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1. Introduccién.

El objetivo principal del Proyecto AGUEDA es evaluar si un programa de intervencion
basado en ejercicios de resistencia muscular de 6 meses tiene un efecto en el rendimiento
cognitivo en adultos mayores cognitivamente sanos. Por lo tanto, es fundamental que se
recopilen datos cognitivos estandar, fiables y de alta calidad durante el transcurso del
proyecto. Definido de una forma amplia, la funcion cognitiva incluye medidas de
habilidades mentales generales y de orden superior como memoria episddica, funcion
ejecutiva, velocidad de procesamiento y razonamiento espacial. La forma de
administracion de una prueba cognitiva puede afectar la validez de las respuestas. Por lo
tanto, es imperativo que todo el personal que administre las pruebas cumpla con los
estandares de procedimiento descritos en este capitulo. Los datos cognitivos se
recopilaran en cuatro ocasiones, todas las veces en la Sesiones 1y 2 de evaluacion:

Medidas basales (Pre-intervencion).
Durante la intervencién (a los 3 meses).
Posterior a los 6 meses de intervencion.

2. Aleatorizacion para la aplicacion de las pruebas de cognitivo de Sesién 1 (COG1)
y Sesion 2 (COG2).

Con el fin de asegurar la correcta administracion de las pruebas por parte de las y los
evaluadores, y también para evitar la fatiga cognitiva que supone la realizacion de este
tipo de tests, se utilizaran 4 modelos de aleatorizacién que determinaran el orden en que
las pruebas de cognitivos de la sesién 1 (COGL1) y sesion 2 (COG2) deben ser aplicadas
a cada potencial participante. De esta forma, a cada participante se le asignara un modelo
(1, 2, 3 0 4) segun la hora en que hayan sido citados para la toma de los tests y se ira
registrando debidamente (ver Anex09.23.Aleatorizacion_tests _papel). Este orden debe
seguirse tanto para las pruebas de la Sesion 1 como para las de la Sesion 2. Los modelos
son los siguientes:

SESION 1 (COG1)
MODELO 1 MODELO 2 MODELO 3 MODELO 4
RAVLT A TMT A&B ROF BOSTON
DSST RAVLT A RAVLT A RAVLT A
BOSTON DSST DSST DSST
TMT A&B ROF BOSTON TMT A&B
RAVLT B RAVLT B TMT A&B ROF
ROF BOSTON RAVLT B RAVLT B
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RCS

RCS

RCS

RCS

SESION 2 (COG2)

MODELO 1 MODELO 2 MODELO 3 MODELO 4

WAIS-IV FLUIDEZ WAIS-IV WAIS-IV
CRISTALIZAD CRISTALIZADA

A VERBAL FLUIDA
FLUIDEZ WAIS-IV WAIS-IV WAIS-IV
VERBAL CRISTALIZADA

FLUIDA FLUIDA
WAIS-IV WAIS-IV FLUIDEZ FLUIDEZ
CRISTALIZADA

FLUIDA VERBAL VERBAL

Cabe mencionar que el participante debe seguir el mismo modelo en los tres puntos
temporales de evaluacion (medidas basales, a los 3 meses y a los 6 meses).

3. Procedimiento previo a la prueba
3.1. Pautas de administracién de las pruebas

Es importante tener un entorno de prueba atractivo y sin distracciones. Por ello estas
pruebas se llevaran a cabo en 2 despachos ubicados en la primera planta del iMUDS, para
tales efectos se debe solicitar en conserjeria las Ilaves de los despachos 34 (Dr. Francisco
Ortega) y 35 (Dr. Jonatan Ruiz). En caso de que por cualquier motivo estos espacios no
estuvieran disponibles, siempre se podra utilizar la “Sala de Fisio” del centro, la cual esta
en la planta baja del centro, dentro del gimnasio de esta planta o el aula cercana a la pista
polideportiva.

