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RESOLUCION DIRECTORAL

Chorrillos, '2‘7 de *ARZD de 2024

Visto, el Expediente N° 23-INR-012139-002, que contiene el Informe N° 003-2024-CIEI/INR de |a
Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, Informe N° 075-2023-UFIDT-
OEAIDE/INR y la Nota Informativa N° 047-2024-UFIDT-OEAIDE/INR de la Jefa de la Unidad
Funcional de Investigacién y Desarrollo de Tecnologia, con Proveido N° 066-2024-OEAIDE, de |a
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del
Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON:

CONSIDERANDO:

Que, los numerales |, Il y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen
§ que la salud es condicion indispensable del derecho humano y medio fundamental para alcanzar el
. bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccién de la salud es de interés publico, siendo de
, “\responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla; siendo de interés publico la provision de
- : M . = pervicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los provea, y responsabilidad del Estado

§: ?‘romover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad:

Que, los articulos 16° y 113° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobados por Decreto Supremo N° 13-2006-SA, sefialan que dentro de los establecimientos de
salud y servicios médicos de apoyo se podran realizar actividades de Docencia e Investigacion;

Que, mediante Resolucién. Directoral-N° 032-2022-SA-DG-INR;~se-aprueba-1a-Directiva Administrativa
para la Gestion de los Procesos de Investigacién en el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON; cuyo objetivo consiste en establecer las disposiciones para la
gestion de los procesos de investigacion en salud en el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON:

Que, en ese sentido, el objetivo funcional de la entidad es realizar investigaciones sobre temas de Ia
especialidad e impulsar las acciones para incrementar continuamente la calidad y utilidad de Ia
investigacion especializada en el campo de la rehabilitacion y otras especialidades relacionadas que se
desarrollan en la entidad, con la finalidad de contribuir a la mejora de la calidad de vida de las personas
con discapacidad, como de su rehabilitacion integral y otros aspectos referidos al quehacer institucional:

Que, con documento del visto, la Jefa de la Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo de Tecnologia
de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, informa que, el Profesional,
Lic. Rony Orson Loayza Serrano ha elaborado el Protocolo de Investigacion Institucional; Variacion de la
Composicién Corporal en Pacientes con Lesion Medular Hospitalizados que reciben Terapia de
Rehabilitacion Integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD
PERU- JAPON:



Que, el citado Protocolo de Investigacion, ha sido revisado y aprobado por el Comité Institucional de
Etica (CIEI) del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-
JAPON, a través del Acta N° 003-2024-CIEI/INR y el Informe N° 03-2024-CIEI/INR, el cual se
encuentra registrado con el Coédigo 004-2023 en la UFIDT-OEAIDE; por lo que es pertinente
proceder a su aprobacion, con la resolucion correspondiente, para su desarrollo y posterior
aplicacién;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud; Decreto Supremo N°
13-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo: Resolucion Directoral N° 032-2022-SA-DG-INR, se aprueba la Directiva Administrativa para
la Gestidén de los Procesos de Investigacion en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON vy la Resolucion Ministerial N° 715-2006/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Rehabilitacion,
modificada mediante la Resolucién Ministerial N° 356-2012/MINSA y en uso de las atribuciones
conferidas por Ley, v,

Con el visto bueno, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON;

2\ SE RESUELVE:

') Articulo 1°.- APROBAR el Protocolo de Investigacion: “Variacién de la Composicién Corporal en
Pacientes con Lesién Medular Hospitalizados que reciben Terapia de Rehabilitacion Integral en el
Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON" 2023-
2024, que consta de treinta y un (31) folios, incluidos los anexos, que forman parte de la presente
resolucion, elaborado por el Lic. Rony Orson Loayza Serrano, registrado con Codigo OEAIDE 004-
2023.

Articulo 2°. - REGISTRAR, el precitado Protocolo de Investigacion, en la Base de Datos de la

Direccion Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del Instituto Nacional de
Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON.

Articulo 3 ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia de la
““Entidad; 1a coordinacion, monitoreo, aplicacion”y supervision del-cumplimiento - det - mencionado
Protocolo de Investigacion en el &mbito de su competencia.

Articulo 4°.- NOTIFICAR la presente Resolucion al interesado e instancias administrativas, para
los fines correspondientes.

Articulo 5°.- ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacion de la presente
Resolucién en el Portal Web Institucional.

Registrese y Comuniquese

EGVIMFSB/MRY

C.c

{ ) OEAIDE

{ ) Oficina de Asesoria Juridica

() Interesado

{ ) Responsable del Portal Web INR
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La lesion de la médula espinal (LME), es una de las condiciones mas devastadoras
con efectos negativos en todos los sistemas de salud del mundo (1), dafia multiples
componentes del sistema nervioso, a nivel motor, sensorial y auténomo; conlleva a
trastornos hemodinamicos, disfuncion vesical sexual, constipacién cronica, entre
otros (2). Entre 250.00 a 500.000 personas se ven afectadas con LME todos los afios
(3), ademas, dos tercios de esta poblacion presentan obesidad o sobrepeso, lo que
reflejaria un alto contenido de masa grasa, el otro tercio de la poblacién, pese a tener
un peso aparentemente sano segun los puntos de corte del indice de masa corporal
(IMC) (4), podria enmascarar una adiposidad excesiva, ya que el IMC no discrimina
componentes corporales (5), lo que contribuye a incrementar el riesgo cardiovascular
en esta poblacion (6).

El estudio de la composicién corporal (CC) cuantifica los componentes del cuerpo,
para comprender los efectos de la dieta, el ejercicio, las enfermedades, etc. (7);
existen distintas técnicas para su determinacion, las que permiten medir la masa
grasa (Visceral, subcutaneo e intramuscular) y masa libre de grasa (Agua corporal
total, agua extra e intracelular, contenido mineral éseo, masa muscular esquelética,
masa celular total) (8). La LME genera cambios en la CC; en |a fase aguda, existe un
marcado catabolismo de la masa libre de grasa, incremento de la tasa metabdlica
basal (TMB) y pérdida de peso; en la fase cronica, disminuye la densidad dsea,
disminuye la masa libre de grasa y la masa muscular, la TMB desciende a niveles
aun menores que antes de la lesién, que sumados a una marcada disminucién de la
actividad fisica y habitos nutricionales inadecuados contribuyen a que el peso y el
porcentaje de masa grasa incremente (9).

Las personas con LME requieren servicios de rehabilitacion multidisciplinario donde
participen medicos, enfermeras, nutricionistas, fisioterapeutas, psicologos,
terapeutas ocupacionales y asistentes sociales, para recuperar la funcién motora y
sensorial, la fuerza, equilibrio y las habilidades necesarias para realizar actividades
de la vida diaria (10). El proceso de rehabilitacion contribuye a la recuperacion de
aspectos funcionales y psicolégicos; ademas ayuda a las personas con LME a

P— “comprender "y aceptar~sus  huevas ~habilidades (11). “Estos programas de

rehabilitacion integrales son importantes para prevenir contracturas articulares,
pérdida de fuerza muscular, conservacion de la densidad ésea y asegurar el normal
funcionamiento del sistema respiratorio y digestivo (12).

