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Resumen

El envejecimiento es un proceso permanente en el transcurso de la vida que no debe considerarse
como una enfermedad sino como un proceso natural. El deterioro fisiolégico normal y la presencia
de enfermedades disminuyen progresivamente la capacidad funcional de los adultos mayores, esto
contribuye a un incremento significativo en el riesgo de caidas y por consecuente, a la morbilidad.
El objetivo de este trabajo es demostrar la importancia de un servicio de kinesiologia dentro de
establecimientos de larga estadia para adultos mayores, que mejore la funcionalidad y capacidades
fisicas del individuo que ayuden a prevenir el riesgo de caidas. En el siguiente estudio se evaluo el
riesgo de caidas mediante dos herramientas de medicién: el Berg Balance Scale el cual determina la
calidad del equilibrio del paciente, y el Timed Up and Go Test que evalla la independencia de
desplazamiento del individuo. Se compararon los resultados de dos poblaciones con estas
caracteristicas, pacientes residentes en el Hogar San Martin perteneciente a la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires el cual posee un servicio de Kinesiologia, y el Hogar San Vicente de Paul ubicado en

la ciudad de Bragado que no posee servicio de Kinesiologia.

Abstract

Aging is a permanent process in the course of life that should not be considered a disease
but as a natural process. Normal physiological deterioration and the presence of diseases
progressively decrease the functional capacity of older adults; this contributes to a
significant increase in the risk of falls and consequently, to morbidity. The purpose of this
work is to demonstrate the importance of a kinesiology service within long-term
establishments for older adults, which improves the functionality and physical capacities of
the individual that help prevent the risk of falls. In the following study, the risk of falls was
evaluated through two measuring tools: the Berg Balance Scale, which determines the
quality of the patient's balance, and the Timed Up and Go Test that evaluates the
independence of displacement of the individual. The results of two populations were
compared with these characteristics, patients resident in the Hogar San Martin belonging to
the Ciudad Autonoma Buenos Aires, which has a Kinesiology service, and the Hogar San

Vicente de Paul located in the city of Bragado that it does not possess Kinesiology service.



Introduccién

El envejecimiento humano constituye un proceso multidimensional de los seres humanos

que se caracteriza por ser heterogéneo, intrinseco, e irreversible.

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define como adultos mayores a quienes tienen
una edad mayor o igual a 60 afios en los paises en vias de desarrollo y de 65 afios 0 mas a
quienes viven en paises desarrollados; y considera al envejecimiento activo como el
proceso por el cual se optimizan las oportunidades de bienestar fisico, social y mental
durante toda la vida, con el objetivo de ampliar la esperanza de vida saludable, la
productividad y la calidad de vida en la vejez (1).

Segun cifras aportadas por dicha entidad; en el afio 2015 la poblacién Argentina crecid
alrededor de 32,7% vy la estructura de la misma ha envejecido y adquirido una tendencia
estacionaria; entre 2015 y 2050, el porcentaje de los habitantes del planeta mayores de 60

afios casi se duplicara, pasando del 12% al 22%. (2) (3)

El envejecimiento es un proceso complejo de cambios biolégicos; como consecuencia de
una gran variedad de dafios moleculares y celulares a lo largo del tiempo, llevando a un
descenso gradual de las capacidades fisicas y mentales junto con un aumento de riesgo de
enfermedades; y cambios psicologicos de los individuos en interaccion continua con la
vida social, econdmica, cultural y ecoldgica de las comunidades, durante el transcurso del

tiempo. (4)

Entre los impactos y dafios de la salud de los adultos mayores, se ha observado que la
prevalencia de las enfermedades cronica no transmisibles y las causas externas; tales como
caidas y accidentes, tienen una amplitud significativa siendo las principales causas de
morbimortalidad. Los cambios en las funciones del sistema musculo esquelético, somato
sensorial y vestibulares asociados con el envejecimiento conducen principalmente a un

déficit del mantenimiento de la estabilidad postural. (5) (6)

