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RESUMEN

Favorecer el consumo de una dieta equilibrada durante la estancia hospitalaria puede
ayudar a disminuir los factores de riesgo después de la cirugia y minimizar los dias de
ingreso que pueden derivar en numerosas complicaciones. Practicamente todos los
estudios publicados hasta el momento estdn orientados en la suplementacion
nutricional desde el ingreso hasta unos 6 meses después. El presente estudio
pretende evaluar la mejora en la recuperacion del paciente geriatrico intervenido de
fractura de fémur al incluir una dieta equilibrada lo antes posible tras la cirugia para
minimizar posibles complicaciones. A través de un ensayo clinico controlado se
evaluard el tiempo de recuperacion de pacientes geriatricos intervenidos de fractura de
fémur que inician precozmente una dieta equilibrada (suplementos hiperprotéicos,
vitaminas, minerales) comparado con pacientes que siguen una dieta habitual. La
poblacion sujeto de este estudio seran los pacientes mayores de 70 afios ingresados e
intervenidos de fractura de fémur en la Unidad de Traumatologia del Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca, El Palmar (Murcia)que den su consentimiento
informado. Se analizara el efecto de la dieta en los cambios presentados en la calidad
de vida global y en el grado de independencia de los pacientes, cuantificado mediante
los 11 dominios de la escala de Barthel: capacidad para bafiarse, comer, aseo
personal, uso del retrete, subir escaleras, vestirse, control de heces, control de orina,
desplazarse, silla de ruedas, traslado silla/cama.

PALABRAS CLAVE: fractura de fémur, paciente, dieta equilibrada, tiempo de
recuperacion, grado de dependencia.

ABSTRACT

Favoring the consumption of a balanced diet during the hospital stay can help
decrease risk factors after surgery and minimize the days of admission that can lead to
complications. Virtually all studies published so far are aimed at nutritional
supplementation from admission to about 6 months later. The present study make the
improved recovery value of the geriatric patient undergoing the fracture of the prostate
include a balanced diet as soon as possible after surgery to minimize potential
complications. . A controlled clinical trial evaluates the recovery time of geriatric
patients undergoing fracture of the femur who initiate a balanced diet (hyperprotein
supplements, vitamins, minerals) early compared to patients on a regular diet. The
population subject to this study has those older than 70 years admitted and operated
on for femoral fracture in the Traumatology Unit of the Hospital Universitario Virgen de
la Arrixaca, El Palmar (Murcia) who give their informed consent. To analyze the effect
of diet on changes in overall quality of life and degree of independence of patients,
guantified by the 11 domains of the Barthel scale: bathing capacity, corner, personal
hygiene, use Of the retirement, Climbing stairs, dressing, control of feces, control of
urine, to move, wheelchair, transfer chair / bed.

KEY WORDS: femur fracture, patient, balanced diet, recovery time, degree of
dependence.



1. INTRODUCCION

Con el incremento de la expectativa de vida y el crecimiento de la poblacion en paises
civilizados, la fractura de cadera supone en la actualidad un reto sanitario de gran
envergadura®. A pesar de ser una patologia quirdrgica, la complejidad desde el punto
de vista médico de los pacientes afectados agrava la magnitud del problema, ya que
las complicaciones y el incremento de mortalidad asociados derivan mas de la
comorbilidad médica que de la cirugia en si. Suelen ser pacientes de edad muy
avanzada, con pluripatologia, con multiples tratamientos farmacolégicos y frecuente
antecedente de demencia, lo que suele favorecer la aparicion de complicaciones en el
ingreso, deterioro funcional al alta y un problema social derivado de la discapacidad 2.

1.1 LA FRACTURA DE CADERA EN EL PACIENTE GERIATRICO.

Por su prevalencia, consecuencias y el elevado consumo de recursos que implica, el
paciente geriatrico con fractura de cadera se ha convertido en el principal foco de
atencion de los estudios encaminados a ofrecer a estos pacientes un tratamiento
integrado especifico *°. Dicho tratamiento comprende una evaluaciéon clinica
exhaustiva y la valoracion de la situacion fisica, cognitiva y social del paciente previas
a la caida. Sera realizada en el primer dia de ingreso y su objetivo es lograr una
estabilidad desde el punto de vista médico para programar el tratamiento quirargico
individualizado lo méas precoz posible °.

En este tratamiento tiene un papel fundamental la enfermeria especializada, junto con
el equipo de rehabilitacién y el de trabajo social, siendo el paradigma de equipo
terapéutico multidisciplinar por excelencia °.

Protocolo de actuacién multidisciplinar en el tratamiento de la fractura de cadera.

