrestar la
aparicion de esta enfermedad y su evolucion.
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Nutricién: Un aporte de proteina adecuada ya que la mayoria de las personas mayores tienen una
ingesta de proteina por debajo de la recomendada. Es importante también la ingesta de vitamina D,
nutrientes antioxidantes y acidos grasos poliinsaturados de cadena larga.'

Farmacos: No se ha identificado tratamiento farmacoldgico especifico para tratar la sarcopenia, la
ingesta de testosterona parece tener poca influencia en el incremento de la masa muscular y también
tener efectos negativos. Los moduladores selectivos de los receptores de andréogenos (SARM),
anticuerpo de miostatina, inhibidor del receptor de la activina, activadores de la troponina esquelética
se puede utilizar.'®

Estimulacion eléctrica: Por medio de electrodos que colocamos sobre el muslo del paciente, se ha
probado su eficacia para el mantenimiento de la masa muscular y mejorar la activacion de las células
satélites, promoviendo la adaptacion muscular. Si se realiza tres veces por semana es una terapia
efectiva para mejorar las adaptaciones moleculares de los musculos, contrarrestar la atrofia muscular
y mejorar los resultados funcionales con una influencia positiva en la calidad de vida de los
ancianos."’

Ejercicios fisicos: La inactividad fisica esta ligada a la pérdida de masa, fuerza muscular y predictor
de discapacidad. Por esta razén un régimen de ejercicios fisicos es muy recomendado para tratar
sarcopenia. En cuanto a los ejercicios recomendados para este tipo de paciente, los estudios han
demostrado que los ejercicios de resistencia tienen una alta evidencia. Este tipo de ejercicios tiene
influencia positiva sobre la masa muscular, la fuerza y el rendimiento fisico. Una combinacion de
ejercicios multimodal también puede ser recomendable para pacientes con sarcopenia. Consiste en
una combinacién de ejercicios de resistencia, de marcha, aerdbico y de equilibrio.'

1.2 Ejercicios de baja resistencia

1.2.1 Definicion

Los ejercicios de resistencia son definidos como cualquier ejercicio de fuerza en el que los
participantes contraen un musculo contra una fuerza externa que se ha definido a una intensidad
especifica para cada participante.' Los ejercicios de baja intensidad se caracterizan por ser de una
intensidad inferior al 60% de una repeticion maximale.'®

1.2.2 Indicaciones
Los ejercicios de resistencia son muy importantes en el ambito de la reeducacion. Se utiliza y ha
demostrado efectos positivos por ejemplo en pacientes con enfermedades cardiovascular, pacientes
que tienen enfermedad degenerativa y en pacientes ancianos.'®202'

1.2.3 Contraindicaciones
Este tipo de ejercicios no tiene contraindicacion especifica siempre que sea adaptado al tipo de

paciente, salvo las contraindicaciones aplicadas a la actividad fisica en general. Como son la
insuficiencia respiratoria y cardiaca, hipertension arterial y diabetes no controlados.??
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1.2.4 Efectos

Con la aplicacion de ejercicios de resistencia podemos contrarrestar los cambios relacionados con
la edad en la funcion contractil, atrofia y morfologia del musculo esquelético del paciente envejecido,
se puede mejorar la fuerza muscular, potencia y funcionamiento neuromuscular de los adultos
mayores. Se desarrollan adaptaciones al entrenamiento por medio de adaptaciones
neuromusculares, neuroendocrinas y hormonales al entrenamiento.??

1.2.5 Tipos y utilizacion

Este tipo de ejercicios pueden ser realizados de diferentes maneras, la resistencia puede ser
unicamente el propio peso del paciente, una maquina de tipo cables y polea, pesas libres (kettlebell,
pesas...) o resistencia con gomas.?*%

1.3 Restriccion del flujo sanguineo
1.3.1 Definicion

La restriccién del flujo sanguineo o antiguamente Kaatsu es una técnica creada en 1990 para intentar
combatir la atrofia muscular. Consiste en crear una oclusion vascular de un 40 a un 80% de la
oclusion total de la presion arterial utilizando un sistema de torniquete neumatico que se aplica al
nivel superior del muslo o del brazo. Este mecanismo entrena un suministro insuficiente de oxigeno
(hipoxia) en el tejido muscular. Ademas, la disminucion del flujo sanguineo venoso resulta en la
acumulacién de sangre dentro de los capilares de los miembros ocluidos. 262728

1.3.2 Indicaciones

La utilizacion de la restriccion del flujo sanguineo es muy utilizada en el ambito deportivo para la
rehabilitacion post quirurgica que implica una pérdida importante de masa muscular y fuerza por
ejemplo después de una operacion de ligamentos cruzados y artroscopia donde ha demostrado su
eficacia.?®*

También en problemas de rodilla como la osteoartritis o artrosis donde el entrenamiento con alta
carga puede ser doloroso.®" Mas recientemente este tratamiento se ha utilizado en poblacion de la
tercera edad.*?

1.3.3 Contraindicaciones

Hay pacientes que pueden tener riesgo de sufrir reacciones adversas, son aquellos con sistemas
circulatorios deficientes que tienen obesidad, diabetes, calcificacion arterial, hipertension grave o
compromiso renal.