La cuantificacién y el entendimiento del comportamiento de los componentes
corporales durante un periodo de rehabilitacion integral son importantes para
preservar la salud del individuo con LME (13), asimismo, se deberian cuantificar de
forma segmentaria, es decir, determinar cémo se comportan a nivel de extremidades
superiores, inferiores y tronco (14). Aun no se ha determinado con claridad la
frecuencia, duracién, intensidad y tipo de ejercicio 6ptimos para obtener cambios en
la CC (15). Por otro lado, son pocos los antecedentes que evaluaron estos cambios
durante un periodo de rehabilitacion de pacientes con LME hospitalizados (14,16),
las terapias aplicadas en la mayoria de estudios fueron de manera ambulatoria y con
una intervencion especifica, sin el apoyo de un equipo interdisciplinario (14,17-22).




RESUMEN

Planteamiento del problema: La cuantificacion y el entendimiento del
comportamiento de los componentes corporales durante un periodo de rehabilitacion
integral son importantes para preservar la salud del individuo con lesion de la medula
espinal (LME). Objetivo: Determinar la variacién de la composicion corporal (CC) en
pacientes con lesion medular hospitalizados que reciben terapia de rehabilitacién
integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU-JAPON (INR). Métodos: El estudio sera de tipo cohorte
retrospectivo, se tomaran mediciones de la CC de los pacientes en tres momentos;
al momento de la hospitalizacién, al primer mes y segundo mes después de recibir
terapia de rehabilitacion integral. El estudio considerara datos de los pacientes
atendidos de julio a diciembre del 2023 y enero a junio del 2024, en el Departamento
de Investigacion, Docencia y Rehabilitacién Integral de Lesiones Medulares del INR.
El calculo de tamafio de muestra se realizé en el programa estadistico G*Power
3.1.9.7, con la opcién comparacion de medias para grupos dependientes, por lo que
el tamano de muestra que se necesitara es de 90 pacientes, el muestreo sera de tipo
no probabilistico por conveniencia. La variable de exposicion sera el tratamiento de
rehabilitacion integral y las variables dependientes seran: Masa libre de grasa, masa
grasa, masa muscular esquelética, masa celular corporal, agua corporal total, agua
intracelular, agua extracelular, masa mineral y angulo de fase.




1.2 FORMULACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la variacion de la composicion corporal en pacientes con lesion medular
hospitalizados que reciben terapia de rehabilitacién integral en el Instituto Nacional
de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON?

1.3 JUSTIFICACION

Los pacientes que experimentan una LME enfrentan desafios que ejercen un impacto
negativo en su salud y calidad de vida, donde surge un reconocimiento cada vez mas
claro de la necesidad de abordar no solo la funcion neuromuscular, sino también los
cambios en la composicion corporal que resultan de la lesién y la inmovilizacién.
Aunque la terapia de rehabilitacion ha demostrado resultados positivos en la
recuperacion funcional de pacientes con LME, su impacto en la composicién corporal
ha recibido una atencién limitada que requiere un analisis mas riguroso y detallado.

La identificacion temprana de una reduccion en el contenido de agua intracelular
podria prevenir el catabolismo muscular; los niveles cambiantes en la composicion
corporal pueden sugerir estrategias diferenciadas de terapia y requerimientos
nutricionales, incluyendo la suplementacion para contrarrestar la desnutricion
proteico-muscular y la desmineralizacion ésea. Los resultados de este estudio
proporcionaran conocimientos para optimizar los programas de rehabilitacion y
mejoraran la atencion y calidad de vida de las personas afectadas por la LME.

1.4 OBJETIVOS
1.4.1 Objetivo general:

e Determinar la variacion de la composicion corporal en pacientes con lesién
medular hospitalizados que reciben terapia de rehabilitacion integral en el
Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD
PERU-JAPON.

1.4.2 Objetivos especificos:

e Describir la composiciéon corporal en pacientes con lesion medular al
italizarse para recibir terapia de rehabilitacion integral en el

Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD
PERU-JAPON.

e Describir la composicion corporal en pacientes con lesion medular después
del primer mes de hospitalizarse para recibir terapia de rehabilitacion integral
en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU-JAPON.

e Describir la composicién corporal en pacientes con lesion medular después
del segundo mes de hospitalizarse para recibir terapia de rehabilitacion
integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza
Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

e Comparar la composicion corporal en pacientes con lesion medular al
momento de hospitalizarse y después de un mes de recibir terapia de
rehabilitacion integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

¢« Comparar la composicion corporal en pacientes con lesion medular al primer
y segundo mes después hospitalizarse para recibir terapia de rehabilitacién




integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza
Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

e Comparar la composicion corporal en pacientes con lesion medular al
momento de hospitalizarse y después de dos meses de recibir terapia de
rehabilitacién integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

1.5 HIPOTESIS
Los pacientes con lesion medular hospitalizados que reciben terapia de rehabilitacion

integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU-JAPON mejoran su composicion corporal.




CAPITULO IIl: MARCO TEORICO
2.1 ANTECEDENTES

Ma et al. (2021) en un estudio realizado de Paises Bajos, tuvo como objetivo
investigar los cambios en los parametros de composicion corporal en personas con
lesion medular reciente durante su primera rehabilitacion hospitalaria y después de
un afo del alta, con una muestra de 53 pacientes del Centro de Rehabilitacion y
Reumatologia de Amsterdam (28 varones y 25 mujeres) todos mayores de 18 afios
con una edad promedio de 54,4 afios, con un tiempo transcurrido después de la
lesion de 17 a 33 dias. Se utilizé bioimpedancia y medidas antropométricas como
método de medicion en las primeras dos semanas de ingreso (TQ), en la semana
previa al alta (T1) y solo a un grupo reducido (19 pacientes) un afio después del alta
hospitalaria (T2). Se concluyé que en TO existia un 78% de pacientes con
sobrepeso/obesidad, ademas no existi6 cambios significativos tanto en medidas
antropométricos (IMC y circunferencia de cintura) como en composicién corporal
(porcentaje de masa grasa y porcentaje de masa libre de grasa) en TO y T1, el IMC
y la circunferencia de cintura tuvieron un incremento significativo en pacientes con
paraplejia cuando se comparé TO con T2 y T1 con T2. Con relacién a la comparacion
de TO y T1 sobre los niveles de masa libre de grasa y masa grasa, existieron dos
factores que podrian haber influenciado en los resultados, primero no se midieron a
nivel segmentario (masa libre de grasa en extremidades y tronco), solo a nivel global
y segundo el tiempo de rehabilitacion fue en promedio 8 semanas, lo que puede
explicar que los cambios no sean significativos (14).

Asselin et al. (2021) realizé un estudio en Estados Unidos, donde tuvo como objetivo
determinar el efecto de la marcha asistida por un exoesqueleto motorizado sobre la
composicion corporal de los tejidos blandos en personas con lesion medular; en el
que participaron 8 pacientes entre 18 y 65 afios del Centro Médico James J. Peterson
de Nueve York, con un tiempo de lesion mayor a 6 meses y que pesen menos de 100
kg. Se tomaron medidas como: Peso corporal, masa magra (MM), masa grasa total
(MGT), masa grasa visceral (MGV) antes de iniciar y al concluir las 40 sesiones de
terapia. Se evidencio que los participantes perdieron peso corporal total (1,3 + 2,2
kg), hubo una pérdida de MGT significativa, ademas 6 de los 8 participantes tuvieron
una pérdida significativa de MGV, por el contrario, se observé que no hubo una
variacion de la MM. La inclusién de exoesqueletos eléctricos en la vida cotidiana de

personas con lesion medular podria tener importantes beneficios para la salud a largo
plazo en comparacion con otros tipos de intervenciones (18).

