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ACUERDO DE COLABORACION PARA LA AYUDA A LA INVESTIGACION
CIENTIFICA

En Madrid y Mélaga a fecha de firma electronica.

REUNIDOS

De una parte, D. Eduardo Mulet Sar, mayor de edad, con DNI — _ que actia en nombre y
representacion de Abbott Laboratories, S.A., con NIF A- 08099681 y domicilio social en Madrid,
Avenida de Burgos, n° 91, (C.P. 28050) en calidad de Apoderado, en virtud de las facultades otorgadas
en Escritura Publica por el Notario de Madrid D. Alfredo Barrau Moreno con fecha 7 de marzo de
2022 y niimero de protocolo 782 (en adelante, “ABBOTT”)

Y, de otra parte, D. José Miguel Guzman de Damas, con NIF _ en calidad de Director
Gerente y representante legal de la Fundacion Publica Andaluza para la Investigaciéon de Malaga en
Biomedicina y Salud (en adelante, FIMABIS o la INSTITUCION ), inscrita en el Registro de
Fundaciones de Andalucia, con el nimero MA/606 y CIF G-29830643 y domicilio social en Malaga,
calle Severo Ochoa, 35, 29590, en virtud de los poderes otorgados por el patronato de dicha entidad
en fecha 26 de abril de 2018 y elevados a escritura ptblica ante el notario de Malaga D. Miguel Olmedo
Martinez con fecha 15 de mayo de 2018, bajo el nimero 1381 de su protocolo.

Cada una de ellas denominadas individualmente como “Parte”, y conjuntamente como “Partes”,
reconociéndose mutuamente capacidad para contratar y obligarse, y en especial para el otorgamiento
del presente Acuerdo

MANIFIESTAN

PRIMERO. - Que FIMABIS es una entidad sin animo de lucro, constituida al amparo de la Ley
10/2005, de 31 de mayo, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia y que se encuentra
acogida al régimen fiscal especial de las entidades sin fines lucrativos y de Iso incentivos fiscales al
mecenazgo regulado en la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, y que reune los requisitos necesarios para
poder aplicarlo de conformidad con su articulo 16.

SEGUNDO.- Que FIMABIS tiene entre sus fines, recogidos en el articulo 6 de sus estatutos, promover
la investigacion cientifica, biomédica y biotecnoldgica en el dmbito del Sistema nacional de Salud,
gestionar, coordinar y asesorar la actividad educativa e investigadora , asi como fomentar la formacién
continuada y de posgrado de investigacion biomédica y biotecnologica.

TERCERO.- Que FIMABIS, de conformidad con ¢l convenio suscrito con el Servicio Andaluz de
Salud (SAS) el 29 de junio de 2020, es la entidad responsable del apoyo y gestion de la investigacion
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en los centros e instituciones sanitarias pertenecientes o vinculadas al SAS en la provincia de Malaga,
entre los que se encuentra el Hospital de Hospital Costa del Sol, en adelante el Centro.

CUARTO. - Que ABBOTT es una compaiiia global de salud dedicada al descubrimiento, desarrollo,
fabricacion y comercializacion de productos médicos, incluyendo productos nutricionales, dispositivos
y de diagndstico.

QUINTO. - Que ABBOTT ha revisado la Solicitud de Colaboracion y desea colaborar con FIMABIS
en relacion al proyecto de investigacion para la mejora de la préctica clinica, titulado IMPACTO DE
LA IMPLEMENTACION DE UN PROTOCOLO DE DETECCION PRECOZ DEL RIESGO
NUTRICIONAL SOBRE EL ESTADO NUTRICIONAL, MORFOFUNCIONAL Y LA CALIDAD
DE VIDA DE PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA AVANZADA bajo la
direccion del Dr. Juan Jestis Payan Lopez , responsable de la Unidad Clinica de Nefrologia del Hospital
Costa del Sol de Marbella, Malaga, y en estricto cumplimiento de la normativa vigente, en especial,
de los Codigos Eticos y Deontoldgicos de aplicacion.

SEXTO. - Que ambas partes, de mutuo acuerdo han decidido firmar el presente Acuerdo de
Colaboracion para la Ayuda a la Investigacion Cientifica, que se regird por las siguientes;

CONDICIONES
1. OBJETO

ABBOTT realizara una aportacion econémica en ayuda de un Proyecto de Investigacion a realizar por
FIMABIS de acuerdo con lo que se detalla en el Anexo I adjunto a este Acuerdo (Proyecto de

Investigacion) en adelante, la Colaboracion.

El propésito de la Colaboracion es apoyar la investigacion cientifica. En ningtn caso, la Colaboracion
sera utilizada para:

I) Promocién directa o indirecta de los productos o servicios médicos de ABBOTT.
I0) Apoyo al uso fuera de indicacion de cualquier producto.

IIT)  Pago por parte de FIMABIS de derechos de exhibicion o exhibicidon para su promocion y
Servicios.

IV)  Apoyo a programas de caridad.

V) Pago por gastos generales de organizacion, tales como la adquisicion de bienes de equipo,
software y capacitacion del personal no médico.

2. NATURALEZA DE LA APORTACION
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El presente acuerdo se enmarca en el ambito del Capitulo III de la Ley 49/2002 de régimen fiscal de
las entidades no lucrativas e incentivos fiscales al mecenazgo, y particularmente en el articulo 25 sobre
convenios de colaboracion empresarial en actividades de interés general. A estos efectos, las partes
declaran expresamente que:

e FIMABIS es una entidad de las descritas en el articulo 16 de dicha Ley.

e Laaportacion realizada NO tiene la naturaleza juridica de donacion y, en consecuencia, no procede
su declaracion en el modelo 182 — “Declaracion Informativa. Donativos, donaciones y
aportaciones recibidas”.

e Laaportacion NO constituye una prestacion de servicios realizada en el desarrollo de una actividad
empresarial o profesional y, por tanto, la ayuda econémica aportada por ABBOT a FIMABIS no
constituye contraprestacion de ninguna operacion sujeta al Impuesto sobre el Valor Anadido ni
existe obligacion de expedir factura con ocasion de su percepcion.

FIMABIS emitird una certificacion donde se recoja la naturaleza de la aportacion que se realiza (Anexo
IIT), haciendo constar que se trata de una ayuda econdmica librada en el marco del articulo 25 de la
Ley 49/2002 y del presente Convenio de colaboracion.

3. DESTINO DE LA COLABORACION. DERECHOS DE REVISION Y VERIFICACION

FIMABIS declara que la Colaboracion de ABBOTT serd destinada Unicamente para los fines
establecidos en este Acuerdo, con sujecion a la finalidad detallada en la Solicitud de Colaboracion
(Anexo II), y que la Colaboracion no sera destinada para ningun otro propo6sito. En cualquier momento,
ABBOTT tiene el derecho de solicitar a FIMABIS la evidencia de que la Colaboracion que
proporciona es destinada para el proposito acordado.

4. IMPORTE

El importe total a entregar por parte de ABBOTT en concepto de Colaboracion serd de DIEZ MIL
Euros (10.000€).

De la aportacion total indicada, la INSTITUCION detraerd, en el momento del cobro, el porcentaje10%
en concepto de costes indirectos (overhead), segiin el Convenio con fecha 29 de junio de 2020 entre el
Servicio Andaluz de Salud y la Red de Fundaciones Gestoras de Investigacion del SSPA.

La entrega del importe serd realizada -dentro de los 60 dias de la firma del presente acuerdo- y la
FIMABIS haré entrega del “Recibi” que se adjunta como Anexo III al presente acuerdo una vez que

reciba el importe.

La cantidad indicada se ingresara en cuenta bancaria de FIMABIS detallada a continuacion:

1BAN [N  <\1FT BIC Code [N
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5. RECURSOS ADICIONALES

ABBOTT no tendré obligacion alguna de proporcionar fondos adicionales a FIMABIS después de la
Colaboracion otorgada bajo este Acuerdo. Cualquier Colaboracion o colaboracion posterior entre las
Partes serd objeto de un acuerdo separado.