Debemos considerar como contraindicacion: el tromboembolismo venoso, el compromiso vascular
periférico, la anemia drepanocitica, la infeccion de las extremidades, la linfadenectomia, el cancer o
el tumor, las extremidades con acceso a dialisis, la acidosis, la fractura abierta, el aumento de la
presion intracraneal de los injertos vasculares o los medicamentos que se sabe que aumentan el
riesgo de coagulacion.®
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1.3.4 Efectos

La utilizacion de la restriccion del flujo sanguineo permite favorecer la produccion de fibras
musculares rapidas de tipo Il que tienen tendencia a ser reemplazada por las fibras lentas de tipo |
en personas mayores. El entrenamiento con restriccion del flujo sanguineo ha mostrado que estimula
la senalizacion de mTORCH1 y la sintesis de proteinas musculares. Los estudios han demostrado que
el aumento de las concentraciones séricas de fosfatasa alcalina en los huesos y del recambio éseo
después de seis semanas de entrenamiento con restriccion del flujo sanguineo (RFS) sugieren un
impacto positivo en la salud de los huesos. Al nivel del musculo, ayuda a la atenuacion de la atrofia
muscular y al incremento de la fuerza.®

Se ha sugerido que el ejercicio con restriccion del flujo sanguineo (RFS) aumenta la toxicidad y la
acumulacién de metabolitos en la extremidad trabajadora, lo que conduce adaptaciones musculares
periféricas. También se ha mostrado que, a una determinada intensidad de ejercicio, el ejercicio con
RFS reduce el flujo sanguineo arterial y aumenta la acumulacion venosa en la extremidad, lo que
provoca un aumento posterior de la frecuencia cardiaca, con lo que aumenta el esfuerzo mecanico
del corazoén y se impulsan las adaptaciones cardiovasculares.®

1.3.5 Tipos y utilizacion

La aplicacion de la restriccion del flujo sanguineo puede ser con un manguito presurizado o bandas
elasticas de forma manual o automaticas [anexo 4,5]. Se aplica durante la realizacion de ejercicios
de baja intensidad de 20 a 30% de una repeticidon maxima, con alto niumero de repeticiones por serie
(15-30), cortos intervalos de descanso entre series (30-60 segundos) y con una cadencia de ejercicio
de resistencia tradicional (fase concéntrica de 1 a 2 segundos; fase excéntrica de 1 a 2 segundos).
Tenemos buenos resultados con 2 o 3 sesiones por semana por un minimo de 3 semanas para
percibir resultados. La RFS se puede utilizar con ejercicios de resistencia, aerdbico o en reposo. 26

.4 Justificacion o vacio de conocimiento

En la literatura cientifica actual, varios estudios han probado la eficacia de un programa de ejercicios
de resistencia considerado actualmente como la intervencion de referencia para la prevencion y el
tratamiento de la sarcopenia.'®

Respecto a la utilizacién de la restriccion del flujo sanguineo, algunos estudios han mostrado
resultados positivos cuando esta asociada a los ejercicios de baja resistencia para contrarrestar una
pérdida de fuerza, pero en pacientes mas jévenes para la mayoria de los estudios, después de una
cirugia o en pacientes ancianos en buen estado de salud.?®%3

Después de una busqueda sobre las diferentes bases de datos, no se han encontrado estudios que
comparen estas dos intervenciones en pacientes claramente diagnosticados de sarcopenia segun la
definicion y los criterios definidos por el grupo de trabajo europeo sobre sarcopenia secundaria en
personas mayores.®
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Il. Hipotesis y objetivos

Hipoétesis: Se espera que los ejercicios de baja resistencia asociado a la utilizacion de la restriccion
del flujo sanguineo sean mas eficaces que la aplicacion unica de los ejercicios de baja intensidad
para incrementar la fuerza muscular de las extremidades inferiores, mejorar la funcion fisica y la
calidad de vida en pacientes mayores con sarcopenia secundaria.

Objetivos: El objetivo principal de este estudio es evaluar la eficacia del ejercicio de baja resistencia
asociado a la utilizacion de la restriccion del flujo sanguineo frente a la aplicacion unica del ejercicio
de baja resistencia para incrementar la fuerza muscular de las extremidades inferiores, mejorar la
funcion fisica y la calidad de vida en pacientes mayores con sarcopenia secundaria.
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lll. Metodologia

lll.1 Tipo de disefio y de estudio

Disefio analitico experimental longitudinal prospectivo.
Se llevara a cabo un estudio tipo ensayo clinico aleatorio.

111.2 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Consentimiento firmado

Adultos entre 65 y 80 afios

Sexo masculino y femenino

Ser diagnosticado con sarcopenia
secundaria segun los criterios EWGSOP.
Ingesta correcta de proteina y habitos
alimentarios equilibrados.