Mogharnasi et al. (2019) realizo un estudio en Iran, el cual tuvo como objetivo
investigar el efecto del entrenamiento con ejercicios de resistencia (RET) de la parte
superior del cuerpo sobre los niveles de nefatina-1, la resistencia a la insulina, el perfil
lipidico y la composicién corporal en hombres obesos con lesién medular, en el que
participaron 20 personas asignadas aleatoriamente a grupos control y RET, con un
promedio de edad 25.50 + 3.24 para el grupo control y 25.33 + 3.02 para el grupo
que recibié RET; la intervencién duro 8 semanas, 3 sesiones por semana. Los
resultados muestran que mejoré la sensibilidad a la insulina, aumentos significativos
de nefastina-1, hubo una mejora en el perfil lipidico y la composicién corporal
después de RET en la parte superior del cuerpo (23).

Afshari et al. (2022) realizé un estudio en Canada, donde tuvo como objetivo
determinar el efecto del ejercicio funcional hibrido estimulado eléctricamente (EFE)



sobre la composicion corporal durante la fase subaguda de la lesion de la médula
espinal (LME), en el que participaron 31 personas reclutadas de la Red de
Rehabilitacién de Spaulding, entre 18 y 40 afos dentro de los 24 meses posteriores
a la LME. Se midieron el indice de masa corporal (IMC), masa grasa total (MGT),
masa gras visceral (MGV), masa magra (MM), densidad ésea (DO), en tres
oportunidades, al inicio, luego de 6 meses y al afio de completar el protocolo de EFE.
Se evidencidé que luego de 6 meses del protocolo de ejercicio aumentaron
significativamente la capacidad de ejercicio y una menor acumulacién de grasa
corporal total, un aumento significativo de la masa magra total y de las piernas;
también atenud la perdida de DO, no hubo cambios significativos en MGV ni el IMC.
El protocolo EFE poco después de la LME puede tener efectos evidentes en la
prevencion de cambios negativos de la composicion corporal (21).

Garcia y Sandoval (2021) realizaron una revision sistematica para determinar el
efecto del ejercicio fisico sobre la capacidad fisica, fuerza-resistencia muscular,
composicion corporal y rendimiento funcional en adultos, se incluyeron ensayos
clinicos controlados aleatorizados publicados desde 1990 hasta el 2016, excluyendo
investigaciones realizadas en pacientes menores de 18 afios; después de la
busqueda sistematica en las bases de datos como: PubMed, Trip Medical Database,
Scopus, Web of Science y las bibliotecas electrénicas Scielo y ScienceDirect, se
obtuvieron 13 articulos que cumplieron todos los criterios de inclusién. Con respecto
a la composicion corporal los estudios coinciden que las intervenciones con electro
estimulacion funcional, reducen la masa grasa, el peso corporal, el IMC, la
circunferencia abdominal; ademas favorece el incremento de masa muscular (24).

2.2 BASE TEORICA
2.21 Lesion medular espinal
a) Definicion

La lesion de la médula espinal se refiere al dafio en cualquier parte de ésta que
desencadena una serie de eventos moleculares y quimicos que conducen a una

pérdida celular progresiva y dano tisular; se presentan procesos primarios y
secundarios durante su desarrollo. La fase primaria de la lesidn, puede resultar
por una variedad de mecanismos, incluyendo comprensién, contusion,
transeccion y fuerzas cortantes; en general se produce disrupcién axonal,
vascular y de las membranas celulares, desencadenando la muerte celular y
cambios vasculares progresivos que dan paso a la lesion medular secundaria,
ésta a su vez se divide en (25,26):

e Fase aguda (0 a 48 horas) se caracteriza por una alteracion de la funciéon
ionica y excito-toxicidad, altas concentraciones de radicales libres,
permeabilidad de la barrera hemato-medular, incremento de mediadores
inflamatorios y respuesta inmune celular.

¢ Fase subaguda (2 dias a 2 semanas) caracterizada por la maduracion del sitio
de la lesion y desarrollo de una cicatriz glial, liberacion de moléculas
inhibidoras del crecimiento, eventos criticos que influyen en la regeneracion
enddégena del area afectada.




e Fase intermedia (2 semanas a 6 meses) caracterizada por una continua
maduracion de la cicatriz glial.

e Fase cronica (6 meses en adelante) etapa definida en gran medida por la
remodelacién de los circuitos dafiados y la regeneraciéon de nuevas redes
neuronales que contribuyen a la plasticidad adaptativa como desadaptativa
(25,26).

b) Clasificacion
b.1 Seglin su causa:

El dafio de la médula espinal puede ser de origen traumatico y no traumatico; la
lesion traumatica es consecuencia de una lesion mecanica directa o inmediata a
la médula espinal (Contusién, compresion y/o laceracién) causada por
dislocacion o rotura de la columna vertebral y la lesion medular no traumatica,
esta asociada a enfermedades degenerativas de la médula espinal, [a mas comun
es la mielopatia cervical degenerativa (27) .

b.2 Segin su grado de afeccion

Segun la escala de deterioro de la Asociacién Estadounidense de Lesiones de la
Columna (American Spinal Injury Association - ASIA), la lesion de la médula
espinal se clasifica como (28):

A: Completa; “No se conserva ninguna funcién motora o sensorial en los
segmentos sacros S4-S5”.

B: Incompleta; “La funcién sensorial se conserva por debajo del nivel neurologico
e incluye los segmentos sacros S4-S5, pero no la funciéon motora”.

C: Incompleta; “La funcién motora se conserva por debajo del nivel neurolégico y
mas de la mitad de los musculos clave por debajo del nivel neuroldgico tienen un
grado muscular inferior a 3".

D: Incompleta; “La funcion motora se conserva por debajo del nivel neuroldgico y
al menos la mitad de los musculos clave por debajo del nivel neuroldgico tienen
un grado muscular de 3 o mas”.

E: Normal; “La funcién motora y sensorial es normal” (28).

2.2.2 Composicion corporal
a) Definicion

La composicién corporal es una rama de la biologia que se enfoca en
cuantificar los componentes del cuerpo, sus relaciones cuantitativas y los
factores que los influencian (29), tanto en la salud como en la enfermedad.
Esta determinada geneticamente pero también influida por factores
ambientales. El cuerpo humano consta de mas de 30 componentes
distribuidos en niveles atdmicos, celulares, tisulares y globales (30).

b) Métodos para determinar la composiciéon corporal

Existen diversos métodos para determinar la composicion corporal, basados
en diferentes principios fisicos y modelos. Los modelos principales son el de
dos compartimentos (masa grasa y masa libre de grasa), el de tres
compartimentos (masa grasa, masa libre de grasa y contenido mineral éseo),
el de cuatro compartimentos (grasa, minerales, agua corporal total y




proteinas) y el modelo multi compartimental, que analiza elementos como
calcio, sodio, cloruro, fésforo, nitrogeno, hidrégeno, oxigeno y carbono.
Aunque este Ultimo es preciso, su uso se ve limitado por la falta de
instalaciones adecuadas y costos elevados (31).

Los métodos de laboratorio incluyen la hidrodensitometria, pletismografia, la
absorciometria de rayos X de energia dual (DEXA) y la tomografia
computarizada (CT). La primera, mide el volumen corporal total basandose
en la cantidad de agua desplazada cuando el cuerpo se sumerge por
completo en agua; la segunda, utiliza una camara cerrada para determinar el
volumen de aire desplazado; |a tercera se basa en rayos X para medir grasa,
musculo y mineral 6seo; la cuarta, proporciona imagenes tridimensionales
que permiten medir grasa y masa libre de grasa (31).