Como la variabilidad en la administracién introduce un sesgo en la recopilacion de datos,
las pautas de administracion de prueba que se presentan a continuacion estan disefiadas
para que cada evaluador administre las pruebas exactamente de la misma manera. En
resumen, diferentes evaluadores deben obtener las mismas respuestas de los mismos
participantes. Para promover la estandarizacion, a continuacion, se detallan algunos
aspectos generales a tener en consideracion al momento de aplicar cualquiera de los test
cognitivos:

Es importante desarrollar una relacion de confianza con el participante para que se sienta
cémodo con el evaluador. Aunque las pruebas cognitivas no son fisicamente invasivas,
los participantes a menudo se sienten expuestos cuando realizan estas tareas. Los
evaluadores deben ser conscientes de la creacion de un entorno seguro y de confianza
para que el participante pueda ser honesto y dar lo mejor de si.
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Informar a los participantes que muchas de las pruebas estan disefiadas para ser dificiles
y que nadie las realiza de forma perfecta. Simplemente queremos que hagan todo lo
posible y respondan con la mayor precision y honestidad posible.
Durante la prueba, el evaluador no proporciona respuestas verbales o no verbales que
puedan influir en las respuestas. Ejemplos de esto podrian ser p.e., mostrar sorpresa,
agrado o desaprobacion a una respuesta. El evaluador debe ser honesto y no dejarse
influenciar por las respuestas.
El evaluador debe estar completamente familiarizado con todas las pruebas y
cuestionarios antes de administrarlos. Esto permitird que las preguntas e inquietudes
de los participantes se aborden mas facilmente. Se recomienda que cada evaluador
practique varias pruebas con otros miembros del personal de forma rutinaria para
asegurarse de que no se realicen cambios involuntarios en la administracion de la prueba.
El evaluador debe tratar a todos los sujetos con respeto y paciencia,
independientemente de como se vistan, hablen y actten.
Debe leer todas las instrucciones de la prueba “al pie de la letra”, tanto en las pruebas
de préactica como en las reales.
El dnico feedback permitido sera el indicado en el propio protocolo del test.
En caso de que el participante no entienda las instrucciones del test se le podran volver a
repetidor una segunda vez en todo los test.
Debe administrar las pruebas en el orden asignado segun los modelos 1, 2, 3 0 4
detallados anteriormente. Respetar la secuencia asignada es esencial para el
mantenimiento de la estandarizacion.
Debe intentar dar las minimas explicaciones posibles.
Debe evitar interpretar o parafrasear las instrucciones o preguntas de la prueba ya
que esto puede alterar el significado.
Debe decir frases de aliento entre las tareas, pero no dar informacion respecto a la
correccion de respuestas. Si el participante persiste en preguntar coémo fue su puntuacion,
simplemente indique que no tiene permitido dar su opinion. Ejemplos incluyen:

""Hazlo lo mejor que puedas"

""Estas haciendo lo que se te pide que hagas™

""Estas pruebas fueron disefiadas para que nadie pudiera hacerlas de forma perfecta™

No puede ofrecer asistencia para completar una tarea a menos que esté
especificamente permitido en las instrucciones.

No puede colocar ninguna hoja de puntuacion en un lugar que el participante pueda
ver.

Simplemente debe obtener y registrar las respuestas, no sugerir ninguna respuesta.
Los participantes se situaran de espaldas a la pared, con la puerta de entrada a su
izquierda en cada uno de los despachos, para asi evitar que tengan cualquier estimulacion
externa que pueda facilitar la ejecucion de cualquier prueba cognitiva.
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4. Procedimiento dia de prueba

Los datos de las sesiones cognitivas 1y 2 se utilizan tanto para la evaluacion del deterioro
cognitivo como para los resultados basales del proyecto AGUEDA. Después de la
administracion de las pruebas, los datos deberan ser almacenados en la base de datos de
REDCAP y escaneados para guardarlos también en el disco duro del estudio AGUEDA
(ejemplo: Y:\Agueda_Project\Participants\101\T1\COG1 o también \COG2). Cualquier
sujeto con posible demencia o deterioro cognitivo leve basado en estas puntuaciones
cognitivas sera excluido de continuar su participacion en el estudio y sera derivado a su
médico de atencion primaria para una evaluacion adicional.

El primer paso antes de comenzar a realizar cualquier prueba cognitiva sera acudir a la
sala asignada para realizar esta sesion cognitivay colocar en la puerta el cartel “PRUEBA
EN PROCESO, NO MOLESTAR” (ver Anex09.22.Prueba_proceso).

