USO DE LA ESCALA CFS (CLINICAL FRAILTY SCALE), COMO FACTOR
PRONOSTICO DE MORTALIDAD EN ADULTOS MAYORES ADMITIDOS A LA
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS.

Investigadores;

Jorge Fernando Paz Carriazo
Alberto Ramén Torres Lopez

Universidad el Bosque
Facultad de Medicina.
Postgrado Medicina Interna.
USS Hospital Santa Clara. Subred Centro Oriente. Bogota.
Bogota D.C. 2019



Uso de la escala CFS (Clinical Frailty Scale), como factor pronéstico de mortalidad en
adultos mayores admitidos a la Unidad de Cuidados Intensivos.

Area del conocimiento
Ciencias de la Salud

Lugar
USS Hospital Santa Clara. Subred Centro Oriente. Bogota.
Unidad de cuidados intensivo

Duracion
24 meses

Equipo de investigacion

Investigadores principales
Jorge Fernando Paz Carriazo
Alberto Ramon Torres Lopez (residente ler afio)

Asesor Clinico /,Temético:
Luis Miguel Alvarez.

Asesor Metodoldgico:
Lina Maria Prieto Garzén. Universidad EI Bosque.

Asesor estadistico:
Carlos Gomez

USS Hospital Santa Clara. Subred Centro Oriente. Bogota.
Facultad de Medicina. Postgrado Medicina Interna.
Universidad el Bosque



“La Universidad El Bosque, no se hace responsable de los conceptos emitidos por los
investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodoldgico y ético del
mismo en aras de la busqueda de la verdad y la justicia”.



Tabla de contenido
Resumen

Pregunta de investigacion

Planteamiento del problema

Marco conceptual.
Fisiopatologia de la fragilidad
Diagnostico de fragilidad

Tabla 1. Herramientas para el diagndstico de fragilidad.

Fenotipo de fragilidad
Estado del arte
Obijetivos.
Obijetivo general:
Objetivos especificos
Metodologia.
Tipo de estudio:
Area de estudio
Poblacion y muestra:
Disefio del estudio:
Método
Técnica de recoleccién:
Instrumento de recoleccion
Definicién y medicion de variables.
Tabla 2. Variables y definiciones
Criterios de Inclusion:
Criterios de exclusion:
Medicion de resultados
Procesamiento de datos.
Organigrama.
Anexos.
Anexo 1. Criterios de Fried
Anexo 2. Escala clinica de fragilidad
Anexo 3. Indice de comorbilidad de Charlson.
Anexo 4. Escala APACHE I
Anexo 5. Formato de recoleccion de datos
Anexo 6. Consentimiento informado.

10
10
11
11
13
14
18
18
18
19
19
19
19
19
19
20
20
21
21
22
22
22
23
23
24
24
25
26
27
28
29



Referencias Bibliogréaficas

31



Resumen

La fragilidad es un sindrome geriatrico que aumenta el riesgo a desenlaces negativos, dado a
los cambios fisiologicos que se asocian con el envejecimiento. A nivel global debido a la
transformacion demografica se ha generado un aumento en la morbimortalidad en la
poblacién anciana y consecuentemente una mayor demanda de los servicios de cuidados
intensivos de esta poblacion. En Colombia esta transicion demogréfica, se enfrenta con una
problematica adicional, ya que no se cuentan registros de la relacion existente entre la
fragilidad y la morbimortalidad. Es por esto que en las Unidades de Cuidados Intensivos haya
un interés cada vez mayor en la aplicacion de instrumentos que permitan determinar la
fragilidad del paciente y asi tener una mejor aproximacion al riesgo y posibles desenlaces al
ser ingresados en las unidades.

Teniendo en cuenta esto planeamos un estudio de cohorte prospectivo en la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital Santa Clara de la ciudad de Bogotd, de febrero del 2019 a
diciembre de 2020, que busca evaluar el impacto de la fragilidad en el prondstico de los
ancianos mayores de 65 afios, utilizando la Escala de Fragilidad Clinica (CFS) y la relacion
entre fragilidad y diferentes desenlaces como lo son (mortalidad, tiempo de estancia
hospitalaria, dependencia funcional y complicaciones asociadas (necesidad de diélisis,
requerimiento de ventilacion mecéanica, uso de vasopresores e infecciones); sin dejar aun lado
la medicién y andlisis de la relacion con las comorbilidades utilizando la Escala de Charlson.

Palabras claves: Fragilidad, envejecimiento, morbimortalidad, unidad de cuidado intensivo,
dependencia.

Keywords: Fragility, aging, morbimortality, intensive care unit, dependence.



Pregunta de investigacion

¢Implementar la aplicacion de la escala clinica de fragilidad (CFS) en pacientes adultos
mayores gque ingresan a la Unidad de Cuidados Intensivos, permite, identificar aquellos que
tienen un mayor riesgo de desenlaces adversos a corto y largo plazo?

Planteamiento del problema

En los Gltimos 30 afios, el concepto de fragilidad va ocupando un lugar destacado en la
investigacion y préctica clinica geriatrica. En principio se utilizd para describir a una
poblacién de personas, generalmente mayores de 80 afios que debido a la acumulacion de
problemas de salud, necesita o esta en riesgo de necesitar ayuda para las actividades de la
vida diaria. Desde esta perspectiva un adulto mayor fragil evoca una imagen de anciano de
elevado riesgo, delicado, que tiene tendencia al deterioro de su salud y que necesita de
cuidados especiales.

Actualmente se pretende definir mejor la fragilidad y se entiende que un adulto mayor fragil,
es una persona que esta en un desequilibrio por presentar un deterioro de la salud en la
dimensién fisica, funcional, psicoldgica o social, que le hace mas vulnerable a presentar
efectos adversos de salud, en especial discapacidad. Por esa razon, los esfuerzos para
identificar a los pacientes fragiles en las unidades de cuidado intensivo tienen sentido en tanto
que la fragilidad se considera un buen predictor de mortalidad, hospitalizacion, peor calidad
de vida y discapacidad posterior al egreso.

Adicionalmente el aumento en la expectativa de vida, hace que cada dia mas adultos mayores
ingresan a unidades de cuidado intensivo, dificultando la toma de decisiones en cuanto al uso
de intervenciones médicas y quirurgicas, por lo tanto, se ha hecho necesario implementar la
evaluacion de fragilidad por medio de escalas, que permitan objetivar el manejo a realizar en
pacientes mayores, segun la condicién clinica y funcional.

El Hospital Santa Clara se caracteriza por ofrecer sus servicios a una poblacion de un
volumen importante de ancianos, debido a la cobertura que tiene a nivel del distrito que en
su caracterizacion poblacional se encuentra envejecida de la ciudad de Bogota, es por esta
razén que estadisticamente la poblacion con mas ingreso hospitalario es la de los ancianos,
con multimorbilidad requiriendo de la unidad de cuidados intensivos cuando la gravedad de
la descompensacion lo amerita.

En consecuencia, es importante conocer la relacion de fragilidad en el prondstico de adultos
mayores fragiles admitidos en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Santa Clara.



Justificacion.

La fragilidad se define como el aumento de la vulnerabilidad que se reconoce por una
capacidad reducida para mantener o restaurar la homeostasis en el ajuste del estrés agudo
(1). Dado el aumento de la esperanza de vida a nivel mundial y mejores tecnologias médico
quirdrgicas, se ha incrementado la cantidad de pacientes de edad avanzada que ingresan a las
unidades de cuidados intensivos (UCI) y se espera que siga aumentando con el pasar de los
afios, algo que no se diferencia con la poblacién geriatrica colombiana que hace uso de las
UCI en el pais. Sin embargo, existen controversias sobre el envejecimiento como factor de
riesgo tanto para fragilidad como mortalidad en UCI y no existe claridad respecto hasta donde
prolongar los tratamientos médico quirurgicos en adultos mayores.