Capacidad fisica y psiquica para seguir el
programa

Haber realizado un programa de ejercicios fisicos en
los ultimos 6 meses

Dolor (EVA > 5 puntos)

Diabetes descontrolada

Hipertension no controlada

Obesidad severa

Fumador reciente o actual

Riesgo de trombolisis

Toma anticoagulante y medicamentos que se sabe
que aumentan el riesgo de coagulacién

Cirugia reciente (< 6 meses)

Caidas recientes (< 6 meses) con lesiones asociadas
Compromiso vascular periférico

Anemia drepanocitica,

Infeccion de las extremidades,

Linfadenectomia, cancer o tumor,

Las extremidades con acceso a dialisis, la acidosis,
El aumento de la presion intracraneal

Caminar con ayuda técnica

lll.3 Descripcion de los participantes

111.3.1 Descripcion de la muestra

Se incluiran en el estudio 36 sujetos, hombres y mujeres, con sarcopenia secundaria y edades

comprendidas entre 65 a 80 afos.

111.3.2 Calculo del tamaiio de la muestra

Para conseguir los objetivos del estudio, se reclutara una muestra de 36 pacientes en total que
cumpliran los criterios de seleccion (inclusion y exclusion).®
Cada uno de los participantes sera asignado a un grupo experimental (GE: n=18) o a un grupo control

(GC: n=18).

1ll.3.3 Procedencia de los sujetos

Los pacientes seleccionados son pacientes que se presentaran al servicio de gerontologia del
Hospital Universitario de Montpellier Lapeyronie entre el mes de junio y noviembre de 2021.

TFG 2020/21
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1.4 Variables
11l.4.1 Variables independientes

Las variables independientes que corresponden al tipo de intervencion que reciben los pacientes. Un
grupo experimental que recibira un programa de ejercicios de baja resistencia con la restriccion del
flujo sanguineo y un grupo control que recibira la aplicacién unica de un programa de ejercicios de
baja resistencia.

111.4.2 Variables dependientes
Fuerza muscular de las extremidades inferiores, funcion fisica y calidad de vida.
lIl.5 Descripcion de los instrumentos de evaluacion

Fuerza muscular: La fuerza muscular de las extremidades inferiores sera medida por “The Timed-
Stands test”. Este test consiste en utilizar una silla de 44,5 cm de altura y 38 cm de profundidad, se
mide el tiempo requerido para completar 10 posiciones completas desde una posicion sentada a una
posicion de pie sin la ayuda de los brazos que estan mantenidos cruzados en el pecho. Se
determinara con un cronémetro a la décima de segundo mas cercana.

Para determinar el tiempo esperado:

Muijer: Tiempo (segundos) = 7.6 + 0.17 x edad

Hombre: Tiempo (segundos) = 4.9 + 0.19 x edad

Se aceptara un limite superior de 5% al tiempo estandarizado donde la fuerza se considera dentro
de la normalidad. [Anexo 6]

Este test ha probado que tenia resultados parecidos a un test de fuerza con un dinamémetro.

Funcion fisica: Este componente sera evaluado por el “gait speed test”. Este test consiste en medir
el tiempo mediante un crondmetro a la décima de segundo que tarda el paciente para recorrer una
distancia de 10 metros a su ritmo de marcha habitual. Para hacer esta prueba se colocaran 4 conos,
el primero para indicar el comienzo de la prueba, el segundo a los 2 metros, el tercero a los 12 metros
y el ultimo a los 14 metros. Asi habra 2 fases no cronometrados que son las fases de aceleracion y
deceleracion. [Anexo 7]

La prueba comienza con una sefal verbal una vez que el participante esta de pie y ambos pies estan
detras de la linea de salida. Los participantes realizaron cada prueba dos veces, con un descanso
de un minuto entre cada intento. No se daran estimulos verbales o motivacionales durante las
pruebas.*

El punto de corte para determinar el umbral de riesgo se situa en 0,8 m/s. Hay una relacion entre la
velocidad de marcha y el riesgo de muerte debido a los riesgos de caidas. Por encima o por debajo
de este umbral la supervivencia es mayor o menor a la esperada. [Anexo 8]

Calidad de vida: La calidad de vida del paciente se evaluara mediante el cuestionario Short Form
Health Survey SF-36 que utiliza ocho dominios y consta 36 preguntas [Anexo 9]:

- Limitaciones de la actividad fisica debido a problemas de salud

- Limitaciones en las actividades sociales debido a problemas fisicos o emocionales

- Limitaciones en las actividades habituales de los roles debido a problemas de salud fisica

- Dolor corporal

TFG 2020/21 Pagina 9



Centre adscrit a:
p—t—

Universitat

do Girons

Escola Universitaria de la Salut i 'ESpOrt \eemmer

- Salud mental general (angustia psicoldgica y bienestar)

- Limitaciones en las actividades habituales de los roles debido a problemas emocionales
- Vitalidad (energia y fatiga)

- Percepciones generales sobre la salud.*°

Cada pregunta tendra entre 2 y 5 respuestas, presentan modalidades no numéricas. Para cada
dimensién, los items son codificados, agregados y transformados en una escala que tiene un
recorrido desde O (el peor estado de salud para esa dimension) hasta 100 (el mejor estado de salud).

