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EWGSOP: European Working Group on Sarcopenia in Older People (Grupo Europeo de Trabajo sobre

Sarcopenia en Personas Mayores, primera edicion) (2010).

EWGSOP2: European Working Group on Sarcopenia in Older People (Grupo Europeo de Trabajo

sobre Sarcopenia en Personas Mayores, segunda edicion) (2019).
PCR: Proteina C reactiva.
PLA: Placebo.

12
SARC-F: Strength, Assistance with walking, Rise from a chair, Climb stairs, and Falls (Cuestionario de

fuerza, asistencia para caminar, levantarse de una silla, subir escaleras y caidas).
SF-36: Short Form-36.
SPPB: Short Physical Performance Battery (Bateria Corta de Desempefo Fisico).

TFG: Tasa de filtracion glomerular.

Trabajo Fin de Mdster Universitario en Nutricion Clinica — 2024/25

D. Guillermo Saldaia Larena lEJniversidud
Uropea MADRID




Resumen

Resumen

La sarcopenia, caracterizada por la pérdida progresiva de masa muscular, fuerza y funcionalidad
fisica. Representa un importante reto sanitario en el contexto del envejecimiento poblacional. Si bien, el
ejercicio fisico y una alimentacién adecuada constituyen los pilares principales en su prevencion y
tratamiento. Muchas personas mayores no pueden seguir estas recomendaciones de forma constante.
Ante esta limitacion, la suplementacion con monohidrato de creatina (Cr) surge como una alterngtiva
prometedora por su papel en la produccion energética del musculo esquelético y su potencial para

mejorar la fuerza y la masa muscular.

Este Trabajo de Fin de Master propone un ensayo clinico aleatorizado (ECA), doble ciego y
controlado con placebo (PLA), con el objetivo de evaluar si la suplementacién diaria con 5g de Cr
durante seis meses, combinada con las recomendaciones generales de las unidades de geriatria, puede
prevenir o reducir la sarcopenia en adultos mayores. La poblacion de estudio estara compuesta por
personas mayores de 65 afos, diagnosticadas o en riesgo de sarcopenia segiin los criterios European

Working Group on Sarcopenia in Older People (EWGSOP2).

Se analizarin variables primarias como masa muscular medida por Dual-energy X-ray
absorptiometry &)XA) y Bioelectrical Impedance Analysis (BIA), fuerza (dinamometria JAMAR) y
funcionalidad (velocidad de marcha y Short Physical Performance Battery [SPPB]), asi como
parametros secundarios relacionados con la calidad de vida (cuestionario Short Form-36 [SF-36]) y
marcadores bioquimicos de seguridad (creatinina, tasa de filtracion glomerular [TFG], creatina quinasa
[CK], proteina C reactiva %CR]). Se espera que los participantes suplementados con creatina presenten
mejoras significativas en la composicion corporal, la fuerza muscular y la autonomia funcional, sin
comprometer la seguridad renal ni generar efectos adversos relevantes. Los resultados del estudio
podrian aportar evidencia util para el desarrollo de nuevas estrategias nutricionales orientadas a

promover un envejecimiento saludable y activo.

Palabras clave: sarcopenia, creatina monohidrato, adultos mayores, masa muscular y

funcionalidad fisica.
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Abstract

Sarcopenia, defined as the progressive loss of muscle mass, strength, and physical function, is a
major health challenge in the context of global population aging. While physical exercise and proper
nutrition are the main strategies for prevention and treatment, many older adults are unable to
consistently adhere to these interventions. In this context, creatine monohydrate supplementation
emerges as a promising alternative due to its role in energy production in skeletal muscle and its potential

to improve strength and muscle mass.
This Master’s Thesis proposes a randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial

aiming to evaluate whether daily supplementation with 5g of creatine over six months, combined with
standard geriatric care recommendations, can prevent or reduce sarcopenia in older adults. The study
population will consist of individuals over 65 years of age, diagnosed with or at risk of sarcopenia based

on EWGSOP2 criteria.

Primary outcomes will include muscle mass (assessed by DXA and BIA), strength (via JAMAR
handgrip dynamometry), and functional performance (gait speed and SPPB). Secondary variables will
assess quality of life (SF-36 questionnaire) and biochemical markers of safety (serum creatinine, GFR,
CK, and CRP). It is expected that participants receiving creatine supplementation will show significant
improvements in body composition, muscle strength, and functional independence, without
compromising renal safety or causing notable adverse effects. The findings may provide useful evidence

for developing new nutritional strategies to support healthy and active aging.

Keywords: sarcopenia, creatine monohydrate, older adults, muscle mass and physical

functionality.
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1 INTRODUCCION

1.1 Marco teorico.

La sarcopenia es un sindrome caracterizado por la pérdida progresiva de masa muscular
esquelética, disminucion de la fuerza y deterioro del rendimiento fisico. Esta condicion esta
estrechamente relacionada con el envejecimiento y con diversas patologias cronicas, lo que la convierte
enun factor de riesgo significativo para la discapacidad, la fragilidad y la reduccion de la calidad de vida

en adultos mayores (1).

Desde su primera descripcion en 1988 por Rosenberg, el concepto de sarcopenia ha
evolucionado, incluyendo no solo la pérdida de masa muscular, sino también la disminucion de la fuer:
(dinapenia) y la potencia muscular (kratopenia) (Ilustracion 1) (1). En respuesta a esta complejidad, el
European Working Group on Sarcopenia in Older People (EWGSOP) ha desarrollado diferentes
criterios diagnosticos, siendo la version mas reciente, EWGSOP2, la que incorpora un enfoque mas

completo al considerar la pérdida de fuerza muscular como el primer criterio diagnéstico (1).
Los criterios diagnosticos del EWGSOP2 son los siguientes (2):

- Probable sarcopenia: si hay baja fuerza muscular (evaluada, por ejemplo, con
dinamometria de prension manual).

- Sarcopenia confirmada: si ademas se confirma una baja cantidad o calidad de masa
muscular (medida por Dual-energy X-ray absorptiometry [DXA] o Bioelectrical
Impedance Analysis [BIA]).

- Sarcopenia severa: si también existe una disminucion en el rendimiento fisico como una
velocidad de marcha baja o puntuacién reducida en el test Short Physical Performance

Battery (SPPB).

Estudios recientes han evidenciﬂ%que la prevalencia de la sarcopenia varia ampliamente segin
los criterios utilizados. Por ejemplo, en un estudio realizado en ancianos hospitalizados en el Hospital
Central de la Defensa Gémez Ulla (Madrid), la prevalencia fue del 43,7% segun los criterios EWGSOP,
del 28,5% con EWGSOP2 y del 37,6% con el cuestionario Strength, Assistance with walking, Rise from
a chair, Climb stairs, and Falls (SARC-F) (3). Estas diferencias ponen de manifiesto la necesidad de un

consenso diagndstico mas robusto y adaptado a distintos contextos clinicos (3).
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Hustracion 1: Diferencia del area de la seccion transversal de masa muscular del cuddriceps entre un paciente sin
sarcopenia (izquierda) y un paciente con sarcopenia (derecha) (4).