Los objetivos fundamentales son la reduccion de morbimortalidad, una adecuada
recuperacion funcional y la optimizacion de recursos. Dada la importancia de esta
colaboracion multidisciplinar, hay un protocolo de actuacion donde hay un consenso
con el equipo de Traumatologia, Geriatria y Enfermeria para el abordaje hospitalario
del anciano que ingresa para cirugia de fractura de cadera. Este protocolo forma parte
del proyecto de creacidon de una via clinica multidisciplinar en la que intervienen todos
los profesionales sanitarios implicados, y cuyo objetivo es uniformar las pautas de
actuacion de cada profesional y establecer la infraestructura humana y material
precisa para llevarlas a cabo. Con el fin de optimizar la calidad de los cuidados de la
asistencia hospitalaria de dichos pacientes, hay que gestionar adecuadamente todos
los recursos disponibles **°.

1.2 EFECTO DE UNA DIETA EQUILIBRADA EN LA RECUPERACION DE LA
FRACTURA DE CADERA.

La alimentacién a la largo de la historia.

La importancia de la alimentacion para el mantenimiento de la salud es reconocida
desde la antigliedad. Ya Hipécrates, hace 2400 afos, plasmé en su obra numerosas
observaciones y recomendaciones dietéticas que han sido utlizadas hasta la
actualidad. A comienzos del siglo pasado, comenzaron a tener interés los estudios
nutricionales basados en la identificacion, prevencién y tratamiento de los estados

4



carenciales del hombre. Los esfuerzos van dirigidos a establecer los requerimientos de
los nutrientes para favorecer de éste modo la disponibilidad de los alimentos para los
grupos poblacionales considerados de mayor riesgo, éstos son los ancianos y los
nifios **.

Esta situacion se puede observar actualmente en la mayoria de los paises en vias de
desarrollo, donde condiciones como la malnutricion y enfermedades carenciales aun
son frecuentes?’. En los paises desarrollados con la mejora de las condiciones
sociales, desaparecieron las enfermedades carenciales, con lo que el interés de la
salud publica por la alimentacién de la poblacién ha disminuido *2.

En las Ultimas décadas se ha vuelto a reconocer la influencia que tienen los estilos de
vida y la nutricion en nuestra salud. Hoy en dia, el interés de los cientificos esta
centrado en la identificacion de los factores dietéticos asociados con enfermedades
especificas. Como ya es conocido, a medida que la poblacion envejece se cambian los
estilos de vida, y con ello los patrones de las enfermedades ™ *2.

La dieta equilibrada en los mayores.

La Dieta Mediterrdnea es conocida como uno de los patrones dietéticos mas
saludables. Esta dieta es una valiosa herencia cultural, que a partir de la simplicidad y
la variedad ha dado lugar a una mezcla equilibrada y completa de los alimentos,
basada en productos frescos, de temporada y locales en la medida de lo posible. Ha
sido transmitida a lo largo de la historia de generaciébn en generacion, y esta
intimamente ligada al estilo de vida de los pueblos mediterraneos a lo largo de su
historia. Ha ido evolucionando, acogiendo e incorporando nuevos alimentos y técnicas
fruto de la posicion estratégica y de la capacidad de mestizaje e intercambio de los
pueblos que bordean al mar Mediterraneo. La Dieta Mediterranea ha sido, y continla
siendo, un patrimonio cultural evolutivo, dindmico y vital ** %,

La tradicional Dieta Mediterrdnea se caracteriza por un alto consumo de vegetales,
frutas, legumbres, frutos secos, cereales (aconsejables los cereales integrales pero
todo depende de las cantidades) y una alta ingesta de aceite de oliva como principal
fuente de grasa. Por otro lado, el consumo de pescados, mariscos, productos lacteos y
huevos debe ser moderado. La carne y los alimentos ricos en azucares deberian
ocupar la posicion mas baja, con un consumo bajo tanto de cantidad como frecuencia.
Su importancia en la salud del individuo no se limita al hecho de que sea una dieta
equilibrada, variada y con un aporte adecuado de macronutrientes. El alto consumo de
vegetales, frutas frescas, cereales y aceite de oliva, garantiza una elevada ingesta de
nutrientes y sustancias como polifenoles y antocianinas, de conocida accién
protectora’. Muchos estudios consideran que el consumo moderado de alcohol, en
forma de vino tino durante las comidas, puede ser beneficioso para la salud gracias a
las acciones antioxidantes de los polifenoles contenidos en el vino tinto. Diversos
estudios han puesto de manifiesto que éste estilo de vida es beneficioso para la salud
y para mantener el bienestar de las personas.