11l.6 Descripcion del procedimiento pre-intervencion
111.6.1 Evaluacién del estudio por un Comité Etico de Investigacion y aspectos éticos

Aprobacioén del proyecto por un Comité Etico de Investigacion:

Se solicitara la evaluacion del proyecto por parte del Comité de Etica y Bioseguridad del Hospital
Universitario de Montpellier Lapeyronie para asegurar que el estudio cumple los criterios éticos,
metodoldgicos y legales.

Aspectos éticos:

La realizacion del presente proyecto seguira las normas de buena practica clinica, los principios
enunciados en la Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial, 1989). Se informara a los
participantes debidamente y se solicitara cada uno el consentimiento informado por escrito [Anexo
10]. Posteriormente, los datos seran recogidos y tratados con todas las garantias de confidencialidad,
de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, sobre la proteccion de
datos de caracter personal, garantizando el absoluto anonimato y secreto de acuerdo a la Ley de
Secreto Estadistico 12/1989 de 9 de mayo.

1ll.6.2 Contacto con los responsables de los centros participantes

El investigador principal contactara al médico responsable de la unidad de geriatria del Hospital
Universitario de Montpellier Lapeyronie después de la confirmacion del proyecto por el Comité Etico
de Investigacion, primero via una llamada y después presencialmente con una reunion que tiene
como objetivo de solicitar su participacién en el estudio de investigacion. En la reunién presencial se
le hara entrega del protocolo del estudio, se le explicara los objetivos del estudio, y se le solicitara
permiso de participacion.

111.6.3 Seleccion y formacion de los evaluadores y aplicadores de los programas

Se necesitaran dos fisioterapeutas formados, uno de los dos sera formado en la aplicaciéon de la
restriccion del flujo sanguineo para la aplicacion del programa al grupo de estudio. Por otro lado, se
requerira la participacion de dos fisioterapeutas evaluadores para la aplicacion de los instrumentos
de evaluacién (“The Timed-Stands Test”, “gait speed test”, cuestionario Short Form Health Survey
SF-36) a cada uno de los pacientes participantes y que actuara solamente durante las sesiones de
evaluacion.

El investigador principal realizard entrevistas de seleccién de personal para encontrar a dos
fisioterapeutas evaluadores y dos fisioterapeutas para aplicar las intervenciones. Una vez
seleccionados, el investigador principal dara una charla formativa individual de dos horas sobre la
aplicacion de los ejercicios de resistencia (GE+GC).
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El fisioterapeuta del grupo de estudio tendra dos dias mas de formacién sobre la aplicacion de la
RFS, primero en Marseille con Frederick Causse especialista en patologias musculo esquelética y
formado a la RFS en Estados Unidos durante varios afios y segundo con el representante de la marca
“Mad-up” en una sala del Hospital de Montpellier.

Durante la formacion se explicara a los evaluadores y aplicadores que las sesiones de aplicacion de
las intervenciones y las de la aplicacion de los instrumentos de evaluacion seran individuales a cada
uno de los pacientes participantes, se ensefiara exactamente el protocolo de aplicacion de las
intervenciones y de los instrumentos de evaluacion para que sea exactamente lo mismo, de la misma
forma, en los mismos tiempos en los dos grupos y también en todos los participantes.

De este modo, nos aseguraremos de que la aplicacién de cada protocolo se realizara tal y como ha
sido descrito y disefiado en este estudio.

111.6.4 Seleccidn de los participantes

La técnica de muestreo que se usara para reclutar la muestra del estudio es de tipo no probabilistico
consecutivo. Es decir que una vez que el paciente cumple los criterios de seleccion del estudio y
acude a la consulta en el Hospital Universitario de Montpellier entre junio y noviembre 2021, siendo
voluntario para participar en el estudio, inmediatamente comienza su evaluacién pre-test, su
tratamiento y su post-test. Es decir que cada paciente es tratado en un momento diferente en el
tiempo, hasta obtener los 36 pacientes necesarios para el estudio.

Se utilizara esta técnica de muestreo teniendo en cuenta los criterios de seleccion especificos del
estudio, el hecho de empezar la evaluacién pre-test, el tratamiento y el post-test inmediatamente
después que los participantes acuden a la consulta es la mejor solucién para evitar una evolucion de
la patologia de los participantes y para evitar una duracién excesiva del estudio. A medida que se
incluyen los pacientes, seran seguidos durante seis semanas consecutivas.

1ll.6.5 Asignacién a los grupos

Los participantes se asignaran de forma aleatoria en dos grupos (grupos experimental o grupo
control) a través de una técnica de aleatorizacion simple.

Esta asignacion se llevara a cabo a través del programa Excel generando una tabla de numeros
aleatorios sin repeticion (36 numeros aleatorios), y se determinara previamente a la asignacion que
los numeros pares se asignan al grupo de intervencion y los impares al de control.

