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	A cumplimentar por el IIS La Fe
	Nº referencia: 
	     

	
	
	Fecha de entrada:
	     

	Una vez aprobado este proyecto su duración será de 5 años. Transcurrido dicho periodo, sí considera que el proyecto no ha finalizado, deberá solicitar la ampliación del plazo de ejecución.  



	Título del proyecto
: Rehabilitación en el domicilio tras fracturas de cadera  intervenidas. Comparación con un grupo control.
Acrónimo: RECADO
Datos del Investigador/ a principal: 

Nombre y apellidos: Ana Torrego Jiménez
Grupo de investigación/servicio: Área de Telemedicina y Hospitalización a Domicilio
                                                    Servicio de Medicina Física y Rehabilitación
Valencia a 1 de abril de 2024
Firma Investigador/a Principal



	


	RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO 
(máximo 500 palabras, antecedentes / justificación, hipótesis/objetivos y metodología):


Antecedentes
En las guías clínicas de Rehabilitación tras fracturas de caderas se enfatiza la necesidad de una visión integral1 y una movilización temprana al día siguiente de la cirugía2,3 .

La movilización temprana en combinación con la fisioterapia postoperatoria  reduce las complicaciones pulmonares, optimiza la recuperación temprana y reduce las caídas. Si la condición médica general del paciente lo permite, la movilización y la rehabilitación multidisciplinaria debe comenzar dentro de las 24 horas posteriores a la intervención. Esto incluye:

· El apoyo de peso completo

· Valoración geriátrica integral para pacientes de más de 65 años3, 4
· Visión global que incluye la comorbilidad

· El ajuste de la medicación

· La alimentación

· El apoyo social, etc.

Todos estos aspectos serán cubiertos por el Servicio de Medicina Física y Rehabilitación (SMFR) y la Unidad de Hospitalización a Domicilio (UHD) como una parte de la atención que podemos brindar a estos pacientes.

Justificación
La mayoría de los enfermos que se derivan al domicilio tras sufrir una fractura de cadera lo hace al cabo de una estancia media en nuestro país de 10 días según los datos del registro nacional de fracturas de cadera5 y apenas ha comenzado la fisioterapia. Se propone un alta precoz con UHD de acuerdo a las Guías de clínicas para mejorar los resultados en salud de estos enfermos con el objetivo de recuperar la marcha de forma precoz y un mejor control del dolor.
Hipótesis
La hipótesis de trabajo es que la rehabilitación en el domicilio produce mejores o al menos iguales resultados en salud que el alta de los pacientes sin más soporte que las indicaciones habituales tras su alta del Servicio de Cirugía Ortopédica y Traumatología y del servicio de Rehabilitación y Medicina Física a Atención Primaria.
Objetivos
Mejorar los resultados en salud con un mejor control del dolor y de la recuperación de la marcha en el domicilio al mes del alta.
Metodología:
Estudio comparativo de los enfermos con fractura de cadera de más de 65 años atendidos de forma precoz con objetivos rehabilitador por parte de un equipo multidisciplinar de UHD y de los enfermos atendidos con las indicaciones habituales de los Servicios de Ortopedia y Traumatología y del servicio de Medicina Física y Rehabilitación (SMFR) dadas durante el ingreso.
	ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
(Incluyendo bibliografía, máximo 3000 palabras):


Las fracturas de cadera son un problema frecuente y se espera que su incidencia aumente a medida que la población envejece. Se prevé que para el año 2050, el número de fracturas de cadera a nivel mundial supere los seis millones6
  La incidencia varía significativamente según el país. Dinamarca, Singapur y Taiwán tienen las tasas ajustadas por edad más altas por cada 100.000 habitantes (315,9, 314,2 y 253,4, respectivamente), mientras que Brasil, Tailandia y el Reino Unido tienen las más bajas (95,1, 95,2 y 134,0) 7.