Los métodos de campo, menos invasivos, incluyen la antropometria y la
medicién de pliegues cutaneos. La primera que utiliza medidas simples como
la circunferencia de la cintura y la relacion cintura-cadera para estimar la
distribucién de grasa; la segunda, utiliza calibradores para medir la grasa
subcutanea en pliegues especificos y aplicar ecuaciones para estimar el
porcentaje de masa grasa (31). Otro de los métodos de campo que ha
demostrado una alta precision en el andlisis de la composicion corporal es la
impedancia bioeléctrica.

2.2.3 Analisis de impedancia bioeléctrica (BIA):
a) Fundamento
a.1 Base fisioldgica

La BIA se basa en la respuesta de los tejidos al paso de un impulso eléctrico de
baja intensidad; estos tejidos poseen un nivel de conductibilidad variable, que
depende en gran medida de su composicion, el tejido muscular compuesto de
agua y electrolitos en abundancia serd un mejor conductor que la masa grasa
(30).

a.2 Colocacién de electrodos

Los electrodos son colocados en manos, mufiecas, tobillos y pies; pueden ser
colocados en las cuatro extremidades o solo en la mano y pie derecho (32).

a.3 Medicion con mono o multifrecuencia

Las mediciones con monofrecuencia utilizan 50 kHz como frecuencia estandar,
la cual solo mide los fluidos extracelulares al no poder traspasar la membrana
celular; también son utilizadas frecuencias menores a esta (1 — 5 kHz); lo que
introduce un error muy grande a la medicién, al no contemplar el otro componente
intracelular. Por otro lado las mediciones que utilizan multifrecuencia, ademas de
enviar frecuencias bajas, utiliza también frecuencias altas, entre 200 y 1000 kHz,
lo que permite medir la resistencia de la membrana celular, y fluidos intracelulares
(30).
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a.4 Equipos

En el mercado existen muchos tipos de equipos, dentro de las recomendaciones
para que las mediciones sean mas precisas, se debe considerar que el equipo
tenga 4 puntos de contacto (Mano - pie), la medicién pueda realizarse con el
paciente echado (30).

b) Resultados obtenidos con BIA

2.24

Masa libre de grasa o masa magra: Estda conformada por todos los
componentes corporales, excepto la masa grasa; es decir, masa muscular,
masa celular corporal, masa extracelular, masa mineral y agua corporal total:
este tejido es metabolicamente activo porque utiliza gran parte de la energia
ingerida por la persona.

Masa grasa: Tejido de reserva energético, compuesto en su mayoria por
acidos grasos esterificados en triglicéridos.

Masa celular corporal (BCM): La cantidad de masa celular esta asociada
directamente a la tasa metabdlica basal, su disminucidn esta asociada con el
incremento de la morbimortalidad.

Masa extracelular (ECM): Es un tejido metabdlicamente inactivo,
comprendido por fibras conjuntivas, colagenas, entre otros.

Masa muscular esquelética: Este componente representa el peso de todo
el musculo esqueletico y drganos vitales, cabe sefialar que este tejido es mas
pesado que la masa grasa.

Agua corporal total: Este componente esta implicado en la regulacién de
volumen celular, transporte de nutrientes, remocion de desechos y regulacién
térmica; esta distribuido en el cuerpo en liquido extracelular e intracelular: el
intracelular a su vez este compuesto de intersticial y plasmatico. El
extracelular esta relacionado con el nivel de hidratacion general, mientras el
intracelular con la masa muscular esquelética.

Masa mineral: A su vez dividido en masa 6sea y extra ésea, corresponde a
la reserva mineral del individuo (30).

Programa de rehabilitacion integral

Para lograr una rehabilitacién exitosa, es esencial la colaboracién interdisciplinaria
de profesionales de la salud con habilidades complementarias y experiencia, todos
enfocados en un objetivo comin. Este trabajo en equipo, con sus desafios y
beneficios, mejora la toma de decisiones, resultados y supervivencia de los
pacientes. Aunque no hay una férmula Unica, los elementos clave incluyen objetivos
compartidos, consenso en estrategias, diversidad de conocimientos y habilidades en
el equipo, confianza mutua, respeto, disposicién para compartir conocimientos y
comunicacion abierta (33,34).

a) Tipos de equipos

En la atencion médica, se distinguen dos enfoques clave: El multidisciplinario y el

interdisciplinario.

El enfoque multidisciplinario implica la participacién de profesionales de diversas
disciplinas, cada uno abordando al paciente desde su perspectiva especifica. Sin
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embargo, la comunicaciéon en este equipo tiende a ser vertical, con menos
interaccion horizontal.

En contraste, el enfoque interdisciplinario se caracteriza por una alta colaboracién
y comunicacién entre profesionales de diferentes disciplinas. Trabajan juntos en
la evaluacion y tratamiento del paciente, tomando decisiones y estableciendo
objetivos de manera conjunta.

Es esencial que el equipo colabore con los pacientes y sus familias para acordar
objetivos de tratamiento apropiados en un programa de rehabilitaciéon coordinado.
Estos objetivos deben centrarse en la persona, respaldarse de manera conjunta
y ajustarse seguln evoluciona el programa.

En resumen, el enfoque interdisciplinario promueve la colaboracién efectiva y una
atencion integral, mientras que el multidisciplinario se basa en la especializacién
individual. Ambos tienen su valor, pero el enfoque interdisciplinario tiende a ser
mas eficiente y centrado en el paciente (33,34).

b) Miembros clave del equipo interdisciplinario y sus funciones

El equipo interdisciplinario en el ambito de la rehabilitacion médica incluye una

variedad de profesionales con roles especificos (33,34) :

» Especialistas en Medicina Fisica y Rehabilitacion: Coordinan al equipo,
diagnostican patologias y deficiencias, evalian médica y funcionalmente,
establecen planes de tratamiento y rehabilitacién, y prescriben tratamientos
farmacoldgicos y no farmacoldgicos.

e Enfermeras de Rehabilitacion: Proporcionan cuidados diarios, con énfasis
en continencia, viabilidad de tejidos, posicionamiento y apoyo educativo y
emocional a pacientes y familias.

e Terapeutas Ocupacionales: Evallan el impacto de deficiencias en
actividades de la vida diaria, ofreciendo estrategias y adaptaciones
ambientales para mejorar la independencia en tareas cotidianas, trabajo y
actividades recreativas.

e Fisioterapeutas: Evalian movimiento y postura, mejoran la motricidad
gruesa y la movilidad mediante ejercicios y entrenamiento, incluyendo sillas
de ruedas.

e Terapeutas del Habla y Lenguaje: Evaluan y tratan trastornos de la
comunicacion y deglucion, incluyendo el uso de dispositivos de comunicacién
alternativos.

e Psicologos Clinicos: Abordan problemas cognitivos, emocionales vy
conductuales, desarrollando estrategias para pacientes y familias.

e Trabajadores Sociales: Facilitan la reintegracion comunitaria y apoyo social,
ayudando a encontrar destinos de alta apropiados y recursos después del
alta.

» Prostéticos, Ortesistas e Ingenieros Rehabilitadores: Suministran ayudas
y tecnologias como proétesis, férulas y controles ambientales.