111.6.6 Cegamiento o enmascaramiento
El estudio se realizara en triple ciego: los pacientes, evaluadores y el estadistico seran cegados.
111.6.7 Evaluacion pre-test
Las evaluaciones seran realizadas por los dos fisioterapeutas evaluadores. La participacion del
paciente sera confirmada por medio de una anamnesis para verificar que corresponde a los criterios
de inclusion y exclusion. Los pacientes seran evaluados en pre-test (fuerza muscular con el “Timed-
Stands test”, la funcion fisica con el “gait speed test” y la calidad de vida con cuestionario Short Form

Health Survey SF-36) durante una entrevista individual de 1 hora, en una sala de rehabilitacion del
Hospital de Montpellier Lapeyronie, un dia antes del inicio del tratamiento.
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11l.6.8 Intervenciones

Se iniciaran los protocolos de reeducacion justo después del diagndstico de sarcopenia del paciente
para intentar contrarrestar la evolucion de la enfermedad.

El protocolo se aplicara (individualmente) dos veces a la semana alternando los dias de sesién y de
descanso durante seis semanas para los dos grupos (grupo estudio + grupo control). Las
intervenciones se realizaran en la sala de reeducacion del Hospital Universitario de Montpellier
Lapeyronie por los dos fisioterapeutas no cegados.

Descripcion de la intervencion del grupo control

1. Calentamiento de 10 minutos en una bicicleta estatica de marca Technogym a 5% de 1 Repeticion
Maxima [Anexo 11]

2. Extensién de rodilla [anexo 12]

El paciente se pondra en sedestacion apoyando su espalda en el respaldo un poco inclinado de la
silla (100°) se asegurara que mantenga su espalda recta durante todo el ejercicio. La parte inferior
de la tibia es la que esta en contacto con las mangas, las rodillas deben estar en un angulo de 90° y
los pies deben apuntar hacia adelante. El paciente debe cogerse de los agarres laterales de la
magquina durante el ejercicio.

3. Flexién de rodilla [anexo 13]

El paciente se siente apoyando su espalda sobre el respaldo, de manera que la almohadilla del pie
esté detras de los tobillos un poco mas alto que el tendon de aquiles para no molestar al paciente.
La parte posterior de las rodillas no toca el asiento para no impedir el movimiento de flexion de rodilla.
El paciente puede agarrar las asas laterales de la maquina durante el ejercicio.

La intensidad y el volumen del entrenamiento se fijaron en un 20% de una repeticion maxima (RM)
durante las tres primeras semanas y un 30% de 1-RM durante las tres siguientes, 3 series de 30, 15
y 15 repeticiones por cada uno de los ejercicios, una fase concéntrica de 2 segundo y una fase
excéntrica de 2 segundos, un descanso de 60 segundos entre cada serie y 5 minutos entre los dos
ejercicios.

Los pacientes recibiran sus tratamientos farmacolégicos habituales.

Descripcion de la intervencion del grupo de estudio

La sesion sera la misma que para los pacientes del grupo control excepto el hecho que se aplicara
la restriccion del flujo sanguineo para los ejercicios siguientes: extension y flexion de rodilla. La
intensidad y el volumen del entrenamiento son iguales al grupo control.

1. Calentamiento de 10 minutos en una bicicleta estatica de la marca Technogym a 5% de 1 RM.
[anexo 11]

2. Se aplicara el manguito en la parte superior de los muslos del paciente, se le pedira al paciente
que se tumbe en una mesa y que no se mueva durante la calibracién de la presion de oclusion.
[anexo 14]

Una vez calibrada el paciente se pondra en posicion para hacer el primer ejercicio.

3.Extension de rodilla en un leg extension de la marca Cybex [anexo 12]

Mismas instrucciones que el grupo control.

El paciente se quedara con el manguito durante el cambio de ejercicio.

4. Flexién de rodilla con un leg curl de la marca Cybex [anexo 13]

Mismas instrucciones que el grupo control.
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En este estudio se aplicara la RFS por medio de una maquina de marca “Mad up” que es automatica
y que analiza los datos fisioldgicos del paciente (pulso cardiaco, densidad muscular y presion minima
de oclusién). El hecho de ser automatizado permite mantener la presion necesaria durante toda la
sesion y que sea individualizada a cada paciente.

Los pacientes recibiran sus tratamientos farmacolégicos habituales.

111.6.9 Evaluacion post-test

Habra una evaluacion intermedia a las tres semanas del tratamiento y una evaluacién post-test que
se realizara un dia después del final de la intervencién (después de las seis semanas). Cada
fisioterapeuta evaluador evaluara su grupo (GE o GC), se encargara de hacer las evaluaciones
siguientes: “The Timed-Stands test” (para la fuerza muscular), el “gait speed test” (para la funcion
fisica) y el cuestionario SF-36 (para la calidad de vida). La evaluacién durara 45 minutos y se realizara
respetando el principio de triple ciego es decir que las evaluaciones seran individuales y cada
evaluador evaluara pacientes de su grupo (grupo de estudio y grupo de control), en un box individual
en el Hospital de Montpellier Lapeyronie.

111.6.10 Evaluacién de seguimiento

Un mes después del fin de la intervencioén el investigador realizara una cita individual con todos los
pacientes en un despacho del hospital universitario de Montpellier Lapeyronie. Sera una simple
entrevista de 15 minutos para que el paciente pueda contar si ha tenido algunos efectos secundarios
debido al estudio y la aplicacién de la técnica.