4.1. Instrucciones para el comienzo de la sesion:

El evaluador debe repetir de forma literal las siguientes instrucciones o un pequefio
resumen de las mismas:

“Gracias por aceptar participar en este estudio. Su contribucion es realmente
importante y estamos felices de que esté aqui hoy. Como se describi6 anteriormente,
esta sesion duraré aproximadamente 1 hora y media, pero tendremos descansos
regulares para que se relaje, tome un poco de agua, pueda ir al bafio, etc. ¢ Tiene
alguna pregunta antes de comenzar? Ok, si estas listo, comencemos. Le voy a pedir que
realice una serie de tareas que desafien su memoria y otras habilidades mentales. No le
puedo decir si las respuestas son correctas 0 no, asi que no se preocupe por tener un
rendimiento perfecto en estas pruebas. Simplemente relajese y hagalo lo mejor que
pueda en todos y cada uno de los tests. Le daré instrucciones antes de cada tarea para
que sepa qué hacer. Algunas de las pruebas seran cronometradas, por lo que debera
realizarlas lo mas rapido posible. Le informaré de las pruebas programadas antes de
comenzar. ;Empezamos?”.

4.2. Descripcion de las pruebas

Prueba Tiempo Material Dominio cognitivo rle_:l?;arc?éen
Rapid cognitive Anex09.1.RCS_M Deterioro cognitivo Despacho 34 o
ing (RCS 7 min medido de una forma 35

screening (RCS) Anex09.2.RCS_H subjetiva
Test de Anex09.3.RAVLT_M o _
aprendizaje 20-25 Anex09.4.RAVLT_H Memoria inmediata Despacho 34 0
verbal de Rey | min Anex09.24.RAVLT Recog p | Memoria diferida 35
(RAVLTAy B) lanilla
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Grabadora
Boligrafo

Cron6émetro para poner
alarma

Anex09.5.TMT-A&B_M

Anex09.6. TMT-A&B_H

Atencién visual

Trail making Despacho 34 o
test (TMT- 5 min Lépiz Velocidad motora P 35
A&B) Flexibilidad cognitiva
Boligrafo Alternancia de tareas
Cronémetro
Anex09.7.DSST_M
Anex09.8.DSST H
Digit-symbol 3 min Anex09.9[.)PSIg$|Ill_a}C_orreccmn_ Velocidad de Despacho 34 o
coding (DSST) apiz procesamiento 35
Boligrafo
Cronémetro
Anex09.10.ROF_M
Anex09.11.ROF_H
Anex09.12.ROF_FiguraA
Figura . . L
Comlglz'a del Anex09.26.ROF_Tipos_copia Memoria visual
PIe] 20 min _elementos Despacho 34 0
Rey : Organizacion 35
Lépices de colores
(ROF) p perceptual
Boligrafo
Crondmetro/reloj
Folios (2)
Anex09.13.BNT_M
Boston Naming . Evaluacion de la Despacho 34 o
Test (BNT) 10 min Anex09.14.BNT_Book afasia 35

Anex09.15.BNT_H
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Anex09.25.BNT_Cédigos_err
or
Boligrafo
Crondmetro
Escala de
Inteligencia de
Wechsler Anex09.16.WAIS-
(WAIS-IV): IV_InCristal_M
Anex09.17.WAIS-
Inteligencia IV_InCristal_H_HC
cristalizada:
Anex09.18.WAIS-
Semejanzas IV_InFluid_M Comprension verbal | Despacho 34 o
Vocabulario Anex09.19.WAIS- _ 35
Informacion IV_InFluid_H_HC Razonamiento
perceptivo
Inteligencia WAIS-IV - Cuaderno de
fluida: estimulos 1
Matrices
Cubos
Puzzles
Anex09.20.Fluidez_Verbal _
M
Fluidez Verbal | 10 min Fluidez verbal ,O'?;Spa‘:ho 340
Anex09.21.Fluidez_Verbal H
_HC

5. Procedimiento posterior a la prueba

Tras realizar el total de pruebas cognitivas, deberdn de seguirse una serie de pasos de
forma estricta para asegurar que todos los datos son registrados de forma correcta y evitar
la pérdida de datos por extravio.

