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1. Resumen.

Resumen.

El objetivo de este estudio es determinar en pacientes ingresados agudos
en la Unidad de Lesionados Medulares del CHUAC el tipo de lesion, el indice
motor, la funcionalidad de la marcha al ingreso y al alta y determinar las

variables asociadas a los cambios evolutivos durante el ingreso

Se realizara un estudio observacional de seguimiento retrospectivo en la
Unidad de Lesionados Medulares del CHUAC, durante el periodo 2012-2015
(n= 260, seguridad 95%, precisibn £6%). Se incluiran todos los pacientes
ingresados en la Unidad durante dicho periodo. Después de solicitar el
consentimiento informado y autorizacion del Comité de Etica, se estudiaran las
variables: de identificacion, sociodemogréficas, de comorbilidad, etiologia de la
lesién, tipo de lesion, indice motor, funcionalidad en la marcha, manejo

terapéutico y complicaciones.

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio y
un analisis multivariado de regresién para determinar las variables que se

asocian a los eventos de interés.

Title:
Study of the clinical course of spinal cord injury during hospitalization.
Abstract.

The aim of this study is to determine the type of injury, the motor index, the
functionality of getting the patient admitted and discharged, and the variables
associated with the evolutionary changes during hospitalization, in patients
admitted to the acute Spinal Cord Injury Unit (CHUAC).

Observational retrospective monitoring in the Spinal Cord Injury Unit
(CHUAC) that was held during the period 2012-2015 (n = 260, 95% confidence

interval, margin of error + 6%) will be analyzed. All patients hospitalized in the
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unit during that period will be included. After having informed consent and
approval by the Ethics Committee, identification variables such as,
sociodemographic factors, comorbidity, etiology of injury, type of injury, motor
index score, gait function, therapeutic management, and complications, will be

analyzed.

Finally, a descriptive analysis of the variables included in this research and a
multivariate regression analysis to identify the variables that are associated with
events of interest will be made.

Titulo:

Estudio do curso clinico da lesién medular durante o periodo de ingreso

hospitalario.
Resumen:

O obxectivo desde estudio e determinar en pacientes ingresados agudos na
Unidade de Lesionados Medulares do CHUAC, o tipo de lesién, o indice motor,

a funcionalidade da marcha ¢ ingreso e & alta e determina-las variables

asociadas 6s cambios evolutivos durante o ingreso.

Realizarase un estudio observacional de seguimento retrospectivo na
Unidade de Lesionados Medulares do CHUAC, durante o periodo 2012-2015
(n=260, seguridade 95%, precisidbn + 6%). Incluiranse todos o0s pacientes
ingresados na Unidade durante dito periodo. Despois de solicita-lo
consentimento informado e autorizacion do Comité de Etica, estudiaranse as
variables: de identificacion, sociodemograficas, de comorbilidade, etioloxia da
lesion, tipo de lesion, indice motor, funcionalidade da marcha, manexo

terapéutico e complicacions.

Realizarase un estudio descriptivo das variables incluidas no estudio e un
analisis multivariado de regresion para determina-las variables que se asocian

0s eventos de interés.
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2. Introduccion.
2.1 La Unidad de Lesionados Medulares del CHUAC.

La asistencia sanitaria al lesionado medular en Espafa sigue el modelo
europeo instaurado por Sir L. Guttmann a mediados del siglo XX,
implantdndose y desarrollandose en nuestro pais a partir de la década de los
70. Se basa en una asistencia integral, en sus aspectos médico-quirargicos, de
rehabilitacion e integracion social, con seguimiento del paciente como un todo

desde el momento de la lesion medular hasta su fallecimiento (1).

En Espafa actualmente hay 11 unidades y 2 centros especificos (figura 1)
para el tratamiento de la lesion medular: los centros son el Hospital Nacional de
Parapléjicos de Toledo y la Fundacion Instituto Guttmann de
Neurorehabilitacibn en Badalona y las unidades estan en hospitales de las
comunidades autonomas de Galicia, Catalufia, Asturias, Pais Vasco, Aragon,

Valencia, Madrid, Andalucia y Canarias (7).

Q«s

%

¢ ]
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Unidad

Figura 1: Distribucion geografica de las Unidades de lesién medular en Espafia

).

La Unidad de Lesionados Medulares (ULM) del Complexo Hospitalario
Universitario da Corufia (CHUAC) cuenta con 30 camas, siendo hospital de
referencia para Galicia, con una poblacion de 2,700.000 habitantes (1).
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Figura 2: CHUAC (Complexo Hospitalario Universitario da Corufia).

2.2 Concepto de Lesion medular.

2.2.1 Repaso anatomico.

La médula espinal en el ser humano presenta una forma cilindrica y
ligeramente aplanada por delante y detras. Se encuentra situada en el interior
del canal medular formado por las vértebras que conforman la columna
vertebral. Se extiende desde el foramen magno, en la base del craneo, hasta el
disco intervertebral situado entre L1 y L2. La parte méas distal de la médula, el
cono medular, se puede encontrar en un nivel tan alto como T12 o tan bajo
como L3. (2)

Los nervios espinales salen a partir de la médula espinal. Son 31
bilaterales: 8 cervicales, 12 toracicos, 5 lumbares, 5 sacros y 1 coccigeo. Los
siete primeros nervios salen por el foramen intervertebral situado por encima de
la vértebra que tiene su mismo numero. En cambio, el octavo nervio cervical
sale por debajo del cuerpo de la séptima vértebra cervical y establece un
patrén en el que el resto de nervios espinales surgen bajo la vértebra que tiene

su mismo numero (2,6).

Para poder situar dentro del canal vertebral los diferentes niveles de la
médula espinal, se deben seguir unas reglas: en C2-C5 debemos sumar uno a
la apdfisis espinosa en la que nos encontremos para conocer el nivel medular
subyacente; entre C6-T6 debemos sumar dos; entre T7-T10 debemos sumar
tres. Detras de la espinosa de T11y T12 se encuentra los segmentos lumbares
de la médula. A nivel de L1 se localizan los segmentos medulares

correspondientes a la zona sacra Yy, finalmente, encontramos la cauda equina
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dentro del canal vertebral de las cuatro ultimas vértebras lumbares y del sacro

2).

Vias motoras de la médula:

Las motoneuronas superiores e inferiores conectan el cortex motor con los
musculos. Las motoneuronas superiores se originan en el cortex motor y luego
viajan hacia abajo en los tractos corticoespinales (tractos piramidales).
Aproximadamente el 85% de las neuronas motoras superiores se decusan
hacia el lado contralateral en el tronco encefalico y luego viajan en el tracto
corticoespinal lateral. El otro 15% cruza la médula espinal en el nivel en que
terminan y viajan en el tracto corticoespinal medial. Las motoneuronas
superiores se localizan centralmente en el tracto corticoespinal y las neuronas

lumbares y sacras se localizan periféricamente.