6. DURACION

La vigencia de este Acuerdo comenzara el dia de la Gltima firma del convenio y se extendera por una
duracion de 12 meses, momento en el cual las obligaciones de ambas Partes se consideraran cumplidas
no ostentando ninguna de las Partes obligacion adicional alguna con la otra.

Este Acuerdo podré ser prorrogado por consentimiento mutuo y escrito de ambas Partes en caso de
que, acaecido el plazo establecido en el parrafo anterior, no se hubiese completado la actividad objeto
del presente Acuerdo.

7. ETICA Y CUMPLIMIENTO
FIMABIS se asegurara de que el destino de los fondos de la Colaboracion:
I) cumple con todas las Leyes, Reglamentos y Codigos de Conducta de la Industria; y

1) cumple con los requisitos de divulgacion y transparencia aplicables a la Colaboracion, asi
como con cualquier otro requisito exigible, de cualquier organismo profesional, institucion
u organismo gubernamental que requiera dicha divulgacion.

Las Partes declaran especificamente que la Colaboracion no estd implicita o explicitamente vinculada
aun acuerdo con FIMABIS para comprar, arrendar, recomendar, prescribir, usar, suministrar o adquirir
los productos o servicios de ABBOTT o para recompensar pasadas compras, usos, o recomendaciones.

FIMABIS sera la tnica responsable de seleccionar cuéles son los Profesionales de la Salud que
participaran del Proyecto de Investigacion.

ABBOTT declara que no asumird ninguna medida que pudiera poner en peligro el caracter
independiente de FIMABIS.

Ambas Partes confirman que no estan sujetas a ninguna restriccion o limitacion que entre en conflicto
con sus obligaciones bajo este Acuerdo y que durante el término de este Acuerdo no suscribiran ningiin
Acuerdo con terceros que pueda perjudicar o limitar los derechos otorgados mediante el presente.

FIMABIS informa a ABBOTT de que, en cumplimiento de las obligaciones en materia de
transparencia que, en su caso, vengan legalmente impuestas a FIMABIS, el presente convenio sera
objeto de publicacion para garantizar la transparencia de su actividad relacionada con el
funcionamiento y el control de la actuacion publica por parte de la ciudadania y de la sociedad en
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general y favorecer la participacion ciudadana en la misma. Seran de aplicacion, en su caso, los limites
al derecho de acceso a la informacion publica previstos en la normativa bésica y, especialmente, el
derivado de la proteccion de datos de caracter personal, por lo que la publicidad se llevard a cabo
previa disociacion de los datos personales en €l contenidos. Del mismo modo se velard por el
cumplimiento de los compromisos asumidos en materia de confidencialidad.

8. AUTORIZACIONES

En el caso de que fuera necesario para el desarrollo del Proyecto de Investigacion, serd la Institucion
la Unica responsable de gestionar y obtener la autorizacion del Comité de Investigacion Clinica
Pertinente.

9. REPORTE DE EVENTOS/REACCIONES ADVERSAS

En caso de corresponder y dependiendo del Proyecto de Investigacion a llevar a cabo, FIMABIS (y el
Investigador Principal en caso de corresponder) facilitard los informes anuales de la Investigacion a
ABBOTT vy en caso de aplicar, detallara la lista de todos los eventos adversos que se hubiesen
suscitado, que medidas tom6 FIMABIS respecto de los mismos y como han evolucionado.

10. PUBLICIDAD

10.1En caso de que la legislacion vigente, obligara a ABBOTT a comunicar y/o hacer publico el
presente Acuerdo, FIMABIS declara expresamente en este acto que autoriza a ABBOTT a que,
en cumplimiento de lo estipulado en la Ley, comunique y/o haga publico el presente Acuerdo.

10.2FIMABIS se compromete a declarar la existencia de la Colaboracion cada vez que realice
declaraciones publicas con respecto a cualquier tema relacionado con el Proyecto de
Investigacion, asi como en las presentaciones de los resultados de la misma, sean estas orales o
escritas.

11. INFORMACION CONFIDENCIAL

Las Partes acuerdan que no hay intencioén de que ninguna Parte reciba Informacién Confidencial de la
otra Parte y que el intercambio de informacién entre las Partes se limite estrictamente a la informacion
relacionada con la Colaboracion.

No obstante, si alguna informacion que razonablemente pudiera considerarse Informacion
Confidencial relacionada con los negocios y asuntos de cualquiera de las Partes se divulgara a la otra
Parte, existird una obligacion continua de confidencialidad sobre la Parte que reciba la informacion no
pudiendo divulgarse dicha informacion a terceros.

12. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

12.1En atencion a la naturaleza de este Acuerdo y a las obligaciones de las partes, éstas declaran que
no se accederd ni se guardara, procesara o transferira, datos de caracter personal.
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12.2No obstante, ambas Partes se someteran a la normativa vigente y por lo tanto cumplirédn con todas
las obligaciones que les correspondan segun lo establecido el Reglamento General de Proteccion
de Datos de la UE 2016/679 ("RGDP"), asi como a lo regulado por cualquier otra normativa
comunitaria, nacional (en especial la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales) y/o autondmica, asi como cualquier otra
que pueda ser de aplicacion y/o que esté vigente en cada caso.

12.3Sin perjuicio de lo anterior, mediante la firma del presente Acuerdo, las personas fisicas firmantes,
asi como las Partes representadas, se dan por informados de que sus datos que puedan estar
incluidos en el cuerpo de este Acuerdo podran ser incorporados a bases de datos de cada una de
las sociedades con la finalidad de gestionar eficazmente la relacion contractual. Los datos de los
afectados de FIMABIS podran ser cedidos por ABBOTT a las empresas del grupo ABBOTT (v.
gr. a la matriz en USA) y a terceros colaboradores cuando ello sea necesario para el desarrollo,
cumplimiento y control de la presente relacion juridica.

Cada una de las Partes destinatarias y poseedoras de los datos podra someterlos a tratamiento,
comprometiéndose a respetar y facilitar el ejercicio de los derechos de derechos de acceso,
rectificacion, limitacion cancelacion, portabilidad y oposicion previstos, asi como cualquier otro
previsto por el RGDP o cualquier otra normativa de aplicacion.

En el caso de Abbott, para ejercitar estos derechos los titulares de los datos deberan dirigirse por escrito
a los respectivos domicilios sefialados en el encabezamiento del presente Acuerdo indicando "Ref.
Proteccion de Datos" o bien a la siguiente direccion de correo electronico: eu-dpo@abbott.com. La
INSTITUCION se obliga a transmitir esta informacién completa a todos sus trabajadores y
colaboradores con los que ABBOTT deba mantener contacto para la correcta ejecucion de la presente
relacion.

Asimismo, en el caso de FIMABIS, para ejercitar estos derechos los titulares de los datos deberan
dirigirse por escrito al domicilio sefialado en el encabezamiento del presente Acuerdo indicando "Ref.
Proteccion de Datos" o bien a la siguiente direccion de correo electronico:
asesor_protecciondatos@ibima.eu. Igualmente, los firmantes podran contactar con el Delegado de
Proteccion de Datos en la siguiente direccion electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es.

13. TERMINACION

Las Partes podran dar por terminado este Acuerdo de inmediato mediante notificacion escrita a la otra
Parte en caso de:

I) incumplimiento de cualquier disposicion dispuesta en las Leyes, Reglamentos y Cédigos
de Conducta de la Industria, asi como de cualquier normativa nacional y/o europea que sea
de aplicacion;


mailto:eu-dpo@abbott.com
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IT) incumplimiento de una disposicion material de este Acuerdo que permanezca sin remediar
a los diez (10) dias siguientes a la recepcion de la notificacion de dicho incumplimiento.
Por causas imputables a FIMABIS, esta devolverd inmediatamente el importe no gastado
de la Colaboracion a la fecha efectiva de la terminacion, junto con una cuenta detallada del
importe ya gastado de la Colaboracion; o

II)  cancelacion del Proyecto de Investigacion. En ese caso, el importe no pagado de la
Aportaciéon Econdmica ya no sera debido por ABBOTT. En caso de que ABBOTT haya
pagado ya parte o la totalidad del importe, FIMABIBS devolvera aquellos importes que no
hayan sido ejecutados ni comprometidos y que se mantuviesen aun a disposicion.