El estado de salud fisica y mental de las personas mayores depende en gran parte de
la forma de alimentarse en la infancia y la edad adulta. En la calidad de vida y
longevidad influyen los habitos de alimentacion y otros factores de tipo psicosocial que
determinan la seguridad alimentaria y nutricional de éste grupo de poblacion como la
soledad, la falta de recursos econdémicos, la baja disponibilidad de alimentos, la
anorexia, las enfermedades cronicas entre otras, las cuales determinan el consumo de
alimentos y el estado nutricional ** *°.



El seguimiento de la dieta mediterranea se ha asociado a una menor morbimortalidad
por enfermedades cardiovasculares. En el estudio titulado Evidencia cientifica de los
efectos de la dieta mediterrdnea sobre fenotipos intermedios y finales de
enfermedad cardiovascular se evaluaron los efectos de la dieta mediterrdnea sobre
mortalidad general, mortalidad por enfermedad cardiovascular o en la recurrencia de
un episodio cardiovascular, asi como sobre el perfil lipidico, los marcadores de
inflamacion, la presion arterial y la glucemia *.

1.3 LA FRACTURA DE FEMUR EN EL PACIENTE GERIATRICO.

Las fracturas traumaticas y/o patologicas de la parte proximal del fémur y las
patologias degenerativas de la cadera presentan una incidencia muy elevada de
ingresos, con una frecuencia mayor de pacientes geriatricos y un porcentaje también
mayor en el sexo femenino. Existen diferentes tipos de fracturas y su clasificacion esta
comunmente relacionada con la localizacién anatomica de la lesién. Los cuidados Pre
y Post-operatorios, asi como las recomendaciones que se deben llevar a cabo en
casa, son de vital importancia para garantizar una rehabilitacion del paciente después
del procedimiento " 8,

La incidencia de producirse una fractura de cadera se incrementa con la edad,
ocurriendo el 90% de ellas en mayores de 50 afios. La edad media de presentacion es
de 80 afos y cerca del 80% de los afectados son mujeres (2-3 veces mas frecuente en
mujeres que en hombres), en quienes el riesgo anual alcanza el 4% sobre los 85 afios
de edad. Por otra parte, los pacientes institucionalizados tienen una incidencia tres
veces mayor de fracturas de cadera que aquellos que viven en la comunidad.

La tasa de mortalidad después de un afio de haberse producido la fractura de cadera
alcanza entre un 15 y un 20%. Las fracturas més comunes son las de cabeza de fémur
y las pertrocantereas, que suponen el 90% del total de las fracturas que se producen
19

1.3.1 Presentacion clinica.

La presentacion clinica mas comin se da en pacientes de edad avanzada,
generalmente de sexo femenino, con un grado variable de demencia y que refiere
haber sufrido una caida, golpeandose sobre una de sus caderas. Comunmente se
gueja de dolor severo en la cadera afectada y tiene dificultad o imposibilidad para
caminar. Al examen fisico se encuentra la extremidad afectada acortada y en rotaciéon
externa. El paciente suele presentar dolor localizado sobre la cadera y un rango de
movilidad limitado para realizar la rotaciébn y flexion del miembro. En casos
excepcionales, el paciente que se ha fracturado la cadera puede deambular de
manera normal y sélo referir un vago dolor en sus rodillas, muslos, ingle o espalda.
Estos pacientes con frecuencia no recuerdan haber sufrido ningtn traumatismo, sobre
todo cuando padecen algun grado de deterioro cognitivo. Ademas estos pacientes
pueden tener lesiones adicionales, como laceraciones de piel y cuero cabelludo,
esguinces, etc. Lo que puede llevar a enmascarar la patologia de cadera y dificultar su
diagnéstico *°.

1.3.2 Factores de riesgo.

Existen determinados factores de riesgo %

clasificar en:

para este tipo de lesion que los podemos

1. La osteoporosis
2. Excesivo consumo de alcohol y cafeina



Estilo de vida sedentario

Bajo peso corporal

Los problemas de vision

La demencia

Los medicamentos que ocasionan pérdida 6sea
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1.3.3 Diagnostico.

El diagndstico de fractura de cadera es en la mayoria de los casos faciimente
establecidos a través de una historia clinica detallada, un minucioso examen fisico y
un estudio radiogréafico de la cadera afectada que en general confirma el diagndstico.
Sin embargo existen pacientes que refieren dolor en la cadera después de sufrir una
caida, con dificultad para ponerse de pie 0 caminar y que no presentan alteraciones
evidentes en la radiografia (AP y lateral de la pelvis), de hecho, cerca del 15% de las
fracturas de cadera son no desplazadas, y en ellas los cambios radiograficos son
minimos %. Ademas, se ha descrito que en alrededor del 1% de los casos la fractura
no serd visible en la radiografia simple y por lo tanto se requerird de un estudio
adicional .