Las motoneuronas superiores entran en conexion en la médula espinal con
las células del asta anterior de las motoneuronas inferiores, normalmente a
través de las interneuronas. Las células del asta anterior son los cuerpos
celulares de las motoneuronas inferiores y estan localizadas en la materia gris
de la médula espinal. Los axones proyectados desde los cuerpos celulares de
las motoneuronas inferiores forman las raices nerviosas anteriores antes de
mezclarse con las raices nerviosas sensitivas posteriores y formar los nervios

espinales (3,6).

Vias sensitivas de la medula:

Son muchos los tractos sensitivos y las vias que transportan los diferentes
tipos de informacion sensitiva desde la periferia hacia el cortex. Los mas
importantes son los tractos espinotalamico lateral y anterior, y los tractos gréacil
y cuneiforme en las columnas posteriores. Los tractos espinotalamicos se
ubican en el asta dorsal de la médula espinal. La mayoria de las fibras cruzan
en o cerca del nivel en el que entran en la médula espinal. El tracto

espinotalamico lateral lleva informacién del dolor y la temperatura, y el tracto
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espinotalamico anterior lleva informacién sobre el tacto grueso. Los tractos
gracil y cuneiforme transportan informacion sobre la propiocepcion y el tacto
fino. El tracto grécil se sitia medialmente y lleva sobre todo fibras sensitivas de
la parte inferior del cuerpo mientras que el tracto cuneiforme se sitla
lateralmente y lleva fundamentalmente fibras de la parte superior del cuerpo.

Las fibras del tracto gracil y cuneiforme se cruzan en el tronco encefalico (3,6).

Vias autbnomas:

La médula espinal no transporta sélo nervios motores y sensitivos, sino
también los nervios autbnomos. Los nervios simpaticos salen del canal
vertebral a través de los nervios espinales toracolumbares, y los nervios
parasimpaticos salen a través de los nervios espinales sacros. Por tanto, los
pacientes con lesiones cervicales pierden el control supraespinal de la totalidad
del sistema nervioso simpatico y de la parte sacra del parasimpatico. Los
pacientes con lesiones torécicas, lumbares o sacras perderan en diferentes
grados el control supraespinal del sistema simpatico y parasimpatico
determinado por el nivel de la lesion. Algunas fibras parasimpaticas viajan con

los pares craneales y no se alteran en las lesiones de médula espinal (3,6).

2.2.2 Clasificacion y sindromes clinicos.

Las lesiones de la médula espinal se clasifican de acuerdo con el sistema
de clasificacion de la American Spinal Injury (ASIA) (anexo 1). La clasificacion
esta basada en una valoracion estandarizada motora y sensitiva. Se utiliza para
definir dos niveles motores, dos sensitivos y uno neuroldgico. Ademas, las
lesiones se clasifican como lesiones completas (ASIA A) o incompletas (ASIA
B,C,D o E) (2,3).
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A COMPLETA

B INCOMPLETA

C INCOMPLETA

D INCOMPLETA

ESCALA DE DETERIORO ASIA:

no se conserva ni la funcibn motora ni la sensorial en los
segmentos sacros S4-S5.

se conserva la funcion sensorial, pero no la motora, por debajo del
nivel neuroldgico y se extiende hacia los segmentos sacros S4-Sb.

se conserva la funcion motora por debajo del nivel neurologico, y la
mayoria de los musculos clave inferiores a este punto presentan
una pérdida de grado muscular inferior a 3.

se conserva la funcion motora por debajo del nivel neurologico, y la
mayoria de los musculos clave inferiores a esta altura presentan

un grado muscular superior o igual a 3.

E NORMAL la funcién motora y sensitiva son normales.

Tabla I: Escala clasificacion ASIA (American Spinal Injury Association). Tipos
de lesion medular (1,2).

Los patrones de lesion varian ampliamente:

- Lesién completa.

Se interrumpe toda comunicacién neural a través de la zona de lesion.

- Lesién incompleta.

Existen varios patrones reconocidos de lesibn medular incompleta que
tienden a presentarse clinicamente como combinaciones de varios sindromes
mas frecuentemente que sindromes aislados. Los signos y sintomas estan
relacionados con las areas anatomicas afectadas de la médula. Clinicamente,

las lesiones incompletas se denominan sindrome o lesion (tabla I1).

Se distingue: sindrome medular anterior, sindrome de Brown-Séquard,
sindrome medular central, sindrome del cono medular, sindrome de la cola de

caballo y sindrome medular posterior.
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Sindrome medular anterior

Sindrome de Brown-Séquard.

Sindrome medular central

Sindrome del cono medular.

Sindrome de la cola de
caballo.

Sindrome medular posterior.

Tabla Il: Tipos de sindromes de

NIVEL MOTOR ASIA:

Déficit motor completo caudal a la lesién y pérdida
de sensibilidad al dolor y a la temperatura.

Lesion sagital hemimedular con paralisis ipsilateral
e interrupcion de las columnas posteriores con
abolicién contralateral de la sensibilidad al dolor y la
temperatura.

Mayor afectacién de los miembros superiores que
de los inferiores.

Disfuncion vesical e intestinal con déficit variable y
simétrico en los miembros inferiores.

Pardlisis flacida y lesién de los nervios periféricos a
este nivel de la columna, afectando generalmente
varios niveles con interrupcion variable de las
raices sacras.

Lesion de las columnas posteriores (sensibilidad
propioceptiva y vibratoria).

lesion medular incompleta (1,2).

Se utiliza la valoracion motora para definir dos niveles motores: uno para el

lado derecho y otro para el lad

o izquierdo del cuerpo. Una valoracién motora

ASIA supone comprobar la fuerza de diez musculos claves. Cada grupo

muscular clave representa un miotoma entre C5 y T1, y entre L2 y S1. Se

comprueba la fuerza de cada
(tabla 111).

0  Parélisis completa.

musculo mediante test manual para la fuerza

1  Contraccion palpable o visible.

2 Movimiento activo, amplitud de movimiento completa, sin gravedad.

3 Movimiento activo, amplitud de movimiento completa, contra gravedad.

4  Movimiento activo, amplitud de movimiento completa, contra gravedad y cierta

resistencia.

5 Movimiento activo, amplitud de movimiento completa, contra gravedad vy

resistencia normal.
Tabla lll: Escala de gradacién de

la fuerza muscular (8).
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El nivel motor ASIA para cada uno de los lados del cuerpo esta determinado
por el masculo clave mas distal que tenga al menos grado 3/5 de fuerza,
suponiendo que todos los musculos clave por encima de éste tienen grado 5/5

de fuerza. El nivel motor del lado derecho puede ser distinto al del izquierdo.

La suma de las valoraciones de la fuerza de todos los musculos clave de
miembros superiores e inferiores dan como resultado el indice motor, siendo

100 el resultado maximo posible (1,2).

C5 Flexores del codo L2 Flexores de cadera

C6 Extensores de mufieca L3 Extensores de rodilla

C7 Extensores de codo L4 Flexores dorsales de tobillo

C8 Flexores de los dedos L5 Extensores del primer dedo

Tl Abductores de dedo mefique S1 Flexores plantares de tobillo

Tabla IV: Musculos clave ASIA (1,2).