5.1. Procedimiento de doble correccion y validacion

Para darle un mayor rigor cientifico a los datos obtenidos de forma comportamental a
través de las pruebas cognitivas se realizara una doble correccion ciego por parte de dos
evaluadores formados en la realizacion de pruebas neuropsicoldgicas. Para la realizacion
de dicha correccion en la Sesion 1 (COG1), los dos correctores utilizaran el
Anex09.27.Hoja_correccién, de manera que cada uno corregira en su hoja y
posteriormente pondran en comdn sus correcciones para detectar discrepancias. Esta
puesta en comun se realizara por parte de ambos correctores que rellenaran un Gnico
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Anex09.28.Hoja_correccion_final que serd el que se registre posteriormente en
REDCap. Estas hojas se utilizan Gnicamente en la Sesion 1 (COG1). Por tanto el
procedimiento de correccion seguira los siguientes pasos:

El Evaluador 1, tras finalizar la sesion 1 de evaluacién, tomara todas las hojas de registro
de las pruebas cognitivas pertenecientes a los 3/4 participantes evaluados durante ese dia.
Este evaluador rellenara el Anex09.27.Hoja_correccion.

El Evaluador 2, tras finalizar la sesion 1 de evaluacion, realizara el mismo procedimiento
de evaluacién que se describio en el punto 1. Anotara las puntuaciones obtenidas en el
Anex09.27.Hoja_correccion.

Una vez estén rellenas ambas fichas de puntuacion el Evaluador 1y 2 pondran en comudn
las  puntuaciones  registradas en ambos  Anexos y rellenara el
Anex09.28.Hoja_correccion_final resolviendo las discrepancias en caso de que las
hubiera y completando también con las puntuaciones coincidentes.

En caso de que las puntuaciones difieran, ambos evaluadores deberan de consensuar la
puntuacion correcta en funcién a los criterios de puntuacion especificados en cada
manual, segun la prueba a la que pertenezcan.

Se registrarén las puntuaciones del Anex09.28.Hoja_correccién_final en REDCap (ver
punto 5.2. mas abajo).

Este procedimiento de correccion doble y ciega sera idéntico para la sesion COG2,
aunque en este caso no existen hojas de correccion individuales. En el caso de la Sesion
2 (COG2) cada test lleva integrado la hoja de registro y de correccion debido a las
caracteristicas de los mismos de tener que puntuar a la vez que se registran las respuestas.
Para indicar esto, el nombre de cada documento de registro y correccién lleva incluido la
nomenclatura _H_HC indicativos de H = Hoja de registro y HC = Hoja de correccion.
El resumen del procedimiento se puede ver en la Figura 1:
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Sesion 1
""é'&"éi”" Evaluador 1 Evaluador 2

Puntuaciones Puntuaciones
difieren coinciden
1 1
Comparacién Toma de decision ﬁ i
EDCap
D ——
Sesioén 2

—
Correccion

€OG1 Evaluador 1 Evaluador 2

l_‘_\

Puntuaciones Puntuaciones
difieren coinciden
d v @
Comparacién Toma de decision
e S %
REDCap

Figura 1. Flow del proceso de correccion COG1 (Sesion 1) y COG2 (Sesion 2)

r——

Situacion Ideal: ambos evaluadores llegan al consenso el mismo dia de la evaluacion
para dejar esas medidas ingresadas en la plataforma REDCap y los datos “confirmados”.

Casos excepcionales: en caso de que por algiin motivo especifico los evaluadores no
puedan llegar a consenso el mismo dia de la realizacién de dicha evaluacién. Deberan de
hacerlo, a més tardar, el dia posterior a la evaluacion.
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5.2. Introduccion de datos a REDCap.

Una vez finalizada la sesion, se introduciran al momento los datos correspondientes de
cada una de las pruebas en la plataforma REDCAP (ver Figura 2).