1l.6.11 Limitaciones y posibles sesgos

Este estudio puede presentar algunas limitaciones:

- los resultados pueden ser diferentes de un paciente a otro debido a que el 1 RM y la presion de
oclusién son individualizados

- las posibles diferencias de evaluacién entre los grupos debido a que el evaluador es propio a cada
grupo de estudio

- la técnica de restriccion del flujo sanguineo tiene algunas contraindicaciones que impide coger a
todos los pacientes que presentan sarcopenia

1.7 Analisis de datos

Se usara la prueba de significacion estadistica T de Student para analizar la relacién entre el factor
de estudio y las variables dependientes “Fuerza muscular”, “Funcion fisica” y “Calidad de vida”. Las
variables dependientes tienen escalas de medidas cuantitativas continuas (“The Timed-Stands test”:
en minutos y segundos, “Gait speed test”: metros por segundos) y cuantitativa discreta el cuestionario
SF-36: 0-100 puntos). El factor de estudio que es el tipo de intervencion tiene una escala de medida
cualitativa nominal dicotémica con dos grupos: un grupo experimental que recibira un programa de
ejercicios de baja resistencia combinado con la restriccion del flujo sanguineo y un grupo control que
recibira un programa de ejercicios de baja resistencia solo.

Los analisis se llevaran a cabo utilizando un nivel de significacion estadistica de 0.05 y un intervalo
de confianza de 0.95. El procesamiento y analisis de los datos se realizara mediante el programa

estadistico SPSS en su version 26 por un estadistico profesional.
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V. Relevancia del proyecto

Con el envejecimiento de la poblacion mundial estos ultimos afos, el cuidado de la persona mayor
se ha convertido en un tema importante de nuestro tiempo. La sarcopenia es reconocida hace poco
como una enfermedad, aunque puede estar presente en poblacion mas joven, su fuerte impacto
socio sanitario en personas ancianas lo define como un sindrome geriatrico. Esta enfermedad a
menudo asociada al envejecimiento solo, ha demostrado que puede ser la consecuencia de mas que
esto y que favorece un envejecimiento patologico con repercusiones graves. La sarcopenia esta falta
de estudios en cuanto a su tratamiento, si la actividad fisica parece ponerse en primer lugar, existen
pocos estudios a dia de hoy que determinen qué protocolo aplicar en pacientes diagnosticados.
Ademas, la restriccion del flujo sanguineo muy utilizada en el mundo deportivo para incrementar la
fuerza y la masa muscular podria ser interesante aplicado a estos pacientes. El uso de esta técnica
de forma automatizada, en constante conexién con las variables fisiolégicas del paciente podria
permitir a pacientes con sarcopenia recuperar una buena calidad de vida y autonomia mediante la
recuperacion de su fuerza muscular con una cierta seguridad y sin sobrecargar sus articulaciones.

VI. Recursos disponibles para la realizaciéon del proyecto

Recursos materiales:

El Hospital Universitario de Montpellier Lapeyronie pondra a disposicion del estudio los recursos
siguientes:

- Sala de rehabilitacion del Hospital

- Box individual del hospital para evaluar a los pacientes

- Despacho en el hospital para hacer citas del seguimiento

- Materiales para las evaluaciones y los ejercicios: bicicleta estatica Technogym, leg extension
CYBEX, leg curl CYBEX, 4 conos

- Ordenador del investigador con conexion internet

- Impresora

Recursos personales:

- Dos fisioterapeutas voluntarios de distintos servicios — evaluadores
- Un investigador principal
- Un medico responsable de la unidad de geriatria del hospital universitario de Montpellier Lapeyronie
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VII. Costos y Presupuestos