La terminacion anticipada de este acuerdo sea cual fuese su causa, no eximird a FIMABIS de los
deberes establecidos en las clausulas 3 — Destino de la Colaboracién; 7 - Etica y Cumplimiento; 10 —
Publicidad; 10 — Informacion Confidencial y 11 — Proteccion de Datos Personales y 17 - Ley y
jurisdiccion aplicables.

14. MODIFICACION
Este Acuerdo solo podra ser modificado por consentimiento mutuo y escrito de ambas Partes.
15. CESION

FIMABIS no podrd ceder este Acuerdo, ya sea en todo o en parte, a ningin tercero, sin el
consentimiento previo y por escrito de ABBOTT.

Sin perjuicio de lo anterior, ABBOTT podra ceder este Acuerdo mediante notificacion escrita remitida
a FIMABIS, a cualquier entidad comprendida dentro de su grupo de sociedades, en todo el mundo, asi
como a cualquier persona o entidad que le suceda en el ejercicio de su negocio por cualesquiera titulos,
o que pudiera surgir de su escision.

16. ACUERDO COMPLETO

Este Acuerdo comporta el entendimiento completo de las Partes y reemplaza todos los acuerdos
previos.

17. RELACION DE LAS PARTES

FIMABIS seréd una parte independiente, y no un agente, representante o socio de Joint Venture de
ABBOTT. Ninguna de las Partes celebrara ningiin contrato o compromiso en nombre del otro sin la
previa aprobacion por escrito de la otra Parte.

Cada Parte sera la tinica responsable de realizar todos los pagos a sus empleados y subcontratistas,
incluyendo los requeridos por la ley.
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18. LEY Y JURISDICCION APLICABLES

El presente Acuerdo se regira por las leyes del Reino de Espana.

Para cualquier divergencia en la interpretacion o aplicacion de este Acuerdo las Partes, con renuncia
expresa al fuero que pudiera corresponderles, se someten a la jurisdiccion de los Juzgados y Tribunales
de la ciudad de Madrid.

19. ANEXOS

El Acuerdo consta de los siguientes Anexos, que forman parte integrante del mismo:

Anexo A: Descripcion del Proyecto de Mejora

Anexo B: Solicita

Anexo C: Certificado de recepcion

En caso de diferencia o discrepancia entre lo establecido en el cuerpo de este Acuerdo o en cualquiera
de sus anexos, regira lo establecido en el cuerpo de este Acuerdo.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, ambas Partes firman el presente Acuerdo por
duplicado, a un solo efecto y en todas sus hojas, en el lugar y la fecha que constan en el

encabezamiento.
Abbott Laboratories, S.A. Fundacion Publica Andaluza para la Investigacion de Mélaga en
DocuSigned by: Biomedicina y Salud.
EDUARDO MULET
. DocuSigned by:
marzo 2z, 2023 | 4:40:03 aM coT ED José Miguel Guzméan de Damas —
. |
D. Eduardo Mulet Sar D. José Miguel Guzman de Damas
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ANEXO A

Hospital Costa del SolHospital Costa del SolHospital Costa del SolHospital Costa del SolHospital Costa del
SolHospital Costa del Sol

INVESTIGADOR PRINCIPAL

APELLIDDE HONBRE
PAYAN JUAN

TITULO DEL PROYECTO

IMPACTO DE LA IMPLEMENTACION DE UN PROTOCOLO DE DETECCION PRECOZ DEL RIESGO
NUTRICIOMAL SOBRE EL ESTADO NUTRICIONAL, MORFOFUNCIONAL ¥ LA CALIDAD DE VID&
DE PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA AVANZADA

FPALABRAS CLAVE

Enfermadad renal crdnica, desnutricion, calidad de vida

RESUMEN

{ Maamo 250 palabras)

Dada la alta prevalencia de malnuftricién en pacientes con ERCA, en &l Hospital Costa del Sol =& ha
desarrollado un protocolo de deteccidn precoz de la desnutricidn que incluye el método de cribado MIS,
que permite identificar paciente en riesgo de desnutricidn o malnutridos a los que se les realiza una
valoracién nutricional completa v medida de la composicion corporal mediante impedanciometria por
espectroscopia. El protocolo también incluye la medicidn de la calidad de vida mediante el test Kidney
Disease Quality of Life-36 (KDQOL™-36).

1. INVESTIGADOR/A PRINCIPAL ¥ EQUIPO DE INVESTIGACION

ANTECEDENTES DEL INVESTIGADOR/A PRINCIPAL ¥ DEL EQUIPO DE INVESTIGACION EN LA APLICACION

11 DE RESULTADOS DE PROYECTOS ANTERIORES

Investigadoria Principal
Juan Payan

Equipo investigador
Rocio Péraz Abud

Lucia Visiedo Rodas

Laura Rey Femandaz
Francisca Lopez Rodriguez
Framcisco Rivas

Rafael Barrios Garcia
Jimana Abilés

2. ASPECTOS CIENTIFICO-TECNOLOGICOS DEL PROYECTO

21 |ANTECEDENTES ¥ ESTADD ACTUAL DEL TEMA DE ESTUDID

La ERC es definida como la evidente de alteracidn en la funcién o estructura renal durante mas

de 3 meses y con implicaciones para la salud. Los criterios diagndsticos seran los denominados
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hay técnicas gue pueden estar disponibles en la practica clinica y que no consumen mucho tiempo,
como la dinamometria o la ecografia muscular.

La dinamometria es facil de realizar, es econdmica y se correlaciona con la masa magra y su
recuperacion (9). La ecografia muscular también puede estar disponible en muchos centros y es una
técnica sencilla, inocua, segura y econdmica. Con esta técnica es posible evaluar la cantidad de misculo
y los parametros clave de la arquitectura muscular. Aungue la evidencia todavia no es mucha, existen
publicaciones sobre su aplicacidn en la practica clinica, en la evaluacidén nutricional de diferentes

patologias y en el dmbito de los pacientes criticos y ancianos (10).

Los estudios funcionales, como el test Timed Up and Go (TUG), el test de la marcha, el indice
de Barthel (IB), etc.. pueden estar incluidos en la valoracion nutricional ya que complementan log datos
de composicidn corporal (10). En la actualidad son especialmente usados en la geriatria, pero se

deberian incorporar a la practica clinica habitual.

De todas estas pruebas, algunas sirven para valorar mejor la composicién corporal y otras
evalian mejor la funcionalidad (11). Por ello, cuando sea posible, hay que usarlas de manera conjunta
y personalizada segun las caracteristicas de cada paciente. Es basica su utilizacion de manera razonada
en relacién con el tiempo necesario para las mismas, pudiendo utilizar métodos de cribado con pruebas
mas sencillas (antropometria, dinamometria, test funcicnales «cortoss ) para evaluar qué pacientes se
beneficiarian de las pruebas mas especificas (impedanciometria, ecografia, TAC, etc.).

Existen pocos estudios sobre la prevalencia de malnutricién (MM) en pacientes con ERCA y
menos aun en composicion morfofuncional. En pacientes con enfermedad renal estadio 3-4, se calcula
que la MN oscilaria entre el 18-20% de log casos 3, siendo su presencia un indice prondstico de
morbilidad y mortalidad.

Aunque la prevalencia de malnutricién es mayor en pacientes en hemodilisis (entre el 18-75%
segln el método diagnostico utilizado), diversos autores fijan su origen en estadics anteriores de la
enfermedad, observando que el estado nufricional empeora a medida que se reduce el FG por debajo
de 55 mlimin/mz.

Agimismo, la evaluacidn calidad de vida relaciomada con la salud (CVRS) de esta poblacién
permite una atencidn sanitaria individualizada para asl optimizar las necesidades del paciente e

incrementar el conocimiento de las alternativas que existen en relacidn a su salud (12).