A pesar de su reconocimiento como enfermedad en la Clasificacion Internacional de
Enfermedada (CIE-11), la sarcopenia sigue siendo subdiagnosticada y, en consecuencia, infratratada.
Su impacto en la funcionalidad y la autonomia de las personas mayores refuerza la importancia de su
deteccion temprana y de la implementacion de estrategias preventivas y terapéuticas basadas en el

ejercicio fisico, la nutricién y la farmacologia (1).

El envejecimiento progresivo de la pﬂ)lacibn mundial ha intensificado el desafio que representa
la sarcopenia, esta patologia, no solo afecta la calidad de vida de los adultos mayores, sino que también
incrementa el riesgo de caidas, fracturas, discapacidad y dependencia funcional, generando un impacto
econdmico y social significativo. Se estima que su prevalencia alcanza hasta el 50% en personas mayores

de 80 afios, segtin el EWGSOP (2).

Las intervenciones convencionales para prevenir o mitigar la sarcopenia se han centrado
principalmente en la actividad fisica, especialmente el entrenamiento de resistencia, y en una
alimentacion adecuada, rica en proteinas. Numerosos estudios han evidenciado que el entrenamiento de
fuerza puede mejorar significativamente la masa muscular y la fuerza en personas mayores (5). Sin
embargo, esta estrategia presenta limitaciones, ya que muchas personas mayores no pueden realizar

ejercicio de manera regular debido a comorbilidades, limitaciones fisicas o falta de motivacion (6).

En este contexto, la suplementaciéon con monohidrato de creatina (Cr) ha emergido como una
alternativa prometedora. La Cr es un compuesto natural que desempefia un papel esencial en la
produccion de energia celular, facilitando la resintesis de adenosin trifosfato (ATP) en el musculo
esquelético, lo que resulta crucial para la contraccion muscular y el mantenimiento de la fuerza. Aunque
su efectividad esta bien documentada en atletas jovenes, su potencial en la prevencion y tratamiento de

la sarcopenia en adultos mayores alin requiere una exploracion mas profunda (7).
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En este marco, la suplementacion con Cr, més especificamente el suplemento nutricional de Cr
monohidrato, monohidrato de Cr o también denominada Cr monohidratada es un candidato como
medida terapéutica para la sarcopenia, debido a su eficacia y a una extensa literatura cientifica que lo

respalda (7).

La Cr es un compuesto nitrogtﬂado que se encuentra de forma natural principalmente en el
miusculo esquelético, donde desempeiia un papel fundamental en la produccion de energia a través del
sistema de fosfﬁgﬁos (Ilustracion 2). Su principal funcion es la resintesis de ATP, lo que permite la

rapida generacion de energia en actividades de alta intensidad y corta duracion (7).

Arginina-Glicina- Guanidinoacetato

Amidinotranserasa Nle N-Metiltransferasa NH;
OH (AGAT) OH (GAMT) | OH
HaN ——— HNZ Ny ———<—  HNTNTY
. H
Q '3 (o] \ CHs (]
Glicina Arginina  Ornitina Acido guanidincacético S-Adenosit S-Adenosil- Creatina
Metionina  Homocisteina

Hustracion 2: Sintesis de la Creatina (7).
La suplementaciéon con monohidrato de Cr ha sido ampliamente estudiada en el éabito del
rendimiento deportivo y la salud muscular, con evidencia cientifica que respalda su eficacia en la mejora
de la fuerza, la hipertrofia y la resistencia muscular. Ademas, diversos estudios han explorado su

potencial terapéutico en el tratamiento de la sarcopenia (7).

1.2 Justificacion.

Estudios recientes han explorado el impacto de la Cr en adultos mayores. Un metaanalisis de
Devries y Phillips (2014) demostré que la combinacion de Cr y entrenamiento de resistencia puede
aumentar la masa magra en aproximadamente 1,4kg y mejorar la fuerza muscular en ejercicios c%o el
press de banca y la sentadilla (7). Ademas, investigaciones de Chilibeck et al. (2017) sugieren que la
suplementacion con Cr podria tener efectos positivos en la densidad mineral osea, lo que es relevante

considerando la asociacion entre sarcopenia y deterioro oseo (7).

Sin embargo, los resultados no son concluyentes. Algunos estudios, como el de Gualano ef al.
(2014), no encontraron beneficios significativos en la masa muscular o la fuerza en adultos mayores que
solo recibieron Cr sin un programa de ejercicio fisico asociado (8). Estos resultados divergentes pueden
deberse a factores como el diseno del estudio, la dosis utilizada, la duracién de la intervencioén y las

caracteristicas especificas de la poblacion analizada (7).
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Ademas, existen vacios importantes en la investigacion actual:

- Dosis 6ptima y duracién del tratamiento: Aunque la mayoria de los estudios utilizan
protocolos con una fase de carga inicial seguida de una dosis de mantenimiento, no hay
consenso sobre la dosis ideal para poblaciones geriatricas.

- Efectos sin intervencion fisica: Aunque el ejercicio combinado con Cr muestra resultados
prometedores, se desconoce el impacto real de la suplementacion aislada en personas con
movilidaaimitada o restricciones fisicas.

- Impacto en la funcionalidad y la calidad de vida: Pocos estudios han evaluado de manera
integral el efecto de la suplementacién con Cr en pardmetros funcionales como la velocidad

de marcha, el equilibrio o la capacidad para realizar actividades diarias (7).

La relevancia de abordar estos vacios radica en el potencial de la Cr como una intervencion
accesible, econdmica y con efectos positivos probados en otras poblaciones. Si se demuestra que su
suplementacion es efectiva en la prevencion o ralentizacion de la sarcopenia, las implicaciones serian
significativas: se podria reducir la carga asistencial, disminuir los costes sanitarios asociados a la

discapacidad y mejorar la autonomia funcional de los adultos mayores (9).

Este trabajo se plantea contribuir a este campo de investigacion mediante el analisis de los efectos
de la suplementacién con monohidrato de Cr, en combinacion con laﬁecomendaciones generales de las
unidades de especialidad geriatrica. Se evaluard su impacto en la masa muscular, la fuerza y la

funcionalidad, asi como su posible papel en la reduccion del riesgo de padecer sarcopenia.

En este contexto, dada la creciente prevalencia de la sarcopenia y el impacto negativo que genera
a nivel individual y social, es necesario profundizar en el estudio de intervenciones complementarias
que puedan ser efectivas. La suplementacion con Cr podria convertirse en una herramienta clave dentro
de las estrategias de salud publica para promover un envejecimiento saludable, pero se requiere

evidencia cientifica robusta que justifique su inclusion en las recomendaciones clinicas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Pregunta de investigacion.