Las caidas son un problema de salud importante entre los adultos mayores, afectan hasta el

32% entre los 65 y 74 afios y al 51% de los adultos mayores con edad superior a 85afio0s. (6)



Una caida puede definirse como un acontecimiento involuntario e inesperado, que hace
perder el equilibrio, en el que el individuo da con el cuerpo en el suelo, piso o nivel inferior

y excluye el reposo contra muebles, paredes u otras estructuras. (7)

Por el hecho de ser un acontecimiento multifactorial es dificil atribuirle una causa singular
y especifica ya que esta relacionado con las habilidades que permiten desenvolverse de
manera independiente en las actividades de la vida diaria, viéndose de esta manera afectada
la calidad de vida del individuo. (6)

Las caidas pueden provocar lesiones menores como hematomas, laceraciones o abrasiones,
y el 10% de los casos producen fracturas, contribuyendo a un aumento significativo de la
morbilidad.

La evidencia muestra que las caidas se pueden prevenir mediante la deteccion de factores

de riesgo y mediante la prescripcion de intervenciones terapeuticas. (6)
El riesgo de caida puede verse incrementado por:

¢ la polifarmacia, se estima que aproximadamente el 20,3 % de las personas de 55
afios 0 mas toman 4 o mas medicamentos diarios

o el deterioro de la vision,

e la presion arterial alta,

¢ los riesgos hogarefios ambientales

e el miedo a caerse

e antecedente de caidas

e pérdida de la flexibilidad

e pérdida de fuerza

e inestabilidad postural

e rigidez articular (8)

El mantenimiento de la masa muscular mediante entrenamiento y una buena nutricion
pueden ayudar a preservar la funcidn cognitiva, retrasar la dependencia y revertir la

fragilidad.



Segun el Colegio de Kinesiologos de la Provincia de Buenos Aires; ni los suplementos de
vitamina D para mejorar la absorcién de calcio y fortalecer los huesos y la musculatura; ni
proveer el hogar de dispositivos para aumentar la seguridad domestica (barandas, rampas,
superficies almohadilladas, entre otros) han demostrado tantas ventajas para evitar las
caidas de las personas mayores como el ejercicio. (9)

Las ventajas del ejercicio son variadas. En relacion a la prevencion de caidas, se basan en el
incremento de la fuerza, la resistencia, la flexibilidad y sobre todo el equilibrio del paciente,
que no solo se desenvuelve con mayor soltura, sino que también reacciona mejor ante una
eventualidad que pueda precipitarle contra el suelo (tropiezos, resbalones, presencia de
obstaculos, etc.) (9)

El ejercicio tiene un papel bien establecido en la prevencion de las caidas. Los tipos de
ejercicios especificos y la dosificacion de los mismos, aun no estan determinados, pero los
prestadores de salud deben recomendar ejercicios que sean adecuados a las capacidades de
sus pacientes (estrechamente supervisados por un fisioterapeuta, o rehabilitacion para las
personas con problemas de movilidad para las actividades que se realizan en el gimnasio o,

programas en la comunidad para aquellos con mas capacidad e independientes) (10).

Las técnicas kinesioldgicas promueven una adecuada funcion muscular: un afio de ejercicio
reduce en un 60% el riesgo de golpes contra el piso, ademas de generar cambios en la salud
del adulto (9). Es por esto que el objetivo de este trabajo es demostrar la
incidencia/importancia de un servicio de kinesiologia en el cual se emplee un programa
de ejercicios fisicos para trabajar la prevencion de caidas dentro de establecimientos de

larga estadia para adultos mayores (ELEAM).



Método vy Materiales

Se realizo un estudio analitico comparativo de corte transversal.