En Estados Unidos se producen anualmente unas 250.000 fracturas de cadera8 . De estas, aproximadamente un tercio (101.800) se sometieron a una cirugía de reemplazo de cadera. La mayoría de fracturas se produce en mujeres a lo largo de la vida (20% en mujeres y 10 % en varones) 8 y el origen de la mayoría de ellas en un  90 % se producen por caídas9
Curiosamente, los datos muestran una disminución en la incidencia de fracturas de cadera dentro de los EE. UU. entre 1996 y 2010, con una disminución de 310.000 a 258.000 pacientes hospitalizados, aunque se espera un repunte para 203010. Las razones exactas siguen sin estar claras, pero los probables factores potenciales asociados a esta mejora incluyen la introducción de nuevos medicamentos para la osteoporosis (bifosfonatos) y modificaciones en el estilo de vida, como un mayor enfoque en la ingesta de calcio y vitamina D, dejar de fumar, consumo moderado de alcohol, estrategias de prevención de caídas y ejercicio regular con carga de peso. En nuestro entorno las fracturas de cadera están asociadas a mortalidad a los 6 y 12 meses (16-26 % de mortalidad respectivamente) 11.
	HIPÓTESIS DE TRABAJO (máximo 200 palabras):


La hipótesis de trabajo es que la atención y la rehabilitación en el domicilio producen mejores o al menos iguales resultados en salud que el alta de los pacientes sin más soporte que las indicaciones habituales tras un alta desde el S de Servicio de Medicina Física y Rehabilitación (SMFR) al domicilio.  

	OBJETIVOS CONCRETOS DE LA INVESTIGACIÓN PROPUESTA (máximo 500 palabras):


Los objetivos concretos son comparar la rehabilitación precoz en el domicilio a partir de un equipo multidisciplinar, en relación al seguimiento habitual de los pacientes tras el alta a su médico de atención primaria:

1) La recuperación precoz de la marcha
2) El mejor control del dolor

3) La disminución de complicaciones
4) La mejoría en las actividades de la vida diaria 
	JUSTIFICACION DEL INTERES DE LA INVESTIGACION PROPUESTA (máximo 1000 palabras):


Las fracturas de cadera (FC), una grave amenaza para la salud de las personas mayores.
Las FC son un problema de salud pública de gran magnitud, especialmente en las personas mayores. Su impacto en la calidad de vida es considerable, aumentando significativamente la mortalidad en este grupo poblacional.

En España, la incidencia se estima en 104 casos por cada 100.000 habitantes, lo que se traduce en entre 45.000 y 50.000 fracturas de cadera al año. El coste anual asociado a este problema es de 1.591 millones de euros, con una pérdida de 7.218 años de vida ajustados por calidad5.

Se prevé que la incidencia de las FC continuará aumentando, especialmente en mayores de 80 años, lo que exige una mayor atención por parte de las autoridades sanitarias y la sociedad en general.

Las fracturas de cadera constituyen un problema de primera magnitud, que con el envejecimiento de la población es ya causa de hospitalización, pérdida de función y muerte. El registro nacional de fracturas de cadera (72 hospitales y 11700 pacientes) en su publicación de 2021 recogía el siguiente escenario prototipo de la situación en España en: edad media de 87 años, 37 % con deterioro cognitivo, un 97 % de intervenciones quirúrgicas, 10 días de estancia hospitalaria, 76 % son mujeres, y son intervenidas con un retraso de 66 horas con respecto a su ingreso, el 75 % vive solo en casa y el 50 % es capaz de desplazarse por sí mismo al mes de la intervención en casa11
.La movilidad previa dentro de casa y fuera de ella era en datos de 2017-2018 en torno al 80-81% quedando reducido al 48-50 % al cabo del mes de la intervención en estos pacientes. Sin embargo los pacientes con movilidad reducida o sin movilidad que se intervinieron que representaron  entre un 15-18 % mejoraron su movilidad al mes solo un 35-38%5. Así pues la situación de partida (demencias, procesos crónicos avanzados como EPOC severos, insuficiencia cardiaca o procesos oncológicos avanzados, añadidos a la una población muy envejecida y con alto índice de fragilidad  van a  condicionar también la  recuperación.
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	METODOLOGÍA:

	Por favor, indicar uno por uno todos los puntos que procedan según el tipo de proyecto. 
a) Diseño del estudio: 
Estudio de cohortes prospectivo con comparación de un grupo control, que por criterios geográficos no puede ser atendido por la Unidad de Hospitalización a Domicilio.
b) Contexto: (descripción del marco, los lugares y las fechas relevantes, incluyendo fechas de reclutamiento, exposición, seguimiento y recogida de datos)

Los enfermos serán reclutados de acuerdo a las posibilidades de capacidad de la Unidad de Hospitalización a Domicilio, desde la sala del hospital La FE, por el SRMF. Este realizará una interconsulta para derivación en la sala. Tras comprobar que cumple los requisitos quedarán ingresados en la Unidad bajo la etiqueta Rehabilitación Domiciliaria. El equipo de UHD procederá a realizar una valoración geriátrica integral que incluye ajuste de la medicación crónica, con intención de deprescripción si es necesario, valoración y tratamiento de síndromes geriátricos, cuidado de las heridas, controles analíticos y fisioterapia como se describió en el protocolo de trabajo consensuado con el SRMF.
c) Participantes (proporcionando siempre criterios de elegibilidad, método de selección de los participantes y métodos de seguimiento)

· Criterios de inclusión

· Enfermos ingresados tras ser intervenidos por fractura de cadera traumática
· Enfermos que puedan colaborar activamente en la fisioterapia general
· Enfermos que cumplan los criterios de ingreso de UHD que son domicilio conocido, teléfono de contacto, cuidador identificado y pertenecer a la cápita del departamento.
· Criterios de exclusión

· Enfermos que no cumplen los criterios de ingreso de UHD por criterio geográfico.
· Enfermos que declinan participar en el estudio de seguimiento.
· Enfermos en situación de inestabilidad clínica o por proceso avanzado de fin de vida, oncológico o no, en el que los objetivos sean exclusivamente de confort

· Deterioro cognitivo que imposibilite la colaboración por parte los enfermos.

· Enfermos institucionalizados

· Edad de la población
· Población mayor de 65 años

d) Variables (definir todas las variables, de respuesta, exposiciones, predictoras, confusoras y modificadoras de efecto y si procede proporcionar los criterios diagnósticos)

Edad: variable continua
Tipo de fractura: variable cualitativa
Tipo de prótesis: variable cualitativa
Sexo: Variable cualitativa

Valoración del ASA preanestésico: variable cualitativa
Días de estancia en la sala de Hospital: variable cuantitativa

Días de estancia en UHD: variable cuantitativa

VAS inicial del dolor: variable cuantitativa descrito en la sala del Hospital La FE 
VAS al alta de UHD: variable cuantitativa

VAS+45 en encuesta telefónica por parte del SRMF a los 45 días: variable cuantitativa

Índice Barthel previo a la fractura: variable cuantitativa

Índice Barthel en el primer día de UHD: variable cuantitativa

Índice Barthel en el alta de UHD: variable cuantitativa

Índice Barthel+45: entrevista telefónica por parte del SRMF : variable cuantitativa

Índice Barthel+180: entrevista telefónica por parte del SRMF: variable cuantitativa

El índice de Barthel se puede analizar como variable cuantitativa y cualitativa pues según los resultados se categoriza la independencia para las actividades básicas de la vida diaria

Capacidad de marcha en el domicilio con andador al alta: variable cualitativa ( SI/NO)
Capacidad de marcha con andador en el domicilio a los 45 días: variable cualitativa 
EuroQol basal al inicio en la primera visita de UHD: variable cuantitativa (0-100) y cualitativa para cada dominio.
Índice de Rockwood al alta de UHD 
Fisioterapia privada? (SI/NO) Variable cualitativa medida a los 180 días. En los dos grupos
Tiempo dedicado a los ejercicios (minutos/días a la semana) medido a los 180 días a través de entrevista personal en min: Variable continua. En los dos grupos
Mortalidad a los seis y doce meses: Variable cualitativa (SI/NO)
Número de reingresos urgentes a los seis y doce meses: Variable continua

Número de infecciones a los seis meses relacionados con el procedimiento quirúrgico: variable cuantitativa 
Las variables de respuesta son:

Resultados principales: la capacidad de la marcha por casa y transferencias, medidas en diferentes cortes temporales. 