En este estudio se pretende inves'ﬁar la implicacion que tiene la suplementacion con Cr

monohidrato en la evitacion o reduccion de la sarcopenia en poblacion de edad avanzada.

;La suplementacion con Cr monohidrato podra evitar o reducir de forma sustancial la sarcopenia

o el riesgo de padecerla en personas de avanzada edad?

2.2 Objetivos.

2.2.1 Objetivo General
El objetivo general de este estudio es investigar el efecto de la suplementacion con Cr
monohidrato sobre la sarcopenia o el riesgo de padecer sarcopenia en personas de avanzada edad,

respecto a las personas no suplementadas.

2.2.2  Objetivos Especificos

- Comparar los cambios en la composicion corporal entre los sujetos suplementados con Cr
monohidratg y no suplementados.

- Determinar los efectos de la Cr en la fuerza y funcionalidad musc%, analizando parametros
como la fuerza de prension manual, la velocidad de marcha y la capacidad para realizar
actividades basicas de la v&a diaria (ABVD).

- Examinar la influencia de la suplementacién con Cr en la redueccion del riesgo de sarcopenia,
utilizando criterios diagnosticos como EWGSOP2 y el indice SARC-F para comparar la

prevalencia y progresion de la condicion en los grupos estudiados.
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. .
2 DISENO Y METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

La investigacion se llevara a cabo mediante un Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA), doble ciego
y controlado con placebo (PLA), con una duracion de 6 a 12 meses, dependiendo del analisis preliminar

de los resultados intermedios.

Se propone un ECA debido a su capacidad para establecer relaciones causales entre la
suplementacion con Cr monohidrato y los cambios en la masa muscular, la fuerza y el riesgo de
sarcopenia en adultos mayores. Este diseflo permite evaluar con mayor precision la efectividad de la

intervencion minimizando la influencia de factores externos que puedan afectar los resultados.

Se empleard un disefio doble ciego, de manera que ni los participantes, ni los investigadores
conoceran qué sujetos reciben Cr o PLA. Esta estrategia es fundamental para reducir el sesgo de

observacion, el efecto PLA y la influencia del investigador en la evaluacion de los resultados (11).

El grupo control recibira un PLA con caracteristicas organolépticas similares a la Cr para evitar
que los participantes identifiquen el compuesto que estan recibiendo. Un grupo de control adecuado

permite realizar comparaciones objetivas y evaluar con precision los efectos de la Cr en la sarcopenia.

3.2 Poblacion de estudio y muestra

La poblacion objetivo estara compuesta por adultos mayores de 65 afios diagnosticados o en

riesgo de desarrollar sarcopenia, segin los criterios establecidos por el Grupo de EWGSOP2 (10).
3.2.1 Criterios de inclusién
Los participantes deberan cumplir con los siguientes requisitos:
« Edad: 65 afos 0 més.
« Diagnéstico de sarcopenia o alto riesgo de desarrollarla, definido por:
o Fuerza de prensién manual: menos de 27 kg en hombres y menos de 16 kg en mujeres.
o Velocidad de marcha: por debajo de 0,8 m/s en la prueba de 4 metros.

o Indice de masa muscular: menos de 7 kg/m? en hombres y menos de 5,5 kg/m? en

mujeres, medido mediante DXA o BIA (11).

« Capacidad funcional suficiente: Capacidad para realizar ABVD.
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« Estabilidad clinica: Ausencia de enfermedades agudas o cronicas descompensadas.
« No haber consumido Cr: Abstinencia de suplementos de Cr en los iltimos 6 meses.
« Consentimiento informado firmado: Aceptacion voluntaria de participar en el estudio.

3.2.2 Criterios de exclusion

Se excluiran del estudio los individuos que presenten:

+ Patologias musculares o neuromusculares graves: Por ejemplo, esclerosis lateral amiotrofica

o miopatias inflamatorias.
« Enfermedad renal crénica avanzada: tasa de filtracion glomerular (TFG) menor que 60

ml/min/1,73 m2.
« Ciancer activo o en tratamiento oncolégico reciente: En los tltimos 6 meses.

« Uso de farmacos que puedan alterar la composicion muscular: Como corticoides a dosis altas

o anabolizantes.

« Incapacidad para realizar pruebas funcionales: Debido a limitaciones motoras severas.
« Baja adherencia esperada: Por trastornos cognitivos avanzados o falta de apoyo familiar para

el seguimiento.

3.2.3 Calculo del tamafio muestral

El tamaiio muestral se determinara con la siguiente formula estandar para comparacion de medias

en dos grupos:

Zagg + Z; 2 X 20'2
B
62

mn =

Hustracion 3: Formula de cdleulo del tamafio muestral para pruebas t de Student en
dos muestras independientes (45).

Donde:

o Zy2= 1,96 (para un nivel de confianza del 95%).

« Zs=0,84 (para una potencia del 80%).

« 0= 1,0 kg (desviacion estandar estimada).

«  0=0,8 kg (diferencia minima esperada entre grupos).

Trabajo Fin de Mdster Universitario en Nutricion Clinica — 2024/25

D. Guillermo Saldaia Larena lEJniversidud
Uropea MADRID




n = 24,5 = 25 participantes por grupo.

Por lo tanto, se necesitarian 25 sujetos en el grupo experimental y 25 en el grupo control, lo que
da un total de 50 participantes para detectar una diferencia clinicamente significativa en la masa

muscular.

A. Consideracion de pérdidas muestrales

En estudios con adultos mayores, es comin encontrar una tasa de abandono del 15-20% debido
a diversos factores como problemas de salud, dificultades en el seguimiento o falta de adherencia al

tratamiento (12).

Para ajustar el tamano muestral considerando pérdidas, se utiliza la siguiente formula:

TNajustado = 1
—Tr

te del tamano muestral
as (45).

Tlustracién 4: Formula de
por pérdidas es

Donde:
« 1 =50 (tamafio muestral calculado).
+ 1=020(20% de pérdidas esperadas).

Najustado= 62,5 = 63 participantes totales.
Se requieren aproximadamente 63 participantes en total, distribuidos en 32 en el grupo

experimental y 31 en el grupo control, para compensar posibles pérdidas durante el estudio. Este calculo
garantiza una adecuada potencia estadistica para detectar diferencias clinicamente significativas en la

masa muscular y la fuerza en adultos mayores suplementados con Cr.

3.2.4 Muestreo y eleccion de la muestra
A. Tipo de muestreo

Muestreo aleatorio simple: El reclutamiento se realizarda en un centro especifico de la

Comunidad de Madrid y la poblacion sera homogénea en cuanto a edad y nivel de actividad fisica (13).
Se seleccionard a los participantes de manera aleatoria a partir de un listado de candidatos
elegibles, generando dos grupos:
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1. Grupo experimental (Cr): Recibira monohidrato de Cr en una dosis de 5g/dia (14-23).
Facilitando asi la administracion oral de la Cr en forma de capsula.
2. Grupo control (PLA): Recibira una dosis equivalente de PLA en forma de capsula.