* Nutricionistas Clinicos: Determina el estado nutricional del paciente
mediante el uso de instrumentos, equipos y parametros bioquimicos, para
luego plantear estrategias que contribuyan alcanzar los objetivos planteados;
cubrir requerimientos nutricionales, tales como proteinas, fibra, calcio,
vitamina D, entre otras (33,34).
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La composicion del equipo puede variar segun el ambito y las necesidades del
paciente. Las decisiones sobre la composicion del equipo pueden recaer en el
medico o se comparten entre los miembros del equipo. Es importante que los
miembros del equipo estén adecuadamente calificados y respeten las habilidades
de los demas. Ademas, cada profesional tiene la responsabilidad de mantener
los estandares de su profesién y proporcionar informacién y apoyo adecuados a
los deméas miembros del equipo. El objetivo final es brindar atencién integral y
centrada en el paciente (33,34).
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA
3.1 DISENO DE ESTUDIO

El estudio sera de tipo cohorte retrospectiva-prospectiva; puesto que se consideraran
los valores de la composicién corporal de los pacientes con lesién medular en tres
momentos, al momento de la hospitalizacion, al primer mes y segundo mes después
de recibir terapia de rehabilitacion integral, de los registros de las historias clinicas y
la base de datos del equipo de bioimpedancia de los pacientes que terminaron su
terapia de rehabilitacién integral.

3.2 AMBITO DE APLICACION

El estudio considerara datos de los pacientes hospitalizados de julio a diciembre del
2023 y enero a junio del 2024, en el Departamento de Investigacion, Docencia y
Rehabilitacién Integral en Lesiones Medulares del Instituto Nacional de
Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

3.3 POBLACION

El estudio se desarrollara en pacientes con lesién medular hospitalizados que reciben
terapia de rehabilitacion integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra.
Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

3.3.1 Criterio de Inclusién

e Pacientes hospitalizados que reciben terapia de rehabilitacion integral con un
tiempo de lesion menor a 2 afios al momento de hospitalizarse.
e Pacientes mayores de 18 afios.

3.3.2 Criterios de exclusion

e Pacientes que durante su estadia hayan presentado problemas de salud que
les impida realizar terapia por mas de una semana consecutiva.

e Pacientes gestantes o con marcapaso.

e Pacientes con desequilibrio hidroelectrolitico.

e Pacientes que tengan menos de tres mediciones de composicion corporal
(inicial, al primer mes y al segundo mes).

3.4 MUESTRA Y MUESTREO

3.4.1 Muestra
El calculo de tamafo de muestra se realizé en el programa estadistico G*Power
3.1.9.7, con la opcion comparacion de medias para grupos dependientes. Se
considerd un tamano de efecto moderado de 0.3, un error alfa de 5%, un poder

estadistico de 80% y dos colas. Por lo que, el tamafio de muestra que se
necesitara es de 90 pacientes.

El numero de pacientes con lesion medular espinal hospitalizados en la instituciéon
en un periodo de 6 meses es alrededor de 50, por ello, se estima que la muestra
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correspondera a los pacientes atendidos en 1 afio que cumplan con los criterios
de seleccion.

3.4.2 Muestreo

El muestreo sera de tipo no probabilistico por conveniencia, ya que se
seleccionaran a aquellos pacientes accesibles a participar de la investigacion.

3.5 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
3.5.1 Variable independiente: Terapia de rehabilitacion integral

El Instituto Nacional de Rehabilitacion "Dra. Adriana Rebaza Flores" AMISTAD
PERU-JAPON se destaca como un modelo de atencién para pacientes con lesion
medular, luego de la fase post aguda. Su enfoque se centra en brindar atencion
integral y personalizada mediante un equipo multidisciplinario y una fuerte
individualizacion de tratamientos. Este enfoque se basa en un modelo
organizativo orientado por procesos para asegurar una atencion oportuna y
efectiva.

La clave de este enfoque radica en la coordinacion de un médico rehabilitador
altamente capacitado, especializado en lesiones medulares, quien lidera la
planificacion y ejecucién de tratamientos personalizados. Esto garantiza una
atencién integral donde todos los servicios convergen hacia metas especificas,
evitando redundancias y optimizando la atencion.

Las reuniones regulares de equipo multidisciplinario son una caracteristica
esencial para evaluar el progreso de los pacientes y ajustar metas de
rehabilitacion segun sea necesario, adaptando el tratamiento de manera
dinamica.

El "Protocolo de atencion en rehabilitacién integral de la lesién de la médula
espinal en el Instituto Nacional de Rehabilitacion "Dra. Adriana Rebaza Flores"
AMISTAD PERU-JAPON" guia la atencion de pacientes con lesion medular,
centrandose en objetivos cruciales como el diagnostico y tratamiento de
disfunciones, prevencion de complicaciones, mejora de la funcionalidad y apoyo
a la salud mental. También se proporciona educaciéon continua a pacientes y
familias sobre la lesidon medular y su prevencion.

En resumen, el enfoque altamente especializado y personalizado de la institucion
establece un estandar ejemplar en la rehabilitacién de pacientes con lesién
medular. A través de una coordinacion interdisciplinaria, metas especificas y un
protocolo estructurado, se busca mejorar la calidad de vida y funcionalidad de
estos pacientes, fomentando su reintegracién social y bienestar general.

El proceso de rehabilitacion se puede dar de manera ambulatoria o en

hospitalizacion; cuando se decide hospitalizar a un paciente las actividades que

se realizan, en un tiempo que puede varias de 2 a 3 meses, son:

s Proceso de rehabilitacion funcional (Terapia ocupacional, terapia fisica,
terapia cardio respiratoria y manejo de enfermeria).

e Proceso de rehabilitacion psicosocial (Psicologia y trabajo social).

¢ Prevencion y manejo de complicaciones.
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e Actividades educativas y orientaciones (Orientaciones grupales e
individuales)

Procedimientos (Desgatillamientos, infiltraciones, acupuntura).

Ayudas biomecanicas.

Medicacion.

Examenes de ayuda al diagnéstico.

Interconsulta a otros departamentos.

Tele interconsultas (35).

3.5.2 Variable dependiente
e Composicién corporal:

- Masa libre de grasa

— Masa grasa

— Masa muscular esquelética
- Masa celular corporal

- Agua corporal total

— Agua intracelular

— Agua extracelular

- Masa mineral

~  Angulo de fase

Las variables mencionadas presentadas tienen los siguientes puntos de corte:

e Masa libre de grasa (36)

o Varones
Edad Media (kg) + Media (%) £ DS
(afios) DS
5-9 24.3+5.0 73.849.6
10-19 45.5+15.3 77.0£9.6
20-59 64.918.6 74.4+7 .2
260 56.8£10.5 68.0+8.3
o Mujeres
Edad Media (kg) * Media (%) + DS
(afos) DS
5-9 21.744.3 72.949.6
10-19 3B.7£7 9 68.1+8.3
20-59 44,5454 63.6+8.5
260 39.87.5 58.0+8.1

¢ Masa Grasa (36)

o Varones
Edad Media (kg) Media (%) * DS
(anos) DS
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5-9 7.5+£5.3 21.4+£10.0
10-19 10.619.6 18.1+£10.2
20-59 18.1£8.9 2111477
=260 22.248.0 27.8+8.8
Mujeres
Edad Media (kg) £ Media (%) * DS
(afnos) DS
5-9 7.145.1 22.6+£10.2
10-19 16.0£9.1 27.518.8
20-59 22.9+11.0 32.4+9.2
260 25.3+9.5 38.249.0
¢ Masa muscular esquelética (37)
Sexo Edad Bajo Normal Alto
Mujeres 18-39 <24.3% 24.3 - 30.3% >35.4 %
40-59 <241 % 241 -30.1% >35.2 %
60-80 <23.9 % 23.9 -29.9% >35.0%
Hombres 18-39 <33.3 % 33.3-39.3% >44.1 %
40-59 <33.1% 39.2 - 43.8% >43.9 %
60-80 <32.9 % 39.0 - 43.6% >43.7 %
e Angulo de fase (38)
Edad Varones Mujeres
18-20 7.9 7.4
20-29 8.02 6.98
30-39 8.01 6.87
40-49 7.76 6.91
50-59 7.31 6.55
60-69 6.96 5.97
>70 6.19 5.64
e Agua Corporal (38)
Parametros Varones Mujeres
Agua Total 18-26 15-22
(L/m) :
Agua 42-50 42-53
extracelular
(% peso)
e Masa Osea (39)
Densidad
Sexo Edad mineral 6sea
(kg/m)
Mujeres 20-29 1.150
30-39 1.169
Varones 20-29 1.180
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30-39