En recientes publicaciones de cuidados criticos se ha sugerido el uso de escalas para la
evaluacion de fragilidad, encontrando que tienen el potencial de mejorar el prondstico en
pacientes criticamente enfermos, dentro de las diferentes escalas se encuentran: Escala
clinica de fragilidad o modificada de Rockwood, la cual evalla la discapacidad, el deterioro
cognitivo y la presencia de comorbilidades como factores predictores de muerte e
institucionalizacion a los 5 afios, en pacientes adultos mayores hospitalizados(2). indice de
comorbilidad de Charlson: se trata de un instrumento prondstico de comorbilidades que
individualmente o en combinacién pudiera incidir en el riesgo de mortalidad a corto plazo de
pacientes incluidos en estudios de investigacion (3). Escala de Evaluacion Fisiologica en
salud Aguda y cronica (APACHE 11 por sus siglas en inglés Acute Physiology and Chronic
Health Evaluation I1): Permite realizar una valoracién prondstica de mortalidad, que consiste
en detectar los trastornos fisioldgicos agudos que atentan contra la vida del paciente y se
fundamenta en la determinacién de las alteraciones de variables fisioldgicas y de parametros
de laboratorio, cuya puntuacién es un factor predictivo de mortalidad (4). En Colombia
actualmente se utilizan las escalas anteriormente nombradas, de forma parcial, con el fin de
estadificar los diferentes riesgos de los pacientes ancianos que ingresan al servicio de UCI,
las cuales seran utilizadas en este estudio y permitiran tener el seguimiento de los pacientes
que cumplan los criterios de inclusion.

Teniendo en cuenta lo anterior es necesario identificar pacientes de edad avanzada que
pueden o no beneficiarse de un tratamiento intensivo, lo cual sigue siendo desafiante y las
decisiones finales pueden ser un gran reto para los profesionales de la salud que trabajan en
las UCI, dado que los instrumentos para determinar fragilidad no son ampliamente conocidos
y utilizados en esta area de la medicina. Al terminar esta investigacion se busca determinar
el impacto de la fragilidad en el pronostico de los pacientes adultos mayores en la UCI del
Hospital Santa Clara para ello incluira la aplicacién de las escalas.

Por lo anterior se hace necesario evaluar prospectivamente la utilidad pronostica de la Escala
de Fragilidad Clinica (CFS), con el fin de conocer la prevalencia, la relacion entre fragilidad
y las comorbilidades, los resultados clinicos del paciente y la duracion de estancia
hospitalaria.

Teniendo en cuenta el volumen de pacientes atendidos en la institucion, el presente trabajo
cobra importancia, dado que esto permitira una adecuada aplicacion de las escalas dandolas
a conocer al personal de la Unidad de Cuidado Intensivo, capacitandolos para su uso e
interpretacion y de esta manera generar conciencia de la importancia de la valoracion integral
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al adulto mayor en la UCI, dado que los diferentes estudios evaluados a nivel mundial (5),
reflejan grandes vacios en el estudio de la fragilidad del paciente anciano y de esta manera
se podré impactar en la calidad de la atencion en los servicios que se prestan en las UCI, asi
como mejorar el pronostico de los pacientes durante y posterior a la estancia hospitalaria.



Marco conceptual.

El estado de fragilidad es un sindrome clinico biologico caracterizado por una disminucion
de la resistencia y de las reservas fisiologicas del adulto mayor ante situaciones estresantes,
a consecuencia del acumulativo desgaste de los sistemas fisioldgicos, causando mayor riesgo
de sufrir efectos adversos para la salud como: caidas, discapacidad, hospitalizacion,
institucionalizacion y muerte.

La definicion tiene 2 aspectos:

e Disminucion de las reservas fisiologicas en multiples areas o dominios, como la
resistencia, la flexibilidad y la fuerza muscular, el balance o equilibrio, el tiempo de
reaccion, coordinacion, funcionamiento cardiovascular, audicion, vision, nutricion y
funcionamiento cognitivo (6).

e Predisposicion para sufrir efectos adversos para la salud ante situaciones estresantes
de la vida cotidiana, donde la magnitud de la situacion no siempre estd en
correspondencia con el menoscabo que origina en la salud, produciéndose gran
deterioro funcional (7).

Buchner y Wagner han sugerido que las alteraciones de varios sistemas fisioldgicos,
incluyendo la disfuncion del sistema musculo-esquelético, del control neuroldgico y del
metabolismo energético, en presencia de un estimulo fisioldgico, influye en el desarrollo de
este desorden. La mayoria de los autores coinciden en que las manifestaciones clinicas mas
comunes son una disminucién involuntaria del peso corporal, de la resistencia y de la fuerza
muscular, trastornos del equilibrio y de la marcha y una declinacién de la movilidad fisica

(8).

Fisiopatologia de la fragilidad

El sindrome de fragilidad ha sido descrito desde hace varios afios y con diferentes conceptos
que se complementan, lo que ha logrado la presencia de un nimero variado de instrumentos
de evaluacion y un sinfin de definiciones con el objetivo de dar una respuesta completa.

Se considera que este sindrome esta caracterizado por multiples desregulaciones en varios
sistemas que llevan a disminuir la reserva fisiologia del cuerpo, aumentando asi su
vulnerabilidad. Se realizara un abordaje de manera puntual varias de sus alteraciones por
sistemas de manera que se pueda tener una adecuada respuesta al funcionamiento de nuestro
organismo ante este sindrome (6).

A nivel inmunolégico e inflamatorio se da bajo la premisa que las citoquinas inflamatorias
que se expresan durante toda la vida se mantienen y aumentan unas en especifico como lo
son la interleucina (IL- 6) y proteina C reactiva que, en la edad adulta, pueden tener un efecto
negativo en el rendimiento fisico, la fuerza y la velocidad de la marcha (9).
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Se observa ademas de lo anteriormente mencionado elevacién de marcadores de la
coagulacién como los son el factor VIII, fibrindgeno y dimero D.

A nivel endocrino se observa que los niveles de esteroides sexuales y la hormona de
crecimiento disminuyen con la edad y contribuyen a aumentar la fragilidad, los niveles e
cortisol afecta varios componentes en el masculo esquelético y el sistema inmunoldgico.

Como respuesta al estrés, se observa desregulacion del sistema nervioso auténomo, y del
sulfato de dehidroepiandrosterona (DHE-S) el cual es el principal modulador de la reaccion
anti estrés (10).

Cuando observamos que los sistemas mencionados presentan unan alteracion inicia el ciclo
de la fragilidad donde continta con una inadecuada ingesta de alimentos (proteina y calorias),
presentando asi pérdida de peso y a su vez una disminucion involuntaria de la masa muscular,
relacionada con el envejecimiento. Que puede contener conversion de las fibras musculares
rapidas en fibras lentas y depdsitos de lipidos en el tejido muscular, llevandolo a la
sarcopenia, el cual disminuye el metabolismo basal, la fuerza y la velocidad de la marcha que
Ileva a una dependencia (11).

Diagnostico de fragilidad

Estudios de referencia han evidenciado que modelos validos han logrado reconocer
individuos fragiles. El estudio cardiovascular de Medida de deteccion de fragilidad,
propuesto en el afio 2001 por la investigadora Linda Fried, para identificar un “fenotipo de
fragilidad” requiriendo la presencia de al menos 3 de 5 criterios, es uno de estos (12-14)).

Existen diferentes herramientas Gtiles para el diagndstico de fragilidad relacionadas a
continuacion:
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Tabla 1. Herramientas para el diagndstico de fragilidad.

