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Resumen

La Insuficiencia Cardiaca (IC) comprende una patologia con alta prevalencia en
Espafia (1-2%) y que genera una gran carga asistencial (3% de los ingresos
hospitalarios). Comprende una causa importante de mortalidad (3.9% de las
muertes en 2020). Atencion Primaria (AP) supone el primer acceso al sistema
sanitario y goza de cercania hacia el paciente. Se ha demostrado la efectividad
de estrategias de seguimiento de pacientes con IC en unidades especificas y
multidisciplinares a nivel hospitalario. Objetivo: valorar la efectividad del
programa PIICAP (Paciente Instruido en Insuficiencia Cardiaca desde Atencion
Primaria) en términos de reduccion de ingresos hospitalarios y asistencias al
Servicio de Urgencias. Intervencion: se establecera un programa de formacion
de pacientes y familiares en IC y la consecucion de una optimizacion terapéutica
conjunta por parte del facultativo y el paciente con un seguimiento de £24 meses
tras el alta hospitalaria por agudizaciobn. Se plantea alcanzar un control
consensuado de la enfermedad desde AP dentro de una estrategia de paciente
experto. Analisis estadistico: estudio cuasiexperimental antes-después con
muestreo no probabilistico consecutivo. Se medira la variable resultado como
presencia de ingreso o agudizacion asi como otras variables intermedias con
caracter demografico y explicativo. Se calculara el Riesgo Relativo derivado de
la intervencién asi como el Niumero Necesario a Tratar. Se plantea un estudio de
supervivencia y un estudio multivariante con las asociaciones estadisticamente
significativas. Aplicabilidad: la trascendencia del estudio radica en la idoneidad
de estrategias de promocion de la salud en el manejo eficaz de patologias
cronicas desde AP asi como el fortalecimiento de la toma de decisiones
compartidas y el empoderamiento de los pacientes trabajando junto con otros
profesionales de diferentes niveles (enfermeria, especialistas hospitalarios,
administrativos sanitarios...). La iniciativa forma parte de los objetivos
planteados en el Marco Estratégico de Atencién Primaria y Comunitaria
2022/2023.

Palabras clave: Atencién Primaria de Salud, Insuficiencia Cardiaca, Enfermedad

Cronica, Gestion en Salud.



Abstract

Heart Failure (HF) is a high prevalence disease in Spain (1.2%) and causing the
care burden to increase (HF represents 3% of hospitalizations). Primary Health
Care is the first step of the Health System, and it is close to the patient. Follow-
up of patients in HF Units has demonstrated effectiveness at Hospital Care.
Objective: to assess effectiveness of PIICAP programme (Heart Failure
Educated Patient in Primary Care) and evaluate the reduction of hospitalization
and emergency consultations. Intervention: a training programme for patients
and family members on HF will be established. We want to achieve a consensual
treatment optimization (patient and physician) with a twenty-four moths-follow up
before hospital discharge. It will consist in an expert’ patient strategy. Statistic
analysis: the project is a quasi-experimental before-after study with a
consecutive non-probabilistic sample. Result variable will be measured as
hospitalization or exacerbation. Intermediate variables will be measured as a
demographic indicator. Intervention’s Relative Risk and Number Needed to Treat
will be measured too. Survival data and multivariant study will be showed with
statistically significant results of bivariant model. Relevance: the health
promotion strategy adds value to this study and makes it a relevant one. The
proposed plan allows an effective management of chronic diseases on Primary
Care. Although, it fortifies share decision making. This trial empowers patients,
and it integrates all of health care professionals (nursery, hospital caregivers,
healthcare administrators...). The initiative takes part of the objectives showed at

Primary and Community Care Strategic Framework 2022/2023.