Una forma de adelantarnos a la malnutricidn es identificar a aquellos sujetos gue se encuentren
en riesgo nutricional para poder implementar un abordaje precoz y oportuno. Se han descrito en la
bibliografia diversos métodos de screening nutricional. El test de malnutricidn inflamacidn (MIS) es un
método de cribado utilizado en pacientes con ERC (13} y afiade ventajas al test de Valoracidn Global
Subjetiva (VGS) al sumar a los datos clinicos: la comorbilidad, afios de duracidn de la dislisis y la medida
de la transferrina. Rambod y cols. demostraron su valor como predictor de todas las causas de

mortalidad en una poblacidn importante de pacientes en didlisis {12).
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marcadores de dafio renal o la reduccidn del filtrado glomerular (FG) por debajo de 60ml/min/1,73m2
(1). Se ha establecido su clasificacion teniendo en cuenta el FG (G1 a G5), el grado de albuminuria (A1
a A3) y la etiologia (2).

Los estadios 3-5 constituyen lo que se conoce habitualmente como Insuficiencia Renal o
Enfermedad Renal Crénica Avanzada (ERCA).

Dado que la ERC es generalmente progresiva e imeversible y juega un papel fundamental en la
regulacidn del equilibriio dcido-base. balance hidroelectrolitco, metabolismo fosfo-célcico y balance
nitrogenado: en fases avanzadas se afecta de una manera especial la situacion metabdlica y nutricional
de los pacientes (3, 4). Ademas, estos estadios estan marcados por la numerosa cantidad de farmacos

consumidos y por las grandes restricciones dietéticas a las que se encuentran sometidos los pacientes.

En los pacientes con ERCA el detericro nutricional es un proceso dinamico, con una pérdida
progresiva de depdsitos proteicos v energéticos, que se conoce como Praotein Energy Wasting (PEW)

(5).

La principal causa de MN en los estadios avanzados de la ERC es |la inadecuada ingesta de
nutrientes vinculada fundamentalmente a la anorexia propia de la toxicidad urémica v a las frecuentes
restricciones dieté- ticas asociadas, asi como a la incomprensién del modo dptimo de alimentacidn que
deberia seguir este tipo de pacientes. Otras causas frecuentes de desnutricién son el hipercatabolismo

derivado de las comorbilidades asociadas, los desdrdenes endocrinos y la acidosis metabdlica.

Precisamente la desnutricién relacionada con enfermedades (DRE) representa un desequilibrio
entre la ingesta y los requerimientos de energia y nutrientes, lo que lleva a cambios metabdlicos y
funcionales que generalmente son apenas perceplibles en etapas tempranas pero que pueden
evaluarse como cambios en el estado nutricional vy marcadores de la composicidn corporal durante el
curso de la enfermedad (6). La Iniciativa de Liderazgo Global sobre Desnutricidn (GLIM) se convocd
para responder a las necesidades de las comunidades médicas y de nutricidn clinica, con alcance global,
para enfocarse en estandarizar la practica clinica del diagnéstico de DRE. Es un modelo de dos pasos.
La evaluacidn para el diagndstico y la clasificacidn de la gravedad de la DRE se basé en cinco criterios
de primera categoria, incluidos tres criterios fenotipicos (pérdida de peso no voluntaria, indice de masa
corporal bajo v masa muscular reducida) v dos criterios etioldgicos (ingesta o asimilacidn de alimentos

reducida e inflamacion o carga de enfermedad) (7).

Estos criterios fenotipicos y etioldgicos pueden ser (tiles en la practica clinica para diagnosticar
situaciones clinicas complejas como la caguexia v la sarcopenia, v para apoyar & manejo de estas
patologias. Como resultado del desarrollo de estos criterios, la Sociedad Estadounidense de Nutricidn
Parenteral v Enteral {ASPEN) realizd una revision sistematica para validar los métodos de evaluacion
de la composicidn corporal (8). Los criterios morfoldgicos y funcionales necesitan ser evaluados dentro

de esta dasificacidn para una mejor comprension de su utilidad clinica.

Existen tecnologias dOtiles, pero poco accesibles en la practica clinica, como la

bicimpedanciometria, la TAC lumbar o la medicidn de la composicidn corporal con DEXA. Sin embargo,
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El empleo de suplementos nutricionales renales, representa una herramienta de gran utilidad en
aquellos pacientes que no pueden cubrir sus requerimientos con la ingesta de alimentos, ya sea por la
presencia de anorexia, uremia, sobrecarga hidrica, factores psicosociales, enfermedades coexistentes
u otras{14).

La educacién nufricional permite concienciar a los pacientes de la utilidad de las distintas
modalidades de tratamiento nutricional a la par que facilitan el usc adecuado de los mismos. Sin
embargo, son muy pocos los estudios que han evaluado el efecto de programas de educacion nutricional

en pacientes con ERCA

Atendiendo a esta necesidad, en el Hospital Costa del Sol v Quirdn Salud se ha desarrcllado un
protocolo de deteccidn precoz de la desnutricién gue incluye el método de cribado MIS, que permite
identificar paciente en riesgo de desnutricidn o malnutridos a los que se les realiza una valoracion
nutricional completa v medida de la composicion corporal mediante impedanciometria por
espectroscopia. El protocolo también incluye la medicidn de la calidad de vida mediante el test Kidney
Disease Quality of Life-36 (KDQOL ™-36) (14, 15).

Segln los resultados obtenidos se establece un diagndstico nutricional y se propone un
tratamiento a través de recomendaciones nutricionales, suplementacidén enteral o nutricidn parenteral

intradialitica (NPID) con el objetivo de mejorar el estado nutricional y la calidad de vida

El objetivo del presente trabajo es analizar el efecto de un programa de intervencidn nutricional
(PIN) sobre la funcidn renal y &l estado nutricional y morfofuncional del paciente con ERCA.
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Analizar el efecto de un programa de intervencion nutricional (PIM) sobre la funcidn renal, el estado
nutricional, el estado morfofuncional v la Calidad de Vida del paciente con ERCA.

Objetivos Especificos
1. Describir el estado nutricional de los pacientes diagnosticados de ERCA

2. Analizar la relacion entre el estado nutricional y los factores como género, edad, presencia de

comorbilidades segin las puntuaciones obtenidas en la escala MIS

3. Evaluar la composicidn corporal v el estado de hidratacidn mediante bicimpedancia por

espectroscopia
4. Valorar el estado morfofuncional mediante la dinamometria y la ecografia muscular

&. Comprobar si el abordaje nutricional precoz es capaz de reducir la proporcién de pacientes con

deterioro nutricional
6. Valorar la evolucion clinica de los pacientes que reciben soporte nutricional

7. Valorar, mediante el cuestionario de salud KDQOL-36, el impacto en la calidad de vida de los

pacientes pre y post intervencidn nutricional

2.5 | METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJD

DISENO

Estudio Observacional Analitico con cohorte prospectiva con el objeto de valorar la eficacia de
la implementacién del protocole de deteccidén precoz en términos mejoria del estado nutricional y de
ganancia de calidad de vida.

Todos los pacientes seran evaluados en dos tiempos: Previamente a la implementacidn del
protocolo de deteccién precoz (basal o inicial) y tras 12 meses del mismo (final)

AMEITO DE ESTUDIO

Pacientes pertenecientes al area sanitaria Costa del Sol

SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes diagnosticados de ERCA durante el Gltimo afo v durante el periodod de estudio v que

cumplan los criterios de inclusidn establecidos.

Todos los pacientes, directamente o a través de sus representantes, seran informados del

estudio ¥ se exigira su consentimiento informado por escrito a formar parte del mismo.
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23 |HIFOTESIS, PREGUNTA DE INVESTIGACION O ESTUDIO DESCRIPTIVO

A medida que avanza el deterioro nutricicnal, empeora el estado nutricional. Por ello, en
pacientes con ERCA es frecuente la malnutricion, no solo por la inadecuada ingesta de nutrientes
vinculada fundamentalmente a la anorexia propia de |a toxicidad urémica y a las frecuentes restricciones
dietéticas asociadas, sino también al hipercatabolismo derivado de las comorbilidades asociadas, los

desordenes endocrinos vy la acidosis metabdlica.