2.2.3 Etiologia.

Son muchas las causas que pueden provocar una lesion medular. La lesion
medular puede tener causa médica o traumatica, que es lo mas frecuente. En
los ultimos afios, junto con un aumento en la edad de los pacientes, se observa
una disminucién en los casos de accidentes de trafico y laborales; mientras que

el nimero de caidas aumenta cada afio (6).

2.2.4 Consecuencias de la lesion medular.

La lesion medular produce una serie de cambios fisioldgicos en la practica
totalidad del organismo. Distinguimos entre consecuencias inmediatas y a largo
plazo (3,8).

e ———————
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- Déficit motor y sensitivo.
- Shock espinal, que se presenta con flacidez y arreflexia infralesional.
- Shock neurogénico, que cursa con bradicardia e hipotension.

- lleo reflejo y retencién urinaria causados por la parélisis flacida de la vejiga y el
intestino.

Tabla V: Consecuencias inmediatas de la lesion medular (3,8).

Reaccion psicolégica Disfuncion vesical
Disfuncién intestinal Disfuncion respiratoria
Disfuncién sexual Hipotensién postural
Disregulacion térmica Disreflexia autonomica
Ulceras por presion Trombosis venosa profunda
Osificacion paraarticular Espasticidad

Dolor

Tabla VI: Consecuencias a largo plazo de la lesion medular (3,8).

2.3 Antecedentes y situacion actual.

Aunque la incidencia de lesiébn medular se ha mantenido estable durante los
altimos afios, cada vez existe un mayor numero de personas lesionadas
medulares (mayor prevalencia) debido al aumento de su expectativa de vida.
Se estima que en algunos paises desarrollados esta cifra puede incluso
rebasar el uno por mil de su poblacion.

La informacion anual sobre lesion medular en EEUU se facilita a traves de la
pagina web de la National Spinal Cord Injury Statistical Center (NSCISC). La
base de datos nacional de SCI es un estudio prospectivo longitudinal de
multiples centros que actualmente tiene informacién demografica y de
condicion de 31,255 personas con lesion medular hasta el 2015.La poblacion
en Estados Unidos es de aproximadamente 314 millones de habitantes y se

estima que la incidencia de lesién medular es de aproximadamente 54 casos
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por cada millén de personas, es decir 17,000 nuevos casos cada afo. La edad
promedio en el momento de la lesiébn ha cambiado notablemente en EEUU: de
los 29 afios en los afios 70 a los 42 afios en la actualidad., siendo el sexo
masculino el mas frecuente, con un 80% de los casos. La causa principal de
lesion medular son los accidentes de automoévil, seguidos de caidas, actos de
violencia (principalmente heridas por armas de fuego) y actividades
deportivas/recreacionales. Y en cuanto a la categoria neurolégica mas
frecuente, se trata de la tetraplejia incompleta, seguida de paraplejia
incompleta, paraplejia completa y tetraplejia completa. Menos de un 1% de las
personas que sufrieron dafio en la médula espinal presentaron una

recuperacion neuroldgica completa al salir del hospital (4).

En Espafa, los estudios epidemiolégicos son escasos, y en ocasiones se
centran en ambitos regionales, lo que hace dificil su generalizacion. Los
accidentes de trafico son la causa mas frecuente de lesion medular trauméatica
(38,5%). Las caidas son la segunda causa, siendo los accidentes laborales y
las producidas desde alturas (tejados, escaleras, etc) las mas significativas.
Las lesiones de etiologia no traumatica han aumentado considerablemente en
las dltimas décadas debido al aumento de la esperanza de vida de la poblacion
general, propiciando las lesiones de vascular y neoplasica como las mas
frecuentes. Otras causas son las de origen congénito como el
mielomeningocele. La edad media en el momento de la lesibn con mayor
incidencia se sitla en las 32 y 42 décadas de la vida en todas las series. La
distribucion por sexos en las lesiones varia en gran medida en funcién de la
etiologia de la lesién. Mientras que en las lesiones traumaticas se produce un
claro predominio en varones en todos los estudios, con relaciones varon /mujer
que oscilan entre 5,8:1 y 2,5:1, siendo la relacion 4:1 la descrita con mas
frecuencia; en las no traumatica la proporcion hombre:mujer se equilibra 1:1.
En cuanto al nivel de la lesion, también la etiologia va a ser un factor
fundamental: el 50% de las lesiones traumaticas se producen a nivel cervical
ocasionando una tetraplejia, seguidas por las lesiones dorsales y las

lumbosacras (3,6).

En Galicia, los ultimos datos analizados corresponden al registro interno de

la Unidad de Lesionados Medulares del CHUAC y fueron divulgados en el XXX
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Congreso Nacional Paraplejia de la Sociedad Espafola de Paraplejia (SEP)
(tabla VII). Los pacientes a estudio son los ingresados en la ULM desde enero
de 1995 a diciembre de 2013, que suponen 1349 pacientes con lesién medular
aguda. La etiologia traumatica es la mas frecuente (76,8%) y el 23,2 % restante

tiene etiologia médica de diversas causas.

ETIOLOGIA MEDICA (23,2%) TRAUMATICA (76,8%)

SEXO Relacién hombre/mujer 1,5:1 Relacion  hombre/mujer 3:1

EDAD MEDIA 55,9 afios 49 afos

ETIOLOGIA Tumoral 26,30% Caidas casuales 39,5%
Degenerativa 8,10% Accidente trafico  38,9%
Isquemia 14,20% Accidente laboral 14%
Inflamatoria 9,40% Zambullida 2,2%
Infecciosa 8,5% Autolisis 1,9%
Hematoma epidural 6% Otras 2,5%
Malformacién arteriovenosa 5,70%

NIVEL NEUROLOGICO Paraplejia completa 19,20% Tetraplejia 54,3%
Paraplejia incompleta  56,60% Paraplejia 45,7%
Tetraplejia completa 3,60% Lesiones incompletas 55%

Tetraplejia incompleta 20,60%

Tabla VII: Diferencias entre los pacientes que han tenido lesién medular de

origen médico y traumético en el CHUAC periodo 1995-2013.

3. Justificacion.

La actividad profesional clinica de la investigadora principal en la ULM del
CHUAC ha permitido detectar la necesidad de conocer la situacion actual de la
lesion medular en Galicia, analizar los datos y establecer la relacion entre las
lesiones, sus complicaciones y su prondstico. De este modo, se podran adaptar
las necesidades de informacion y prevencidon de la lesidbn medular,

adecuandolas a las necesidades identificadas.

4. Hipotesis.
e Hipotesis en relacion al indice motor:
Ho: H nula : No hay diferencia entre las valoraciones al ingreso y al alta

de indice motor y tipo de lesion.
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Ha: H alternativa: Si hay diferencia entre las valoraciones al ingreso y al

alta de indice motor y tipo de lesion.

e Hipotesis en relacion a la funcionalidad:
Ho: H nula : No hay diferencia entre las valoraciones al ingreso y al alta

en la funcionalidad.