Key words: Primary Health Care, Heart Failure, Chronic Disease, Health

Management.
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Pregunta de investigacion

Valorar si la aplicacion de una estrategia multidisciplinar en el ambito de la
Atencion Primaria de Salud (AP) centrada en la deteccion precoz de sintomas y
la educacion de pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) reduce la asistencia a
los Servicios de Urgencias y la incidencia de hospitalizaciones por sintomas de
descompensacién. El estudio plantea la creacion de un protocolo de formacién
de pacientes y familiares que permita la deteccidon temprana de sintomas de

agudizacién de IC.

Pregunta en formato PICO

- Poblacion (P): pacientes con IC en manejo ambulatorio

- Intervencién (I): programa de formacion de pacientes y familiares en
deteccion precoz de sintomas de agudizacion de IC e instruccion para el
ajuste farmacoldgico en funcién de estos

- Comparacion (C): manejo clasico de la IC mediante consultas a demanda

- Resultados (O, outcomes): mejoria del manejo de los pacientes con IC
medido como reduccion del namero de visitas al Servicio de Urgencias

por disnea” e ingresos hospitalarios por descompensacion

Antecedentes y estado actual del tema

El estudio PATHWAYS-HF (2019) estima que la prevalencia de IC en Espafia es
del 1-2% con una incidencia de 2.7 casos por 1000 personas-afio. Se trata de
una patologia que incrementa su prevalencia con la edad, con casi un 10% de
casos en mayores de 70 afios.! La IC supone el 3% de los ingresos hospitalarios
generando el 1.5-2% del gasto sanitario total y comprende una causa importante
de mortalidad con 19358 fallecidos en 2020 (3.9% del total de muertes).? 3
Existe una recomendacioén fuerte a favor (nivel |, grado A) de establecer equipos
multidisciplinares, estrategias de automanejo de los sintomas y de atencion
domiciliaria o en centros/equipos especializados.* El estudio llevado a cabo en

un hospital terciario por el equipo de Nufiez y colaboradores (con dos cohortes

" Se considera la disnea como sintoma principal de IC (64% aproximadamente
de prevalencia en pacientes agudizados con otras alteraciones de ritmo®) y que,
ademas, se trata de un motivo de consulta medible y disponible en la historia
clinica del paciente.
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estudiadas, una previa a la implantacion de una unidad hospitalaria de IC y otra
postimplantacién) estimé una reduccion estadisticamente significativa de la
mortalidad global y por causas cardiovasculares con un HR de 0.84 y 0.80,
respectivamente. Asimismo, se vieron reducidos los ingresos por IC en el plazo
posterior al alta con un IRR de 0.75, lo que justifica la mejoria prondstica que
implica el manejo a este nivel de los pacientes con diagndstico de IC.5

Desde 2012 se estan creando unidades hospitalarias de IC que han mejorado el
seguimiento y han optimizado el tratamiento de los pacientes. Segun la encuesta
RECALCAR 2020, todavia existe una elevada prevalencia de reingresos a 30
dias tras el alta hospitalaria por agudizacion (9.3% de media) lo que objetiva un

defecto de coordinacién entre el nivel hospitalario y la AP.’

Justificacion del estudio

La IC es una patologia con alta prevalencia y que genera una gran carga
asistencial. AP supone un primer acceso al sistema sanitario y dispone de la
transversalidad y cercania con los pacientes para gestionar de forma adecuada
las patologias crénicas. Un paciente experto (o cuidadores) que identifique de
forma temprana sintomas de alarma, puede conllevar ganancias en salud a

medio y largo plazo, asi como reducir los ingresos hospitalarios por agudizacion.

Hipotesis

Implantar un programa de formacion de pacientes expertos que les permita
detectar sintomas precoces de descompensacion de IC asi como manejar de
forma inicial los farmacos empleados en dicha situacion junto con la creacién de
un circuito rapido de manejo por su médico especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria (MFyC) reduce la incidencia de descompensaciones graves
(medidas como asistencias a Urgencias e ingresos hospitalarios). Se presupone
gue el fortalecimiento de la autonomia de los pacientes, junto con el mejor control

clinico va a permitir mejorar su calidad de vida.
Objetivos de la investigacion

Objetivo primario: valorar la efectividad del programa PIICAP (Paciente Instruido

en Insuficiencia Cardiaca desde Atencion Primaria) en términos de reduccién de

| Pagina 2 |



ingresos hospitalarios por agudizacién de IC y asistencias al Servicio de

Urgencias por disnea.