1.3.4 Clasificacion de las fracturas.

Las fracturas de cadera se clasifican de acuerdo a diferentes criterios. La mas utilizada
es la clasificacion anatémica, que las divide segun la localizacion la fractura. Segin
este criterio son clasificadas como intracapsulares o extracapsulares.

Las fracturas intracapsulares incluyen:
* Fracturas de la cabeza femoral.
* Subcapitales.
» Transcervicales o medio cervicales.
» Basicervicales
Las fracturas extracapsulares se dividen en dos subtipos:
* Pertrocantereas

* Subtrocantéricas.

La distincién entre fracturas intracapsulares y extracapsulares tiene importancia para
el prondstico de la fractura. Asi, la deteccion precoz de una fractura intracapsular es
muy importante, debido a que este tipo de fractura es propensa a complicaciones por
dos razones principales. Normalmente ocurre una disminucién del aporte sanguineo a
la cabeza femoral, lo que puede conducir a una necrosis avascular; por otra parte, el
fragmento de la fractura es a menudo fragil y proporciona un pobre anclaje para los
dispositivos de fijacidon. Esta situacién a menudo incrementa la posibilidad de una mala
uniébn de la fractura operada. Estos problemas no ocurren en las fracturas
extracapsulares 2.

1.3.5 Tratamiento.

El objetivo del tratamiento es retornar al paciente a su nivel de funcionalidad previo a
la fractura. En la mayoria de los pacientes este objetivo se consigue por medio de



cirugia seguida de una movilizacién precoz, la cual es esencial para evitar las
complicaciones asociadas con el reposo prolongado en cama .

1.3.5.1 Tratamiento Ortopédico.

En la actualidad es muy raro utilizar el tratamiento conservador debido que ofrece
pobres resultados y ademas requiere una estancia hospitalaria prolongada; por ello la
mayoria de las fracturas de cadera son tratadas de manera quirlrgica para una
recuperacion mas rapida %.

1.3.5.2 Tratamiento Quirdrgico.

En general, la cirugia debe realizarse tan pronto como sea posible, normalmente
dentro de las primeras 24-48 horas desde el ingreso. Los intervalos de tiempo
prolongados entre el ingreso y la realizacion de la cirugia incrementan el riesgo de
complicaciones y de mortalidad postoperatoria, a no ser que el retraso de la cirugia
sea para estabilizar cualquier patologia aguda, lo que mejoraria sus resultados *.
Cualquier retraso en la realizacion de la cirugia debe ser cuidadosamente
considerado, pues el reposo prolongado en cama previo a la cirugia produce
incremento de las probabilidades de complicaciones, incluyendo trombosis venosa
profunda, complicaciones pulmonares, infecciones urinarias y alteraciones en piel.

El tipo de cirugia a realizar dependera de las caracteristicas de la fractura
(localizacion, calidad del hueso, desplazamiento y conminucion), de una meticulosa
valoracion del paciente (edad, nivel de funcionalidad previo a la fractura y de la
capacidad de participar en un programa de rehabilitacién) #.

Los tipos de tratamiento disponibles son:
* Osteosintesis del cuello femoral

» Protesis de sustitucion (parcial o total de cadera)

1.4 LOS SUPLEMENTOS NUTRICIONALES EN EL POSTOPERATORIO INMEDIATO
DE PACIENTES INTERVENIDOS DE FRACTURA DE CADERA.

En la actualidad, y en nuestro contexto Europeo, ha aumentado el interés por conocer
la relacion que existe entre la dieta y la salud. La poblacién es consciente que llevando
un estilo de vida saludable contribuye a reducir el riesgo de padecer enfermedades y
mitigar los sintomas propios del envejecimiento fisiolégico al que nos encontramos
expuestos. Dicho estudio pretende valorar y evaluar los resultados beneficiosos de
incluir de manera precoz una dieta equilibrada y suplementada en el postoperatorio
inmediato tras una intervencion de fractura de cadera. Al incluirla precozmente
podemos mitigar efectos adversos y posibles complicaciones derivadas de la
intervencion.

1.5 REVISION BIBLIOGRAFICA Y ESTUDIOS ANTERIORES.

Tras una revision bibliografica en diferentes fuentes como Pubmed, Cochrane y
Mendeley podemos afirmar que no hay evidencia cientifica consistente de que la dieta
equilibrada y los suplementos tengan una mejora a corto plazo sobre la mejora de los



sintomas del postoperatorio inmediato de la fractura de cadera, aunque si pueden
mejorar las complicaciones a largo plazo.