1.209

3.5.3 Co-variables

3.5.4 Operacionalizacion de Variables

Sexo, edad, peso, talla, ASIA, tiempo de lesién y nivel de la lesion.

z : ESCALA
DEFINICION DEFINICION
VARIABLES TIPO DE VALORES
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Masa libre | Todos los | Dato registrado en el
de grasa | componentes Bioimpedanciémetro
corporales, Inbody S10.
excepto la masa
grasa, cuya
medicion se Cuantitativa : g
realiza en el Continua Razon Kilogrames
brazo derecho e
izquierdo,
pierna derecha
e izquierda vy el
tronco (30).
Masa grasa | Tejido de | Dato registrado en el
reserva Bioimpedanciometro
energético, Inbody S10.
compuestg en Cuantitativa ] Kilogramos
su mayoria por Eantinia Razon ¥
acidos grasos porcentaje
esterificados en
triglicéridos
(30).
Masa Representa el | Dato registrado en el
muscular | peso de todo el | Bioimpedanciometro ;
esquelética | musculo Inbody S10. Cuantitativa | o~ | Klogramos
esquelético vy Continua y ta
oérganos vitales i
(30).
Masa La cantidad de | Dato registrado en el
celular masa  celular | Bioimpedanciometro
corporal | que esta | Inbody S10.
asociada Cuantitativa . ,
directamente a Continua Razon Kilogrames
la tasa
metabdlica
basal (30).
Agua Esta distribuido | Dato registrado en el
corporal en el cuerpo en | Bioimpedanciémetro o
total | liquido Inbody S10. Cgﬁm'lfjga Razén Litros

extracelular e
intracelular (30).
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Agua Compuesto de | Dato registrado en el
intracelular | intersticial y | Bioimpedanciémetro
lasmatico; Inbody S10. e
a?elacionado con ’ Cuant{tatlva Razoén Litros
; Continua
la cantidad de
masa muscular
(30).
Agua Relacionado Dato registrado en el
extracelular | con el nivel de | Bioimpedanciometro | Cuantitativa Rz Lifiiss
hidratacion Inbody S10. Continua
general (30).
Masa Corresponde a | Dato registrado en el
mineral la reserva | Bioimpedanciometro | Cuantitativa ; .
mineral del | Inbody S10. Continua PRGN Klogramos
individuo (30).
Angulo de | Determina la | Dato registrado en el
fase integridad de la | Bioimpedanciometro
membrana Inbody S10.
celular, T
directamente Cuantl_tatlva Intervalo Grados
3 Continua
relacionado con
el prondstico de
morbimortalidad
(30).
co- DEFINICION | DEFINICION — e
VARIABLES | CONCEPTUAL | OPERACIONAL MEDICION
Sexo Caracteristicas | Dato registrado
fisiologicas y | en la historia | Cualitativa Koo Masculino
i SRR ominal ;
sexuales con | clinica del | Dicotomica Femenino
las que se nace. | paciente.
Edad AfRos Dato registrado
transcurridos a | de la historia | Cuantitativa . . .
partir del | clinica del Discreta Razon £¥108 cunplides
nacimiento. paciente.
Peso Medida de la | Dato registrado
masa corporal | de la historia
expresada en | clinica del
kilogramos. paciente Cuantitativa z .
. producto de la| Continua e SHoarmae
medicién por
una balanza de
plataforma.
Talla Es la altura que | Dato registrado
tiene un | de la historia
individuo en | clinica del | Cuantitativa R Katros
posicion vertical | paciente Continua
desde el punto | producto de la
mas alto de la | utilizacion de
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cabeza hasta | cinta métrica o
los talones. altura de rodilla.
ASIA Escala de | Dato registrado g;nsecri\??prlﬁt]z: na“Nfonc‘ge
3+ o ingu uncion
deter_uorc_ai de la | del pamen_te en motoia & sansorlal &n les
Asociacion la historia segmentos sacros S4-S5".
Estadounidense | clinica. B: Incomplels 'La Diiclon
P sensorial se conserva por
de Lesiones de debajo del nivel neuroldgico
la Columna e incluye los segmentos
(Amen'can sacros S4-S5, pero no la
; . funcién motora”,
Spinal Injury C: Incompleta; “La funcién
Association - ?Cgoradsle ,c?nsewal _por
epbajo del nivel neurologico
AS'A) (28)' Cualitativa y mas de la mitad de los
e Ordinal musculos clave por debajo
Politomica del nivel neurolégico tienen
un grado muscular inferior a
8
D: Incompleta; “La funcion
motora se conserva por
debajo del nivel neurolégico
y al menos la mitad de los
musculos clave por debajo
del nivel neurolégico tienen
un grado muscular de 3 o
mas”.
E: Normal; “La funcién
motora y sensorial es
normal”
Tiempo de | Meses Dato registrado
lesidon transcurridos del paciente en G
- P .+~ | Cuantitativa .
desde el dafio | la historia Discrata Razén Meses
de la médula | clinica.
espinal.
Nivel de Nivel de la | Dato registrado
lesion médula espinal | del paciente en e Cervicales (C1-C8)
donde se | la historia e Toracicas Altas (T1-
encuentra  la | clinica. T6) .
lesion. Si la Cualitativa | . |° $$;§°'°35 e Uy
lesion se Politomica

produce en la
region cervical
da lugar a una
tetraplejia.

e Lumbosacras (L1-
S1)

e  Cono medular
(sacro-coccigeas)

3.6 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Se utilizara una ficha de recoleccién de datos elaborada para este estudio (Anexo 1)
con el objetivo de registrar las variables de la investigacion cuyas fuentes de
informacion seran la historia clinica del paciente y el analizador de impedancia

bioeléctrica
Corea/Modelo JMW140).

multifrecuencia,

dispositivo

Inbody S10 (Biospacte Co,

Ltd,

La historia clinica permitira recolectar las variables como: Sexo, edad, peso, talla,
ASIA, tiempo de lesion y tipo de la lesion.

El analizador de impedancia bioeléctrica multifrecuencia permite recolectar las

variables como: Masa libre de grasa, masa grasa, masa muscular esquelética, masa
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celular corporal, agua corporal total, agua intracelular, agua extracelular, masa
mineral y angulo de fase. El InBody S10 es un dispositivo de uso hospitalario para el
estudio de la composicion corporal, realiza 30 mediciones de impedancia mediante
el uso de 6 frecuencias diferentes (1kHz, 5kHz, 50kHz, 250kHz, 500kHz, 1MHz) en
los 5 segmentos (Brazo derecho, brazo izquierdo, tronco, pierna derecha y pierna
izquierda); ademas para las mediciones de angulo de fase y reactancia, realiza 15
mediciones mediante el uso de 3 frecuencias (5kHz, 50kHz, 250kHz) en los 5
segmentos (Brazo derecho, brazo izquierdo, tronco, pierna derecha y pierna
izquierda). Estas mediciones se realizan en postura acostada, sentada o de pie,
mediante la aplicacion de electrodos tactiles o adhesivos en pies y manos, lo cual
resulta de gran utilidad en pacientes con movilidad reducida o encamados (40).