Instrumento Dezcripeion Caracterizticas de la | Definicidn de | Obzervaciones
herramienta fragilidad
Eszcala de Lz escala varia desds murv en | Usuzlmente Lz escala es smmple ¥
Fragilidad Escala de nueve | forma (CFE = 1) a muy | CF8=4 faril de usar. Puads sar
clinies (CFS, | puntos bazada an | severaments fragil (CFS = 8) v utilizado  por  mma
por =n: ziglaz | ma  evaluacion | enformedad temunal (CFS = 9). variadad de
en inglés) subjativa del | Ejemplos: persomas muy en profesionales da  la
estado funcional | forma som robusto, activo, salud
enérgice ¥ motvado mienfras
que my severaments fagil ze
define como alguien que ez
completamente  dependients,
acercandose al final ds la vida
] hiodelo de | Por lo general, 2 evalian entre | IF mayor o | Szbasz enuma
Indice de | evaluacion  de | 30 v 70 elementos. Se puede | iguala 02 evaluacion genainica
Fragilidad (IF) | fazilidad domde | melur en el mdice que cumpla Integral mchoyendo
el zrade de| conlos mpmentes ertenios: Las COERICION,
frazihdad ze | déficrts de loz Hems auwmentan fiuncionalidad
caleulz con la edad Loz Hem estin v enfermadadss.
dridiends  loz | asoctados  com la salnd Por la gran cantidad da
deficits  totzles | El Hem neo s2 satura con el items pueden ser
por el nomerc | aumento afips desafiants =u uso da
total de | Loz items deben cubrir uma ruting, sm embargoe loz
elamantos gama de sistemac datos estan an lox
evaluados sistermas clinicos
informdticos existantes
Fenotipe de | Hemamienta de | Calenlado por ol mimero de FP mayor o | Centrade criterios
fragilidad (FP, | frazilidad bazada | caracteristicas fanctipicas 1gual a dos objetros v
por =n:z ziglaz | en la presencia | presentas: automformades
en inglés) de Debilidad, Lantitnd, Actrmadad para la fimeion fimiea
caracteristicas fizica, Pérdida de pazo Sin evaluacion
fenotipicas v Azotarmento sutoinformads de |3 copmcidn
fizicas

Adaptado de Muscedere J, Waters B, Varambally A.Bagshaw S. Boyd G. Maslove D.1 Sibley S. Rockwood K. The impact
of frailty on intensive care unit outcomes: a systematic review and meta-analysis. Intensive Care Med (2017) 43:1105-1122

(11)
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Fenotipo de fragilidad

El fenotipo de fragilidad propuesto por L. Fried es un modelo que se centra en la sarcopenia
y no tiene en cuenta multimorbilidad, estado cognitivo o animico. Sin embargo,
recientemente un grupo de consenso acordo que las pruebas de deteccion simples (Fenotipo
de Fried, Escala Clinica de Fragilidad y el indice de Rockwood, entre otras) son herramientas
utiles y validadas para su uso en la practica clinica (13,15). (Ver Anexo 1.)

Escala clinica de fragilidad o modificada de Rockwood

Es un instrumento que se validé como una version abreviada de la original de Ken Rockwood
de 70 items (Frailty Index) en la que se evaluo la discapacidad, el deterioro cognitivo y la
presencia de comorbilidades como factores predictores de muerte e institucionalizacién a los
5 afios, en pacientes adultos mayores hospitalizados Fue creada inicialmente para el entorno
clinico-ambulatorio siendo una herramienta de facil uso ya que utiliza menor tiempo para su
realizacion y presenta una serie de imagenes al lado de cada item a evaluar lo que ayuda a
los médicos en su aplicabilidad(2).

La CFS se ha utilizado previamente en el idioma espafiol, un ejemplo es la tesis doctoral
“Utilidad de los instrumentos de valoracion de la fragilidad en medios no geriatricos”, de la
doctora Marta Lopez Checa, de la Universidad Complutense de Madrid, donde se analiza
este instrumento en comparacidn con otras escalas de fragilidad y reporta que no tiene items
especificos que analizar dada su sencillez, reportando una viabilidad del 100%(16).

Es importante determinar que en este estudio se concluye que de las escalas geriatricas la
escala FRAIL (morley), puede ser la excelente como método diagnostico de fragilidad, sin
embargo, para el presente estudio genera imposibilidades en su aplicacion ya que es de mayor
dificultad en su realizacion y no permite que se haga esta escala a terceros sino al paciente,
por lo que se adopta el uso de la CFS como la mejor opcidn en este escenario (17).

La CFS es una escala ampliamente utilizada en mdaltiples estudios. Se ha utilizado como
herramienta diagnostica para fragilidad, en pacientes de Cuidados intensivos, y localmente
en poblacion adulta mayor sometida a cirugia en Bogota Colombia (18).

Su puntuacion consta en; 4-5 indica fragilidad leve, 6 indica fragilidad moderada y una
puntuacion de 7 o superior indica fragilidad severa
Iindice de comorbilidad de Charlson

Este indice es sin duda el mas utilizado y fue propuesto por Mary Charlson y colaboradores
en 1987. Fue creado con el objetivo de desarrollar un instrumento pronostico de
comorbilidades que individualmente o en combinacion pudiera incidir en el riesgo de
mortalidad a corto plazo de pacientes incluidos en estudios de investigacion. El indice
consiste en 19 condiciones medicas catalogadas en cuatro grupos de acuerdo con el peso
asignado a cada enfermedad. Estas condiciones médicas pueden ser obtenidas mediante
expedientes clinicos, bases de datos médicos-administrativos y entrevista clinica detallada;
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la puntuacidn total es la sumatoria de todas las entidades clinicas presentadas por el paciente
evaluado que da como resultado el riesgo relativo de Mortalidad (3). (Ver Anexo 3.)

Escala de Evaluacion Fisioldgica en salud Aguda y cronica APACHE 11 (por sus siglas
en inglés Acute Physiology and Chronic Health Evaluation 11)

Es un sistema de valoracion prondstica de mortalidad, que consiste en detectar los trastornos
fisiologicos agudos que atentan contra la vida del paciente y se fundamenta en la
determinacion de las alteraciones de variables fisioldgicas y de pardmetros de laboratorio,
cuya puntuacion es un factor predictivo de mortalidad, siendo este indice valido para un
amplio rango de diagndsticos, facil de usar y que puede sustentarse en datos disponibles en
la mayor parte de las UCI.

Esta escala es utilizada cotidianamente en la UCI para el seguimiento de pacientes y es
referenciada en los estudios que se han encontrado en el manejo de fragilidad en los pacientes
que se encuentran en la unidad, por lo tanto, es relevante e importante su aplicacion.

El indice APACHE 1 es calculado en el momento de ingreso o al final del dia de internacion
del paciente, por lo tanto, la misma, brinda un perfil momentéaneo del estado del internado,
no pudiendo aportar informacion dinamica.

En esta se miden 34 variables fisiologicas y se interpreta de la siguiente manera: 0- 4 puntos
mortalidad de 4%, 5-9 puntos mortalidad 8%, 10- 14 puntos mortalidad 15%, 15-19 puntos
mortalidad 25%, 20-24 puntos mortalidad 40%, 25 -29 puntos mortalidad de 55% 30 -34
puntos mortalidad de 75% y mayor de 34 puntos mortalidad de 85%(4). (Ver Anexo 4.)

Estado del arte

El mundo esta envejeciendo, es una realidad con importantes implicaciones demograficas,
sociales, médicas y econdémicas. ElI grupo poblacional con mayor crecimiento son los
mayores de 80 afios y para el 2030 se espera que los mayores de 65 afios sobrepasen a los
menores de 5 afios, reforzando la transicion demogréfica que se esta viviendo(1). Entre méas
se envejece, se aumenta la prevalencia de multi-morbilidad con mayor nimero de medicacion
prescrita lo cual constituye la polifarmacia, (uso de mas de 5 medicamentos) y esta bien
estudiado que entre mas medicamentos se ordenen mayor riesgo de efectos adversos
relacionado a estos(19,20).