Se analizaron 15 pacientes elegidos aleatoriamente mayores de 60 afios, que no posean una
patologia neuroldgica de base, hospedados en el Hogar San Martin, el cual se encuentra
ubicado en la calle Warnes 2650 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires y se los
compard, con 15 pacientes con las mismas caracteristicas elegidos aleatoriamente
residentes en el Hogar San Vicente de Paul ubicado en la calle Belgrano 1212 de la Ciudad
de Bragado.

Las herramientas de medicién fueron: el test Timed Up and Go (TUG) (11) (12)y el Berg
Balance Scale. (13) (14)

La escala de Berg comprende 14 items (puntuacion comprendida 0-4). Las puntuaciones
totales pueden oscilar entre 0 (equilibrio gravemente afectado) a 56 (excelente equilibrio).
Los pacientes deben completar 14 tareas mientras el examinador califica el desempefio del
paciente en cada una de ellas. Los items de la escala son representativos de las actividades
diarias que requieren equilibrio, como mantenerse sentado, de pie, inclinarse, y dar un paso.
Algunas tareas se clasifican de acuerdo a la calidad de la ejecucion de la misma, mientras
que otras son evaluadas por el tiempo necesario para completar la tarea.

Especificamente, los resultados se interpretan como:

—0-20: alto riesgo de caida

— 21-40: moderado riesgo de caida

— 41-56: leve riesgo de caida

El Timed Up and Go Test (15) consiste en cronometrar el tiempo que el paciente sentado en
una silla con respaldo sin apoya brazos tarde en ponerse de pie, recorrer una distancia de 3
metros caminando, regrese y vuelva a sentarse. La persona puede usar su calzado habitual y
puede utilizar cualquier dispositivo de ayuda marcha que normalmente usa. El paciente
debe sentarse en la silla con la espalda apoyada. EI cronometraje comienza cuando la

persona despega la espalda de la silla y termina cuando regresa a la silla y se sienta.



Resultados

En las tablas de resultados se analizaron las variables de Media, Minima, Maxima y
Promedio.

El pico maximo para el TUG fue de 21,67 segundos en el Hogar San Vicente y de 39,43
segundos en el Hogar San Martin. La disparidad de los resultados en esta variable es
notable e indican la presencia de pacientes con mayor grado de dependencia en el Hogar
San Martin.

El pico maximo en el BBS fue de 54 puntos en el Hogar san Vicente y de 56 puntos en el
Hogar San Martin. En este test la diferencia es minima y refiere la presencia de pacientes

con buen equilibrio en ambas instituciones.

El pico minimo para el TUG fue de 9,42 segundos en el Hogar San Vicente y de 7,12
segundos en el Hogar san Martin. Esta variable indica que ambas instituciones hospedan

pacientes con un alto grado de independencia y bajo riesgo de caidas.

El pico minimo en el BBS fue de 25 puntos en el Hogar San Vicente y de 36 puntos en el
Hogar San Martin. Si bien la diferencia en esta variable es notable, este resultado indica la

presencia de pacientes con un riesgo moderado de caidas.

El valor promedio de test TUG es de 14,12 segundos en el Hogar San Vicente y de 16,82
segundos en el Hogar San Martin. Si bien ambos valores se encuentran dentro de un rango
que representa un riesgo moderado de caidas, en el hogar San Vicente presentan menos
fluctuaciones en sus resultados y en su mayoria se encuentran dentro este rango, en cambio
en el Hogar San Martin poseen valores totalmente disociados. Estos valores representan

desde un “alto riesgo de caida” hasta una “total independencia”.

El valor promedio del BBS, dio una mejor puntuacion en los pacientes del Hogar San
Martin con 49,4 puntos y dado que los pacientes del Hogar San Vicente presentaron un
valor promedio de 45 puntos, nos indica que los pacientes del Hogar San Martin poseen

una mejor calidad en su equilibrio. Si bien ambos valores se encuentran dentro de la



categoria de “bajo riesgo de caidas” en el hogar San Vicente la mayor parte de los

participantes no superan los 48 puntos (valor menor al promedio del Hogar San Martin).