Gastos de ejecucion Euros
a) Adquisicion de bienes y contrato por servicio
Gastos de material:
Gel hidroalcohdlico 10x1L 89,50 €
Mascarillas 10 cajas de 50 45,50 €
Resma de 500 hojas 80gr 7,26 €
Lote de 30 boligrafos 32,40 €
Cartucho de tinta negra x3 67,96 €
Una maquina de marca “Mad up” con una jornada de formacion incluida 800,00 €
Gastos de personal:
Dos fisioterapeutas aplicadores de servicio geriatrico 31 semanas x 8 horas/semana 4092,00 €
x 16,50€/hora
Gastos de publicacion:
- Traduccion del articulo en inglés 7332 palabras x 0,08€ 586,00 €
- Publicacion en la revista “Archives of Gerontology and Geriatrics” 2160,74 €
- Publicacion en la revista “Clinics in Geriatric Medicine” 2492,68 €
- Publicacién en la revista “Annals of physical and rehabilitation medicine” 2600,00 €
SUBTOTAL 12 974,04 €
b) Gastos de viaje:
- Gasto de tren de Montpellier hasta Marseille ida y vuelta x 2 64,00 €
- Precios de 2 comidas en Marseille 30,00 €
- Formacién con Fred Causse 219,00
- Participacion al congreso “International Conference on kinesiology, physical
education and sports Science” (450€) + viaje + 3 noches + comidas en Tokyo el 7 y 1610,00€
8 de enero de 2022
- Participacion al congreso “International Conference on Techniques in 1121,00
Physiotherapies” (450€) + ida y vuelta + 3 noches + comidas en Amsterdam el 8 y
9 de febrero 2022
- Participacion al congreso “9° Congreso Francéfono: Fragilidad del sujeto mayor, 465,00€
Envejecimiento saludable, Prevencion de la pérdida de autonomia” en Toulouse el
10 y 11 de Junio 2022 (320€) + ida y vuelta + 1 noche + comidas
SUBTOTAL 3 509,00 €
SUBVENCION TOTAL SOLICITADA 16 483,04 €
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Anexos
Table 1
SAEC;':‘. necarve (TN nia; SARC-F Screen for Sarcopenia
Gl rescreen Component Question Scoring
Strength How much difficulty do you None =0
z?‘s;;';';m have in lifting and Some = 1
carrying 10 pounds? A lot or unable = 2
No Assistance in How much difficulty do you None =0
walking have walking across a room? Some = 1
A lot, use aids, or
- - unable = 2
":h'?'"?'w pm;»:::, Rise from a chair  How much difficulty do you None = 0
is is enou i
) have transferring from Some = 1
tri assessl it of
ol meno a chair or bed? A lot or unable without
intervention help = 2
Climb stairs How much difficulty do you None =0
Muscle quantity have climbing a flight Some = 1
or quality of 10 stairs? A lot or unable = 2
DXA; BIA, CT, MRI Falls How many times have you None =0
fallen in the past year? 1-3falls = 1

4 or more falls = 2

Physical
Performance
Gait speed, SPPB,
TUG, 400m walk

Anexo 1: Algoritmo del diagnéstico de la sarcopenia

por EWGSOP.3 de la sarcopenia.'®

occtusion ST

Anexo 3: Test de fuerza de prension fuente:
https://www.intramed.net/contenidover.asp?contenidoi

Anexo 2: Cuestionario SARC-F para el diagnostico

Anexo 4: Sistema de torniquete neumatico manual
fuente: https://proconstore.my/products/occlusion-

d=92612 cuff
TABLE | Mean Predicted Time and Upper Limit of
Normal for Each Age Group
Women Men
Upper § Upper 5
Age Mean Percent Mean Percent
(years)  (seconds) g)' |

20 10.9 16.0 8.8 123

25 11.8 16.8 9.8 133

30 12.6 17.8 10.8 14.2

35 13.4 18.5 1.7 15.2

40 14.3 19.3 12.7 16.2

45 15.1 20.1 13.7 17.2

50 15.9 209 14.7 18.1

Anexo 5: Sistema de manguito automatizado de marca - e 2s 128 ool
“Mad up” fuente: https://mad-up.com/en/mad-up-pro 85 18.4 235 17.6 211
70 19.3 243 18.5 22,0

75 20.1 25.2 19.5 23.0

80 20.9 26.1 20.5 24.0

85 218 27.0 215 25.0

* Upper limit as determined by 5 percent one-tailed test using 90

percent prediction region.

Anexo 6: Valores medias y sus limites superiores

segun sexo y edad.®
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Non-timed phase Timed phase Non-tmed phase

| |
| |
2m O 10m ® 2m

Anexo 7: Gait speed test™®

[:I — Extremely fit [24]
3 ms
= Healthy older population
= 0 Lower risk of health events and better survival
[19. 20. 52]
Tos e Cognitive decline within 5 years [30]
<1.05ms
1.0 1 Death and hospitalisation within 1 year [24]
<1.0ms
; a Mobility and ADL disability at 2 years
< 0.8 ms Mortality at 2 years and 3.8 years [36]
- = Death. hospitalisation. institutionalisation. and
<0.7ms falls [43]
= F 1 or cognitive decli
<0.6 ms institutionalisation, and mortality [24, 36]
E Functional dependence and severe walking
1
<0.42 ms disability [33. 51]
—02ms’ Extremely frail [24]
=015 ms" Institutionalisation. identifies highly dependent
an Kan 2009 : older people [50]

Anexo 8: Resultados del gait speed test y posibles riesgos para las personas mayores fuente:
https://www.physiotherapyalberta.ca/course_materials/gait_speed_nov_2015.pdf

1. In general, would you say your health is: 2. Compared to one year ago, how would you rate your health in general now?
O 1- Excellent O 1-Much better now than one year ago

O 2-Very good O 2-Somewhat better now than one year ago

O 3-Good O 3-About the same

O 4-Fair O 4-Somewhat worse now than one year ago

O 5-Poor O 5-Much worse now than one year ago

The following items are about activities you might do during a typical day. Does your health now limit you in these activities? If so, how

much?