Ha: H alternativa: Si hay diferencia entre las valoraciones al ingreso y al

alta de la funcionalidad.

5. Objetivo.

e Determinar las caracteristicas de los pacientes ingresados agudos en

la Unidad de lesionados medulares durante el periodo de estudio.

e Determinar, en pacientes ingresados agudos en la Unidad de lesionados
medulares, los cambios evolutivos desde el ingreso al alta en relaciéon

a: tipo de lesion, indice motor y funcionalidad.

e Determinar las variables asociadas a dichos cambios evolutivos.

6. Material y métodos.
6.1Revision bibliografica.
6.1.1 Metodologia de la revision bibliogréfica.

6.1.1.1 Establecimiento de criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:

- Tipos de estudios: revisiones clinicas, estudios longitudinales,

transversales y series de casos.

- Idioma: espafiol e inglés.
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- Fecha: desde enero de 2005 a marzo de 2015.
Criterios de exclusion:

- Publicaciones anteriores al afio 2005.

6.1.1.2 Elaboracién de una estrategia de busqueda.

La busqueda se realiza el dia 19 de abril de 2015.

En primer lugar se valora la existencia de revisiones sistematicas en la

Biblioteca Cochrane Plus:

“Spinal cord injuries” [MeSH] AND “Prognosis” [MeSH] AND
“Functionalrecovery” [MeSH]

NUmero de resultados: 2.

Con los mismos términos, se realiza la busqueda de articulos originales y

revisiones en Medline:
“Spinal cord injuries” [MeSH] AND “Prognosis” [MeSH] AND
“Functionalrecovery” [MeSH]

NUmero de resultados:26.

Con el gestor bibliografico Endnote se eliminaron los articulos duplicados: 1.

Los articulos considerados de interés son 27, que se especifican en el

apartado 14.2.
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6.1.1.3 Definicion de posibles variables de estudio.

En funcion de lo encontrado en la bibliografia, las variables de estudio que

se analizaran para responder a la pregunta:

¢, Qué factores determinan el curso clinico de la lesion medular durante el

periodo de ingreso hospitalario?
Seran:

Edad, sexo, etiologia de la lesion, comorbilidad, tipo de lesion segun
clasificacion ASIA, funcionalidad de la marcha, manejo terapéutico y

complicaciones durante el ingreso.

6.1.2 Conclusiones de la busqueda bibliografica.

Tras el analisis de la bibliografia, se confirman las variables que

previamente nos habiamos planteado estudiar:

Edad, sexo, etiologia de la lesion, comorbilidad, tipo de lesidbn segun
clasificacion ASIA, funcionalidad de la marcha, manejo terapéutico y

complicaciones durante el ingreso.
Y se decide incluir las variables:

Tiempo de ingreso hospitalario (1), espasticidad (6) y traumatismos (26).

Y, como escalas utilizadas para registrar la mejoria, ademas del ASIA
(American Spinal Injury Association) y WISCI (Walking Index for Spinal Cord
Injury) (anexo 2), se incluye el SCIM (Spinal Cord Independence Measures)
(anexo 3) (1) .

e ———————
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6.2 Ambito de estudio.
Unidad de lesionados medulares del CHUAC.

6.3 Periodo de estudio.

Afnos 2012, 2013, 2014 y 2015.

6.4Tipo de estudio.

Estudio observacional de seguimiento retrospectivo.

6.5Criterios de inclusiéon y exclusion.

Criterios de inclusién:

- Pacientes con consentimiento informado (anexo 5) en todos los que
sea posible.

- Pacientes ingresados en la ULM por lesién medular aguda.
Criterios de exclusion:

- Pacientes a los que resulta imposible realizar la valoracion motora.

- Pacientes ingresados en ULM con lesion medular crénica.

6.6 Mediciones.
Se realizara el andlisis de las historias clinicas en lanus de los pacientes

a estudio y se registran variables de:

Variables de identificacion.
Variables sociodemograficas.
Etiologia de la lesion.

Tipo de lesion.

indice motor.

Funcionalidad en la marcha.
Manejo terapéutico.
Complicaciones durante al ingreso.
Independencia funcional al alta.

AN NN NN N NN
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Variables de identificaciéon

Variables sociodemograficas

Comorbilidad

Etiologia de la lesion:

Tipo de lesion (Escala ASIA
(American Spinal Injury
Association)).

indice motor (Escala
ASIA)(anexo 1)

Independencia funcional

Funcionalidad en la marcha

Manejo terapéutico:

= Cobdigo numérico.

» Edad, sexo, profesion, estado civil,
municipio de residencia.

*» Fecha de nacimiento.
= (Score de comorbilidad de Charlson)
(anexo 4).

= Traumatica: caida casual, accidente de
trafico,accidente laboral, zambullida,
autolisis, otras.

» Médica:tumoral, degenerativa, isquemia,
inflamatoria, infecciosa, hematoma epidural,
malformacion arteriovenosa.

= AB,CDYE.

. 0-100

= Escala FIM (Functional Independence
Measure)).(anexo 3)

= Escala SCIM (Spinal cord Independence
Measure (anexo 4)

= Escala WISCI (Walking Index for Spinal
Cord Injury) (anexo 2)

= Tiempo de ingreso hospitalario.

»  Traumatismos asociados.

» Dias de ingreso en UCI.

» Traqueostomia.

= Respirador.

» Sondajes intermitentes.
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Complicaciones durante el
ingreso:

Sonda permanente.
Electroterapia.

KAFO (Knee Ankle Foot Orthosis )/AFO

(Ankle Foot Orthosis).

Andador/bastones.

Marcha asistida robdtica (Lokomat ®).
Reingresos en UCI.

Infeccidn urinaria.

Infeccion respiratoria.

Infeccion nosocomial.

Dolor neuropético.

Trombosis.

Espasticidad.

Muerte hospitalaria.

Tabla VIII : Definicién de variables para realizar el estudio retrospectivo.

6.7 Justificacion de tamano muestral.

Durante el periodo de estudio se estima que se podra identificar alrededor

de 260 pacientes. Este tamafio muestral nos permite estimar los parametros de

interés con una seguridad del 95% y una precision de + 6%, para responder al

primer objetivo (Tabla IX).

En la tabla siguiente se muestran diferentes tamafios muestrales con

diferentes precisiones para una seguridad del 95% para responder al primer

objetivo descriptivo de las caracteristicas de los pacientes:

95%
95%
95%
95%

N O O

8

385
267
196
151

Tabla IX: Justificacion del tamafio muestral para el estudio descriptivo.
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En relacion al siguiente objetivo (determinar diferencias entre el indice motor
al ingreso y al alta) y las variables asociada a dicho cambio, el tamafio muestral

se justifica en relacién al indice motor (Tabla X).

95% 80% 25 30 199
95% 80% 25 29,5 245
95% 80% 25 28 547
95% 80% 25 27 1229

Tabla X: Justificacion del tamafio muestral en relacién al indice motor (al ingreso
y al alta).