_ Hogar san martin
TUG BERG TUG BERG
Promedio 14,12 45,00 16,82 49,40
Mavyor 21,67 54,00 39,43 56,00
Menor 9,42 25,00 7,12 37,00
Mediana 13,21 46,00 14,28 51,00

60.00

50.00

40.00

W Hogar san vicente TUG

30.00 B Hogar san vicente BERG

W Hogar san martin TUG

W Hogar san martin BERG

20.00
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0.00
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Discusion

La prevalencia de caidas en personas mayores de 65 afios, mas el alto impacto socio-
econdmico (internacion, protesis, medicamentos, cuidadores), hace necesario potenciar los
procesos de prevencion de caidas. Una de las claves es la valoracion del riego de caidas,
para asi identificar aquellas personas propensas a padecerlas. Una de las caracteristicas de
las pruebas funcionales que se utilizan, es el bajo costo de implementacion y la facilidad de

aplicacion. (16)

Para identificar a este grupo de personas es necesario contar con estas herramientas para
evaluar dicho riesgo y complementariamente generar directrices para poder disefiar

diferentes medidas de prevencion para aquellos sujetos propensos a caer. (17) (18)

Como se menciono anteriormente, para disminuir el riesgo de caidas es esencial que el
paciente mejore 0 mantenga un programa de ejercicio fisico regular con el objetivo de

mejorar las cualidades fisicas. (19)

En este trabajo se compararon dos poblaciones institucionalizadas con el fin de demostrar
la importancia de la presencia de un servicio de kinesiologia dentro de dicha institucion que

emplee un programa de ejercicios para la prevencion de caidas.

El andlisis de los resultados del Timed Up and Go Test no dio resultados favorables ya que
se esperaba que la independencia de desplazamiento de los pacientes que residian en una
institucion con un servicio de kinesiologia fuera superior. En el Hogar San Vicente se
registro un promedio de 14,12 segundos mientras que en el Hogar San Martin el promedio
fue de 16,82 segundos. Si bien la diferencia no es significativa, el Hogar San Martin
presento mejores resultados aunque ambos presentan una independencia en su movilidad

con respecto a la marcha.

La naturaleza de dichos resultados puede atribuirse a que hubo variables que no fueron
contempladas al momento de tomar la muestra (20). Una de ellas es la asistencia; los
pacientes fueron seleccionados aleatoriamente, eso significa que si bien asistieron al
servicio de kinesiologia no podemos verificar que cada paciente cumpla con la periodicidad

correspondiente al tratamiento. Esto puede deberse a multiples causas: eventos especiales



(visitas o salidas en el horario de la sesién), mal estado del paciente en general que requiere
reposo, escases de personal de enfermeria que lleve al paciente hasta el servicio, entre otras.

La polifarmacia se considera un factor desencadenante de distintas afecciones en el adulto
mayor. Existe una relacion directa entre el nimero de medicamentos y el mayor riesgo de
sufrir una caida, considerandose una cifra claramente peligrosa la de cuatro 0o mas

medicamentos diarios.

Otra variable considerable es la realizacion de actividad fisica o esfuerzo fisico fuera del
servicio de kinesiologia. Si bien el Hogar San Vicente de Paul no poseia un servicio de
Kinesiologia, los residentes refirieron realizar actividad fisica con una frecuencia de dos
veces por semana con un profesor de educacion fisica que consistia en ejercicios de
movilidad articular, fuerza muscular y caminatas por el parque. Ademas refirieron la
posibilidad de salir a pasear por los parques cercanos al hogar (dos parques a una cuadra de
distancia cada uno). Este tipo de actitudes no se observaron en el Hogar San Martin a pesar

de poseer un espacio verde de aproximadamente 4 hectareas de extension.