Resultados secundarios: 

La mejora en las actividades básicas de la vida diaria (índice de Barthel) y la mortalidad a los 180 días y al año.
La mejora en la calidad de vida y de la fragilidad medidos a través del EuroQol 5D y del índice de Rockwood a los 6 meses.
Las variables de exposición son las sociodemográficas (edad, sexo), tipo de fractura y tipo de cirugía que se ha realizado, la valoración preanestésica, la intervención o no de UHD. 

Las variables confusoras por las que habrá que ajustar en ambos grupos serían: fisioterapia de algún índole distinta (privada, por familiares, club de jubilados, etc.), el tiempo en total dedicado a esta fisioterapia extra, el hecho de estar caminando previamente a la fractura, el índice de Barthel previo, el tiempo que dedica a realizar los ejercicios propuestos. 
e) Sesgos derivados de variables
Las variables están medidas con estimadores fiables, validados en España (Barthel, Rockwood, VAS, etc.) y el resto de ellas no están sujetas a medidas de interpretación.
f) Otros Sesgos (considerar las posibles fuentes de sesgo y si es posible estimarlo)

La principal fuente de sesgo viene derivada del hecho de que no es un ensayo clínico aleatorizado y en cierta manera los enfermos podrían ser elegibles por parte del médico prescriptor, tanto de los enfermos que remite a la UHD como de los que selecciona como controles en los enfermos que serán los que sigan fuera del ámbito geográfico de UHD. El hecho de participar en el estudio hace que los enfermos sean más proclives a colaborar con el mismo y los datos podrían no representar a los enfermos menos involucrados en su estado de salud. El registro nacional de fracturas de cadera es un registro voluntario, que puede representar en cierta medida los hospitales que tienen una cultura de investigación, mejora y trasparencia, por lo que los datos “reales”, podrían ser peores que los que se declaran. 
g) Fuentes de datos/medidas (para cada variable indicar fuente de datos y detalles de los métodos de medida. En el caso de más de un grupo especificar la comparabilidad de los procesos de medida)

Las fuentes de datos de todas las variables es la historia clínica electrónica de la que se hará una extracción de esta información anonimizando las historias clínicas. La variable de fisioterapia privada y el tiempo empleado en la fisioterapia se extraerán de la entrevista personal de los enfermos. La información obtenida quedará custodiada por el investigador principal y cumplirá los requisitos de seguridad y de protección de datos de acuerdo a Ley en los servidores del Instituto de Investigación de La Fe.   
h) Tamaño muestral (explicar además cómo se determinó)
En una publicación de nuestro entorno, cifra la capacidad de la gente que recupera la deambulación a los 6 meses en un 34 %11. Los datos del registro nacional de fracturas de cadera estiman sin embargo que con datos de 2018-2020, se produce una recuperación de la marcha al mes en un 50 % 12.  Asumiendo que la fisioterapia tenga un impacto positivo que provoque que con la adherencia familiar exista una mejoría que llegue a un 60 %, y que le grupo control recuperen la marcha al mes un 45 %, los cálculos del tamaño muestral se han realizado con el programa STATA/SE 17. Para un poder estadístico del 80 % con un nivel de confianza del 95 % son de 186 pacientes en el grupo de Hospital a Domicilio y de 186 en el grupo control. Total 372 pacientes. Se hará un estudio interino para analizar los resultados obtenidos en los primeros 90 pacientes para estimar diferencias y ajustar el tamaño muestral si es necesario. 
Poder 
Alfa 
Camina solo sin UHD
Camina solo con UHD
Tamaño por grupo
0.80
0.05
40%
60%
107*2=214
0.80
0.05
45%
60%
186*2=372
0.80
0.05
45%
55%
412*2=824
0.80
0.05
40%
65%
70*2=140
0.80
0.05
50%
80%
45*2=90
* Métodos estadísticos (en el protocolo de investigación los investigadores deben determinar por anticipado al menos los análisis para los objetivos primarios del estudio)