El InBody S10 mostré correlaciones altamente significativas en la medicion de la
composicion corporal comparado con DEXA (Gold estandar), este método de
bioimpedancia se puede utilizar como instrumento para evidenciar cambios de los
componentes corporales en un individuo (41,42).

El equipo de la institucion cuenta con un plan de mantenimiento preventivo a cargo
del area de ingenieria y soporte técnico de Rehab S.R.L, donde se realiza una
revisién interna de conexiones, limpieza, calibracion de impedancia y pruebas
operativas, cada 12 meses, el ultimo mantenimiento preventivo fue el 12 de junio del
2023.

Cabe resaltar que el afio 2022 con la adquisiciéon del equipo, se llevaron a cabo
capacitaciones a todos los profesionales del area de Nutricion sobre el manejo del
equipo y los protocolos adecuados en la medicién de la composicién corporal.

3.7 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Una vez culminado el protocolo de investigacion, sera revisado por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion. Luego de su aprobacion, el proyecto sera
oficializado a través de una Resolucidén Directoral emitido por la Direccion General
del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza" Flores AMISTAD
PERU-JAPON. Posteriormente, la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y
Docencia Especializada informara al Departamento de Investigacion, Docencia y
Atencién en Ayuda al Tratamiento (DIDAAT) a traveés de la Direccién Ejecutiva de.
Investigacion, Docencia y Atencién en Ayuda al Diagnéstico y Tratamiento
(DEIDAADT) que se iniciara la fase de ejecucion de la investigacion.

La recoleccion de datos se llevara a cabo en tres etapas: la primera semana de
febrero del 2024, la primera semana de abril del 2024 y la primera semana de julio
del 2024.

Por cada etapa se realizara lo siguiente:

a. Se solicitara a la Oficina de Estadistica e Informatica el listado de historias clinicas
de pacientes dados de alta hospitalaria del programa de rehabilitacion integral.
En la primera etapa, los pacientes del periodo del 01 de julio al 31 de diciembre
del 2023; en la segunda etapa, del 01 de enero al 31 de marzo del 2024; y en la
tercera etapa, del 01 de abril al 30 de junio del 2024

b. Se procedera a cruzar esa informacién con la base de datos guardada en el
equipo Inbody S10, la cual se encuentra dentro de un software en la laptop
perteneciente al Servicio de Nutricién, con el objetivo de excluir a los pacientes
gue no tengan las 3 evaluaciones durante su estancia hospitalaria.
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c. Se solicitara las historias clinicas fisicas a la Oficina de Estadistica e Informatica
para seleccionar a los pacientes que cumplan los criterios de seleccion, en caso
el paciente sea seleccionado, se procedera a llenar la Ficha de recoleccion de
datos (Anexo 1) con la informacién de la “Ficha de Atencién Nutricional” de la
historia clinica.

Se terminara de completar la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1) con la base
de datos guardada en el equipo Inbody S10, la cual se encuentra dentro de un
software en la laptop perteneciente al Servicio de Nutricién.

3.8 ASPECTOS ETICOS

El estudio actual, al examinar los registros de historias clinicas y la base de datos del
equipo de bioimpedancia, no exigira la obtencién de consentimiento informado de los
participantes durante el periodo de julio a diciembre de 2023. Sin embargo, sera
necesario obtener dicho consentimiento para el periodo de enero a junio de 2024.
Ademas, cabe destacar que el estudio se adhiere plenamente a los principios éticos
en el ambito biomédico. La base de datos que sera utilizada para el analisis
estadistico, no incluira datos de identificacion personal, como nombres, apellidos o
numeros de historia clinica; en su lugar, se asignara un cédigo Unico a cada paciente,
comenzando desde el numero 1 y continuando de manera secuencial. El acceso a la
base de datos estara limitado exclusivamente al investigador principal, quien contara
con una proteccion mediante contrasefia. La Unidad Funcional de Investigacion y
Desarrollo de Tecnologia (UFIDT) tendra acceso a la informacién codificada.
Posterior a la publicacion de los resultados del estudio, tanto la UFIDT como el
investigador principal conservaran la informacién almacenada de manera segura por
un periodo de 5 afios, tras los cuales se llevara a cabo su eliminacion definitiva. Este
proyecto sera sometido a una revision por parte del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INR, con el fin de obtener su aprobacién y garantizar que se
cumplan los estandares éticos requeridos para la realizacién de la investigacién. La
fase de ejecucion comenzara después de la aprobacién del comité de ética.

3.9 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

La base de datos se realizara en el programa Microsoft Excel. Las variables
cualitativas se describiran mediante frecuencias y porcentajes mientras que las
variables cuantitativas a través de medidas de tendencia central (Media o mediana)
y medidas de dispersion (Desviacion estandar y rango intercuartilico), de acuerdo a
si su distribucién se acerca a una distribucion normal. El cambio en la composicién
corporal de los pacientes con lesién medular se calculara a través de la prueba t de
Student para muestras pareadas o la prueba de rangos con signo de Wilcoxon, de
acuerdo a si su distribucion se acerca a una distribucion normal. Se usara el
estadistico Shapiro Wilk para evaluacién de la distribucién de las variables
cuantitativas y se considerara un nivel de significancia de 0,05.

3.10 LIMITACIONES
Esta investigacion tiene algunas limitaciones que es crucial abordar con atencion.

En primer lugar, una de las limitaciones se relaciona con la precisién del equipo
utilizado para la medicion de la composicion corporal. Esta precision puede verse
influenciada por la variabilidad que surge cuando existen mdultiples evaluadores, en
este caso, cuatro nutricionistas que se rotan en el servicio de hospitalizacion, realizan
dichas mediciones. No obstante, cabe sefalar que todos los profesionales
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involucrados en este proceso han recibido una formacion adecuada en el manejo del
equipo y siguen rigurosamente las guias y protocolos estandarizados para la
obtencion de estas mediciones. A pesar de estos esfuerzos, es importante reconocer
que la variabilidad interevaluador podria afectar la precision de las mediciones y, en
consecuencia, los resultados del estudio.

Otra limitacion es la imposibilidad de llevar a cabo ciertos procedimientos
recomendados para garantizar la maxima exactitud y precision en la toma de medidas
de composicion corporal. Por ejemplo, la imposibilidad de imponer un ayuno
completo de 12 horas, el requisito de inactividad fisica durante al menos dos horas
antes de las mediciones y la preferencia de realizar las mediciones en las primeras
horas del dia son pasos previos que no pueden ser plenamente cumplidos en el
contexto de este estudio.

Adicionalmente, es relevante sefalar que este estudio no incluird una comparacion
con un grupo control. La ausencia de un grupo de control limita la capacidad de
establecer relaciones causales o de realizar comparaciones significativas en relacién
con otras poblaciones o condiciones.

Otra limitacion es la presencia de un posible sesgo de seleccion. Los datos
recopilados provienen exclusivamente de pacientes de una Unica institucion, lo que
puede limitar la generalizacion de los hallazgos a la poblacién de pacientes con
lesiones medulares en el conjunto mas amplio del Peru. Esto implica que los
resultados obtenidos pueden no ser representativos de todos los pacientes con
lesiones medulares en el pais y deben ser interpretados con cautela en un contexto
mas amplio.