Asi, se han evaluado mediante una revision sistematica las mejores practicas en
pacientes de edad avanzada con fractura de cadera desde el momento del ingreso en
el hospital hasta los 6 meses posteriores . Concluyendo que la continuacién de la
intervencion con suplementacioén oral, de proteinas mas decanoato de nandrolona,
durante 6 meses tras la fractura de cadera aumenté los niveles de albumina y mantuvo
el indice de masa corporal mejor que la suplementacidn con proteinas orales sélo o la
atencion habitual. Por otra parte, otra revision sistematica ha actualizado las
recomendaciones para el cuidado postoperatorio de estas personas, entre otras las
gue se refieren al estado nutricional. Aunque concluye que el uso de complementos
dietéticos energéticos para ayudar a mejorar la ingesta nutricional puede resultar en
una ligera reduccion de la mortalidad .

Por otra parte, un estudio observacional examiné la relacién entre la ingesta dietética
postoperatoria (IDP) de pacientes geriatricos con fractura de cadera (FC) y su
evolucién funcional y clinica hasta 6 meses después del alta hospitalaria. Se concluy6
gue habia significativamente mas pacientes con menor IDP que ya estaban en un
estado de fragilidad antes de la FC, y que estaban desnutridos y deteriorados
cognitivamente, lo que indica que los pacientes mas vulnerables estdn mas
predispuestos a una baja IDP ?°.

Adicionalmente, otro estudio prospectivo sefiala que el cuidado nutricional
multidisciplinario redujo las barreras a la ingestion de alimentos y aumenté la ingesta
total de 24 horas y la de proteinas, lo que redujo el deterioro nutricional durante el
ingreso y aumentd el alta hospitalaria directa. Concluye que la atencién nutricional
multidisciplinaria mejora la ingesta nutricional y los resultados en pacientes con
fracturas agudas de cadera en pacientes %°.

En lo que se refiere a las recomendaciones nutricionales que indican dos Guias de
Practica Clinica sobre los cuidados de pacientes con FC, sefialar que se recomienda
la suplementacién oral de proteinas durante los 6 meses posteriores a la cirugia®’ o
suplementacion nutricional postoperatoria basada en suplementos hiperprotéicos y
energéticos ?® en pacientes con FC.

Por otra parte, se ha revisado un sumario de evidencias de Uptodate que recomienda,
entre las actuaciones para prevenir el delirium durante el postoperatorio en personas
mayores de 65 afios operadas de FC, proporcionar una nutricion adecuada (ademas
de fluidos y electrolitos equilibrados, tratamiento del dolor, movilizacion temprana,
estimulacion ambiental, etc.). Sefalando que los suplementos nutricionales
hiperprotéicos orales pueden ser beneficiosos para reducir las complicaciones
postoperatorias menores en pacientes con FC, preservar las reservas de proteinas del
cuerpo y reducir la duracion total de la estancia *°.

El documento de Uptodate de informacion al paciente en el postoperatorio de FC
sefiala que el médico probablemente le recomendara, entre otras cosas, que coma
una dieta saludable que incluya obtener suficiente calcio, vitamina D y proteina *°.
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3.HIPOTESIS

La hipétesis planteada en este proyecto de investigacion es la siguiente:

La inclusion de una dieta equilibrada que aporte una alimentacion variada en
cantidades adaptadas a los requerimientos y condiciones personales de cada paciente
(vitaminas, minerales) unido a la introduccion de batidos hiperprotéicos en el
postoperatorio inmediato de los pacientes geriatricos intervenidos de fractura de fémur
puede evitar complicaciones secundarias a la cirugia y reducir el tiempo de ingreso en
el hospital. La introduccion de batidos hiperprotéicos en el postoperatorio inmediato
tras la intervencion va a completar la alimentacion del paciente geriatrico y va a ayudar
a combatir mas eficazmente las infecciones y enfermedades que puedan surgir
durante el ingreso del paciente.

La dieta equilibrada y los suplementos hiperprotéicos pueden influir favorablemente en
la recuperaciéon al mejorar la clinica del paciente y ayudarlos a mantener un transito
intestinal adecuado, mantener la musculatura corporal, iniciar sedestacién en sillon o
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bipedestacién temprana, proporcionar energia durante el dia para realizar los
ejercicios de rehabilitacion, etc.

4. OBJETIVOS.

4.1 Objetivo general.

Determinar y valorar el efecto de una dieta equilibrada suplementada con batidos
hiperprotéicos en una muestra de pacientes intervenidos de fractura de cadera en el
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca de la ciudad de Murcia.

4.2 Objetivos especificos.

1. Delimitarla poblacion de pacientes intervenidas de fractura de fémur objeto de
nuestro estudio.

2. Identificar los casos en los que una dieta equilibrada introducida precozmente
va a mejorar el prongstico y dias de ingreso del paciente.