Yes, limited a Yes, limited a No, not limited at

lot little: all
3. Vigorous activities, such as running, lifting heavy objects, participating in strenuous sports O 1 O 2 O3
4. Moderate activities, such as moving a table, pushing a vacuum cleaner, bowling, or playing O1 O 2 O3
golf
5. Lifting or carrying groceries O 1 O 2 O3
6. Climbing several flights of stairs O 1 O 2 O3
7. Climbing one flight of stairs O 1 O 2 O3
8. Bending, kneeling, or stooping O 1 O 2 [0}
9. Walking more than a mile O1 O 2 O3
10. Walking several blocks O 1 O 2 O3
11. Walking one block O 1 O 2 O3
12. Bathing or dressing yourself O 1 O 2 O3
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During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or other regular daily activities as a result of your

physical health?

Yes No
13. Cut down the amount of time you spent on work or other activities O1 O2
14. Accomplished less than you would like 01 Oz2
15. Were limited in the kind of work or other activities 01 O2

16. Had difficulty performing the work or other activities (for example, it took extra efforty O 1 O 2

During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or other regular daily activities as a result of any
emotional problems (such as feeling depressed or anxious)?

Yes No

17. Cut down the amount of time you spent on work or other activites O 1 O 2
18. Accomplished less than you would like O1 O2

19. Didn't do work or other activities as carefully as usual O1 O2
20. During the past 4 weeks, to what extent has your physical health or emotional problems interfered with your normal social activities
with family, friends, neighbors, or groups?

O 1-Notatall
O 2-Slightly

O 3-Moderately
O 4-Quiteabit

O 5-Extremely
21. How much bodily pain have you had during the past 4 weeks?

O 1-None
O 2-Very mild 22. During the past 4 weeks, how much did pain interfere with your normal work (including both work outside the home and housework)?
O 3-Mild O 1-Notatall

O 2-Alittle bit
O 4-Moderate

O 3-Moderately
O s5-Severe O 4-Quite abit

O 6- Very severe O 5-Extremely

These questions are about how you feel and how things have been with you during the past 4 weeks. For each question, please give the
one answer that comes closest to the way you have been feeling.

How much of the time during the past 4 weeks...

All of the Most of the Agood bitof the  Some of the Alittle of the None of the

time time time time time time
23. Did you feel full of pep? o1 02 (oK) O 4 Os O
24. Have you been a very nervous person? 01 02 (oK) O 4 Os O6
25. Have you felt so down in the dumps that nothing could O 1 02 O3 O 4 Os O
cheer you up?
26. Have you felt calm and peaceful? 01 02 03 O 4 Os O6
27. Did you have a lot of energy? o1 O 2 O3 O 4 Os Os
28. Have you felt downhearted and blue? o1 O 2 O3 O 4 Os Os
29. Did you feel worn out? O 1 O2 O3 O4 Os Os
30. Have you been a happy person? o1 02 O3 04 Os Os
31. Did you feel tired? 01 02 O3 O 4 Os Os6

32. During the past 4 weeks, how much of the time has your physical health or emotional problems interfered with your social activities
(like visiting with friends, relatives, etc.)?

O 1-All of the time

O 2-Most of the time
O 3-Some of the time
O 4-Alittle of the time

O 5-None of the time
How TRUE or FALSE is each of the following statements for you.

Definitely true  Mostly true  Don'tknow  Mostly false  Definitely false

33. | seem to get sick a little easier than other people O 1 O 2 O3 O 4 O s
34. | am as healthy as anybody | know O 1 O 2 [0} O 4 O s
35. | expect my health to get worse O 1 O 2 O3 O 4 Os
36. My health is excellent O 1 O 2 O3 O a4 Os

Anexo 9: Cuestionario de salud SF-36 fuente: https://www.rand.org/health-care/surveys_tools/mos/36-item-
short-form/survey-instrument.htmi
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CENTI
HOSPITALIER
UNIVERSITAIRE

Consentimiento informado:
Fecha:

Yo, Don/Dofa .....cceeeviiniiiiiiiiiiicaeae como paciente, acepto de manera totalmente libre
y con todas mis facultades, participar en el estudio de la sefiora Aline Olmo en el Hospital de
Montpellier Lapeyronie (34).

Expongo que he sido informado/a por el profesional ...............cccccuuenens en una entrevista
individual realizada el dia ..................... de la naturaleza y propésitos de la intervencién
terapéutica y de las evaluaciones. He recibido informacién tanto verbal como escrita sobre
todo el proceso, los posibles riesgos y beneficios.

Manifesto que he entendido y estoy de acuerdo con todas las explicaciones recibidas.
Todos los datos seran confidenciales y no seran divulgados en ningin momento.

Este consentimiento puede ser revocado por mi en cualquier momento antes o durante la
realizacion del procedimiento.

Firma del paciente Firma del profesional informante

Anexo 10: Consentimiento informado fuente: elaboracion propia

Anexo 11: Bicicleta estatica Anexo 12: Extension de pierna Anexo 13: Flexion de pierna marca
marca technogym fuente: marca Cybex fuente: Cybex fuente:
https://www.technogym.com/fr/n  https://www.occasion- https://www.athlex.fr/charges-
ewsroom/comment-entrainer- fitness.fr/len/quadriceps-12050-en-  guidees/seated-leg-curl-257.html
sur-velo-stationnaire/ cybex,a722.php

Anexo 14: Paciente tumbado durante la calibracion fuente: https://mad-up.com/en/mad-up-pro
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