B. Definicién de parametros estadisticos

El calculo se basara en una prueba t de Student/ U de Mann Whitney en ﬁﬁci(’)n de su distribucion
para muestras independientes (comparacion entre grupo Cr y grupo PLA) y un Analisis de Varianza
(ANOVA) de medidas repetidas (comparacion en diferentes momentos del seguimiento: basal, 3, 6 y 12

meses).
Los valores de referencia considerados son:
« Nivel de confianza (a): 0,05 (95% de confianza).
« Potencia estadistica (1 - B): 80%, criterio estandar.

« Diferencia minima clinicamente relevante en masa muscular: 0,5 - 1 kg basado en

metaanalisis de Cr y envejecimiento (24).

+ Desviacién estindar esperada: 0,8 - 1,2 kg, tomada de estudios previos en poblacion geriatrica

(25)

» Proporcion esperada de mejora en fuerza muscular: 10-15%, segiin ensayos clinicos con Cr

en adultos mayores (26).

3.3 Recogida de datos y variables de estudio

Para garantizar la validez y fiabilidad del estudio, se emplearan métodos estandarizados y
validados para la recoleccion de datos. Se llevaran a cabo mediciones antropométricas, pruebas

funcionales, encuestas estructuradas y andlisis bioquimicos en cuatro fases del estudio:
+ Fase 1 (mes 0): Evaluacion inicial antes de la suplementacion.
+ Fase 2 (mes 3): Seguimiento intermedio.
e Fase 3 (mes 6): Evaluacion parcial de progresion.
+ Fase 4 (mes 12 o final del estudio): Evaluacion final.

3.3.1 Variables de estudio v métodos de medicion

A. Variables primarias
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Estas variables reflejaran la eficacia de la intervencion.

1) Masa muscular: se medira utilizando dos métodos distintos. BIA se utilizara una
Tanita MC-980 o InBody 770 para medir la masa muscular esquelética (kg). DXA en
la cual se utilizara la herramienta Hologic Horizon-W para evaluar la composicion
corporal.

En la DXA el diagndstico de sarcopenia se realizara segun criterios EWGSOP2
(11,27).

- Hombres: menor de 7,26 kg/m* — Sarcopenia.

- Mujeres: menor de 5,5 kg/m* — Sarcopenia.

2

—

Fuerza muscular: se realizara una dinamometria de prension manual con un
dinamometro JAMAR (validado por la American Society of Hand Therapists) (28).

- Hombres: menor de 27 kg — Riesgo de sarcopenia.

- Mujeres: menor de 16 kg — Riesgo de sarcopepia.

3

—

Funcionalidad y movilidad: Se valorara a través de un test de velocidad de marcha (4

metros) y se registrara el tiempo en segundos. También se realizara el SPPB que

evaluard equilibrio, velocidad de marcha y capacidad de levantarse de una silla (29).
- Velocidad de marcha inferior 0,8 m/s — Deterioro funcional.

- SPPB inferior a 8 puntos — Probable sarcopenia.

B. _Variables secundarias
Estas variables reflejaran factores adicionales a evaluar en la intervencion.

1) Marcadores bioquimicos a través de analiticﬂe sangre (al menos 8 horas en ayunas)
donde se evaluara la Creatinina sérica (evaluacion de la funcion remal), TFG
(evaluacion de la funcion renal), creatina quinasa (CK) (indicador de dafio muscular)
y proteina C reactiva (PCR) (indicador de inflamacién). Se emplearan analizadores
bioquimicos autonﬂzados como el Cobas 8000, Roche Diagnostics.

- Creatinina normal: Hombres (0,74-1,35 mg/dl), Mujeres (0,5-1,04 mg/dl)
(30).

- TFG normal: 90 a 120 ml/min/1.73 m? (31).

- CK normal: Hombres (38-174 unidades/l), Mujeres (96-140 unidades/1) (32).
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2) Calidad de viday percepcion de salud: se realizara el cuestionario Short Form-36 (SF-
36), validado en estudios geriatricos para valorar funcion fisica, dolor, vitalidad y

salud mental (33).

3.4 Descripcion de la intervencion

El estudio se llevara a cabo en unidades geriatricas de hospitales y centros de atencion primaria
de la Comunidad de Madrid. Se seleccionaran instituciones con experiencia en el manejo y evaluacion

de la sarcopenia, garantizando asi el acceso a una muestra representativa de adultos mayores.

+ Reclutamiento de participantes: Se realizara a través de consultas médicas geriatricas,

programas de envejecimiento activo y asociaciones de adultos mayores.

« Contexto del estudio: El estudio se desarrollard en un entorno ambulatorio, con evaluaciones
periédicas en centros de salud y seguimiento remoto mediante llamadas telefénicas o visitas

domiciliarias cuando sea necesario.

+ Supervision de la intervencion: Profesionales sanitarios, incluyendo geriatras, nutricionistas y

fisioterapeutas, supervisaran la correcta implementacion del protocolo.

3.4.1 Gestion de la informacion y procesamiento de datos

A. Almacenamiento y seguridad
- Todos los datos seran registrados en una base de datos encriptada utilizando RedCap
(Research Electronic Data Capture), garantizando la proteccion de la informacion
(34).
- Los datos en papel (consentimientos, registros fisicos) seran almacenados en
archivadores bajo llave en el centro de investigacion.
B. Programas utilizados
- SPSSv.27y R Studio: Para analisis estadistico (35).
- GraphPad Prism 9: Para visualizacion de resultados.
C. Procedimientos de control de calidad
- Doble entrada de datos para evitar errores.

- Monitoreo de consistencia en cada fase del estudio.

Analisis intermedio a los 6 meses para evaluar posibles modificaciones metodologicas.
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3.5 Consideraciones éticas

3.5.1 Consentimiento informado (Anexo 1)

« Se proporcionard a cada participante una explicacion clara y completa del propdsito del estudio,
los procedimientos involucrados, la duracion, posibles riesgos, beneficios esperados y
alternativas disponibles.

+ Paraello, se elaborara un formulario de consentimiento informado que incluira todos los aspectos
mencionados anteriormente, redactado en un lenguaje accesible y comprensible para la poblacion
objetivo.

» Proceso de obtencion del consentimiento:

- Sesion informativa: Se realizara una reunion individual con cada potencial participante
para explicar el estudio y resolver dudas.
- Tiempo de reflexion: Se otorgara un periodo adecuado para que los individuos consideren
su participacion sin presiones.
- Firma del consentimiento: los participantes que deseen formar parte del estudio firmaran
el formulario de consentimiento informado.
3.5.2 Comité de ética

11
Antes de iniciar la investigacion, se obtendra la aprobacién del Comité de Etica de la

Investigacion (CEI) correspondiente para garantizar que se cumplen las bases de la Declaracion de
Helsinki (1975), asi como las normas éticas y legales vigentes, protegiendo los derechos, seguridad y

bienestar de los participantes.