La poblacion colombiana presenta este fendmeno de envejecimiento, con caracteristicas
propias como una feminizacion del envejecimiento y concentracion de este en la zona central
colombiana (Bogotd), con mayor riesgo de mortalidad a menor poder adquisitivo, y
empeoramiento de la funcionalidad con el envejecimiento, encontrandose una prevalencia de
fragilidad en las personas adultas mayores colombianas del 15%(21).

Las personas mayores con el paso del tiempo presentan: una disminucién en la masa
muscular, en el tejido adiposo y el agua corporal total lo que implica cambios en la
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farmacocinética y farmacodinamia haciéndolos mas susceptibles a los efectos adversos de la
medicacion, todos estos factores hacen que la implementacion de guias de manejo para
enfermedades crénicas, muchas veces sea potencialmente inapropiada, ya que han sido
basadas en estudios clinicos en los cuales no se han incluido personas ancianas, ademas se
han enfocado en patologias separadas, sin tener en cuenta que en su gran mayoria los
pacientes ancianos son multi-morbidos, haciéndolos mucho mas fragiles frente a diversos
eventos que denotan una vulnerabilidad para desenlaces adversos. Dichos estudios lo que han
hecho es una simple extrapolacion de individuos sanos y biolégicamente diferentes, por lo
que se considera inapropiada su aplicacion en los pacientes ancianos (22).

Por otra parte, con el envejecimiento se presenta una disminucion en la reserva fisioldgica,
lo que genera una vulnerabilidad frente a los estresores que normalmente o con edades
menores no se desarrollaria un mayor impacto, es por esto que ultimamente cada vez ha
tomado mayor fuerza la fragilidad en los diferentes campos de la medicina (23).

A partir de la década del noventa se empieza a utilizar el término de fragilidad como un
sindrome clinico, caracterizado por la disminucion en las reservas y resistencias fisiologicas
a situaciones estresantes, usualmente asociado al envejecimiento y generando vulnerabilidad
del adulto mayor, lo cual ha producido la necesidad de investigar su implicacién en la toma
de decisiones en las unidades de cuidados intensivos (UCI)(24).

En la literatura revisada sobre la evaluacion de fragilidad en los pacientes admitidos a la
Unidad de Cuidados Intensivos, se encontrd que existen diferentes instrumentos que
clasifican a los pacientes en robustos o fragiles y determinan la mortalidad y la asociacion
con diferentes desenlaces. Sin embargo, debe subrayarse que algunos de los estudios
publicados que evaltan el estado funcional o la calidad de vida tras ingreso en UCI no utilizan
escalas validadas, no disponen de datos funcionales basales antes de ingresar en la UCI, o
bien, estos han sido recogidos de forma retrospectiva, por lo que la fiabilidad de sus
resultados es discutible (25).

En el meta analisis de Muscedere y colaboradores, se utilizaron diferentes escalas para la
determinacion de fragilidad: Escala de Fragilidad Clinica (CFS), indice de fragilidad (FI) y
el Fenotipo Fisico de Fragilidad (FP) encontrando que la fragilidad se asocié con una mayor
mortalidad hospitalaria y mortalidad a largo plazo, y que los pacientes fragiles tienen menos
probabilidad de ser dados de alta a domicilio en comparacion con pacientes robustos. A pesar
que la fragilidad es mas comUn en personas mayores, esta no siempre se relaciona con la
edad, ya que los pacientes fréagiles tienen mas probabilidad de requerir vida asistida, son mas
susceptibles a eventos adversos y de morir que personas no fragiles de la misma edad (26).
Dichos autores indican que las posibles causas de los malos resultados experimentados por
pacientes  criticamente enfermos incluyen:  patologias subyacentes, debilidad
neuromuscular, sarcopenia, disminucion de la utilizacion de oxigeno e inflamacion.
Finalmente, los estudios incluidos recomiendan la CFS como una herramienta util para la
evaluacion de rutina de la fragilidad en la admision a la UCI y proporciona a los medicos
informacidn pronostica para la supervivencia y la recuperacion de sus pacientes fragiles (24).
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En otros estudios realizados por Bagshaw y colaboradores indican que la fragilidad
(determinada por la escala CFS) se asocia a una mayor duracion de estancia en unidad critica
y hospitalaria, asi como una mayor probabilidad de eventos adversos en comparacion con los
pacientes no fragiles. También evidencia que la poblacion fragil es mas frecuentemente
admitida por razones no quirargicas y que la intensidad del manejo en UCI en términos de
uso de vasoactivos, ventilacion mecanica, terapia de reemplazo renal, transfusiones; fue
similar a los pacientes no fragiles, aunque si tuvieron con mayor frecuencia en sus registros
médicos indicaciones de limitaciones a la terapia médica en el momento de ingreso a
UCI(25).

Asi mismo, los resultados del estudio realizado por Brummel y colaboradores sugieren que
la fragilidad preexistente, medida por la Escala de fragilidad clinica, es comin en pacientes
criticamente enfermos, independientemente de la edad, y que la muerte, la discapacidad y la
mala calidad de vida aumentan en pacientes fragiles al ser comparado con pacientes robustos,
independiente de otros factores de riesgo(12).

Por otra parte, la fragilidad se asocia en mayor cuantia a trastornos de la movilidad 60% y
disminucion de la fuerza 44.2% de pacientes geriatricos admitidos a UCI segun Aluko A.
Hop. En su estudio, los pacientes sobrevinientes con marcadores de fragilidad (definido como
al menos 3 de los 7 marcadores de fragilidad) son mas propensos a morir o reportar una
mayor discapacidad durante el seguimiento a los 6 meses, siendo importante que al ingreso
a UCl se indague acerca de estos marcadores de fragilidad pues puede ser un enfoque valido
para identificar adultos criticamente enfermos y pueden proporcionan una idea de los
factores que afectan los resultados a corto y largo plazo después de la admision en la
UCl(24).

En términos de comorbilidad, la fragilidad se asocia a un mayor nimero de afios y a la
presencia de patologias como: enfermedad hepatica cronica y enfermedad renal terminal
segun algunas publicaciones cada incremento en un afio de la edad de pacientes admitidos a
la UCI de Australia mayores de 65 afios se asocia a un aumento en la puntuacién de la escala
de fragilidad clinica y la enfermedad hepatica y renal en un aumento de 1.5 y 2 puntos para
la escala respectivamente. De igual manera, concluye como la escala de fragilidad clinica
CFS no se asocia a un aumento en la mortalidad en UCI, hospitalaria y egresos a servicios
de rehabilitacion(14).

En Colombia existen diversos estudios que evalGan la utilizacion de escalas en la poblacion
geriatrica; Gomez y colaboradores realizaron un estudio para determinar la prevalencia de
fragilidad y variables relacionadas en ancianos colombianos y analizar la relacion existente
entre fragilidad, discapacidad y comorbilidad, encontrando una alta prevalencia de fragilidad
en la poblacion anciana colombiana y un porcentaje considerable de ancianos pre-fragiles,
asi mismo como una fuerte asociacion con comorbilidad, discapacidad, deterioro cognitivo
y depresion(27). Para Linda Gil y colaboradores los criterios de mayor prevalencia de
fragilidad son la actividad fisica y la lentitud en la marcha, sin embargo, recomiendan realizar
estudios con muestras mas grandes para obtener resultados con cifras més significativas (15).

Sin embargo, ninguno de los estudios encontrados en Colombia ha evaluado la utilidad de
las escalas de fragilidad para determinar pronostico en adultos mayores admitidos en UCI,
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por lo que se considera que este estudio seria uno de los primeros que se realicen en este tipo
de poblacion, logrando impactar en la orientacion de las decisiones médicas.
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Objetivos.