Una intervencién precoz, identificando pacientes en estadios iniciales puede influir en la

evolucian, evitando el deterioro nutricional. Esto podria mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

24 | OBJETIVOS

Objetivo General
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Criterios de inclusion:
Saran elegibles los pacientes que cumplan TODAS las condiciones siguientes:

-Pacientes de ambos sexos, mayores de 18 y menores de 75 afios diganosticados de ERCA

durante el periodo de estudio

-Conzentimiento informado por escrito (Anexos 1 y 2). A todos log pacientes candidatos objeto
de procedimiento de nufricidn en practica clinica habitual se solicitara el consentimiento
informado para poder utilizar los resultados de encuesta de calidad de vida; solicitando al CEIl

Costa del Sol la exencién del Cl en aguellos casos que el paciente haya fallecido
Criterios de exclusion:
MO seran elegibles los pacientes que cumplan alguna de las condiciones siguientes:

- Obesidad Mérbida (IMC>39,9).

- Pacientes oncoldgicos o que durante el programa de hemodidlisis sean diagnosticados de dicha
patologla

- Falta de comprension de la lengua castellana sin posibilidad de contar con un traductor.

TAMARO MUESTRAL

Al tratarse de un estudio exploratorio, no se dispone de cdlculos del tamafo muestral.
Basandonos en los datos del censo de la unidad de Mefrologia, asumimos gue reclutando a todos los
pacientes diagnosticados de ERCA durante el dltimo afio y que cumplan los criterios de inclusidn se

obtendra un total de 300 pacientes.

DURACION APROXIMADA DEL PERIODO DE RECLUTAMIEMTO

Se prevee que el periodo de reclutamiento necesario para valorar a todos los pacientes que
cumplen los criterios de inclusion sera de 6 meses. Asimismo, el periodo de seguimiento se extendera

hasta los 12 meses tras la inclusidn.

VARIABLES
VARIABLES DEPENDIENTES

La principales variables de eficacia son los cambios en el estado nutricional {ganancia de peso
definida como un aumento del peso corporal (masa magar yfo grasa superior al 3% del basal, mejoria
de los pardmetros bioquimicos, de hidratacién, antropométricos v morfofuncionales) y los cambios en la
calidad de vida.

Para ello se realizara la medicion de la siguentes variables:




Los parametros bicguimicos también proporcionan informacion sobre el estado nutricional, pero pueden

estar influidos por ofros factores y, por lo tanto, deben ser interpretados con cautela.

Las concentraciones plasmaticas de algunas proteinas de transporte sinteizadas por el higado se
consideran un reflujo del estado del compartimento proteico visceral corporal: albamina, prealbdmina y
transferrina. La PCR. sera también evaluada ya que la influencia de la inflamacién en las proteinas
viscerales es bastante conocida, por lo que por lo gue estos marcadores de fase aguda negativa son
indicatives de una situacidn inflamatoria, mas que comportarse como indicadores de la situascidn

nutricional del paciente.
El colesterol plasmatico en pacientes desnutridos suele ser inferior a 120mg/dl.
Los valores de sodio, potasio y fdsforo también seran cuantificados para ajuste del soporte nutricional.

La determinacidn de diversos minerales y vitaminas se planteard en funcidn de los hallazgos en la

historia clinica y dietética, asi como de la exploracion fisica.

VARIABLES INDEPENDIENTES

Comao variable predictora principal se considerara la presencia de riesgo nutricional segun la

escala MIS, la condicidn de desnutricidn (cualquier tipo y grado) v |a baja calidad de vida.
Junto con las variables universales que identifican a los sujetos (edad, sexo, diagndstico, etc.)

Las variables dependientes se registraran en el momento de la inclusidn del paciente en el

estudio y longitudinalmente cada 3 meses hasta completar los 12 meses.

AMALISIS ESTADISTICO

Para la recogida de los datos se utilizardn cuestionarios v bases de datos, especificaments
disefiadas al efecto. La informatizacidn de los mismos se realizara en el Programa estadistico SPSS,
version 20 o posteriores.

En una primera fase se realizard un Andligis Descriptivo: las varables cuantitativas que se
distribuyan normalmente se dardan como media y desviacidn estandar y aguellas cuya distribucion no
sea normal se expresaran como mediana, con minimo y maximo y rango intercuartflico. Las cualitativas

se describiran en frecuencias (% ).

En el caso de comparaciones entre grupos, se realizard un test t Student si se cumplen los
criterios de distribucion normal dentro de cada grupo y en otros casos Se usard un test no paramétrico
{Mann-Whitney). Para las comparaciones infragrupos (o inter-grupos) se realizaran test t Student para

datos apareados, en el caso de normalidad, o bien de Willcoxon en el resto de casos.
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Para medidas repetidas se llevara a cabo un andlisis de la varanza. Las variables cualitativas
ge comparan usando el test Chi-cuadrado, con la coreccion de Yates si es necesano.

La determinacién de los efectos fundamentales del abordaje precoz sobre las variables en

estudio se efectuara por Andlisis de Componentes Principales.

Los test seran bilaterales y con un riesgo alfa = 0,5, que se comegira si se considera necesario.
Por lo tanto P<0,05 se considerara significative. El nimero de test estadisticos estard limitado para

mantener el riesgo fijado.

Se realizara un anslisis de regresion logistica multivariante, ajustando la razdn de probabilidad
para los efectos principales. Como criterio de entrada de una variable se exigira un valor P< 0,20, Se

describiran las odds ratics con respectivos intervalos de confianza al 95%.

Entre las covariables se incluirdn estado nutricional y |a calidad de vida, asi como edad. sexo y
ofras. Los valores reportados después del estudio serdn comparados con los datos basales.

DESCRIPCION DEL PLAN DE TRABAJO

Ease | Valoracion inicial

Cribado nutricional

En esta primera fase la nutricionista realizara un cribado nutricional.

El test utilizado es el MIS, conformado por 10 items consta de: cambios de peso, ingesta alimentaria,
sintomas gastrointestinales, capacidad funcional relacionada con factores nutricionales. comorbilidades,
pérdida de masa grasa subcutinea y de masa muscular, IMC y parametros bioguimicos como la
albdmina sérica y la capacidad total de fijacion del hiemo. La puntuacion final oscilara entre 0 y 30,
tomando una puntuacidn superior a 5 pacientes con riesgo nutricional.

La deteccidn del riesgo nutricional no implica la existencia de desnutricién, por lo que tras su deteccidn

s necesaria una valoracidn nutricional adecuada.

Valoracidn nutricional

La valoracidn nutricional es un proceso dindmico, que requiere una serie de parametros que nos

permiten hacer una evaluacion inicial, que incluye:

1. Historia clinica: Recoge todos los datos concernientes al estado de salud del paciente a lo largo

de su vida ¥ se enfoca en aguellos aspectos que pueden incrementar el riesgo de desnutricién

2. Historia psicosocial: Mos permite situar al paciente en un contexto determinado y valorar la

problemética asociada a su patologia actual

3. Historia dietética: Recoge aquellos datos relacionados con los habitos alimentarios del paciente

con el fin de identificar problemas que pueden tener un efecto adverso sobre su salud
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Evaluacidn de la calidad de vida

De forma anuwal se evaluard el nivel de calidad de vida de los pacientes utilizando el cuestionario validado
para pacientes con ERCA (17,18) el cuestionario KDQOL-36 identificando variables biomédicas y
sociodemograficas mas recurrentes y el grado de mejora en ellas pre y post intervencian
nutricional. Esta compuesto de 43 items especificos para pacientes con enfermedad renal asi como los
36 items del cuestionario 5F-36, que nos permite obtener 2 aspectos generales: Componente fisico y
Componente mental. Las puntuaciones para cada dimensién oscilan de 0 a 100 de manera gue

puntuajes mas altos representan mejor CVRS. El cuestionario esta disefiado para ser autoadministrado.