3.5.3 Riesgos para los participantes

La identificacion y mitigacion de riesgos es fundamental para proteger a los participantes.

A. Posibles riesgos

- Riesgos fisicos: Molestias menores asociadas a la extraccion de muestras sanguineas, como

hematomas o mareos.

- Riesgos psicoldgicos: Ansiedad relacionada con la participacion en pruebas fisicas o la

recepcion de resultados inesperados.

B. Meétodos para minimizar los riesgos

- Personal capacitado: Las intervenciones seran realizadas por profesionales de la salud con

experiencia, garantizando procedimientos seguros y adecuados.
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Entorno controlado: Las evaluaciones se llevaran a cabo en instalaciones equipadas para
manejar emergencias médicas, asegurando una respuesta inmediata en caso necesario.
Apoyo psicolégico: Se ofrecera soporte emocional y asesoramiento a los participantes que

lo requieran, atendiendo a cualquier inquietud que surja durante el estudio.

3.5.4 Beneficios derivados de la participacion en la investigacion

Monitoreo de salud: Evaluaciones periédicas proporcionaran informacion sobre su estado
de salud, permitiendo la deteccion temprana de otras posibles afecciones.

Acceso a intervenciones: Los participantes podrian beneficiarse de intervenciones que
mejoren su bienestar fisico y calidad de vida.

Contribucion al conocimiento cientifico: Al participar, contribuiran al avance del

conocimiento en el area de estudio, lo que podria beneficiar a futuras generaciones.

Es importante destacar que la participacion es voluntaria y los individuos pueden retirarse del

estudio en cualquier momento sin repercusiones negativas.

3.6 Organizacion del proyecto de investigacion

3.6.1 Equipo de trabajo

El equipo de trabajo de este estudio esta compuesto por profesionales de distintas disciplinas,

cada uno con funciones especificas dentro del desarrollo de la investigacion. La correcta organizacion y

distribucion de tareas garantizara la ejecucion eficiente del proyecto, asegurando el cumplimiento de los

objetivos planteados.

AL

Investigador Principal
Responsable: Dietista-Nutricionista Guillermo Saldafia Larena. Colegiado: MADO1560.

Funciones: disefiar y coordinar el estudio, elaborar el protocolo de investigacion, obtener las
aprobaciones necesarias por parte del CEI, supervisar la correcta ejecucion de la metodologia,
analizar e interpretar los resultados obtenidos y redactar el informe final del estudio y preparar
su divulgacion en revistas cientificas o congresos. También tendra la labor de educar a los

participantes sobre la suplementacion con Cr y su correcta administracion.

. Otros investigadores

Personal de Enfermeria: su funcion es participar en el reclutamiento y seleccion de los
participantes, realizar la extraccion de muestras sanguineas, mediciones antropométricas y
pruebas de fuerza muscular y monitorizar el estado de salud de los participantes durante la

intervencion.
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Meédicos de atencion primaria y geriatras: evaluaran la idoneidad de los participantes antes
de su inclusion en el estudio. Ademas, supervisaran la evolucion clinica de los sujetos durante
la investigacion, detectar y gestionaran posibles efectos adversos relacionados con la
suplementacion o la intervencion fisica.

Técnicos de laboratorio: su funcion es procesar y analizar las muestras biologicas recogidas
(niveles de Cr, biomarcadores musculares y otros parametros relevantes), garantizar la
calidad y fiabilidad de los andlisis de laboratorio y registrar y almacenar correctamente los
datos obtenidos de las muestras biologicas.

Fisioterapeuta: su funcién sera evaluar la progresion funcional y muscular de los
participantes.

C. Gestor de datos y bioestadistico

La funcién del bioestadistico sera disefiar y gestionar la base de datos del estudio, realizar

analisis estadisticos para evaluar los efectos de la intervencion, interpretar los resultados y

colaborar en su presentacion en el informe final del estudio.

3.6.2 Cronograma

El desarrollo de este estudio requiere una planificacion detallada para garantizar la correcta

ejecucion de cada una de sus fases. A continuacion, se presenta un cronograma que contempla todas las

actividades esenciales, distribuidas en un periodo aproximado de 12 meses.

CRONOGRAMA DE 12 MESES DE LAS DISTINTAS FASES DEL ESTUDIO.

CRONOGRAMA Mes
Fase Actividad 123 4 |5|6[7|8 |9 10 11|12
1.  Preparacién | Revision bibliografica y
del estudio. justificacion del estudio.
Disefio del protocolo de
investigacion.
Solicitud de aprobacion al
Comité de ética.
Formacion del equipo de
trabajo.
2. Reclutamiento | Difusion del estudio y
y seleccion de | captacion de voluntarios.
participantes
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Evaluacion de criterios de

inclusion y exclusion.

3. Intervencién y | Asignacion aleatoria a
recogida  de | grupos (suplementacion vs

datos control)

Inicio de la
suplementacion y

seguimiento.

Evaluaciones intermedias
de masa muscular, fuerza

y funcionalidad.

4. Anilisis de | Limpieza, organizacion y

datos andlisis estadistico.

5. Redaccién y | Elaboracion del informe

divulgacion final del estudio.

Presentacion del estudio.

« Lasupervision del cumplimiento del protocolo sera continua a lo largo del estudio.
« Los tiempos pueden ajustarse en funcion de la disponibilidad de los participantes y del equipo

de investigacion.

3.7 Presupuesto

A continuacion, se presenta el pﬁsupuesto estimado para la ejecucion del estudio sobre la
suplementacion con monohidrato de Cr en la prevencion o reduccion de la sarcopenia en personas

mayores.