3. Definir las caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes geriatricos
intervenidos de fractura de fémur.

4. Suplementar la dieta del grupo seleccionado de pacientes intervenidos de
fractura de fémur con batidos hiperprotéicos.

5. Mejorar precozmente el grado de autonomia de los pacientes intervenidos de
fractura de fémur.

6. Reducir los dias de ingreso hospitalario tras la intervencion.

5. METODOLOGIA.

5.1. TIPO DE ESTUDIO.

El presente proyecto de investigacion plantea un ensayo clinico controlado, de manera
gue se asignara de forma aleatoria los sujetos del estudio a cada uno de los dos
grupos, grupo experimental (con dieta controlada y grupo de control (sin dieta
controlada.

Al grupo A control se le asignara la dieta habitual del hospital compuesta de 4 tomas y
sin suplementacion en funcion de las necesidades basicas de cada paciente.

Al grupo B experimental se le incluira una dieta especial que consistira en fomentar 5 o
6 ingestas al dia, en raciones mas pequefias y nutritivas, concentrando todos los
nutrientes en poca cantidad de alimento. Todo esto complementado con 2 o 3 batidos
hiperprotéicos al dia.

5.2. POBLACION.

Caracteristicas.

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Traumatologia y Ortopedia del Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia), durante el periodo comprendido entre el 1
Diciembre de 2016 y el 31 de Diciembre de 2017. La poblacién sujeto de este estudio
la constituiran todos los pacientes mayores de 70 afios ingresados e intervenidos de
fractura de fémur en la Unidad de Traumatologia del Hospital Universitario Virgen de la
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Arrixaca, correspondiente al Area de Salud | (Murcia/Oeste) que se encuentra situado
en el Palmar (Murcia).

El estudio va a consistir en aplicar y evaluar el efecto de una dieta equilibrada
complementada con batidos hiperprotéicos en el postoperatorio inmediato de los
pacientes, tanto varones como mujeres intervenidas de fractura de fémur, para
minimizar las complicaciones y reducir la estancia hospitalaria.

5.3.CRITERIOS DE SELECCION.

5.3.1 Criterios de inclusién:

o Mujeres y varones intervenidos de fractura de fémur mayores de 70 afios

) Pacientes que no hayan sido intervenidos anteriormente de fractura de fémur.
o Deseo de los pacientes de participar en dicho estudio.

o Pacientes que no tomen ningun tipo de suplemento nutricional.

) Pacientes autbnomos para las actividades de la vida diaria antes de la lesion.

5.3.2. Criterios de exclusién:

o Pacientes menores de 70 afios.

o Pacientes con antecedentes de insuficiencia renal crénica o en dialisis.

o Pacientes que toman previamente suplementos nutricionales.

o Pacientes encamados o dependientes para las actividades de la vida diaria.
o Pacientes intervenidos previamente de fractura de fémur.

5.3.3. Pérdidas:

Abandono del estudio.
Incumplimiento correcto del tratamiento.

5.3.4. Criterios de reemplazo:

En el caso que un participante sea excluido del estudio durante el mismo por
abandono o incumplimiento, se reemplazara con otro participante durante el periodo
de seleccion de la muestra.

5.4.GRUPOS DE POBLACION.

La poblacion a estudio seran todos los pacientes intervenidos de fractura de fémur,
tanto hombres como mujeres, que cumplan los criterios de inclusion. Los pacientes
seran informados previamente de los objetivos de la investigacion y decidiran de forma
voluntaria si quieren participar en el estudio. Para ello deberdn firmar un
consentimiento informado para participar en el mismo.

El estudio sera aprobado anteriormente a su inicio por el Comité Etico del Area de
salud | del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca.
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Aleatoriamente se formaran dos grupos de estudio:

El grupo control estara formado por la mitad de los pacientes mayores de 70 afos
intervenidos de fractura de fémur. A estos pacientes el enfermero responsable les
informara sobre el proyecto de investigacion y se le iniciara su dieta habitual tras la
intervencion de cadera.

El grupo experimental, estara formado por la otra mitad de pacientes mayores de 70
afios intervenidos de fractura de fémur. Estos pacientes también seran informados
sobre el proyecto, pero a dichos pacientes se les iniciarA una dieta equilibrada
suplementada con batidos hiperprotéicos tras la cirugia.

5.5. TAMANO DE LA MUESTRA.

Considerando la hipétesis general del estudio de que tras una intervencion de fractura
de cadera, si se inicia precozmente una dieta equilibrada y suplementada con batidos
hiperprotéicos, los pacientes mejorarian su calidad de vida tras la intervencion y
disminuirian los posibles efectos adversos, todo ello medido con la escala de Barthel,
se ha calculado un tamafo de la muestra. Anualmente ingresan en el hospital unos
240-250 pacientes con fractura de fémur "8 La muestra estara formada por 140
pacientes que seran asignados de forma aleatoria en un 50%al grupo A control y el
otro 50% al grupo B experimental.