Evaluacidn de la composicidn corporal

Mediante un equipo de analisis de composicion corporal de bioimpedancia por espectroscopia, Body
Composition Monitor (BCM), evaluamos la composicién corporal utilizando la variacidn de la frecuencia
aplicando comientes de entre 5 v 1000kHz. Los parametros de bicimpedancia que son medidos son:
agua corporal total (ACT) en litros, agua extracelular (AEC), agua intracelular (AIC), cociente AECIAIC,
masa muscular (MM) en kg, MM en %, indice de MM en kg/m2, grasa total (MG) en kg, MG en %, angulo
de fase (Phi 50), masa celular total (MCT) en kg, sobrehidratacidn (OH).

Evaluacidn morfofuncional mediante ULTRASOMNIDO

El andlisiz de ultrasonido nos permite medir parametros clave de la arquitectura muscular, como el

grosor del musculo, la longitud del fasciculo y los angulos de pennacion.
Técnicas de ultrasonido muscular

La mayoria de los estudios centran su atencion en el misculo recto femoral del cuadriceps o en
combinaciones de grupos musculares que involucran los principales haces musculares con un papel
funcional importante en la marcha del paciente o en lag actividades basicas de la vida diaria (ABVD). La
medicién del musculo recto femoral del cuadriceps es uno de los enfoques mas utilizados debido a su

correlacidn con pruebas de fuerza y ejecucion funcional o rendimiento.
Técnicas de ulirascnido de tejido adiposo

Las técnicas de ultrasonido para evaluar el tejido adiposo (compartimento FM) en nutricion clinica

evallian el tejido adiposo subcutdneo (capa superficial y profunda) y visceral (técnica de Hamagawa)

La utilidad clinica de esta técnica es evaluar la distribucidn de grasa y correlacionarla con variables
clinicas. Cada tipo de tejido adiposo puede estar relacionado con diferentes funciones. La capa de grasa
subcutdnea superficial esta relacionada con la reserva de energia. La capa de grasa subcutdnea
profunda puede desempefiar un papel en la regulacidn neurcendocrina a través de la secrecion de
adipocinas (adiponectina). El tejido adiposo visceral preperitoneal es un tejido ectdpico visceral, el
equivalente a la esteatosis hepatica y otros tejidos adiposos patoldgicos. El valor clinico de los depdsitos

vizcerales esta relacionado con manifestaciones metabdlicas como la diabetes o la aterosclerosis.

Examenes de laboratoric
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Exploracion fisica

El examen fisico engloba:

1. Exploracion de la masa grasa: La pérdida de grasa subcutanea puede ser diagnosticada a través
de la exploracidn de zonas que habitualmente contienen tejido graso, como pueden ser la zona

inferior del ojo. la parte posterior del brazo y la regidn intercostal

2. Exploracion de la masa muscular: Las zonas de valoracién son fundamentalmente la region
temmporal, nivel de la escapula y clavicula con prominencia de ambas, pérdida de deltoides,

musculos interdseos y muslos o zona gemelar.
3. Valoracidn de la presencia de hipoproteinemia: edema o ascitis
4. Determinacién de la existencia de alteraciones de la piel, cabello y mucosa

Evaluacidn de la composicidn corporal

Impedanciometria: se medira con un BlA-101 5 (RJL Systems) que usa una frecuencia fija (20 kHz).
La masa magra por BlA se calculd con la ecuacion de Deurenberg (MM 0,82 talla2/resistencia).

La BlA se realizara con los sujetos en decdbito dorsal, sobre una superficie no conductora, con los
brazos levemente en abduccién v las extremidades inferiores separadas levemente. Los cuatro
electrodos de superficie se colocaron en la mano y pie derechos. Un electrodo a nivel de las
articulaciones metacarpofalangicas. el segundo entre las apdfisis estiloides cubital y radial; el tercero a
nivel de las articulaciones metatarsofalangicas y el cuarto entre los maléolos lateral y medial del tobillo.
Ecografia muscular y grasa: Para medir el grosor del misculo masetero, se colocard la sonda
ultrasonido perpendicularmente en el punto medio entre el trago y la comisura bucal, sobre el arco
zigomdtico; para la medicidn del biceps braquial, con el paciente en decibito supino, se colocoara el
transductor en el punto medio entre la flexura del codo v la cabeza del himero; para la medicidn del
cuadriceps, también con el paciente en declbito supino, la sonda de ultrasonido e colococara
perpendicular al eje largo del muslo en la superficie anterior, en el punto medio de la longitud entre la
espina iliaca anterior superior y el borde superior de la rétula. La seccidn transversal obtenida permitira
wisualizar el misculo especifico, los tejidos subcutdneos, el tejido adiposo v &l hueso pertinents en
cada zona anatdmica. Después de identificar el tejido muscular, el grosor se obtendra midiendo la
distancia entre la corteza del hueso vy la fascia muscular mas superficial.

Dinamometria: La fuerza de las manos se obtendrd con el dinamdmetro Takei Smedley Il T-19 con
precision de 0.1 kg. Previamente se ajustara el dinamémetro de acuerdo al tamafio de la mano de cada
persona, estando de pie, en posicidn firme, con el brazo extendido y paralelo al tronco, se indicd apretar
de manera continua hasta gue el dinamdmetro no registrara incremento durante unos segundos.
Mientras se realiza la medicidn el individuo no levantard la mano, no se agachard, no se dobld, ni realizd

movimiento alguno que pudiera provocar un cambio en su posicion original; al mismo tiempo se
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estimulara verbalmente y siempre de la misma manera a los sujetos para gque aplicaran su fuerza
maxima.

La dinamometria se realizard por duplicado en ambas manos con un descanso de 5 minutos
aproximadamente y se utilizara la medicion mas alta de cada mano. Se identificara cual de las dos
manos usa principalmente en sus actividades, y de acuerdo a esto la muestra se clasificara en diestros

y zurdos; los ambidiestros no seran considerados en el tratamiento estadistico.

Fasa ll. Plan de tratamiento

En aquellos cribados positivos (MIS=5), la Unidad de nutricidn realizard un seguimiento nutricional para
categorizar el grado y tipo de desnutricion y elaborar un plan de tratamiento personalizado gue se
compone de:

* Un plan dietético a través de recomendaciones nutricionales que asegure que &l paciente pueda
lograr uma ingesta adecuada y completa de todos los macro y micronutrientes.

+ Control de electrolitos que se ven implicados en el enfermo renal (sodio, potasio y fésforo)

mediante recomendaciones dietéticas.

+ Ajustar soporte nutricional enteral en aguellos pacientes gue mediante via oral no alcancen los

requerimientos caldricos-proteicos necesarios

En aquellos pacientes con cribado negative (MIS = ). se procedera a la educacion nutricional, consejo
y recomendaciones dietéticas como parte rutinaria del seguimiento por Mefrologia, por parte de la
nutricionista.

Fase lll. Tratamiento nutricional

Utilizando el peso real en pacientes normonutridos, el peso ieal para pacientes desnutridos v peso
ajustado para pacientes con obesidad hemos calibrado fres prototipos de dieta para pesos de 50kg.
G0kg vy 70kg en base a la premisa de 35kcalkg'dia y 0.8 g de proteinas'kg/dia.

Ademas, la ingesta de fosfato se restringe a =700mg/dia y la de sodio a 2-3 gidia.

3. Evaluacion de la estrateqgia
La pericdicidad de esta escala serd cada 3 meses, aunque si el paciente sufre algin proceso

intercurrente (por ejemplo, ingreso hospitalario), se procedera a su reevaluacidn.

26 |ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, los datos originales serdn
conservados en el hospital y s6lo tendrsn acceso a los mismos los investigadores y el Comité Etico de

Investigacidn.
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Se aplicardn los principios éticos recogidos en la Ultima revision de la declaracion de Helsinki y las
nommas de buena practica clinica.