Tabla 1. Recursos Humanos

Concepto Cantidad | Coste estimado por | Coste total
unidad (€) ©)

Investigador principal (coordinacion del estudio y | 1 1800 €/mes 10800 (6

nutricionista) meses)
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Investigadores en una relacion de colaboracion | 2 0 0

(meédico y fisioterapeuta)

Personal de enfermeria para evaluacién inicial y | 2 1000 €/mes 12000 (6

seguimiento (Media jornada semanal) meses)

Técnico de laboratorio para analisis de | 1 1870 €/mes 11220 (6

biomarcadores (Jornada semanal completa) meses)

Estadistico para analisis de datos (Por un servicio) | 1 2000 (honorarios) 2000
Subtotal Recursos Humanos 36020

Tabla 2. Materiales y Equipos
Concepto Cantidad Coste estimado | Coste
€ total (€)
Monohidrato de Cr (suplemento) 32 sujetos x 6| 11 €/mes/sujeto 2120
meses
Capsulas de PLA 31 sujetos x 6| 1,4 €/mes/sujeto | 268
meses

Bascula de BIA para medicion de composicion | 1 1200 1200

corporal

Dinamémetro para evaluacién de fuerza | 1 800 800

muscular

Kit para pruebas bioquimicas (analisis de | 50 sujetos x 3 | 30 €/prueba 4500

creatinina, marcadores inflamatorios) evaluaciones

Cuestionarios validados de funcionalidad fisica | 50 unidades 5 €/unidad 250

Subtotal Materiales y Equipos 9138
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Tabla 3. Infraestructura y Logistica

Alquiler de espacio para evaluaciones fisicas 6 meses | 500 €/mes

Insumos de oficina (papeleria, impresiones, | - 200 200
fotocopias)

Software estadistico para andlisis de datos (SPSS o | 1 licencia | 500 500
R)

Plataforma de gestion de datos - 300 300

Tabla 4. Difusién y Publicacién

Publicacion en revista cientifica (Open Access)

Participacion en congreso cientifico (inscripcion y

viaje)

Tabla 5. Presupuesto Total Estimado

Recursos Humanos

Materiales y Equipos 9138
Infraestructura y Logistica 4000
Difusion y Publicacion 2700
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Total General 51858

Trabajo Fin de Mdster Universitario en Nutricion Clinica — 2024/25
D. Guillermo Saldaiia Larena

25

Universidad
Europea MADRID




26

4 RESULTADOS ESPERADOS
El presente estudio tiene como objetivo principal evaluar la eficacia de la suplementacion con

monohidrato de Cr en la prevencion o reduccion de la sarcopenia en adultos mayores. En base a la
evidencia cientifica existente, se espera que, tras 6 meses de intervencion, los participantes que reciban
suplementacion diaria de Cr presenten mejoras significativas en comparacién con el grupo control en

los siguientes aspectos:

4.1 Comparacion con estudios previos
Los resultados esperados de este estudio coincidirian con multiples investigaciones que han

demostrado que la suplementacién con monohidrato de Cr puede tener un impacto positivo sobre la masa
muscular, la fuerza y la funﬂ'onalidad fisica en adultos mayores. En un metaanalisis de 22 estudios,
Chilibeck et al. observaron un aumento medio de 1,37 kg en la masa muscular magra en sujetos que
suplementaron con Cr junto a entrenamiento de resistencia, en comparacion con los grupos control sin
suplemento (26). De forma similar, Candow et a/. informaron que adultos mayores que consumieron Cr
antes o después del entrenamiento de fuerza obtuvieron mejoras comparables en el rendimiento muscular

y la masa magra (26).

Chilibeck et a/. también confirmaron en un metaanalisis que la combinacion de Cr y
entrenamiento de resistencia condujo a mejoras significativas en fuerza muscular, especialmente en
pruebas como la prension manual y la prensa de piernas (26). Estos resultados son consistentes con los
objetivos del presente estudio, en los que se espera que la suplementacion con Cr ayude a superar los
puntos de corte diagnosticos de la EWGSOP2 para sarcopenia (2), mejorando los indicadores clave como

la masa muscular (kg/m?), fuerza de prension y puntuacion SPPB.

En relacion con la funcionalidad, se ha evidenciado que la Cr mejora el rendimiento en tareas
fisicas evaluadas por el test de levantarse de la silla, la velocidad de marcha o el SPPB. Gualano et al.
(2012) reportaron que adultos mayores suplementados con Cr mostraron una mejora significativa en
estos marcadores funcionales sin efectos adversos relevantes (36). En relacion con la calidad de vida, tal

como fue reportado por Tamopolsky et al. (2025) se pudo observar una mejora (37).

Este proyecto se diferencia de otros estudios ya publicados en que no solo evalia la eficacia de
la Cren términos de fuerza y masa muscular, sino que lo hace integrando una bateria completa de pruebas
funcionales (como el SPPB y la velocidad de marcha) y biomarcadores clinicos, lo que permite obtener
una vision mas global del estado de salud y funcionalidad en adultos mayores. Ademas, mientras muchos
estudios previos han centrado su intervencion en contextos deportivos o poblaciones jovenes, esta
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investigacion se enfoca especificamente en personas mayores, dentro de un entorno clinico realista y

siguiendo criterios diagnosticos actualizados como los establecidos por la EWGSOP2.

La principal novedad que aporta este estudio es su enfoque aplicado y multidimensional, al
combinar suplementacion nutricional con herramientas diagnésticas validadas, que no siempre han sido
contempladas de forma conjunta en investigaciones anteriores. Esto puede proporcionar evidencia
practica y 1til para implementar la Cr como una posible estrategia complementaria en la prevencion o el
tratamiento de la sarcopenia en el ambito geriatrico. Ademas, al valorar también la percepcion de calidad
de vida, se amplia la perspectiva hacia un enfoque mas centrado en la persona y no solo en los parametros

fisiologicos.
4.2 Incremento de la masa muscular magra

Se anticipa un aumento significativo de la uasa muscular magra, especialmente en extremidades
inferiores y superiores. Un metaanzilas reciente demostré que la suplementacion con Cr junto con
entrenamiento de resistencia generd un aumento promedio de 1.4 kg en la masa magra en adultos
mayores, frente a los controles (38). Resultados similares se reportaron en otros estudios experimentales

que evidencian incrementos estadisticamente significativos (26).

Dado que en este estudio se emplean tecnologias como DXA (Hologic Horizon-W) y BIA (Tanita
MC-980 o InBody 770), se espera que los valores de masa muscular esqlﬁética mejoren de forma clara,
alcanzando o superando los puntos de corte de la EWGSOP2: menor de 7,26 kg/m? para hombres y 5.5

kg/m* para mujeres (2).

4.3 Mejora de la fuerza muscular

Otro resultado esperado es una mejora significativa en la fuerza de prensiéon manual, medida
mediante dinamometria JAMAR. La literatura indica que la Cr potencia la fuerza muscular en mayores,
especialmente con entrenamiento concurrente. Un metaanalisis reveld mejoras consistentes en pruebas

de fuerza, como prension y ejercicios multiarticulares, en adultos mayores suplementados (26).

Se espera que los participantes superen los valores umbral de sarcopenia propuestos por la
EWGSOP2: inferior a 27 kg en hombres e inferior a 16 kg en mujeres, lo cual implicaria un descenso

claro del riesgo sarcopénico (2).

4.4 Mejora de la funcionalidad fisica

En cuanto a la funcionalidad, evaluada por el test de velocidad de marcha (4 metros) y el SPPB,
se esperan mejoras significativas. Estudios como el de Gualano et al. (2012), mostraron avances

Trabajo Fin de Mdster Universitario en Nutricion Clinica — 2024/25

D. Guillermo Saldaia Larena lEJniversidud
Uropea MADRID




28

funcionales tras suplementacion con Cr, incluso sin efectos adversos (36). Ademas, la combinacion con
entrenamiento fisico ha demostrado ser superior al entrenamiento aislado en pruebas funcionales como

el “Chair Stand” (24).