23



CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 CRONOGRAMA

ANO 2023 2024 2025
ETAPAS/MESES JIA|S/IONIDE|FMA MJ|J A SIO/N|D|E|F
Planteamien
to del X
g problema
= © | Marco
Nl - X
i S 9 tedrico i
8 Metodologia X
Qa de estudio
w Aspectos
administrativ X
0s
; Envio del protocolo al X
CIE|
Revision del
i protocolo por el CIEI i
Aprobacién del
4 | proyecto de X
investigacion
Autorizacion y
5 | coordinacion con la X
institucion
Recoleccion de
° informacion £ X X
Elaboracion de la
’ base de datos XX X
Control de calidad de
8 | la base de datos y X
analisis estadistico
= Redacciéon de X
resultados
3 Redaccic’?n del X
manuscrito
" Envio del manuscrito
: X
a la revista
Recepcion y X
- levantamiento de
observaciones de la
revista
13 | Publicacion
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4.2 PRESUPUESTO

Lonto par Total (en
Recursos Cantidad Unidad soles)
(en soles)
Fase de elaboracion
del proyecto de 63 horas| S/.19.30 |S/. 1215.90
investigacion
E—.gzgigggg? / Fase de ejecucion:
(1 INR) recoleccion de datos y | 24 horas | S/. 19.30 S/. 463.20
analisis estadistico
Fase de elaboracion
de manuscrito y 34 horas S/. 19.30 S/. 656.20
Humanos Fase de elaboracion
del proyecto de 63 horas | S/.26.70 S/. 1682,1
investigacion
SEISISOT_ ElE Fase de ejecucion:
recoleccion de datos y | 24 horas | S/. 26.70 S/. 640,8
OEAIDE 5 .
analisis estadistico
Fase de elaboraciéon
de manuscrito y 34 horas S/. 26.70 S/. 907,8
publicacion
Archivador 1 S/. 15.00 S/. 15.00
Otros materiales de
caailtoily S/.10.00 S/.10.00
Recursos Materiales | Fichas de recoleccion
(Bienes) de datos 90 S/.0.10 S/.9.00
Impresiones protocolo
y trabajo final 02 S/. 60.00 S/. 120.00
Total S1.5720
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ANEXOS

ANEXO 01
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS ELABORADA PARA ESTE ESTUDIO

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Nombres
H¥ds Ne de HC y
ficha g
apellidos
Tiempo
Tipo de Parapleijia T:::;:? Ak LI 11 Eoad (afios)
= Tetraplejia Nl_i::i'é:e {n::,:lzs) Sexo M| F
EVALUACION INICIAL CONTROL 1 CONTROL 2
Fecha Fecha Fecha
Hora Hora Hora
Peso (kg) Peso (kg) Peso (kg)
IMC (kg/m?2) IMC (kg/m) IMC (kg/m)
MLG (kg) MLG (kg) MLG (kg)
MG (kg) MG (kg) MG (kg)
MG (%) MG (%) MG (%)
MME (kg) MME (kg) MME (kg)
MLG BD (kg) MLG BD (kg) MLG BD (kg)
MLG BI (kg) MLG BI (kg) MLG BI (kg)
MLG T (kg) MLG T (kg) MLG T (kg)
MLG PD (kg) MLG PD (kg) MLG PD (kg)
MLG PI (kg) MLG PI (kg) MLG PI (kg)
MO (kg) MO (kg) MO (kg)
BCM (kg) BCM (kg) BCM (kg)
AF (9) AF (9) AF (2)
ACT (L) ACT (L) ACT (L)
AlC (L) AIC (L) AIC (L)
AEC (L) AEC (L) AEC (L)
IMC: indice de masa corporal, MLG: Masa libre de grasa, MG: Masa grasa, MME: Masa muscular esquelética, MLG BD; Masa libre de
grasa brazo derecho, MLG BI: Masa libre de grasa brazo lzquierdo; MLG T: Masa libre de grasa tronco, MLG PD: Masa libre de grasa
pierna derecha, MLG PI: Masa libre de grasa pierna izquierda, MO: Masa 6sea, BCM: Masa celular corporal, AF: Angulo de fase, ACT:
Agua corporal total, AIC: Agua intracelular, AEC: Agua extracelular.
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ANEXO 02
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO DE
INVESTIGACION

Este documento de consentimiento informado tiene informacion que lo ayudara a decidir si
desea participar en este estudio de investigacion en salud, antes de decidir si participa o no,
debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados, témese el tiempo
necesario y lea con detenimiento la informacion proporcionada lineas abajo, si a pesar de ello
persisten sus dudas, comuniquese con el investigador al teléfono celular o correo electrénico
que figuran en el documento. No debe dar su consentimiento hasta que entienda la
informacion y todas sus dudas hayan sido resueltas.

Titulo del proyecto:

VARIACION DE LA COMPOSICION CORPORAL EN PACIENTES CON LESION MEDULAR
HOSPITALIZADOS QUE RECIBEN TERAPIA DE REHABILITACION INTEGRAL EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE REHABILITACION “DRA. ADRIANA REBAZA FLORES" AMISTAD PERU-JAPON

Nombre del investigador principal:
Licenciado en Nutriciéon Rony O. Loayza Serrano
Propdsito del estudio:

Es esencial entender como cambian los componentes del cuerpo (masa grasa, masa
muscular, etc.) en pacientes con lesion medular sometidos a terapia de rehabilitacion, para
dirigir de manera mas precisa las intervenciones terapéuticas y ajustar la dieta. Este
conocimiento contribuira a obtener resultados mas rapidos y mejorados en el proceso de
recuperacion.

Participantes:

El estudio se desarrollara en pacientes con lesién medular hospitalizados que reciben terapia
de rehabilitacion integral en el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza
Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

Participacion:

Se tomaran los datos de la historia clinica de las evaluaciones de la composicién corporal que
se le toman a todos los pacientes.

Beneficios por participar:

Contribuir para generar datos sobre como dirigir de manera mas precisa las intervenciones
terapéuticas y dietética. Este conocimiento contribuira a obtener resultados més rapidos y
mejorados en el proceso de recuperacion.

Inconvenientes y riesgos:
Ninguno
Costo por participar:

No tiene costo.
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5. ACLARACIONES

Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacién.

Si decide participar en el estudio, también podria retirarse en el momento que lo
desee (aun cuando el investigador responsable no se lo solicite), pudiendo informar
0 no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gastos aparte para el estudio.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar (en cualquier momento) informacion
actualizada sobre el mismo al investigador responsable.

La informacion obtenida en este estudio sera mantenida con estricta confidencialidad
por el investigador.

Si desea contactarse con el investigador Lic. Rony Orson Loayza Serrano puede
hacerlo al teléfono (01)7173200 - (01) 7173201 anexo 1713 o al correo electrénico
ronyloayza21@gmail.com

También puede contactarse con el Comité de Etica del Instituto Nacional de
Rehabilitacién a través de su presidenta la M.C. Julia Rado Trivefio al teléfono
(01)7173200 ~ (01) 7173201 anexo 1414 o al correo electrénico: ciei@inr.gob.pe

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar el Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

6. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo,

Reconozco que la informacion que provea en el curso de esta investigacion es estrictamente
confidencial y no sera usada para ningln otro propésito fuera de los de este estudio sin mi
consentimiento. He sido informado(a) de que puedo hacer preguntas sobre el estudio en
cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que esto
acarree perjuicio alguno. Convengo a que participe en el estudio.

Firma del participante

DNI

Fecha
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