El indice medido por medio del indice motor de la clasificacion ASIA,
permite clasificar a los pacientes segun su actividad motora en una
clasificacion de 0 a 100; siendo cero la minima capacidad y 100 la méxima,
tras la evaluacion de 10 musculos bilaterales. Asumiendo que la media del
indice motor al ingreso fuese de 25 y que la desviacién fuese de 25, el tamafio
muestral previamente indicado me va a permitir detectar como significativos
cambios en la puntuacién del indice motor de 5 puntos (25 vs 30) para una
seguridad del 95% y un poder estadistico del 80%.
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x2

x1

5 (Desviacion Tipica Poblacional)
r (Coeficiente de Correlacidn)
Riesgo Alfa

Riesgo Beta

Frueba Unilateral / Bilateral

L % (Estimacion de Perdidas)

“N‘Q‘N
1L =] L
I

05
0.0500

0.2000 =]
BILATERAL B3

T

Valores Intermedios

d (%5) (Dif. relevante; X1 - X2) 5.00
Sd (Desviacion Tipica Poblacional) 25.0000
dt (Dif. Estandarizada) 0.2000
2(1-alfa) 1.9600
z (1-beta) 0.8416
f(1-alfa.1-beta)"2 7.8490
Resultado
n (Sujetos Necesarios) 199
n'{Sujetos a reclutar) 199

Si el tamafio muestral fuese de 260 esto permitiria...

x2

x1

5 (Desviacian Tipica Poblacional)
r (Coeficiente de Correlacian)
Riesgo Alfa

Riesgo Beta

Prueba Unilateral / Bilateral

L % (Estimacion de Perdidas)

x|

0.0500

1

Valores Intermedios

- [ ]
0.2000 ~|
0

450

d (%) (Dif. relevante; X1 - X2)
Sd (Desviacion Tipica Poblacional) 25.0000
dt (Dif. Estandarizada) 0.1600
z(1-alfa) 1.9600
z (1-beta) 0.6416
f(1-alfa.1-beta)"2 7.8490
Resultado
n (Sujetos Necesarios) 245
n'{Sujetos a reclutar) 245
Ejemplo Previo Imprimir Finalizar Ayuda | |

7. Andlisis estadistico.

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto y porcentaje, con
la estimacion de 95% de intervalo de confianza. Las variables cuantitativas se
expresaran como media + desviacion tipica. La correlacion de las variables

cuantitativas entre si se medira por medio del coeficiente de correlacion de
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Pearson o Spearman. La comparacion de medias se realizara por medio de la
T de Student o test de Mann-Whitney, segun proceda tras comprobacién de la
normalidad mediante el test de Kolgomorov-Smirnov. La asociacion de

variables cualitativas entre si se medira por medio del estadistico Chi cuadrado.

Ademas, se realizara un analisis de datos pareados para comparar las
mediciones al ingreso y al alta. Para determinar las variables asociadas a los
eventos de interés (mejoria en relacién al indice motor, funcionalidad, el tipo al
lesion, las complicaciones y muerte durante el ingreso) se realizara un analisis

multivariado de regresion logistica o lineal mdaltiple.

8. Limitaciones del estudio.

8.1 Sesgos de seleccion.

Se derivan de como se seleccionaron los pacientes. Este estudio incluye a
todos los pacientes ingresados en la Unidad de lesionados medulares del
CHUAC. Dicha unidad es una unidad de referencia en la comunidad autbnoma.
Es por ello que la posibilidad de tener un sesgo de seleccién se minimiza. La
comparacion de los resultados de este estudio con otras publicaciones nos

permitira, por otra parte, valorar la validez externa del estudio.

8.2 Sesgos de informacion.

Se derivan de cOmo se recogieron los datos. Para minimizar estos sesgos
se utilizaran cuestionarios y prueba validadas del grado de afectacion. Para la
recogida de informacion se utilizara profesionales adiestrados.

8.3 Sesgos de confusidn.

Se derivan de la presencia de terceras variables. Para controlar la confusion
se recogera informacién que pueda afectar a las variables de funcionalidad o
motoras al alta como: etiologia de la lesion, tipo de lesién, indice motor.

Ademas utilizaremos modelos de regresion multiple para controlar la confusion.
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10

Aspectos ético-legales.
Se solicitara la autorizaciéon al Comité de ética del CHUAC para
las historias clinicas del la

revisar lanus y se procederd a

anonimizaciéon de los datos incluidos en el estudio.

Ademas, se solicitara consentimiento informado a todos los pacientes
del estudio retrospectivo, que sigan acudiendo a consulta o con los que

se pueda contactar por correo

Se garantizard la confidencialidad de la informacion recogida,
respetando la privacidad y el anonimato de los sujetos, segun la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de

Caracter Personal.

Se respetaran los principios éticos basicos del Informe Belmont de
1978 y la Declaracion de Helsinki de 1964 promulgada por la

Asociacion Médica Mundial (AMM) y actualizada por ultima vez en 2008.

Se tendrd en cuenta también el Convenio de Derechos Humanos y

Biomedicina del Consejo de Europa.

. Cronograma y plan de trabajo.

ACTIVIDADES

2015 2016

2017

ABRIL [MAYD|JURIO | JULID | ASDSTSEFTIEQOCTU. | MOYIEM DICIER| ENERD FEERE] MARZD ABRIL | MAYD | JUNID [JULIO | AGOS| SEFTIE] OCTLL

NOWIE

DICIEM.

ENERO

Revision bibliografia

Disefio del estudio

Autorizacion del comité de
ética y recopilacion de
consentimientos informados

Solicitud de financiacion

Andlisis de historias clinicas en
Llanus

Andlisis estadistico

Resultados y redaccion de
informe de investigacion

Disfusion de resultados

e ———————
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11. Experiencia del equipo investigador.

La investigadora principal tiene experiencia clinica y docente de mas de 20
afos, pero no investigadora. Por ello contara con la ayuda y asesoramiento de
la Unidad de Epidemiologia y Estadistica del CHUAC.

12. Plan de difusién de resultados.

12.1 Congresos:
v' Congreso Nacional de lesion medular SEP (Sociedad Espafiola de

Paraplejia) y ASELME (Asociacion Espafiola de Enfermeria

Especializada en Lesion Medular) 2017.

v' Congreso Nacional de Fisioterapia 2017.

12.2 Revistas JCR:

NEUROLOGY 0028-3878 8.166

JOURNAL OF PHYSIOTHERAPY 1836-9553 4.000
NEUROLOGIA 0213-4853 1.790

JOURNAL OF SPINAL CORD MEDICINE  1079-0268 1.578
SPINAL CORD 1362-4393 1.546
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13 .Memoria econémica.

13.1 Recursos necesarios.

El estudio se llevara a cabo en las instalaciones de la Unidad de Lesionados
Medulares del CHUAC.

La solicitud de financiacién se realizara al Instituto de Salud Carlos Ill.

Recursos humanos necesarios:

Para el desarrollo del estudio se precisan:

- 1 fisioterapeuta (investigador principal).