IGNITE GRANADA | REDCap x
¢ > C aa
B uskR J IPLoslagos 1 personal mail letfioc Banco de Chile ¢ Google Académico (@) WhatsApp Web REDCap ,; Navegador Académ.. @& Carva [ Jueges
J Save & Exit
EDCap Form
sl IGNITE GRANADA = = Ex2
B My Projects

e L EES ST Rey = Modify instrument || ‘% Download PDF of instrumenty(s) £ VIDEO: Basic data entry

Project Home and Design =

#& Project Home - = Project Setup Cognitive Paper Test 1

& Designer - @8 Dictionary - B Codebook
==

< Development

) Adding new Record 1D 777

Event Name: pre_intervention
Data Collection =

Record ID 777
£2 Survey Distribution Tools .
e o Subject ID
Schecﬁlmg (This is the Subject 1D: )

O Pre-Intervencion (Baseline)
Mid-Point (3 meses)

O Post-Intervencion (6 meses)
Follow-up (12 meses)

iii Record Status Dashboard . ‘
. Timepoint
B Add /Edit Records

M Record ID 777
ent pre_intervent ion

Notes - Cognitive session day 1 (paper)

Phone Screening
Ethical Committee
List Med
Screening_Cog_Day1

Figura 2. Introduccion datos en REDCap.

5.3. Escaneo de hojas de respuesta

Tras introducir los datos correspondientes en la plataforma REDCAP se deberan escanear
todas las hojas de registro y de correccion de las pruebas realizadas para asegurar que la

informacion se encuentra duplicada. La forma de escanear y nombrar los archivos sera la
siguiente:

Todas las pruebas de la sesion 1 se escanearan en un solo documento PDF, el cual se
nombrara como sigue:

ID participante + _ + momento temporal (1, 3, 6, 12) + _+ COG1
Ejemplo: 101_1 COG1

Todas las pruebas de la sesion 2 se escanearan en un solo documento PDF, el cual se
nombrara como sigue:

ID participante + _ + momento temporal (1, 3, 6, 12) + + COG2
Ejemplo: 101_1 COG2
Estos archivos PDF seran guardados en el disco duro del proyecto AGUEDA

(Y:\Agueda_Project\Participants\101\TI\COG1 o COG2 segun corresponda). Para
mayor detalle ver Capitulo Manejo de datos.

10
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En el caso de las pruebas RAVLT (parte A y B) y Fluidez Verbal que requieren
grabacion de audio, estos archivos también deben ser descargados y guardados en las
carpetas COG1 y COG2 cuando exista alguna duda de interpretacion de las respuestas
respectivamente, sefialadas con la nomenclatura que se indica en los manuales de dichas
pruebas.
*En caso de que se haya producido cualquier problema, como demasiadas dudas por parte
del participante o alguna interrupcién durante el transcurso de la prueba, debera detallarse
lo ocurrido en “observaciones de pruebas cognitivas 1” en REDCAP.
5.4. Revision de datos y validacion - REDCap

La revision de datos como se especificd anteriormente se realizara por parte de dos
evaluadores que corregiran todas las pruebas cognitivas por separado y duplicado. Una
vez que se contrasten que las puntuaciones son las correctas, seran ingresadas en la
plataforma REDCap por parte de uno de los Evaluadores o alguien encargado
especificamente de ello.

Las variables especificas que deberan de ser ingresadas aparecen en cada uno de los
manuales especificos de las pruebas cognitivas.
6. Indice de Anexos

COG 1 (Sesion 1)

Anex09.1.RCS M

Anex09.2.RCS H

Anex09.3.RAVLT_ M

Anex09.4.RAVLT_H

Anex09.5. TMT-A&B M

Anex09.6.TMT-A&B _H

Anex09.7.DSST_M

Anex09.8.DSST _H

Anex09.9.PlanillaCorreccion_DSST

Anex09.10.ROF_M

Anex09.11.ROF_H

Anex09.12.ROF_FiguraA

Anex09.13.BNT_M
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Anex09.14.BNT_Book
Anex09.15.BNT_H
Anex09.24.RAVLT_Recog_planilla
Anex09.25.BNT_Cddigos_error

Anex09.26.ROF_Tipos_copia_elementos

COG 2 (Sesion 2)
Anex09.16. WAIS-IV_InCristal_ M
Anex09.17. WAIS-IV_InCristal H HC
Anex09.18. WAIS-1V_InFluid_M
Anex09.19.WAIS-IV_InFluid_H HC
Anex09.20.Fluidez_Verbal M

Anex09.21.Fluidez_Verbal H HC

Comunes
Anex09.22.Prueba_proceso
Anex09.23.Aleatorizacion_test _papel
Anex09.27.Hoja_correccion

Anex09.28.Hoja_correccion_final
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