5.6. VARIABLES A ANALIZAR.

Se analizaran los cambios presentados en la calidad de vida global y utilizando el
indice de Barthel 3%,

ESCALA DE BARTHEL (Valoracién de la discapacidad fisica: el indice de Barthel Rev. Esp. Salud Publica)

ESCALA DE INCAPAZ INTENTA CIERTA MINIMA TOTALMENTE

BARTHEL DE PERO AYUDA AYUDA INDEPENDIENTE
HACERLO | INSEGURO | NECESARIA | NECESARIA

ASEO 0 1 3 4 5

PERSONAL

BANARSE 0 1 3 4 5

COMER 0 2 5 8 10

USAR EL 0 2 5 8 10

RETRETE

SUBIR 0 2 5 8 10

ESCALERAS

VESTIRSE 0 2 5 8 10

CONTROLDE | 2 5 8 10

HECES

CONTROLDE | 2 5 8 10

ORINA

DESPLAZARSE | o 3 8 12 15

SILLA DE 0 1 3 4 5

RUEDAS

TRASLADO 0 3 8 12 15

SILLA/CAMA

Esta escala evalla los resultados con una puntuacion que oscila entre los 0 a 105
puntos, si la puntuacibn es menor de 20 querr4 decir que el paciente tiene
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dependencia total, por el contrario si la puntuacion es mayor de 95 supondra que el
paciente mantiene independencia total tras la cirugia. Podemos verlo reflejado en la
siguiente tabla.

VALORES SEGUN PUNTUACION(Valoracién de la discapacidad fisica: el indice de Barthel Rev. Esp. Salud

Publica)
PUNTAJE CLASIFICACION
<20 DEPENDENCIA TOTAL
20-35 DEPENDENCIA SEVERA
40-55 DEPENDENCIA MODERADA
60-95 DEPENDENCIA LEVE
100 INDEPENDENCIA

5.7. RECOGIDA DE DATOS.

Para la recogida de los datos que van a ser analizados se utilizara la Escala de Barthel
en dos fases:

1. Una al ingreso del paciente, donde el enfermero investigador recogera las
puntuaciones obtenidas en los 11 dominios de la Escala de Barthel.

2. La segunda al alta del paciente tras la intervencion, donde se recogeran los
datos obtenidos de los 11 dominios de la Escala de Barthel.

De esta forma se podra evaluar si los pacientes del grupo experimental, a los que se
les ha iniciado una dieta equilibrada suplementada con batidos hiperprotéicos en el
postoperatorio inmediato lo mas precozmente posible, presentan una mayor
autonomia que los pacientes del grupo control.

5.8. ANALISIS DE LOS DATOS.

El analisis de los datos obtenidos, serd llevado a cabo por el estadistico del area de
salud 1 de Murcia, mediante el programa informatico IBM SPSS Statisitics 19 que
dispone dicha éarea.

Se realizara un estudio descriptivo de conjunto del total de la escala y de cada una de
sus once dimensiones: valores medios, desviacion tipica y valores de los terciles.
También se analizaran las frecuencias dadas a cada uno de los 105 items que la
componen.

Con el fin de contrastar la hip6tesis planteada en esta investigacion, se utilizara el test
estadistico t de Student para muestras independientes, previa comprobacién con la
prueba de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov de que los valores cuantitativos
de la escala y sus dimensiones siguen una distribucién normal.

En caso de que las variables cuantitativas no siguiesen una distribucion normal y para
el andlisis de diferencias de respuesta de cada uno de los items entre los dos grupos
del proyecto de investigacion, por ser de naturaleza cuantitativa discreta, se utilizara el
test no paramétrico U de Mann-Whitney.
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Para medir las diferencias de la escala, sus dimensiones, encontradas entre los
grupos, antes y después de la intervencién, se utilizara la T de Student para medidas
repetidas, en el caso de que no se pudiese aplicar se utilizaria el test no paramétrico
de Wilcoxon.

5.9. LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

Las principales limitaciones del estudio son:
* Abandono del mismo.

* Que no se cumpla de manera adecuada por posibles efectos adversos tras la
intervencion quirdrgica (nauseas, vomitos...)

» Fallecimiento del paciente en el postoperatorio.

Para intentar solventar estas limitaciones y asegurar un correcto tamafio de la
muestra, se han incluido criterios de reemplazo. Ademas el enfermero investigador
estard disponible en todo momento para aclarar cualquier tipo de duda que pueda
surgir al paciente o su familia.