Objetivo general:

e Determinar el impacto de la fragilidad en el pronostico de adultos mayores de 65 afios
admitidos en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Santa Clara de la ciudad
de Bogota periodo comprendido entre febrero de 2019 hasta diciembre de 2020

Objetivos especificos:

e Establecer la prevalencia de fragilidad en la UCI utilizando la escala de fragilidad.

e Medir el promedio de dias de estancia hospitalaria de los pacientes adultos mayores
fragiles

e Determinar la mortalidad en adultos mayores fragiles admitidos en la Unidad de
Cuidado Intensivo del Hospital Santa Clara, durante la estancia en la Unidad de
Cuidados intensivos

e Determinar la mortalidad en adultos mayores fragiles durante su estancia hospitalaria,
posterior a su egreso de la UCI.
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Metodologia.

Tipo de estudio:

Cohorte prospectivo

Area de estudio

Se realizaré en la ciudad de Bogota, Unidad de Cuidados intensivos Hospital Santa Clara
Seguimiento a 2 afios.

Fecha inicio: Febrero 2019 Fecha finalizacion: Diciembre 2020

Poblacion y muestra:

Poblacion: adulta mayor de 65 afios que requiere atencion en la unidad de cuidados intensivos
médica o quirurgica
Muestra: No aplica por la metodologia del estudio.

Disefio del estudio:
Método

1. Se realizara capacitacion por medio de charlas presenciales, dictadas por Médico
Geriatra, en las cuales se instruira sobre la aplicacion de la escala.

2. El personal de enfermeria participante en la investigacion se someterd a una serie de
capacitaciones que presenten el proyecto de investigacion, explicando su papel y
familiarizandose con la escala Clinica de Fragilidad. Ya que es un personal que se
encuentra en permanente contacto con los pacientes de la UCI.

Cada paciente serd evaluado en su primera admision a la UCI solamente. El
investigador o la enfermera capacitada se acercard al familiar mas cercano del
paciente y desarrollara la Escala de fragilidad clinica del paciente hospitalizado.

Se le pedira al familiar que asigne un puntaje en un formulario de auditoria de la
escala que mejor describa el nivel de funcion antes de la admision a la UCI (estado
premorbido del paciente). Se escogera el familiar con base a la persona que mas
tiempo permanezca o conozca la paciente.

19



La Escala de Fragilidad clinica se aplicard a familiar mayor de 18 afios, para
determinar fragilidad previa al ingreso a UCI.

3. Elinvestigador procedera a revisar la historia clinica del paciente durante su estancia
en la Unidad de Cuidados Intensivos, aplicard, recolectara y hara el registro del Indice
de comorbilidad de Charlson a todos los pacientes incluidos en el estudio.

4. El investigador tomara de la historia clinica del paciente durante su estancia en la
Unidad de Cuidados Intensivos, el registro del puntaje APACHE Il de todos los
pacientes incluidos en el estudio.

5. Se hara seguimiento por parte del investigador a cada paciente incluido en el estudio,
donde se determinara si durante su estancia en la Unidad de Cuidados intensivos
presenta; muerte, necesidad de uso de vasopresor y necesidad de uso de ventilacion
mecanica.

6. Se hara seguimiento por parte del investigador a cada paciente incluido en el estudio,
donde se determinara si durante su estancia hospitalaria presenta; muerte y dias
totales de estancia en UCI y de hospitalizacion.

7. Se hara seguimiento por parte del investigador a cada paciente incluido en el estudio,
una vez sea dado de egreso por medio de llamada telefénica al mes 3, al mes 6 y al
mes 12 posterior a egreso hospitalario donde se preguntara sobre sobrevida.

Toda esta informacion sera registrada en el formato de recoleccién de datos (anexo 5) por
parte den investigador y se procedera a su custodia hasta el momento del analisis al final del
estudio.

Técnica de recoleccion:

Registro de funcionalidad previa del paciente en la escala clinica de fragilidad, por parte del
familiar y registro de indice de Charlson y escalas APACHE Il por parte del investigador

Instrumento de recoleccién

Se utilizara la Escala de Fragilidad clinica, la cual es una herramienta analoga visual y escrita
de 1 a 9, donde 1 representa la funcion normal y 9 representa la enfermedad terminal. La
fragilidad se define como un paciente que tiene una puntuacion> 4 puntos. Esto equivale a
un paciente que tiene una dependencia limitada de los demas para las actividades de la vida
diaria. Para explorar mas a fondo el impacto del aumento de la fragilidad, los pacientes
fragiles se subdividen en levemente fragiles (puntuaciones de 5 a 6) y severamente fragiles
(puntuaciones >7). (Ver Anexo 5y 6.)
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Definicion y medicion de variables.

Tabla 2. Variables y definiciones

Reemplazo renal

el hospital por cualquier causa.

Nombre de la | Definicion Unidad de | Fuente de | Tipo de | Responsable
Variable Medicién informacion variable
Tiempo en | Periodo de tiempo definido en | Dias Historia Clinica | Variable Médicos de UCI
Unidad de | dias requeridos en unidad de cuantitativa y enfermera jefe
cuidados cuidado intensivo. discreta
intensivos
Tiempo de | Periodo de tiempo definido en | Dias Historia Clinica | Variable Médicos de UCI
hospitalizacion nimero de dias totales de cuantitativa y enfermera jefe
estancia en el hospital. discreta
Necesidad de | Uso de ventilacion mecénica | Sio No Historia Clinica | Variable Médicos de UCI
ventilacién invasiva ya sea tubo cualitativa
mecanica endotraqueal o un tubo de nominal
traqueostomia  por cualquier dicotémica
causa.
Necesidad de | Uso de agente vasopresor como | Sio No Historia Clinica | Variable Médicos de UCI
vasopresores parte del manejo médico durante cualitativa
la estancia hospitalaria. nominal
dicotdmica
Mortalidad Todo evento de mortalidad por | Porcentaje Registro de | Variable Departamento
intrahospitalaria | cualquier causa que se presente | (Indice) Certificado de | cuantitativa de
durante el tiempo de Defuncion continua Epidemiologia
hospitalizacion.
Mortalidad a 3 | Todo evento de mortalidad por | Porcentaje Registro de | Variable Jefe de
meses cualquier causa que se presente | (Indice) llamada cuantitativa enfermeria
durante los 3 meses posterior al telefénica continua
egreso de la hospitalizacion.
Mortalidad a 6 | Todo evento de mortalidad por | Porcentaje Registro de | Variable Jefe de
meses cualquier causa que se presente | (Indice) llamada cuantitativa enfermeria
durante los 6 meses posterior al telefénica continua
egreso de la hospitalizacion.
Mortalidad a 12 | Todo evento de mortalidad por | Porcentaje Registro de | Variable Jefe de
meses cualquier causa que se presente | (Indice) llamada cuantitativa enfermeria
durante los 12 meses posterior al telefénica continua
egreso de la hospitalizacion.
Edad Ndmero de afios cumplidos | Afos Historia Clinica | Variable Medico UCI /
registrado en la historia clinica cuantitativa Enfermeria
en el sistema del hospital. discreta
Sexo Género registrado en la historia | Femenino/ Historia Clinica | Variable Medico UCI /
clinica en el sistema del hospital. | Masculino cualitativa Enfermeria
nominal
dicotémica
Puntaje total cuantificado al | Puntaje Historia Clinica | Variable Medico UCI
Apache 11 aplicar la escala de Apache II. cuantitativa
discreta
Necesidad de | Necesidad de realizacion de | Si/No Historia Clinica | Variable Medico UCI /
terapia de | hemodiélisis durante estancia en cualitativa Enfermeria
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nominal
dicotdmica
indice de | Indice de comorbilidad disefiado | Puntaje Historia Clinica | Variable Medico UCI
Comorbilidad para predecir la mortalidad a cuantitativa
largo plazo (1 afio) en funcién de discreta
las patologias crénicas
asociadas, registro del puntaje
total.
Escala CFS Puntaje total cuantificado al | Puntaje Historia Clinica | Variable Medico UCI
aplicar escala de fragilidad cuantitativa
clinica. discreta
Infeccion Es aquella condicion, localizada | Si/No Historia Clinica | Variable Medico UCI /
asociada a la | o sistémica, que resulta como cualitativa Enfermeria
atencién en | consecuencia de un agente nominal
salud infeccioso y que no estaba dicotémica
presente, al momento del ingreso
al hospital y se presenta posterior
a las 24 horas de ingreso.