Por tanto, se prevé que los sujetos tratados con Cr logren velocidades de marcha superiores a 0,8

m/s y puntuaciones SPPB >8, lo que sugeriria funcionalidad conservada y menor riesgo de discapacidad.

Teniendo en cuenta las mejoras que se prevén en la velocidad de la marcha y en la puntuacion
obtenida en el SPPB, es razonable esperar que los participantes que reciban la suplementaciéon con Cr
mantengan un nivel de funcionalidad que les permita desenvolverse con mayor soltura en su vida diaria.
Un mejor rendimiento fisico en estas pruebas se suele reflejar en la facilidad para realizar actividades
cotidianas, como levantarse de una silla sin ayuda, caminar con seguridad dentro y fuera de casa, vestirse,
asearse o desplazarse de forma independiente. En conjunto, se espera que estas mejoras contribuyan a
conservar la autonomia personal, reduciendo la necesidad de asistencia en tareas bsicas y favoreciendo
asi un estilo de vida mas activo y satisfactorio, lo que repercute de forma directa en la calidad de vida y

en la prevencion de situaciones de dependencia asociadas a la pérdida de masa y fuerza muscular.

4.5 Mantenimiento de la seguridad en marcadores bioquimicos

Se espera que la suplementacién no altere significativamente los parametros bioquimicos de
seguridad. Numerosos estudios han confirmado que el uso de Cr en dosis fisiologicas no provoca

deterioro renal o hepatico en personas mayores sanas (36,39).
Se prevé que los siguientes marcadores se mantendran dentro de los rangos de referencia:
s Creatinina sérica: 0,%4,35 mg/dl (hombres) y 0,5-1,04 mg/dl (mujeres).
« TFG: Entre 90 y 120 ml/min/1.73 m*.
« CK: entre 38 y 174 unidades/| (hombres), entre 96 y 140 unidades/l (mujeres).
« PCR: inferiora 3 mg/l (40,41).

Aunque la mayoria de la literatura cientifica sostiene que la suplementacién con monohidrato de
Cr es segura y bien tolerada en adultos mayores sanos, se han planteado algunas consideraciones en
torno a ciertos marcadores bioquimicos. Es conocido que la Cr, al metabolizarse en creatinina, puede
elevar de forma leve y transitoria los niveles séricos de este compuesto, lo que a veces genera
interpretaciones erroneas sobre la funcion renal, especialmente en personas con filtracion glomerular

cercana al limite inferior de la normalidad (36,42). No obstante, multiples estudios controlados y
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revisiones sistematicas confirman que estos cambios no reflejan un dafio real en la funcién renal cuando

la Cr se usa en dosis habituales y en individuos sin enfermedad renal previa (26,43).

Por otro lado, se ha observado que, en programas de ejercicio de alta intensidad, la CK puede
aumentar ligeramente, pero este incremento suele atribuirse mas al dafio muscular inducido por el
esfuerzo fisico que a la propia suplementaciéon (9). En conjunto, aunque existe cierto debate sobre la
interpretacion de estos parametros bioquimicos, la evidencia actual respalda la seguridad de la Cr en
poblaciéon mayor sana, siempre que se respeten las dosis recomendadas y se supervise su uso dentro de

un contexto clinico adecuado (26,40).

4.6 Mejora en calidad de vida y percepcion de salud

Finalmente, se espera que el grupo que reciba Cr experimente mejoras en los dominios del
cuestionario SF-36 relacionados con funcion fisica, salud general, vitalidad y dolor corporal. Estas
mejoras han sido documentadas en estudios similares donde se observo una correlacion positiva entre la

ganancia muscular y la percepcion subjetiva del estado de salud (37,44).
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5 DISCUSION Y CONCLUSIONES

5.1

5.1.1

Discusion

Beneficios del estudio

De confirmarse la hipotesis y los resultados esperados, este trabajo podria tener importantes

beneficios desde el punto de vista cientifico, clinico y social:

Aplicabilidad clinica: Al evaluar el efecto de un suplemento seguro, accesible y econémico, el
estudio podria ofrecer una alternativa no farmacologica en la lucha contra la sarcopenia, una de

las principales causas de discapacidad y dependencia en la vejez.
Prevencion de eventos adversos relacionados con la sarcopenia: El aumento de la fuerza y

masa muscular podria traducirse en una reduccion del riesgo de caidas y hospitalizaciones, con

el consecuente alivio en la carga asistencial.
Impacto en calidad de vida: Se espera una mejora en los dominios del cuestionario SF-36

relacionados con funcién fisica, salud general, energia y movilidad.

Ademas, el estudio evaluard multiples variables clinicas y bioquimicas, aportando un enfoque

integral y riguroso, lo cual refuerza la solidez metodologica del disefio.

5.1.2 Limitaciones del estudio

No obstante, deben reconocerse ciertas limitaciones que podrian condicionar la interpretacion de

los resultados:

Variabilidad interindividual: No todos los adultos mayores responden de la misma manera a la
Cr, lo que puede deberse a factores genéticos, estado nutricional o adherencia al entrenamiento
(9). Esto podria suponer una heterogeneidad en los resultados obtenidos, ya que cuando a unos
individuos la suplementacion estaria produciendo los efectos esperados, en otros es posible que

los cambios sean minimos o nulos. Dando lugar a resultados no significativos.

Duracién limitada: Aunque 6 meses es un plazo razonable para evaluar cambios en masa y
fuerza muscular, podrian no observarse mejoras en parametros de evolucion més lenta, como la

densidad mineral dsea.

Dependencia del ejercicio: La mayoria de estudios demuestran mayor efectividad cuando la Cr

se acompafia de entrenamiento de resistencia. Por tanto, su eficacia aislada podria ser menor (26).
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¢« Tamaiio de la muestra: Aunque el tamafio muestral sera calculado de forma rigurosa para
garantizar la validez estadistica del estudio principal, un nimero reducido de participantes podria
limitar la capacidad para realizar subanalisis mas especificos, como comparaciones por sexo o
nivel funcional inicial. Ademas, en estudios con poblacion mayor, es frecuente que se produzcan
abandonos o dificultades para mantener la adherencia al tratamiento y al seguimiento, ya sea por
razones de salud, desmotivacion o barreras logisticas. Estas pérdidas pueden reducir ain mas la

muestra final analizada, afectando la potencia del estudio y la generalizacion de los resultados.

5.1.3 Necesidades futuras de estudio

Para avanzar en la comprension del papel de la Cr en la salud geriatrica, futuras investigaciones

deberian:

» Ampliar la duracién del seguimiento: Estudios a 12 meses 0 mas permitirian observar impactos

a largo plazo en funcion fisica, densidad osea y calidad de vida.