6. CONSIDERACIONES ETICAS.

Para realizar una investigacion en seres humanos, ésta debe ser sometida a comités
de evaluacién ética para examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética. Este
estudio respetard los Cédigos de Buenas Practicas Cientificas y ademas solicitara la
aprobacion previa al Comité de Etica del area 1 de salud de Murcia (Anexo). Se
contara también con el consentimiento informado por escrito y firmado de cada una de
las participantes (Anexo) en el que se detalla el objetivo del estudio y el uso que se le
darad a la informaciéon recogida. Los miembros de todo el equipo de investigacion
garantizaran la confidencialidad, voluntariedad y anonimato de los participantes.
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7. PLAN DE TRABAJO.

PLAN DE DICIEMBRE ENERO 2017 | ENERO 2018 | MARZO JUNIO
TRABAJO 2016 A A A FEBRERO | 2018 A 2018
ENERO 2017 | DICIEMBRE 2018 MAYO 2018

2017

Presentacion del
Proyecto al
Comité de Etica
del Area 1 de
salud de Murcia
y a la direccion
del mismo para
valoracion vy
aprobacion  de
dicho Proyecto

Seleccién de
muestra y
recogida de
datos.

Analisis de los
datos preliminar

Andlisis de
datos
global/definitivo

Conclusiones
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8. ANEXQOS.
ANEXO 1.

Consentimiento informado para los participantes en el estudio: “EFECTO Y
VALORACION DE UNA DIETA EQUILIBRADA EN LA MEJORA DEL
POSTOPERATORIO EN PACIENTES GERIATRICOS INTERVENIDOS DE
FRACTURA DE FEMUR”.

Este formulario de consentimiento se dirige a todos los pacientes mayores de 70 afios
intervenidos de fractura de fémur en el servicio de Traumatologia del Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca del Area 1 de Salud de Murcia y que deseen
participar en este proyecto de investigacion.

El objetivo de este estudio es determinar el efecto de una dieta equilibrada
suplementada con batidos hiperprotéicos en el postoperatorio inmediato de los
pacientes intervenidos de fractura de fémur.

Pedro José Gomariz Vicente, enfermero de la unidad de Traumatologia del Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca y en calidad de investigador solicito su permiso para
participar en el estudio anteriormente citado.

Si acepta formar parte de este proyecto, debera aceptar tomar una dieta equilibrada
suplementada con batidos hiperptrotéicos o bien la dieta habitual que proporciona el
hospital, en funcion del grupo experimental donde le corresponda para nuestra
investigacion.

Durante el periodo del estudio el investigador (enfermero) estara disponible en su
servicio para todos los pacientes que formen parte de dicha investigacion y de esta
manera resolver las dudas que vayan surgiendo.

Los datos obtenidos, asi como sus datos de contacto, seran Unicamente utilizados
para llevar a cabo este estudio, y no para otro fin.

Asi mismo puede abandonar el estudio si lo cree conveniente.

Investigador: Participante:
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ANEXO 2.
Solicitud de Evaluacion del Estudio al Comité de Etica del Area 1 de Salud de Murcia
A/A Comité de Etica del Area 1 de Salud de Murcia

Pedro José Gomariz Vicente, enfemero de éste hospital y en calidad de primer
investigador, solicito la evaluacién y en su caso la aprobacion del siguiente proyecto
de investigacion.

Se trata de un ensayo clinico controlado donde a un grupo de pacientes intervenidos
de fractura de fémur y elegidos de forma aleatoria se les aplicara una dieta equilibrada
y suplementada con batidos hiperprotéicos para mejorar su autonomia de forma
precoz, al otro grupo se les aplicara la dieta habitual del hospital.

El ensayo se realizard en un periodo de afio y medio, desde Diciembre de 2016 a
Junio de 2018. La finalidad de este ensayo es comprobar el efecto de una dieta
equilibrada y suplementada con batidos hiperprotéicos en pacientes mayores de 70
afos intervenidos de fractura de fémur en la mejora de la autonomia del paciente en el
postoperatorio inmediato. Se trata de un ensayo clinico controlado donde habra 2
grupos de pacientes intervenidos de fractura de fémur asignados de forma aleatoria, el
grupo que toma la dieta equilibrada y suplementada con batidos hiperptrotéicos de
forma precoz tras la intervencion, y por otro lado el grupo que seguira la dieta habitual
facilitada por el hospital. EI Estadistico del area de salud analizar4 en su momento los
datos recogidos de este estudio.

Las participantes seleccionados para participar en el ensayo serdn informados
previamente de los objetivos del mismo y firmaran consentimiento informado.

Atentamente:
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