Criterios de Inclusion:

Pacientes admitidos en unidad de cuidados (médica o quirdrgica) intensivos mayores de 65
anos.

Criterios de exclusion:

Pacientes admitidos a Unidad de cuidados intensivos con fines paliativos

Pacientes en Unidad de cuidados intensivos candidatos a donacion de 6rganos
Pacientes readmitidos en UCI.

Estancia en UCI menor a 24 horas

Paciente sin acompafante que proporcione informacion de referencia sobre la funcién
previa

Pacientes inscritos a otro estudio

e Familiares que no firmen consentimiento informado para utilizacion de datos en el
estudio.

Medicion de resultados

Los resultados medidos incluyen tanto la mortalidad hospitalaria como en la UCI, la duracién
de la estancia en el hospital y la unidad de cuidados intensivos.

Se recopilaran datos de las comorbilidades de los pacientes, puntajes de salud crénica,
puntajes de riesgo de muerte y diagndsticos de admision. La gravedad de la enfermedad del
paciente se determind mediante el puntaje de riesgo de muerte de Fisiologia aguda y
Evaluacién de salud crénica Il (APACHE I1).
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Procesamiento de datos.

Dentro del plan de analisis de los datos segun el tipo de variable, posterior a la recoleccion
de los datos, se revisara la informacion registrada para evitar posibles inconsistencias o
duplicaciones, se verificara que los datos registrados correspondan con el tipo de variable, su
unidad establecida, la definicion conceptual, el indicador propio y la codificacién en caso de
aplicarse.

Para el andlisis univariado las variables cualitativas serdn presentadas en distribucion por
frecuencias y porcentajes, y las variables cuantitativas en media, mediana y frecuencias, los
resultados seran presentados en tablas.

De acuerdo a los objetivos propuestos y con base en el tipo de variables, se realizara un
modelo de analisis estadistico de variables independientes, tipo regresion de riesgos
proporcionales (regresién de Cox2) para establecer el riesgo a evento (Hazzard Ratio - HR),
para los desenlaces que serian: mortalidad en UCI, mortalidad Hospitalaria, y mortalidad a
30 dias, 3 meses, 6 meses y 1 afio, los resultados se presentaran con las respectivas curvas de
supervivencia (Kaplan-Meier). De manera especifica se comparard la sobrevida con la
predicha segun la escala APACHE Il a 30 dias.

Se utilizara software estadistico IBM SPSS version 24 para el anélisis de datos.Organigrama.

]

INVESTIGADOR

A |

Médico recolector de Enfermera Recolectora
datos de datos
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ANexos.

Anexo 1. Criterios de Fried

1. Pérdida de peso

Pérdida de peso no intencionada en el dltimo afo mayor de 10 libras (4.5 kg) o
mayor del 5% del peso previo en el dltima ano.

2. Baja energia y resistencia

Respuesta afirmativa a cualquiera de la dos preguntas de |a escala de depresion
CES-D: “;Sentia que tado lo que hacla suponia un esfuerzo en la dlitima semana?”
o “;Sentia que no podia ponerse en marcha la dltima semana?.

Se considera criterio de fragilidad si 2 una de ellas se responde: “moderada
cantidad de tiempo (3-4 dias) o la mayor parte del tiempa”.

3. Bajo nivel de actividad fisica

Kilocalorias gastadas por semana usando el Minnesota Leisure Tirme Activity
Questionnaire (MLTAQ), estratificado por género.

Se considera fragilidad cuando se encuentra en el quintil inferior:
Hombres < 383 keal/semana
Mujeres < 270 kealsemana

4. Velocidad de la marcha

Tiempo gue se tarda en andar 15 pasos (4,6 m), estratificado por altura y género.

Se considera criterio de fragilidad cuando los sujetos estan en el guintil inferior:
Hombres: altura = 173 cm = 7 segundos/altura > 173 cm = & segundos
Mujeres: altura < 159 cm = 7 segundos/altura = 159 e¢m = 6 segundos

5. Fuerza prensora

Medida en kilogramos y estratificada por género e indice de masa corporal.
Se considera criterio de fragilidad cuando los sujetos estan en el quintil inferior:

Hombres: Mujeres:

IMC = 24 <29 IMC = 23 =17
IMC 24,1-26 <30 IMC 23,1-26 <173
IMC 26,1-28 <30 IMC 26,1-29 <18
IMC = 28 <32 IMC = 29 £ 21

Adaptado de: Fried LP, Tangen CM, Walston J, Newman AB, Hirsch C, Gottdiener J, et al. Frailty
in older adults: evidence for a phenotype. The journals of gerontology. Series A, Biological sciences
and medical sciences 2001 Mar;56(3):M157 (22)
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Anexo 2. Escala clinica de fragilidad

1) En forma:
Gente robusta, activa, con energfa y motivacion. Esta gente realiza ejercicios de fi

los més aptos fisicamente para su edad (estdn entre los mds fuertes para su eda
6) Moderadamente fragil:

Gente que necesita ayuda para realizar actividades fuera del domicilio y el cuidade del hogar.
Habitualmente requieren ayuda parasubir escaleras, ducharse. Precisan ayuda minima o supervision

para vestirse.
2) Bien de salud:
Gente que no tiene enfermedad aguda ni sintomas de enfermedades crénicas pero
actividad fisica que los anteriores. Ocasionalmente hacen ejercicio fisico adecu
dependiendo de la temporada.
7) Gravemente frdgil:

Completamente dependiente de un cuidador ya sea por limitacion fisica o cognitiva. Se encuentran
estables y sin alto riesgo de mortalidad a los 6 meses.

3) Adecuado manejo: H

Gente cuyos problemas médicos estdn controlados pero que no realizan actividad fisica sa
paseos. 8) Muy gravemente frdgil:

Gravemente dependiente y que se acerca al final de su vida. Dificilmente recuperables ante una
enfermedad menor.

4) Vulnerable:
No necesitan ayuda de otras personas para las actividades basicas de la vida diz
de sus enfermedades frecuentemente les limitan sus actividades. La queja cor

muy lentos o cansados durante el dfa. .
9) Enfermedad terminai:

Se encuentra en el final de sus dias y con una expectativa de vida menor de 6 meses.

5) Levemente frdgil:

Gente que habitualmente presenta una evidente marcha lenta y que precisan a
instrumentales de la vida diaria (finanzas, transportes, actividades
administracion de firmacos). Progresivamente van teniendo dificultad par.
compras, preparacion de las comidas v actividades domésticas.