Los resultados del Berg Balance Scale fueron favorables para el Hogar San Martin el cual
presento un puntaje promedio de 49,40 puntos frente al Hogar San Vicente cuyo promedio
fue de 45 puntos. Si bien ambos se encuentran en un bajo riesgo de caidas segun la
clasificacion de dicho test, el Hogar San Vicente presento mejores resultados. Otro dato que
Ilamo la atencion fue que si bien el resultado mas alto obtenido en el Hogar San Vicente fue
significativo, no alcanzo al puntaje maximo (56), mientras que en el Hogar San Martin no

solo se alcanzo dicho resultado sino que méas de un paciente lo logro.

Ademas de las variables anteriormente nombradas existen otras que pueden afectar los
resultados del estudio y no se tuvieron en cuenta. Una de ellas es la presencia de protesis en

miembros inferiores las cuales pueden afectar la calidad de la marcha.

Por otra parte la presencia de antecedentes de cirugias en el paciente evaluado pudo alterar
los resultados de manera significativa , ya que esto puede generar distintas afecciones
dependiendo del tiempo de la cirugia como por ejemplo, dolor, debilidad muscular,
disminucion del rango articular, retraccion de cicatrices, miedo a realizar ciertos

movimientos, etc. Los pacientes pueden presentar afecciones articulares propias de la edad
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sin presencia de cirugias las cuales provoquen un déficit biomecénico o dolor ante las

actividades de la vida diaria o las pruebas funcionales del test.

Para concluir este andlisis podemos decir que los resultados de este trabajo son poco
determinantes ya que, si bien se demuestra que la presencia de un servicio de kinesiologia
que trabaje la prevencion de caidas es de suma importancia en un ELEAM, no demuestran

una diferencia significativa.

Esto puede deberse a las variantes anteriormente mencionadas que no fueron tomadas en
cuenta al momento del planteamiento del problema lo cual junto con la reducida poblacion

evaluada justifican los resultados poco concluyentes.

Es por esto que el andlisis de dichas variables queda como interrogante para futuras

investigaciones.
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Conclusién

En este trabajo se investigo la importancia de un servicio de Kinesiologia en
establecimientos de larga estadia para adultos mayores en la prevencion de caidas. La
evaluacion se realizo en dos poblaciones, una con servicio de Kinesiologia en un
establecimiento de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y la otra en un establecimiento de
la ciudad de Bragado (Provincia de Buenos Aires) el cual no posee servicio de kinesiologia.
Como herramientas de medicidn se utilizaron el Timed Up and Go (TUG) y el Berg
Balance Scale (BBS) , los cuales presentaron resultados que, si bien fueron poco
concluyentes debido a diferentes factores que no fueron analizados, estos indican que la
presencia de un servicio de kinesiologia es importante en la prevencion de riesgos de

caidas.

Si bien en este trabajo se identifico al ejercicio fisico como un factor determinante en la
prevencion de caidas, podemos inferir que los tipos de ejercicios, la dosificacion y
periodicidad entre otras variables son disparadores para futuras investigaciones que

determinen un correcto procedimiento frente a la prevencion de caidas en adultos mayores.

12
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Timed Up and Go Test

Timed Get Up and Go Test

Medidas de movilidad en las personas que son capaces de caminar por su cuenta (dispositivo de
asistencia permitida)

Nombre
Fecha
Tiempo para completar la prueba segundos

Instrucciones:
La persona puede usar su calzado habitual y puede utilizar cualquier dispositivo de ayuda que
normalmente usa.

1. El paciente debe sentarse en la silla con la espalda apoyada y los brazos descansando sobre
los apoyabrazos.

2. Pidale a la persona que se levante de una silla estandar y camine una distancia de 3 metros.
3. Haga que la persona se dé media vuelta, camine de vuelta a la silla y se siente de nuevo.

El cronometraje comienza cuando la persona comienza a levantarse de la silla y termina cuando
regresa a la silla y se sienta.

La persona debe dar un intento de practicay luego repite 3 intentos. Se promedian los tres
ensayos reales se promedian.