- 1 fisioterapeuta (segundo investigador).

- 1 administrativo encargado de contactar con los pacientes a estudio para
pedir su consentimiento a los participantes y archivar documentacion.

- 1 analista de datos, para el analisis e interpretacion de los datos
obtenidos.

Material fungible e inventariable:

Se precisa material de oficina (papel, boligrafos, tinta de impresora...) e
inventariable consistente en un ordenador portétil y una impresora.

El desglose de recursos y materiales se sintetiza en la tabla XI.
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Tabla XI: Presupuesto.

administrativo 600 €/mes x7 4200 €
andlisis estadistico 2000 €/mes 2000 €
investigador 0€

principal

segundo 1800 €/mes x3 5400 €
investigador

Ordenador portatil 700 €
Impresora 200 €

Paquete 500 folios 3,50 x 10 unid. 35 €
Boligrafos 0,20 x 50 unid. 10 €
Cartucho tinta 20 €x 2 unid. 40 €
impresora

Congreso Nacional 575 €
de lesion medular

(SEP y ASELME)

Congreso Nacional 230 €
de Fisioterapia

Traduccion 400 €
Revista open 1800 €
access

14.690 €
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16. Anexos.

Anexo 1: formulario de valoracién ASIA (American Spinal Injury

Association).

UNIDAD DE LESIONADOS MEDULARES
HOSPITAL JUAN CANALEJO
A CORUNA

EXPLORACION N°

FECHA FECHA LESION FECHA INGRESO

DR CORTICOIDES: 24h 48h NO
EXPLORACION FiSICA
TA PULSO NIVEL CONCIENGCIA

PARES CRANEALES
PIEL Y MUCOSAS
BALANCE ARTICULAR

LESIONES ASOCIADAS

REFLEJOS Dr Izq

Bicipital

Estilo-radial

Tricipital

Rotuliano

Aquileo

Cremastérico

Plantar R .

Anal

Bulbocavernoso

SINDROMES cLiNICOS

Oo_.E.oEwaEm—, ]|
Brown-Sequard []
Anterior D
Cono medular J

Colade Caballo []

Az Completa, no preservacién motora ni
seasitiva en los segmentos sacros,
B: Incompleta, s¢ preserva la funcion sensitiva
Pero no la motora por debajo del nivel

légico y se extiende hasta los
S4-S5
C: Incompleta, la funcion motora esté
preservada por debajo del nivel neurolégico, y
la mayoria de los musc llave por debajo del
nivel neurolégico tienen un grado menora 3
D: Incompleta, la funcién motora estd
preservada por debajo del nivel neurolégico y la
mayoria de los musc llave por debajo del nivel
neurolégico tienen un grado mayor o igual a 3
E: Normal, funcion gensitiva Y motora normal.

Nota: si la zona de preservacion parcial motora supera
las 3 metimeras, y existe sensibilidad en 54-S5, se
considera que es un grado C atin no existiendo

contraccién anal.
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CLASIFICACION NEUROLOGICA ES
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Fuente: American Spinal Injury Association, Atlanta, GA,2006.
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Anexo 2: WISCI (Walking Index for Spinal Cord Injury).

Indice de marcha para la Lesién Medular Espinal

Walking Index for Spinal Cord Injury (WISCI II)

Nivel Descripcién
0 El paciente es incapaz de ponerse de pie y/o participar en marcha asistida
1 Camina en paralelas, con ortesis y ayuda fisica de 2 personas, menos de 10 metros
2 Camina en paralelas, con ortesis y ayuda fisica de 2 personas, 10 metros
3 Camina en paralelas, con ortesis, ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
4 Camina en paralelas, sin ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
5 Camina en paralelas, con ortesis y sin ayuda fisica, 10 metros
6 Camina con andador, con ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
7 Camina con 2 bastones, con ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
8 Camina con andador, sin ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
9 Camina con andador, con ortesis y sin ayuda fisica, 10 metros
10 Camina con 1 baston/muleta, con ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
11 Camina con 2 muletas, sin ortesis y ayuda fisica de una persona, 10 metros
12 Camina con 2 muletas, con ortesis y sin ayuda fisica de una persona, 10 metros
13 Camina con andador, sin ortesis y sin ayuda fisica, 10 metros
14 Camina con 1 bastén/muleta, sin ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
15 Camina con 1 bastén/muleta, con ortesis y sin ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
16 Camina con 2 bastones, sin ortesis y sin ayuda fisica, 10 metros
17 Camina sin dispositivos, sin ortesis y ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
18 Camina sin dispositivos, con ortesis y sin ayuda fisica de 1 persona, 10 metros
19 Camina con 1 bastén/muleta, sin ortesis y sin ayuda fisica, 10 metros
20 Camina sin dispositivos, sin ortesis y sin ayuda fisica, 10 metros
NIVELES DEL WISCI
Nivel Dispositivo Ortesis Ayuda Distancia
0 Barras paralelas Incapaz
1 Barras paralelas ortesis 2 personas <10 metros
2 Barras paralelas ortesis 2 personas 10 metros
3 Barras paralelas ortesis 1 persona 10 metros
4 Barras paralelas Sin ortesis 1 persona 10 metros
5 Barras paralelas ortesis Sin ayuda 10 metros
6 Andador ortesis 1 persona 10 metros
4 2 muletas ortesis 1 persona 10 metros
8 Andador Sin ortesis 1 persona 10 metros
9 Andador ortesis Sin ayuda 10 metros
10 1 bastén/muleta ortesis 1 persona 10 metros
11 2 muletas Sin ortesis 1 persona 10 metros
12 2 muletas ortesis Sin ayuda 10 metros
13 Andador Sin ortesis Sin ayuda 10 metros
14 1 bastén/muleta Sin ortesis 1 persona 10 metros
‘15 1 bastén/muleta ortesis Sin ayuda 10 metros
16 2 muletas Sin ortesis Sin ayuda 10 metros
17 Sin dispositivos Sin ortesis 1 persona 10 metros
18 Sin dispositivos ortesis Sin ayuda 10 metros
19 1 bastén/muleta Sin ortesis Sin ayuda 10 metros
20 Sin dispositivos Sin ortesis Sin ayuda 10 metros
Fecha:

Nivel asignado:

Fuente: Dittuno PL,Dittuno Jr JF: Walking index for spinal cord injury (WISCI 11):
scale revision. Spinal cord. 2001; 39:654-656.
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Anexo 3: SCIM (Spinal Cord Independence Measures).
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SPINAL CORD INDEPENDENCE MEASURE, Version I

Cuidado personal

1. Alimentacién (cortar, zbrir contenedores, servir bebida, llevarse comida a la boca, sostener una taza con liquido)

0. Necesita nutricion parenteral, gastrostomia o es completamente dependiente para nutricién oral.

1. Mecssita asistencia parcial para comer o beber, o para colocarse adaptaciones

2. Come independiente; necesita ddaptaciones o ayuda sélo para cortar, servir liquidos o abrir contenedores.
3. Come y bebe independientemente, no necesita ayuda ni adaptaciones.