Objetivos secundarios:

Estudio de supervivencia

Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular (FRCV)
Porcentaje de pacientes que reciben tratamiento médico 6ptimo
Modificaciones en la calidad de vida percibida por el paciente

Valorar el nivel de satisfaccion alcanzado con la formacién del paciente

Materiales y métodos

Disefo del estudio

En base a los protocolos de las Unidades de Insuficiencia Cardiaca
hospitalaria®, se plantea un estudio cuasiexperimental antes-después
donde participara un grupo de pacientes con alta reciente de
hospitalizacion por IC. Se mediran parametros basales y se estudiara el
efecto de la aplicacién de un modelo de gestion integral y multidisciplinar
de la IC en AP basado en la optimizacién del tratamiento, el cumplimiento
de las medidas higiénico-dietéticas y la instruccion del paciente y
familiares en la patologia.t

Poblacién diana y poblacion a estudio

A través de la enfermeria gestora de casos, se seleccionaran a aquellos
pacientes que han sido dados de alta hospitalaria con diagndstico de IC
agudizada que no se hayan introducido en una unidad de IC hospitalaria.
Definimos la IC como la alteracion de la estructura y/o funcion cardiacas
gue conlleva a la aparicion de signos/sintomas de disfuncion (criterios de

Framingham*) como los que se recogen en la tabla 1.°

" Optamos por este modelo de estudio dado que los requerimientos de un Ensayo
Clinico Aleatorizado son mayores y deseamos valorar la adecuacion del
programa, su impacto y su aplicabilidad real.

+Los criterios de Framingham para el diagnéstico de IC son un compendio clasico
de aspectos puramente clinicos en los que basarse para dar con un diagnéstico
de presuncion. Se dividen en criterios mayores y menores y, para el diagnostico
de IC, deben cumplirse 2 mayores o 2 menores y uno mayor. Su sensibilidad y
VPP son del 96.4% y 97%, respectivamente. Su especificidad es del 38.7%.°
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Tabla 1.- Criterios clinicos de Framingham para el diagnostico de IC
Criterios mayores Criterios menores
Disnea paroxistica nocturna Edema en miembros inferiores
Distension venosa yugular Tos nocturna
Crepitantes Disnea de esfuerzo
Cardiomegalia Hepatomegalia
Edema agudo de pulmén Derrame pleural
Ruido de galope S3 Capacidad vital disminuida en 1/3
Presion venosa yugular Disminucion de > 4.5kg tras 5
>16cmH20 dias de tratamiento deplectivo
Reflujo hepatoyugular Taquicardia

Las guias vigentes recomiendan pruebas complementarias para apoyar
este diagndstico clinico y poder estratificar la gravedad y clasificar el tipo
de IC. Segun la Asociacion Americana del Corazon en su guia de 2022,
se debe disponer de, al menos, una prueba de imagen tipo
ecocardiografia que determine la fraccidon de eyeccion (FEVI) junto con la
deteccion de proBNP (sensibilidad del 91.2% y especificidad del 91.5%).1°

Criterios de inclusion y exclusion

Entre los criterios de inclusion, tenemos:
- IC (independientemente de la FEVI)
- Alta hospitalaria precoz (< 30 dias)
- Buen apoyo familiar (APGAR familiar = 7-10 puntos)®
Como criterios de exclusion, se valoraran los siguientes:
- Pacientes ya incluidos en las Unidades de IC hospitalarias
- Situacion de dependencia severa (indice de Barthel < 40 puntos)
- Funcion basal muy deteriorada (clase IV de la New York Heart

Association)