Resultados predictivos

Valoracién en segundos

<10 Movilidad independiente
<20 Mayormente independiente
20-29 Movilidad variable

>20 Movilidad reducida

Source: Podsiadlo, D., Richardson, S. The timed ‘Up and Go’ Test: a Test of Basic Functional Mobility for
Frail Elderly Persons. Journal of American Geriatric Society. 1991; 39:142-148

19



Consentimiento Informado Hogar San Martin

CARTA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO ESCRITO DE
PARTICIPACION DE LA INSTITUCION

(3 hojas, incluyendo la hoja de firmas. El voluntario firmar4 las tres hojas)

Informacion a la institucion

Institucion: .. HOSAF A S AD. .‘HAKJHII)

Nombre y apellido del/la responsable:... :\V\n A.... w@c\'\sle?\
Documento DNI N R 983 461
Domicilio de La institucion /Ay Wapnes 265, CABA
Teléfono: QA4- ASAX -ARAL ..

Titulo del estiidio
Incidencia del trabajo kinefilactico en la prevencién de caidas de adultos mayores sin
patologia neurolégica

A la institucién participante en el estudio
Por favor, lea el siguiente texto atentamente. Usted debe preguntar acerca de todas las
dudas que tenga y estar seguro que sus preguntas han sido respondidas.

Lo invitamos a participar de forma voluntaria en un ensayo clinico que tiene como
finalidad determinar el riesgo de caidas en adultos mayores basandonos en la velocidad
de la marcha y el equilibrio.

El ensayo clinico va a ser realizado de acuerdo a las reglamentaciones argentinas, la
Declaracién de Helsinki y los principios de Buenas Practicas Clinicas. Este estudio ha
sido revisado y aprobado por un Comité de Etica, independiente del investigador que se
ocupa del estudio. El objetivo del Comité de Etica es proteger los derechos y el
bienestar de los voluntarios que participan en los ensayos clinicos.

Los datos obtenidos podran ser utilizados para presentaciones en congresos, para la
realizacién y publicacién de trabajos cientificos y para el desarrollo de nuevos
productos.

Reglas y responsabilidades
Desde el inicio al fin del protocolo de investigacién el voluntario tiene las siguientes
obligaciones:

¢ Siel dia de la evaluacion tiene dolor y/o fatiga, debe comunicarselo al investigador.
¢ Los pacientes no podréan realizar un tratamiento paralelo.
e Siusted no respeta estas reglas se le podré exigir que abandone el estudio.
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Eventos Adversos
Luego de la realizacion del protocolo puede aparecer dolor post-gjercicio, fatiga,
cansancio, contracturas y/ calambres.

Otras informaciones

El voluntario tiene el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento. El
Investigador puede decidir interrumpir su participacion en el estudio por razones de
salud y de seguridad para usted.

Si durante el transcurso del estudio tiene alguna manifestacién relacionada con el
procedimiento realizado, el voluntario sera atendido sin cargo. De hecho, todos los
procedimientos antes descriptos son sin cargo para el voluntario.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento escrito del voluntario para participar en el:

Incidencia del trabajo kinefilactico en la prevencién de caidas de adultos mayores sin
patologia neuroldgica

Estoy bien informado que no voy a recibir ningun beneficio médico directo por
participar en este estudio. Mi participacion es totalmente voluntaria y tengo derecho de
abandonar el estudio en cualquier momento informando al Investigador, sin dar ninguna
explicacion y sin recibir ninguna penalidad por tal decisién.

Estoy bien informado que debo seguir de una manera estricta todas las instrucciones
dadas por el personal y de todas las obligaciones descriptas en la “Informacién Para el
Voluntario™.

Confirmo que todos los detalles de las historias clinicas estan completos y son
correctos.

Si por razones médicas o por razones independientes a mi participacién en el estudio
necesitara tomar algin medicamento, le informaré a mi médico que estoy participando
en un estudio clinico. Si fuera posible le informaré al investigador responsable antes de
tomar el medicamento o bien dentro de la 24 horas después de haberlo iniciado.