Tomado de: Lépez, M. C. (s. f.). Utilidad de los instrumentos de valoracion de la fragilidad en medios no
geritricos. Universidad Complutense de Madrid, Espafia. 2017 (24)
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Anexo 3. Indice de comorbilidad de Charlson.
Comorbilidad Presente  Puntos

Infarto del miocardio

Insuficiencia cardiaca congestiva

Enfermedad vascular periférica

Enfermedad vascular cerebral
(excepto hemiplejia)

Demencia

Enfermedad pulmonar cronica

Enfermedad del tejido conectivo

Enfermedad ulcerosa

Enfermedad hepatica leve

Diabetes (sin complicaciones)

Diabetes con dafio a drgano blanco

Hemiplejia

Enfermedad renal moderada o severa

Tumeor sélido secundario (no mestastasico)

Leucemia

Linfoma, mieloma multiple

Enfermedad hepatica moderada o severa

Tumer sélido secundario metastasico

Sida

Comentarios:

Puntuacion:

Interpretacion Riesgo relativo
de la puntuacion total + edad estimado (IC 95 %)

1.00

145 (1.25- 1.68)
210 (1.57- 2.81)
3.04 (1.96- 4.71)
4.40 (2.45- 7.90)
6.38 (3.07- 13.24)
9.23 (3.84- 22.20)
13.37 (4.81-37.22)
19.37 (6.01- 62.40)

~N O O SsS W N - O

v
o

o O L R R R R R R — . s s s s A

Tomado de: Zubiran, S. (2011). Evaluacion de la comorbilidad en el adulto mayor. Rev Med

Inst Mex Seguro Soc, 49(2), 11.
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Anexo 4. Escala APACHE |1

Puntuacion APACHE 11
aps | 4 3 1 1 1] 1 ] 1 1
T8 feactal (90} > 408 39209 385-389 | 36384 | 3A-359% [ 3339 | 038 % H
Pres, arterial media > 15 130-15% | 110-14 Ji-104 Gi-gA < &
Fried, catacs *1M 140-17% | 110-14 F0-104 55-6d 4154 < &
Freg, respirainng >4 1540 ) 13-24 Lik]1 &8 <h
Oieraion; x4 150909 | AN-34 < M
51 R02 = 0.5 (AaD0l) - -
i R = 0.5 pad) =70 &1-711 B < 55
pH arteniad > TR | Tl 69 e S S FEo-r3d | BAS-rd | < 1S
My |'|||.&'.rr.1'hr-.'| [n‘r':.'l,'|:| * 1M ol 1 4 155154 15015 | 130-14% 1AL 11-11% £ 11
K plasmnacn {mmal) x> 6,15,2 5559 | 3554 30-34 &5 ¢ 2h
Creatining * {rng(dl) # 34 i3 119 0614 | < 01
Hematodri [ %) > 5.8 S-EEA | 45458 | 30-459 -394 i il
Liogitos {4 1) > i Ak P14 | 3-149 1-48 Z]
Sumia de puntas APS
Total APS
15 -GS
EDAD | Punhacicn ENFERMEDAD Puntos APS | Pumtos GCS | Pumtos Edad | Puntos enfermedsd previa
CRONICA (4] () (i) (1)
5 4 0 Postnperatorio | 2 |
programads | |
45- 54 | Prednperaborio | 5
o 15| [Total Puntos APACHE 11 (A+B+C+D)
55 -4 ! Enlemmesa cromcs:
- Higitica; Cimods | o) o hpertensin portal o episodse provio & talo hepation
B5-74 3 Candiovascular: Dsinea o angina da reposa [dase IV d L NYHA]
Resypiraboria: EPOC prave, com hipercapnia, policitemia o hipertensidn pulnonar
75 B Rl diadiels Criimica
T oinpeimedindo: Rrataiieibe s e ol o

Tomado de: Lange, J. M., Reyes Prieto, M. I., Sosa, L., & Ojeda, J. (2006). Utilidad del Score
APACHE Il en terapia Intensiva. Universidad Nacional Del Nordeste Comunicaciones Cientificas y

Tecnoldgicas 2006



Anexo 5. Formato de recoleccién de datos
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Anexo 6. Consentimiento informado.

Hoja de consentimiento informado para la entrevista
(Actores de salud)

Estudio: Uso de la escala CFS (Clinical Frailty Scale), como factor pronéstico de mortalidad en adultos mayores admitidos a la
Unidad de Cuidados Intensivos.

Investigadores principales
Dr. Jorge Fernando Paz Carriazo, Dr. Cel.; 313 4412577
Dr. Alberto Ramén Torres. Residente 1er afio Cel.; 304 4314853

Proyecto

Este estudio de cohorte prospectivo en la Unidad de Cuidado Intensivo del Hospital Santa Clara de la ciudad de Bogota que se
realizara a cabo por 2 afios, en el periodo comprendido entre febrero de 2019 y diciembre de 2020, buscara determinar el impacto
de la fragilidad en el prondstico de adultos mayores de 65 afios, utilizando la Escala de Fragilidad Clinica (CFS) como instrumento
de evaluacion. Se evaluard la asociacion entre fragilidad y diferentes resultados como: mortalidad inmediata, a 3, 6 meses y 1
afio, estancia hospitalaria, complicaciones asociadas (requerimiento de didlisis, uso de ventilacién mecanica, uso de vasopresores,
infeccion asociada al cuidado de la salud); ademas se medira el indice de comorbilidad aplicando la Escala de Charlson. Este
estudio contribuira a identificar el impacto de la fragilidad en los desenlaces posteriores (dependencia funcional, discapacidad,
institucionalizacion, mortalidad), lo que permitira reorientar las intervenciones médicas y quirlrgicas realizadas en las unidades
de cuidado intensivo.

Objeto del estudio

Determinar el impacto de la fragilidad en el pronéstico de adultos mayores de 65 afios admitidos en la Unidad de Cuidados
Intensivos del Hospital Santa Clara de la ciudad de Bogota periodo comprendido entre febrero de 2019 hasta enero de 2021

¢Por qué he sido elegido para participar en el estudio?

Se le invita a participar en este estudio ya que usted es el familiar responsable del paciente actualmente hospitalizado en la
Unidad de Cuidado intensivo, que nos puede aportar la informacion necesaria para determinar estado de salud previo al ingreso,
con lo cual se podréan realizar la evaluacion de fragilidad.

¢ Tengo que participar?

Depende de usted si desea o0 no participar. Si usted decide participar se le entregara esta hoja informativa y adicionalmente, se le
pedira que firme otra hoja de consentimiento que se archivara en los documentos de la investigacion para el estudio. Si usted
decide incluir a su familiar como parte del estudio, puede retirarse en cualquier momento y sin dar ninguna explicacion.

Una vez se haya recogido la informacion esta seré parte del estudio.
¢ Qué pasara si puedo participar?

La informacidn que nos suministre serd escrita en un instrumento para ser analizada en el contexto que permita el cumplimiento
de los objetivos del estudio, esta informacion que relaciona se mantendra la confidencialidad de su nombre y su familiar. Ademas,
que la cadena de custodia de la informacion suministrada estara a cargo de los investigadores de esta investigacion con el fin de
garantizar su seguridad y confidencialidad.

¢ Mi participacion en este estudio se mantendra confidencial?

Toda la informacion que nos brinde de su familiar durante el curso de la investigacién se mantendra estrictamente confidencial.
En la investigacion la informacion se procesara asignando un consecutivo, guardado bajo estrictas normas de confidencialidad,
de modo que no estara al alcance de todos, sino Unicamente de los investigadores. El patrocinador (o sus representantes),
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He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella
y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente que mi familiar pueda participar en esta investigacion como participante y
entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento antes de participar en
la entrevista sin que me afecte en ninguna manera mi relacion laboral.

Con la firma del testigo certifica que estuvo presente durante la discusién del formato de consentimiento,
todas las dudas fueron resueltas satisfactoriamente y la participacion es voluntaria.

NOMBRE: TESTIGO:
Identificacion: Identificacion:
FIRMA: FIRMA:
Fecha: Fecha:

INVESTIGADOR:

Identificacion:

FIRMA:

Fecha:

Recibi una copia de este consentimiento informado

Firma del Sujeto Fecha de firma
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Contribucién de la investigacion propuesta a la solucion del problema de salud.