2. Bafo (enjabonarse, aclararse, secarse cuerpo y cabeza, manipular los grifos) A. Mitad superior. B. Mitad inferior

Necesita ayuda total.
Precisa asistencia parcial.
Se bafia independientemente, pero con adaptaciones o en entorno adaptado (barras, silla de bafio/ducha...)

Independiente para el bafio, sin adaptaciones (ninguna no usual para personas sanas)

Necesita ayuda total.
Precisa asistencia parcial.
Se bafia independientemente, pero con adaptaciones o en entorno adaptado (barras, silla de bafio/ducha...)

Independiente para el bafio, sin adaptaciones (ninguna no usual para personas sanas)

WNSOWMWN =0 >

3. Vestido (ropa, calzado, ortesis usuales, vestirse, arreglarse y desvestirse) A. Mitad superior. B. Mitad inferior
A.
Necesita ayuda total. 3
Precisa asistencia parcial con ropa preparada (sin botones, cremalleras o cordones)
Independiente.con ropa preparada, requiere adaptaciones o entorno adaptado.
Independiente con ropa preparada, no requiere adaptaciones; asistencia con botones, cremallera o oordones.
Independiente con cualquier tipo de'ropa y no precisa adaptaciones ni entorno adaptado

Necesita ayuda total.

Precisa asistencia parcial con ropa preparada (sin botones, cremalléras o cordones)

Independiente con ropa preparada, requiere adaptaciones o entorno adaptado.

Independiente con ropa adaptada, no requiere adaptadones asistencia con botones, cremallera o cordones.
Independiente con cualquier tipo de ropa y no precisa adaptaclones ni entomo adaptado.

PN ODELONSO

4. Aseo, apariencia externa (lavarse manos y carz, cepillarse los dientes, péinarse, afeitarse o maquﬂlarse)
0. Necesita ayuda total.

Subtotal (0-20
Respiracién y manejo de esfinteres

5. Respiracién

Precisa traqueo y ventilacién asistida permanente o intermitente.

Respira independiente con traqueo, requiere oxigeno, asistencia en tos o manejo de traqueo.

Respira lndependlente con traqueo, requiere poca ayuda para toser o manejo de Lraqueo

Respira sin traqueo, requiere oxigeno, asistenclia en tos, mascarilla o soporte de presién ( p.ej. Blpap)
Respira sin traqueo, requiere poca ayuda o estimulo para toser.

10 Respira norrnalmen(e

@orNno

6. Manejo de esfinteres —~ Vejiga
0. Sonda vesical permanente.
3. Volumen residual >100 cc; sin cateterismo o cateterismo asistido.
6. Volumen residual <100 cc ¢ autocateterismos, y precisa ayuda.
9. Autocateterismos intermitentes, utiliza dispositivo externo y se lo coloca independientemente.
11. Autocateterismos intermitentes, continente, no utiliza dlsposvﬁvos externos.
13. Volumen residual <100 cc, utlhza dispositivo externo Yy no precisa asistencia para colocarlo.
15. Volumen residual <100 cc, continente, no utiliza dispositivos,

7. Manejo de esfinteres — Intestino
0. Ritmo irregular o con muy baja frecuencia (menos de 1 vez tzda tres dias)
5. Ritmo regular, pero requiere ayuda (p.ej. para aplicar supos), accidentes raros (mehos de dos al mes)
8. Ritmo regular, sin asistencia, accidentes raros (menos de dos al mes)
10. Ritmo deposicional regular, sin ayuda sin accidentes,

8. Uso del aseo (WC). (higiene perineal, bajarse y subirse el vestndo colocarse pafial’'o compresa)
Requiere ayuda total.
'Requnere asistencia parcial, no se Jimpia solo.

Requiere asistencia parcial, pero se limpia solo.

Es mdependlente en las tareas, pero precisa adaplacnones o entomo adaptado (barras...)
Es independiente y no precisa adaptsciones. X

=

Subtotal (0-40):

Loewenstein Hospitzl Rehabilitation Center. A Catz et 2l. (Spina/ Cora 2007; 45: 275)
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2 coruha

Moviiidad en habitacién y aseo

9. Actividades de prevencién de UPP. (Volteos del tronco superior en cama, cambio postural del hemicuerpo inferior &n cam;
sentarse en la cama, pulsiones en silla; con o sin adaptaciones, pero no ayudas electrénicas).
0. Necesita ayuda.en todas las actividades.
2. Realiza una actividad sin ayuda.
4. Realiza dos o tres actividades sin ayuda.
6. Realiza todas las actividades de movilidad en cama y de liberacién de presiones independientementa.

10. Transferencias cama —siila (frenar la silla, retirar reposapies, retirar apoyabrazos, transferirse y pasar las piernas)
0. Necesita ayuda total." ]
1. Necesita asistencia parcial o supervisién, y/o adaptaciones (p.ej. tabla de transferencias)
2. Independiente (o bien no necesita silla)

11. Transferencias: silla - WC- bafio (si usa silla de bafio, transferencias a/desde; si usa silla ruedas idem 10.)
" 0. Necesita ayuda total.
1. Necesita asistencia parcial o supervisién, y/o adaptaciones (p.ej. barras)
2. Independiente (o bien no necesita silla).

Movilidad en interior/exteriores "

12. Movilidad en interiores

Necesita ayuda total,

Necesita silla eléctrica o asistencia parcial para mover una silla manual.
Se mueve independientemente en silla manual.

Requiere supervisién cuando camina (con o sin dispositivos)

Camina con andador o muletas (marcha pendular)

Camina con bastones (marcha reciproca)

Camina con un bastén, -

Necesita salamente ortesis

Camina sin ninguna ayuda técnica.

PNDORGN D

13. Movilidad en distancias moderadas (10-100 metros)

Necesita ayuda total. -

Necesita silla eléctrica o asistencia parcial para mover una silla manual.
Se mueve independientemente en silla manual.

Requiere supervisién cuando camina (con o sin dispositivos)

Camina con andador o muletas (marcha pendular)

.Camiga con bastones (marcha reciproca)

Camina con un bastén.

Necesita solamente ortesis

Camina sin ninguna ayuda técnica.

PNONALNSO

14. Movilidad en exteriores (més de 100 metros)

Necesita ayuda total.

Necesita silla eléctrica o asistencia parcial para mover una silla manual.
Se mueve independientemente en silla manual. X
Requiere supervision cuando ¢amina (con o sin dispositivos)

Camina con andador o muletas (marcha pendular)

Camina con bastones (marcha reciproca)

Camina con un bastén.

Necesita solamente ortesis

Camina sin ninguna ayuda técnica.

PNOMswNO

15. Escaleras
0. Incapaz de subir y bajar escaleras
1. Subey baja al menos tres escalones con apoyo o supervisién de otra persona
2. Subey baja al menos tres escalones con apoyo en barandilla o bastén
3. Subey bzja al menos tres escalones sin ningun apoyo.