Calculo del OR con su IC al 95 % para la variable principal. Uso regresión logística para controlar las variables confusoras (I Barthel previo, uso de fisioterapia en el ámbito privado, duración de la fisioterapia en los dos grupos, y el resto de variables conocidas. 
i) Calendario y plan de trabajo (con fecha de inicio y fin de proyecto)
Tras pasar el Comité Ético del Hospital el protocolo se registrará en la plataforma clinicaltrials.gov, que también acoge estudios prospectivos de cohortes, para asegurar que el estudio no se desvía de los objetivos originales. Tras el mismo se estima que el reclutamiento de pacientes comience el 1 de junio de 2024 y se termine a lo largo del año siguiente o hasta completar el número de enfermos previsto.



	TÍTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN: 
Rehabilitación de cadera tras fracturas intervenidas en el Hospital a domicilio. Comparación con un grupo control



MEMORIA ECONÓMICA
1. Coste que la realización del proyecto puede suponer: 

Desglose del presupuesto previsto para el proyecto de investigación, indicando la cuantía de dinero a gastar por partida de gasto y anualidad (máximo 5 años). 

	PRESUPUESTO

	PARTIDAS
	PERIODO DE EJECUCIÓN

	
	Año 1
	Año 2
	Año 3
	Año 4
	Año 5
	Total 

	Gastos de personal
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Material fungible
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Material inventariable /equipamiento
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Subcontratación de servicios
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Cargos internos (Plataformas Cientf.-Tec. IIS)
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Formación y otros gastos (congresos, viajes y desplazamientos, dietas y manutención…)
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Publicaciones y revistas científicas
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	COSTE TOTAL 
	     
	     
	     
	     
	     
	     


No hay previsto costes en este proyecto que se realizará con financiación propia
2. Financiación prevista para el proyecto:  
2.1 DISPONIBLE ACTUAL: Indicar la cuantía de dinero a traspasar de proyecto/s de partida (bolsas u otros proyectos privados) al presente proyecto. Y posteriormente, indicar las partidas de gasto y anualidad. 

	Proyecto/s de partida
indicar referencia IIS La Fe
	Cuantía de dinero a traspasar

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     


	PRESUPUESTO

	PARTIDAS
	PERIODO DE EJECUCIÓN

	
	Año 1
	Año 2
	Año 3
	Año 4
	Año 5
	Total 

	Gastos de personal
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Material fungible
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Material inventariable /equipamiento
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Subcontratación de servicios
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Cargos internos (Plataformas Cientf.-Tec. IIS)
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Formación y otros gastos (congresos, viajes y desplazamientos, dietas y manutención…)
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Publicaciones y revistas científicas
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	TRASPASO TOTAL 
	     
	     
	     
	     
	     
	     


2.2 PREVISIÓN FUTURA: 

2.2.1 Fuente de financiación: FONDOS PROPIOS
	
	PERIODO DE EJECUCIÓN

	Donaciones / Convenios
 / Patrocinios/                            Prestación de servicios / Traspasos EECC/Bolsas
	Año 1
	Año 2
	Año 3
	Año 4
	Año 5
	Total 

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Total 
	     
	     
	     
	     
	     
	     


2.2.2 Otras fuentes de financiación (especificar): 
     
1Modelo para presentar proyectos de Investigación básica-clínica (no equiparables a ensayos clínicos), por iniciativa de los grupos de investigación del IIS La Fe


� Tabla 2.2.1 Fuentes de financiación: Fondos propios: indicar la entidad financiadora en los casos que corresponda. 
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