« Explorar otros grupos poblacionales: Como mujeres postmenopiusicas, adultos con

enfermedad renal controlada o con fragilidad.

» Evaluar mecanismos moleculares: Determinar con mayor precision como actiia la Cr a nivel

celular en el musculo envejecido, incluyendo su impacto mitocondrial o antiinflamatorio.

« Estudios multicéntricos: Que permitan replicar hallazgos y mejorar la generalizacion de los

resultados a otras poblaciones geriatricas.

5.2 Conclusiones

El presente estudio propone evaluar el efecto de la suplementacion con monohidrato de Cr como
una estrategia efectiva y complementaria para la&revencic’m o reduccion de la sarcopenia en adultos
mayores, una condicion cada vez mas prevalenﬁdebido al envejecimiento global de la poblacion. En
base a la literatura cientifica actual, se anticipa que la administracion diaria de 5 gramos de Cr durante
seis meses, junto con las recomendaciones generales de actividad fisica y nutricion propias de las
unidades de geriatria, producira efectos beneficiosos en tres ambitos clave: la masa muscular, la fuerza

y la funcionalidad fisica.

La sarcopenia, asociada con un mayor riesgo de dependencia, caidas y deterioro de la calidad de
vida, sigue siendo un desafio importante para la salud pablica. Ante las limitaciones que muchas
personas mayores presentan para mantener niveles adecuados de actividad fisica, el uso de suplementos

seguros y eficaces como la Cr ofrece una alternativa de intervencion altamente relevante. Los resultados
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esperados del estudio sugieren que los participantes suplementados podrian superar los puntos de corte

clinicos para diagnostico de sarcopenia definidos por la EWGSOP2, logrando mejoras cuantificables en
indicadores como la masa muscular esquelética (kg/m?), la fuerza de prensiéon manual (kg) vy la

puntuacion en la bateria SPPB.

Asimismo, se espera que no se registren alteraciones significativas en los marcadores
bioquimicos de seguridad (creatinina sérica, TFG, CK, PCR), lo que apoyaria la evidencia existente
sobre la tolerabilidad y seguridad de la Cr en poblacion geriatrica sana. En paralelo, se prevé que los

participantes experimenten una mejora subjetiva en su percepcion de salud y calidad de vida.

El estudio también contribuira al conocimiento aplicado en el campo de la nutricion geriatrica y
la prevencion de la discapacidad funcional. De manera que podria ofrecer datos relevantes para
establecer nuevas recomendaciones clinicas. No obstante, se reconoce que, aunque el diseiio del estudio
es robusto y esta alineado con investigaciones previas, sus resultados deberan interpretarse con cautela
debido a las limitaciones esperadas: tamafio muestral, variabilidad individual y duracién limitada de la

intervencion.

Los resultados obtenidos, si confirman las hipotesis planteadas, reforzarian la inclusion de la Cr

como parte de las estrategias nutricionales en la atencion integral del envejecimiento saludable.
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7 ANEXOS

7.1 Anexo 1. Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Titulo del estudio:
Efecto de la suplementacion con monohidrato de creatina en la prevencion o reduccion de la

sarcopenia en adultos mayores.

Investigador principal:
[Nombre y apellidos del investigador]

[ Teléfono de contacto / correo electronico]

Centro de realizacion del estudio:

[Nombre del centro de salud u hospital]
1. ; Qué es este estudio y por qué se le invita a participar?

Usted estd siendo invitado/a a participar en un estudio de investigacion que busca analizar si la
suplementacién con monohidrato de creatina puede ayudar a prevenir o reducir la pérdida de masa

y fuerza muscular en personas mayores, una condiciéon conocida como sarcopenia.

La participacion es totalmente voluntaria y puede decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier

momento, sin que esto afecte su atencion médica habitual.
2. ;En qué consiste el estudio?
Si acepta participar:

« Sera asignado/a aleatoriamente (por sorteo) a uno de dos grupos: uno que tomara creatina y

otro que tomaréa un placebo (una sustancia sin efecto).

» Durante 6 meses, debera tomar 1 dosis diaria del suplemento en polvo disuelto en agua (5

gramos).

e Se le realizara una evaluacion médica y fisica al inicio del estudio, a los 3 meses y al finalizar

el estudio (6 meses). Estas evaluaciones incluiran:
o Medicion de su fuerza muscular (con dinamometro)
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o Analisis de composicion corporal (mediante bioimpedancia)
o Extraccion de sangre para analizar la funcién renal y otros parametros
o Cuestionarios sobre su estado funcional y calidad de vida
3. ;Qué riesgos implica participar en este estudio?
Participar en este estudio no supone riesgos importantes, pero podrian presentarse:
» Molestias digestivas leves (gases, hinchazdn) por el suplemento de creatina.
» Molestias temporales por la extraccion de sangre (hematoma, mareo).
» Encasos muy poco frecuentes, un leve aumento de los niveles de creatinina en sangre.

Todo el procedimiento sera supervisado por personal sanitario cualificado y se tomaran medidas para

garantizar su seguridad.
4. ;Qué beneficios puede obtener?

« Acceso a seguimiento médico y funcional durante 6 meses.

« Informacion sobre su estado muscular y funcionalidad.

« Contribuir al conocimiento cientifico en el area de envejecimiento y salud muscular.
Aunque puede beneficiarse individualmente, no se garantiza un beneficio directo para usted.
5. ;Qué otras opciones tiene?

Puede optar por no participar en el estudio y seguir con sus cuidados médicos habituales. No participar

no afectara su tratamiento ni relaciéon con los profesionales de salud.
6. ;Cémo se protegera su informacién?

Los datos recogidos seran tratados con estricta confidencialidad, de acuerdo con la legislacion vigente

(Ley Organica 3/2018 y Reglamento Europeo de Proteccion de Datos).

Su nombre no aparecera en ningiin documento del estudio; se utilizara un codigo para identificar su

informacién. Solo el equipo investigador tendré acceso a sus datos.
7. ¢ Tiene alguna pregunta?

Puede hacer cualquier pregunta relacionada con este estudio al investigador principal, quien le atendera

con gusto. También puede retirarse en cualquier momento sin necesidad de justificar su decision.
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DECLARACION DEL PARTICIPANTE

He leido la informacion anterior (o me ha sido explicada claramente), he tenido oportunidad de hacer
preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Entiendo los objetivos del estudio, los

procedimientos, los posibles riesgos y beneficios, y acepto participar voluntariamente.

Si, acepto participar en este estudio.

No, no deseo participar.

Nombre del participante:

Firma del participante:

Fecha:

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Yo, [nombre del investigador], he explicado en un lenguaje claro y comprensible la naturaleza del

estudio, los riesgos, beneficios y derechos del participante.

Firma del investigador:

Fecha:
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