16. Transferencias: silla - coche (Frenar y desmontar la silla, transferirse in/out, subir /bajar la silla)

0. Necesita ayuda total. .
1. Necesita asistencia parcial o supervisién, y/o adaptaciones =
2. Indebendiente (o bien no necesita silla).

17. Transferencias: suelo-silla
0. Necesita ayuda )
1. Se transfiere independientemente con 6 sin ayudas técnicas (o no necesita silla)

Subtotal (0-40):

eI R . et

Fuente: Zarco-Perifian MJ et al.Development of the Spanish version or the Spinal Cord
Independence Measure version II: cross-cultural adaptation and realibility and validity

study. Disabil Rehabil. 2013; 9.
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Anexo 4: Score de comorbilidad de Charlson.

indice de comoroilidad de Charlson (version original)

Infarto de miocardio: debe existir evidencia en |a historia clinica de que €l paciente fue hospitalizado
por ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o en ECG 1

Insuficiencia cardiaca: debe existir historia de disnea de esfuerzos y/o signes de insuficiencia cardaca en la
exploracion fisica que respondieron favorablemente al tratamiento con digital, diuréticos o vasodiatadores.
Los pacientes que estén tomando estos tratamientos, pero no podamos constatar que hubo mejoria clinica

de los sintomas y/0 signos, no se incluiran como tales 1
Enfermedad arterial periférica: incluye claudicacion intemmitente, intervenidas de by-pass arterial periférico,
isquemia arterial aguda y aquellos con aneurisma de la aorta (tordcica 0 abdominal) de > 6 cm de didmetro 1
Enfermedad cerebrovascular: pacientes con AVC con minimas secuelas o AVC transitorio 1
Demencia: pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo crénico 1
Enfermedad respiratoria cronica: debe existir evidencia en la historia clinica, en la exploracion fisica y en
exploracion complementaria de cualquier enfermedad respiratoria cronica, incluyendo EPOC y asma 1
Enfermedad del tejido conectivo: incluye lupus, polimiositis, enf. mixta, polimialgia reumatica, arteritis cel.

gigantes y artritis reumatoide 1
Ulcera gastroduodenal: incluye a aquellos que han recibido tratamiento por un ulcus y aquellos que tuvieron
sangrado por Ulceras 1
Hepatopatia cronica leve: sin evidencia de hipertension portal, incluye pacientes con hepatitis cronica 1
Diabetes: incluye los tratados con insulina o hipoglicemiantes, pero sin complicaciones tardias, no se incluirdn

los tratados Unicamente con dieta 1
Hemiplejia: evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia de un AVC u otra condicion 2

Insuficiencia renal cronica moderada/severa: incluye pacientes en didlisis, o bien con creatininas > 3 mg/di
objetivadas de forma repetida y mantenida 2

Diabetes con lesion en érganos diana: evidencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia, se incluyen también
antecedentes de cetoacidosis 0 descompensacion hiperosmolar

Tumor o neoplasia sélida: incluye pacientes con cancer, pero sin metastasis documentadas 2

Leucemia: incluye leucemia mieloide cronica, leucemia linfatica cronica, policitemia vera, otras leucemias
crénicas y todas las leucemias agudas

Linfoma: incluye todos los linformas, Waldestrom y mieloma

Hepatopatia cronica moderada/severa: con evidencia de hipertension portal (ascitis, varices esofagicas
o encefalopatia)

Tumor o neoplasia sélida con metastasis
Sida definido: no incluye portadores asintomaticos

0-lpuntos ausencia de comorbilidad
2 puntos comorbilidad baja
2 3 puntos comorbilidad alta

Fuente: Charlson M. Pompei P, Ales KL, McKenxie CR. A new method of classyfing
prognostic, comorbidith in longitudinal studies:development and validation. J Chronic
Dis. 1987;40(5):373-83.

e ————————
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Anexo 5: Modelo de consentimiento informado.

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO:

Estudio do curso clinico da lesion medular durante o periodo de ingreso

hospitalario.

INVESTIGADOR...M?2 Montserrat Fernandez
Pereira. ...,

CENTRO: Complexo hospitalario Universitario da Coruiia (CHUAC). Unidade
de Lesionados Medulares.............o.oiiiiiiii

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de
investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo
Comité de Etica da Investigacion de
____CHUAC

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que
precise para comprender os detalles sobre o mesmo. Se asi o desexa, pode
levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo necesario
para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio € completamente voluntaria. Vd. pode decidir
non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calqguera momento sen obriga de dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decisién non afectara & relacién co seu médico nin &
asistencia sanitaria & que Vd. ten dereito.

Cal é o propdésito do estudo?

Coriecer a situacion da lesion medular en Galicia entre 2012 a 2015 e poder asi
estuda-la relacion entre caracteristicas da lesion e evolucion.
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Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque esta diagnosticado de.lesion medular.

En que consiste a mifia participacion?
Consultaranse a sua historia clinica en relacion co ingreso por lesion medular.

A sUa patrticipacion tera unha duracion total estimada de 6 meses (o0 analisis da
historia clinica realizarase entre abril e septiembre de 2016.

Que molestias ou inconvenientes ten a mifia participacion?

Ninguna. O analisis da historia clinica realizaraa o investigador mediante a
consulta de la historia.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre
a lesibn medular.. Esta informacién podera ser de utilidade nun futuro para
outras persoas.

Recibirei ainformacion que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a
sta difusion, pero non se transmitird ningun dato que poida levar a
identificacion dos participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposto pola Lei Organica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal.

So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar
a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo estudo.
Poderase transmitir a terceiros informacion que non poida ser identificada. No
caso de que algunha informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase
cun nivel de proteccion dos datos equivalente, como minimo, ao esixido pola
normativa do noso pais.
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Os seus datos seran recollidos e conservados até rematar o estudo de modo:

- Anonimizados, e dicir, que se rompeu todo vinculo que poida identificar
a persoa doante dos datos, non podendo ser identificado nin sequera
polo equipo investigador.

O responsable da custodia dos datos € M2 Montserrat Fernandez Pereira.

Existen intereses econdmicos neste estudo?
Esta investigacion é promovida por M@ Montserrat Fernandez Pereira.
O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacién ao estudo.

Vd. non sera retribuido por participar.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con M2 Montserrat Fernandez Pereira no teléfono
(981)178000- extension 291508 do CHUAC ou enderezo electrénico
montsefdezp@yahoo.es.

Moitas grazas pola sua colaboracién.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estudo:

Estudio do curso clinico da lesiéon medular durante o periodo de ingreso
hospitalario.

Eu,

- Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado
que se me entregou, puiden conversar con M2 Montserrat Fernandez
Pereira e facer todas as preguntas sobre o estudo.

- Comprendo que a mifia participacion é voluntaria, e que podo retirarme
do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto
repercuta nos meus coidados medicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns detalladas na
folla de informacion ao participante.

- Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Asdo.: O/a participante, Asdo.:O/a investigador/a que solicita o
consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data: Data:
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