Soy consciente que seria inmediatamente eliminado del estudio si el examen clinico
revelara que he dado informaciones falsas, o de no haber comunicado informaciones
importantes.

Los resultados del estudio clinico, incliyendo datos sobre edad, peso, altura y sexo (sin
dar nombre ni apellido, suministrando solamente mis iniciales o el nimero de codigo)
van a ser utilizadas de forma anénima y de ninguna manera se hara referencia a mi
persona. Para asegurar que todos los datos informados por razones cientificas son
correctos, representantes del comité de ética o de las autoridades del ministerio de
salud publica y de acuerdo con el Investigador, podrin comparar los resultados
obtenidos con los transcriptos en los documentos. Estas personas estdn previamente
informadas de mantener el secreto.

Si los resultados son publicados, la confidencialidad de mi persona estd garantizada.
Entendi completamente la manera que se van a proteger todos los datos y estoy de
acuerdo con los procedimientos descriptos.
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He leido bien y entendido la informacién describiendo el estudio y acepto las
condiciones del estudio. El Investigador respondié a todas mis preguntas en relacién al
estudio. Si luego necesitara mas informaciones, puedo contactar al Investigador, en
cualquier momento. Puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento.

La firma del consentimiento no significa la pérdida de los derechos que legalmente le
corresponden de acuerdo a las leyes vigentes.

Este documento es firmado por mi y manifiesto mi deseo de participar en el mismo.

Fecha:gﬁ.jga.[m..

Nombre y Apellido del Responsable de la institucion: 6\(\“&« . Q&—') C’cS-an/\

pne.. 223X K NG (

Firma del Responsable de la Institucién... .. Y

He informado a la institucién acerca de la naturaleza, el significado y ios resgos
posibles de este estudio clinico. En mi opini6n la institucion entiende el contenido dei
Consentimiento Informado y de la Carta de Informacién.

Fecha. 29)../ 0%/ (§
Nombre y Apellido del Inv%tigador:,..wo”f/. . &O“’J e ﬂ(ﬁ' leo

/

Firma del Investigador:... ./ DNL3S.0F2.9.32

; g
FinnadelTestigo...‘ DNIg/ﬁé/)b)?_
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Consentimiento Informado Hogar San Vicente

CARTA DE INF;ORMACI@N Y CONSENTIMIENTO ESCRITO DE
PARTICIPACION DE LA INSTITUCION

(3 hojas, incluyendo la hoja de firmas. El voluniario firmars las tres hojas)

Informacién a la institucion

Domicilio de la institucion. %é 'g”‘“o A2 2 pa Q)" .‘?g'.\.?i.?. sl P>§ AS 0

Titulo del estiidio
Incidencia del trabajo kinefilactico en la prevencion de caidas de adultos mayores sin
patologia neurolégica

A la institucion participante en el estudio
Por favor, lea el siguiente texto atentamente. Usted debe preguntar acerca de todas las
dudas que tenga y estar seguro que sus preguntas han sido respondidas.

Lo invitamos a participar de forma voluntaria en un ensayo clinico que tiene como
finalidad determinar el riesgo de caidas en adultos mayores basandonos en la velocidad
de la marcha y el equilibrio.

El ensayo clinico va a ser realizado de acuerdo a las reglamentaciones argentinas, la
Declaracién de Helsinki y los principios de Buenas Practicas Clinicas. Este estudio ha
sido revisado y aprobado por un Comité de Etica, independiente del investigador que se
ocupa del estudio. El objetivo del Comité de Etica es proteger los derechos y el
bienestar de los voluntarios que participan en los ensayos clinicos.

Los datos obtenidos podran ser utilizados para presentaciones en congresos, para la
realizacién y publicacién de trabajos cientificos y para el desarrollo de nuevos
productos.