Se garantizara la confidencialidad a los sujetos participantes segin el REGLAMENTO (UE)
2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEC Y DEL COMNSEJO de 27 de abril de 2016 relative a la
proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacidn de estos datos, la Ley Orgénica 32018, de 5 de diciembre, y la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion Biomeédica, asi como que toda la informacidn, sdlo sera utilizada para los fines
especificados en el estudio. Los datos que puedan identificar al participante se mantendran separados
del resto de la informacidn clinica recogida en el estudio.

Cada caso contara con un nimero de identificacion Unico compuesto de 3 digitos y asignados de manera
consecutiva, segln los sujetos son incluidos en el estudio; dicho nimero de identificacidn serd el que
figurara en las bases de datos. No aparecera en la base de datos ningln dato personal que pueda
originar la identificacidn de los sujetos.

El anlisis de la informacidn se hard siempre de forma agregada y nunca individual.

La base de datos del proyecto estara protegida electrdnicamente con codigos que limiten el

acceso Onicamente a los investigadores del proyecto.

A todos los pacientes candidatos objeto de procedimiento de nutricidn en practica clinica habitual se
golicitard el consentimiento informado para poder utilizar los resultados de encuesta de calidad de

vida; solicitando al CEl Costa del Sol la exencidn del Cl en aguellos casos que el paciente haya fallecido

4T |APLICABILIDAD EIMPACTO

S valorasn las expectativas de ransferenca de resuliados de la investigacion a la practica clinica, a la innovacian tecnoldgica, a la organizecon,
@ la ge=Sitn de recursos y a los servicios sanitarios o a ks politicas de salud.

1} Los resuliados esperados de la investigacian son aplicables & incorporan mejoras en la practica clinica habitual del Sistema Sanitanio.

3

A pesar de la importancia de la desnutricidn en el paciente con ERCA, no se hace de forma
sistematica en los centros sanitarios.

Hay pocos estudios gue evalden el impacto de una intervencidn precoz que se anticipe al desarrollo
de la desnutricion y consecuentemente influya en la evolucion del paciente dializado reduciendo las
complicaciones derivadas del tratamiento.

Los resultados del presente estudio tienen un gran potencial de aplicabilidad directa en el medio
asistencial para el que han sido estudiados e incorporan mejoras en la practica clinica habitual del
Sistema Sanitario, ya que tras un abordaje nutricional temprano del paciente con enfermedad renal
cronica en didlisis se mejorara su tolerancia a los tratamientos disminuyendo las complicaciones.
Ademds de un uso adecuado de los recursos disponibles, dado el seguimiento estrecho de estos

pacientes.




2} Los resultados esperados de la investigacidn son rarsfenbles a la organizacion, a la gesbon de recursos, a los servicios sanitanos o a las
politicas de sakud.

&l
En cuanto a la estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia y la propia accidn estratégica en Salud,

este proyecto centrado en la nutricidn del paciente nefrépata aborda aspectos de mejora en los
procesos de prediccidn, diagndstico y seguimiento de esta condicion de inmediata aplicabilidad a la
practica asistencial y a la toma de decisiones relacionadas con provision de servicios de salud.

El andlisis planteado en este trabajo responde al concepto de investigacion translacional pues
plantea la identificacidn y evaluacidn de instrumentos y estrategias de identificacion de sujetos.
Los resultados esperados son transferibles a la organizacidn, a la gestidn de recursos, a los servicios
sanitarios o a las politicas de salud, ya que una identificacién precoz que vaya aparejada de un
tratamiento dirigido, puede aumentar la seguridad del tratamiento.

Esto permite acceder a todos los pacientes de una forma precoz anticipandonos a las posibles

complicaciones, lo que supone una mejora en la practica clinica habitual.

3}  Los resultados esperados de la invesSigacian son susceplibles de generar dooumsnics de consenso, gulas de practica clinica publicadas,
_ -

El

Con los resultados obtenidos, se pretenden elaborar protocolos de actuacidn de abordaje nutricional
intensivo en el paciente con ERCA, que vaya mas alla de una simple valoracidn nutricional y unas
recomendaciones dirigidas, sino que sea precoz y anticipe el desarrollo de estadios mas avanzados
en donde la respuesta en menor.

Asimismo, dado el cardcter multidisciplinar del trabajo de investigacidn, se pretende desarrollar una
guia de practica clinica para ayudar a los profesionales y a los pacientes en la toma de decisiones
sobre la atencién mas apropiada, seleccionando la opcidn diagndstica mas adecuada para abordar
la desnutricidn.

4}  El proyecto tiene una alta probabilidad de obtener resultados protegibles a traveés del registo de la propisdad inteleciual o industrial, en
forma de paientes, modelos de ulibdad, sic.

MO

31 | PLAN DE DIFUSION ¥ EXPLOTACION

1} Lo resubadce esperados de la investigacdn son suscepibles de publicacion en un documenta de gran impacho y de uso comdn par lcs
profesionales de la salsd, como son las revistas cientificas indexadas en el Journal CRalion Reports del 151 'Web of Sdence.

SWNG
El primer objetivo es a publicacidn de un manuscrito inicial que documente el estado nutricional de

los pacientes con ERCA, la descripcidn del modelo *gold estandar” en la identificacidn del diagndstico
nutricional precoz v su relacidn con la prevalencia de complicaciones derivadas del tratamiento.
Posteriormente se disefiard un segundo manuscrito en el que se analice el impacto de un abordaje




Docusign Envelope |D: N

)

3)

precoz en el desamollo de dichas complicaciones y la capacidad de anticiparse a las mismas, asi
como la evaluacién de la composicion corporal v el estado de hidratacion en pacientes incluidos.
Finalmente se pretende divulgar aguellos resultados relacionados con la relacion de la calidad de
vida.

Los manuscritos elaborados se enviaran a revistas de Mutricion y Nefrologia Clinica, cuyo factor de
impacto esté incluido en el primer cuartil de dichas categorias.

Inclicar =l plan de difusion y drulgacidn de los resultsdos del proyecio de imeestigacion en forma de publicacionss en revistes centificas
indexadas &n JCR, sventos de divulgacdn de la ciencia, de innovadtn, con empresas, sic.

Tras el andlisis de los datos recogidos en el estudio, se iran presentando parcialmente los
resultados en los congresos de las diferentes sociedades cientificas: Congreso de la Sociedad
Espafiola de Mutricién Parenteral y Enteral (SENPE), Congreso de la Sociedad Europea de
Mutricidn (ESPEN), entre otros

Imschizar =l plan de explolscitn de los rasuliadas y &l polencial de los resultados da |40 para == adquirides para su axplotacidn par fsrosras en
SU CarsaO.

4. MEDIOS DISPONIBLES Y PRESUPUESTOD SOLICITADD

4.1 MEDIOS ¥ RECURSOS DISFONIBLES PARA REALIZAR EL PROYECTO

A) MATERIAL INVENTARIAELE
Se dispone de todo el equipo informatico y del material necesario para el diagndstico nutricional del

Servicio de Farmacia y Nutricidn.

B) MATERIAL BIBLIOGRAFICO
Se dispone del fondo documental (en papel v digital) de la Biblioteca del Hospital Costa del Sal,

perteneciente a su vez a la Biblioteca Virtual del Sistema Sanitario Pablico Andaluz.

C) PERSONAL
Se dispone del apoyo de la Unidades participantes: Area Mefrologia y Area de Farmacia y Mutricién;
y el apoyo de la Unidad de Investigacion del Hospital Costa del Sol, que consta de investigadores
pertenecientes a la Red de Investigacidn em Servicios de Salud en Enfermedades Crdnicas

(REDISSEC) y con amplia experiencia en la ejecucion de proyectos y difusion de resultados.

PRESUPUESTO SOLICITADO ¥ JUSTIFICACION.

42 Ba deberd desglosar y justificar cada partida ded presupussio sof ctada indicando los concepios, unidades, precio unitano, sic., v, =i s
dispone de la informacidn, es recomendable sefalar el provesdor. En caso de no coincidir con ol presupuesto introducido en la
aplicacitn informatica prevalecerd ol que alli se indicd (Wer anexn).