Permitird un mejor enfoque a la poblacion de adulto mayor que ingresa a la unidad de cuidado
intensivo del hospital Santa Clara ya que esto no se realiza en el momento. En estos pacientes,
permitiria determinar prondstico en relacion a la condicién clinica con la que ingresa y
determinar los posibles tratamientos de los cuales el paciente se podria beneficiar o no segin
su diagnostico de fragilidad

Teniendo en cuenta los cambios a nivel poblacional en nuestro pais debido al aumento en los
afios de vida, ha hecho que los pacientes mayores hayan aumentado su presencia en los
servicios hospitalarios. Por esto consideramos que a nivel individual el diagnostico de
fragilidad, permitird un mejor tratamiento y enfoque en el momento de la des compensacion
de patologias cronicas o ante la presencia de eventos agudos, que lleven a un declive rapido
del estado de salud.

A nivel colectivo influye de manera directa logrando una mayor aproximacion a la poblacion
adulta mayor y a la capacitacion del personal de salud que estan en relacion directa con este
grupo poblacional que como hemos mencionado viene en aumento y amerita una atencién
integral.

El hospital Santa Clara se posicionaria como pionero en el estudio y abordaje de una
problemética prevalente en el adulto mayor, teniendo en cuenta que la fragilidad ha
aumentado su prevalencia considero que el realizar un proceso investigativo esta condicién
y establecer un abordaje para su tratamiento en el adulto mayor que es atendido en la
institucion generaria mejores impactos en salud y resultados sobre las conductas estimadas
en este grupo de pacientes.

Hipotesis
Una fragilidad mas grave, en pacientes adultos mayores, evaluada con la Escala de Fragilidad
Clinica al ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos, se asociaria a mayor estancia

hospitalaria, complicaciones, necesidad de intervenciones médicas y mortalidad, en
comparacion con adultos mayores con menor puntaje en la Escala de fragilidad.
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Resultados esperados e impacto del proyecto de investigacion.

Resultados directos

e El producto seré publicado en una revista indexada

e Se generaran recomendaciones para el manejo 6ptimo de pacientes mayores de 65
anos

e Generar conciencia de la importancia de la valoracion integral del adulto mayor que
ingresa a la UCI.

Resultados indirectos

e Capacitacién del talento humano dentro de las UCI, en la aplicacién de la escala CFS
e Capacitacion del talento humano dentro de las UCI, en la aplicacion del indice de
comorbilidad de Charlson

e Formacion de una red de investigacion en el adulto mayor

Tabla 3. Productos esperados.

Generacion de nuevo conocimiento (Articulos cientificos en I1SI, SCOPUS o en bases bibliograficas que
cuenten con comité cientifico, libro o capitulo de libro resultado de investigacion, patente, obras o
productos de investigacion-creacion)

Tipo de publicacién Descripcion Cantidad

Articulo en revista cientifica Revista indexada 1

Desarrollo tecnol6gico e innovacion (Productos tecnoldgicos, empresariales, regulaciones,
normas, reglamentos, consultorias, entre otros)

Tipo de producto Descripcion Cantidad

No Aplica N.A. N.A.

Apropiacion social del conocimiento (Ponencias, realizacién de eventos, entre otros)

Tipo de evento Descripcion Cantidad

Congreso Internacional de Medicina Poster o paper 1
Interna/Geriatria o medicina critica.

Formacion en investigacion (Semilleros, trabajo de grado de pregrado, trabajo de grado de
maestria- especializacion clinica, tesis de doctorado, formacién de programas o cursos de maestria
o doctorado, entre otros)
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Aspectos administrativos

Presupuesto.

Descripcion de Rubros:

» Equipos: Aquellos necesarios para el desarrollo del proyecto, los cuales pueden ser
adquiridos a cualquier titulo. En este proyecto no se requiere compra de equipos se utilizaran
los de uso personal.

» Materiales e Insumos: Adquisicion de insumos, bienes fungibles y deméas elementos
necesarios para el desarrollo de algunas actividades previstas. Deben presentarse a manera
de listado detallado agrupado por categorias sobre las cuales debe hacerse una justificacion
de su necesidad y cantidad (Ej. Fotocopias de escalas a realizar, Fotocopias de instrumento
de recoleccion de datos, etc).

« Bibliografia: Adquisicion de libros, revistas, articulos, suscripciones o acceso a bases de
datos especializadas, que sean estrictamente necesarias para una ejecucion exitosa del
proyecto.

 Servicios técnicos: Contrataciones que se hacen para la prestacion de servicios
especializados y cuya necesidad esté suficientemente justificada, por ejemplo: ensayos,
pruebas, andlisis de laboratorio y caracterizaciones, etc. Estos no deben incluirse en los gastos
de personal.

« Software Especializado: Adquisicion de licencias de software especializado para las
actividades propias del desarrollo del proyecto. Su necesidad y cantidad debe soportarse en
justificaciones técnicas detalladas. No se considerara financiable dentro de este rubro
software de uso cotidiano, como por ejemplo procesadores de texto, hojas electronicas o
sistemas operativos. (ej. software estadistico SPSS)

Total
Item Descripcion | Responsables |Cantidad |valor |Tiempo |(104 Fuente
semanas)
Personal
Honorarios
. Recursos
Investigador | v\« jico Jorge Paz 1 21.000 | 10 2.184.000 |Empleado
principal (hrs/sem) hospital
. .- Recursos
Investigador .- Médico 10
secundario Médico 1 21.000 (hrs/sem) 2.184.000 Empl_eado
hospital
4 Médico +
Médico + .
Personal de Enfermera jefe 10 Recursos
apoyo _Ee?éermera ucl 2 35.000 (hrs/sem) 3.640.000 Empleado
! hospital
Residentes de Estudiantes
Asistente de Colaboracion Medicina 3 0 10 0 de la
investigacion Familiar (hrs/sem) Universidad
El Bosque
Equipos
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Investigador
Computador | Uso personal | principal 2 0 2 hrs 0
secundario Recursos
propios
Investigador
Internet Uso personal | principal 2 0 2 hrs 0
secundario Recursos
propios
Investigador
Impresora Uso personal | principal 1 0 2hrs 0
secundario Recursos
propios
Viajes
Valorar In\_/es_t|gador
segan principal _
Transporte secundario, 0 0 0 0
transporte ;
P asistente Recursos
publico .
colaboradores propios
Materiales
Valorar Investigador
Papel  carta| goqin principal 4 10.000 | 0 40.000
de 75 g x 500 | hapeleria secundario Recursos
hojas propios
Valorar Investigador
Fotocopias segun principal 100 100 0 100.000
papelerfa secundario Recursos
propios
Servicios técnicos
Investigador
software principal
Software estadistico secundario Recursos
especializado | SPSS propios
8.148.000
Total
Cronograma.
Actividades Tiempo
Elaboracién protocolo de investigacion abril - noviembre 2018
Revision -comité ética diciembre 2018
Recoleccion pacientes Febrero 2019 - Diciembre 2020
Analisis datos Febrero 2021
Elaboracion del documento y resultados  Febrero 2021
Presentacion y envio a revistas indexadas Marzo 2021
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Aspectos éticos.

El presente protocolo de investigacion tiene en cuenta las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud que dictan el Cédigo de Niremberg (1947), la
Declaracion de Helsinki (1964), el Informe Belmont (1979) y la Resolucién 8430 de
1993 que en su articulo 11. a. cita: “ Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se
realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables biologicas,
fisioldgicas, sicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que
no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta’.

Debido a la necesidad de tomar datos de historias clinicas de pacientes atendidos en una
institucion hospitalaria, es compromiso y obligacidn de los investigadores y asesores guardar
privacidad y confidencialidad de la informacion obtenida para hacer uso adecuado de ésta.

El comité de ética de investigacion en humanos del hospital Santa Clara aprueba el estudio y
se aplicara el consentimiento informado por escrito por el familiar a cargo del paciente.
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