Reglas y responsabilidades
Desde el inicio al fin del protocolo de investigacion el voluntario tiene las siguientes
obligaciones:

* Siel diade la evaluacién tiene dolor y/o fatiga, debe comunicarselo al investigador.
¢ Los pacientes no podran realizar un tratamiento paralelo.
¢ Siusted no respeta estas reglas se le podra exigir que abandone el estudio.
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Eventos Adversos
Luego de la realizacién del protocolo puede aparecer dolor post-gjercicio, fatiga,
cansancio, contracturas y/ calambres.

Otras informaciones

El voluntario tiene el derecho de abandonar el estudio en cnalguier momento. El
Investigador puede decidir interrumpir su participacion en el estudio por razones de
salud y de seguridad para usted.

Si durante el transcurso del estudio tiene alguna manifestacion relacionada con el
procedimiento realizado, el voluntario sera atendido sin cargo. De hecho, todos los
procedimientos antes descriptos son sin cargo para el voluntario.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento escrito del voluntario para participar en el:

Incidencia del trabajo kinefilactico en la prevencién de caidas de adultos mayores sin
patologia neuroldgica

Estoy bien informado que no voy a recibir ninglin beneficio médico directo por
participar en este estudio. Mi participacion es totalmente voluntaria y tengo derecho de
abandonar el estudio en cualquier momento informando al Investigador, sin dar ninguna
explicacién y sin recibir ninguna penalidad por tal decision.

Estoy bien informado que debo seguir de una manera estricta todas las instrucciones
dadas por el personal y de todas las obligaciones descriptas en la “Informacion Para el
Voluntario™,

Confirmo que todos los detalles de Ias historias clinicas estin completos y son
correctos.

Si por tazones médicas o por tazones independientes a mi participacién en el estudio
necesitara tomar algin medicamento, le informaré a mi médico que estoy participando
en un estudio clinico. Si fuera posible Ie informaré al investigador responsable antes de
tomar el medicamento o bien dentro de la 24 horas después de haberlo iniciado.

Soy consciente que seria inmediatamente eliminado del estudio si el examen clinico
revelara que he dado informaciones falsas, o de no haber comunicado informaciones
importantes.

Los resultados del estudio clinico, incluyendo datos sobre edad, peso, altura y sexo (sin
dar nombre ni apellido, suministrando solamente mis iniciales o el nimero de codigo)
van a ser utilizadas de forma anénima y de ninguna manera se hard referencia a mi
persona. Para asegurar que todos los datos informados por razones cientificas son
correctos, represeniantes del comité de ética o de las autoridades del ministerio de
salud publica y de acuerdo con el Investigador, podran comparar los resultados
obtenidos con los transcriptos en los documentos. Estas personas estan previamente
informadas de mantener el secreto.

3i los resultados son publicados, la confidencialidad de mi persona estd garantizada.
Entendi completamente ln manera que se van a proteger todos los datos y estoy de
acuerdo con los procedimientos descriptos.
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He leido bien y entendido la informacién describiendo el estudio y acepto las
condiciones del estudio. El Investigador respondié a todas mis preguntas en relacién al
estudio. Si luego necesitara mas informaciones, puedo contactar al Investigador, en
cualquier momento. Puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento.

La firma del consentimiento no significa la pérdida de los derechos que legalmente le
corresponden de acuerdo a las leyes vigentes.

Este documento es firmado por mi y manifiesto mi deseo de participar en el mismo.

Fecha:.{.(/ . O%( (g ........ U —
\ - -
Nombre y Apellido del Responsable % L"‘&{}. Mfm

Firma del Responsable de la Institucion.. .~ DNI:..... loet )O ;p =

He informado a la institucion acerca de la naturaleza, el significado y los riesgos
posibles de este estudio clinico. En mi opinidn la institucion entiende el contenido del
Consentimiento Informado y de la Carta de Informacién.

Fecha:..(o.f..../.((.).%. “3}
Nombre y Apellido del Investigador:;,.- ZOV-XUW\W‘:;CL\Q ..............
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