PRESUPUESTO SOLICITADD

CONCEPTOS aNO1 | aNoz | aAWNO3 | TOTAL




Blenes y Servickos:
Material clentifico de investigacidn: o ] o o
Material Fungible:
[} ] [} o
Material Bibliografico no disponible en la BVSSPA:
1] ] 1] o
Contratacion de servicios externos y arrendamiento de
equipamiento de investigackon: (fraducciones.
realizacidn de encuastas, mensaljeria, realizacion de
técnicas especificas, etc.). Se deberd indicar el ipo de
sernicio a contratar y la necesidad del mismao.
1] 1000 2000 Jooo
Total Blenes y Serviclos: o 1000 2000 Jo0o
Personal:
Personal postdoctoral al 7T0% de jomada (24
horas/semana). Honorarios en bruto al afo 18.768 1B.768 18.768 56.304
Total personal. 18.168 18.768 18.768 56.304
Viajes y Dietas:
{Justificacidn y detalle de n® dias y destino)
Viajes y dietas para Congresos naclonales o ] o o
Viajes y dietas para Congresos internaclonales 0 0 0 o
Reunlones de grupo 0 o 0 0
Total Viajes y distas: " o " "
Otros Gastos:
Seguros ensayos clinicos o o o o
Difusién de resultados: (inscripckones a cONGresas para
difundir | ultados ).
i los e fadee) 0 3600 7200 10800
Total Otros gastos:
TOTAL 18.168 21.768 25.968 65.904

Descripcion y justificacion de la necesidad: (indicar conceplos, unidades, congresos, reunicnes, elc., s no sa
ancuanira justificada se aliminara del presupuesla)

El presente proyecto no precizsa de instalaciones especificas, ya que el mismo se realizara
aprovechando las propias del Hospital Costa del Sol.

En general, un gran ndmers de las evaluaciones contempladas en el proyecto, tanto clinicas como
analiticas, estan incluidas en los protocolos asistenciales del hospital para pacientes dializados, por ko
que se realizardn como parte de |a asistencia sanitaria establecida.

El grueso del gasto va dirigido a la contratacidn de personal cualificado y a la difusidn cientifica de los
resultados a través de revistas intemacionales con factor de impacto (edicidn al inglés y publicacidn
OpEn access).




4.3 DATOS DEL PERSOMNAL SOLICITALD

Cumplimentar solo en caso de que se solicite personal.

Tipo de personal: Se solicitara una Nutricionista

Duracion del contrato/beca: 1 afios

Horas de dedicacion al proyecto: tiempo complets (24 horas semanales)

Actividades a realizar en el proyecto: cribado, valoracidn nutricional y morfofuncional y educacidn
nutricional de los pacientes incluidos v pauta de tratamiento de soporte nutricional

Justificacién da la necasidad: Dado gue la realizacidn del cribado, valoracién v educacidn
nutricional es sumamente necesario para el desamollo de este proyecto y un trabajo labonioso con
dedicacidn exclusiva, se necesita dotar a la unidad de nefrologia de una profesional nutricionista

colegiada que realice esta labor
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SOLICITUD DE COLABORACION

D. Jose Miguel Cuzman de Damas, con NIF SN o5 cabdad de Direclor Gerenls y
representarile legal de la Fundacicn Pibliea Andaluza para la Investigacion de Malaga en
Blomedicing y Salud (FIMABIS), inscrita en el Regisiro de Fundacones de Andalscia, con el
nilsmers MAMSDE y CIF G-20B30843 y domicilie sacial Malaga, calle Severs Ochea, 35, 29580, en
wirtud de los poderes clargades por & patrenato de dicha enlidad en fecha 26 de abel de 204B y
elevades a eserilura piblica ante o nalarie de Malaga D. Migual Olmeda Martinez con fecha 15
de maye de 201E, baje el nimers 1381 de su pratecsis.

EXPOMNE

Qe FIMABIS, &5 una enlidad sin dnimo de lucro, constiluada al amparo de la Ley 1002005, de
31 da mayo, de Fundaciones de la Comunidad Autdnoma de Andalucia y gue s ancuenira
acogida al régimen figcal especial de las enlidades sin fines lucrativos y de los incenivos fiscales
al mecenargo regulado en la Ley 4802002, de 23 de dicsembre, ¥ que redne s requisios
necesarios pars poder apbearls de conlanmidad con su arlicula 16.

Ouwe FIMABIS Gene entre sus fines promover la ivestigacion dentifica, biomédica y
bistecnalbgica en e Ambilo del Sisterna Macional de Salud, gestionar, coordinar y asesorar |a
actividad educativa & investigadora, asi como fomentar ka fomacion continuada y de posigrada
de inveshigacitn biomédica y biotechaligica.

Qe con fecha 79 de junio de 2020, o Servicio Andalur de Salud (SAS) y las fundacionss
perenscientss ala Red de Fundaciones Gesioras de ka Investigacadn, enlre ks quee s& encuenlra
FIMABIE, firmaron un convenio de colaboracin por ef cual FIMABIS es |a enlidad responsable
ded apoye y geslion de la invesligacion en los cenlros & nslucones sanitaras poblicas de |a
pravincia de Malaga

SOLICITA

A Abboit Laboratories, 3.A, con CLF. n® A-08090681 v domiclio social en Madrid, Avenida de
Buwrges n® 91 la aporacion de la cantidad de DIEZ MIL (10.000.-€), medianle lransferencia

hancaria con 184N & [ v V'FT BIC Code I o= |

que es lilular FIMABIS.

La cantidad indicada en el apanado precedenls se destinard a colaborar con los fines
fundacionales de FIMABIS, con especial relerencia a |a contrataciin de persomal cualificado en
Aulfcdn para & desamallo del proyvects da mejora Wulada IMPACTO DE LA IMPLEMENTACION
DE UM PROTOCOLOD DE DETECCION PRECOZ DEL RIEESGO NUTRICIONAL SOBRE EL
ESTADO NUTRICIONAL, MORFOFUNCIONAL ¥ LA CALIDAD DE VID#A DE PACIENTES CON
ENFERMEDAD REMAL CRONICA AVANZADA. bajo la direccitn del Dr. Juan Jesds Payan
Lopez , responsabe de la Unidad Clinica de Nefrologia del Hospital Costa del Sol de Marbella,
Malaga, y &n esiricts cumplimiamo de |a normativa vigenle, en espacial, de los Codigos Ecas y
Deontoltgicos de aglicacion.
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Junta de &ndalucia
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En ningun momeanio Abboll intervendrd en el proceso de Seleccitn ni lendrd ningln contacto con
&l profesional salecadonado para o desarmollo de k& mplemenlacion de las lineas de imvestigacian
sianda FIMARIS & dnico responsable de s seleccin y seguimiento conlractial.

En Malaga a fecha de finma digital,
GUZMAN DE DﬂMAS Fimizdo dightalmente por

GUIMAN DE DRRLAS JOCE

JOSE MIGLIEL - PMABGLIEL
Fecha: J003.02.21 11:35432
I +01100

Fdo.: D. Jose Migual Guzman de Damas
Direciar Gerednbe
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ANEXO C
MODELO DE RECIBO DE PAGO
D. Nombre y Apellidos ,con D.N.I/N.LLF. n° en su calidad
de de , con domicilio social en
, con CIF , quien asegura actuar con facultades suficientes para

otorgar el presente documento y que acredita vigentes,

CERTIFICA

Que ha recibido de Abbott Laboratories, S.A., con CIF A08099681 y domicilio en Madrid, Avenida
de Burgos, n® 91, (C.P. 28050), en fecha , la cantidad de euros
( €), en virtud del ACUERDO DE COLABORACION PARA LA AYUDA A LA
INVESTIGACION CIENTIFICA, firmado entre dicha entidad y esta INSTITUCION el

Lo que firmoen [ocalidad ,a dia de mes de20 afo .

RECIBI

Nombre y apellidos
Fdo. y sellado
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