§ Para homogeneizar este criterio, se empleara el instrumento APGAR familiar
gue evalla el impacto de la funcion familiar y se encuentra validado en nuestro
entorno, es accesible desde el programa informatico SIA-Abucasis y presenta
una adecuada validez (consistencia interna = 0.81, fiabilidad test-retest = 0.81).%!
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Céalculo del tamafo de la muestra

Se asume una prevalencia de hospitalizacion por IC del 5% (estudio
PATHWAYS-HF) y se establece un nivel de confianza del 95% con una
precision del 1.5%. Se obtiene un calculo de tamafio muestral 6ptimo de
811 pacientes. El célculo se ha realizado con la herramienta EPIDAT,
version 4.2, del Servicio Gallego de Salud.*?

Método de muestreo

Se empleara un muestreo no probabilistico consecutivo, incluyendo en el
estudio todos los pacientes que cumplan los criterios establecidos hasta
completar el tamafo muestral calculado.

Método de recogida de datos

A cada investigador se ofrecera un sobre con el material (en formato
papel) que se deberia emplear en la visita inicial. Este contendra:
- Consentimiento informado y protocolo (2 copias: una para el
paciente y una para la organizacion). Véanse los anexos | y
- Encuesta de calidad de vida basal: debera ser cumplimentada por
el paciente y remitirse al investigador principal
- Documento de datos basales del paciente y de identificacion
(véase Anexo llI)
Una vez completada esta informacion, se remitira al investigador principal
para su inclusion en una Base de Datos informatizada a través del
programa Microsoft Access. La informacion introducida se encontrara
correctamente anonimizada.
En el seguimiento, los profesionales dispondran de documentos de
valoracion global de las variables de proceso (véase Anexo IV). Tras cada
valoracion, se remitira la documentacion al investigador principal.
En la Gltima visita, se dispondra de la siguiente documentacion:
- Encuesta de calidad de vida post-protocolo: debera ser
cumplimentada por el paciente y remitirse al investigador principal
- Documento de caracteristicas de salud globales (véase Anexo V)
- Encuesta de satisfaccion (modificado de Ferndndez San Martin):
deberd ser cumplimentada por el paciente y remitirse al

investigador principal (Anexo VI)
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La variable evento mortal y evento ingreso/atencion urgente se valoraran
al final del periodo de seguimiento mediante la historia clinica electronica
(programa informatico Orion Clinic) de cada paciente. Se registrara si ha
padecido algun evento y el tiempo de exposicion (datando la fecha de
este). Se valorara la mortalidad global y cardiovascular, y se tendra en
cuenta para el estudio de reingresos por insuficiencia cardiaca y visitas a
urgencias mediante el andlisis de riesgos competitivos.

Variables

Como variable resultado del objetivo primario se valorara la existencia y,
en su caso, el numero de ingresos hospitalarios por IC agudizada o
asistencias a Urgencias (si/no) durante algun momento del seguimiento,
asi como los reingresos por cualquier causa y los dias vivo fuera del
hospital. Se evaluara el resultado de la intervencion en funcion de una
reduccion en el porcentaje de evento con respecto a los datos de
prevalencia basales (5%).

Las variables dependientes de los objetivos secundarios del estudio
comprenderan:

- Puntuacion obtenida en el test EuroQol-5D (calidad de vida). Se
entendera como una variable cuantitativa continua al emplear la
variacion del baremo obtenido en el termometro de autoevaluacion
del estado de salud™

- El control de los FRCV se valorara por separado, como variables
cualitativas dicotdmicas (adecuado control/inadecuado control).
Los limites de cada variable se han establecido en funcion de las
recomendaciones de las principales Guias de Practica Clinica:

» Hipertension arterial (HTA): controlada si tension arterial

sistdlica < 140mmHg y tensién arterial diastolica < 90mmHg

** La utilidad de la herramienta EuroQol-5D radica en la facilidad para completarla
y su brevedad, aunque presenta limitaciones (efecto techo, falta de capacidad
discriminativa entre ciertas poblaciones...). El “termdmetro del estado de salud”
ofrece datos cuantitativos que van a permitir la comparacion de resultados. Se
trata de una escala validada en el &mbito de la AP.*3
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= Diabetes mellitus (DM): controlada si hemoglobina
glicosilada < 7%t

= Dislipemia: controlada si los valores de colesterol de baja
densidad < 55mg/dL##

Como herramientas de control CV también emplearemos la
variacion del peso (medido en Kg) asi como el tiempo medio de
ejercicio fisico realizado a la semana (<1h, 1-2h, >2h)

Se valorara la mortalidad por todas las causas como variable de
supervivencia y se determinara el tiempo de supervivencia

Se registrara el porcentaje de pacientes con tratamiento optimo, lo
cual definiremos como:

» Pacientes con HTA y tratamiento con IECA/ARA-II mas un
analogo del receptor de mineralocorticoides o un farmaco
diurético del asa en casos de FEVI reducida asi como estar
en tratamiento con sacubitrilo/valsartan

= Pacientes con DM y tratamiento con iSGLT2 o arGLP1 més
metformina

» Pacientes con dislipemia y tratamiento con estatinas

Se considerard un umbral de tratamiento éptimo poblacional si se
alcanza, un porcentaje de prescripcion mayor del 80%.

Se determinard la satisfaccion del participante con el estudio y su
implicacidbn como paciente experto empleando un cuestionario final
basado en la adaptacion realizada por Fernandez San Martin en
Catalufia y que se encuentra validado para la consulta de AP
(coeficiente de correlacion > 0.7). Esta herramienta procede del
cuestionario de Baker, ofreciéndose 5 niveles de respuesta segun

la escala de Likert. Véase su contenido en el anexo VI.14

Respecto a las variables independientes del estudio, se recogeran las

siguientes:

" En el estudio se asume el valor de hemoglobina glicosilada < 7% para evitar
sesgos derivados de asumir controles mas estrictos o laxos sin ajustarse a las
caracteristicas individuales de los pacientes.

# Se acepta como 6ptimo un valor LDL-Col < 55mg/dL puesto que los pacientes
con IC son, por definicion, considerados de alto riesgo. No se realizaran controles
mas estrictos de cara a no introducir sesgos por individualizar objetivos.
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- Caracteristicas demograficas:
» Edad medida en afios (exactos, sin decimales)
= Sexo (hombre/mujer)
- Caracteristicas de salud:
» Tabaquismo (si/no)
= Diagnostico previo de IC (si/no)
= Diagndstico previo de HTA, dislipemia o DM (si/no)
- Caracteristicas sociales:
» Nivel de estudios (basico/bachillerato y FP/universitario)
» Ingresos mensuales (<1000€/1001-2000€/22001€)88
Para establecer futuros analisis estadisticos se tendran en cuenta otras
variables descriptivas en formato bruto y apareceran registradas, al
menos, en la primera valoracion facultativa:
- Valor de tension arterial (mmHgQ)
- Valor de frecuencia cardiaca (Ipm)
- Valor de glucemia en ayunas (mg/dL)™
- Valor de creatinina (mg/dL)
- Valor de colesterol total, asi como LDL-Col y HDL-Col (mg/dL)
- Valor de triglicéridos (mg/dL)
- Valor de hemoglobina glicosilada (porcentaje)
- Valor de proBNP (pg/mL)
- Valor del marcador Ca-125 (Ul/mL)TTt
- Valor de GOT(AST) y GPT(ALT) (UI/L)
- Presencia de otras cardiopatias (si/no):
= Cardiopatia isquémica
= Cardiopatia valvular
» Miocardiopatia
»= Portador de marcapasos

= FA/otras arritmias cardiacas

8 Se toma como referencia el salario minimo interprofesional establecido para
el afo 2022 de 1000€.

™ Los datos se obtendran de la analitica mas reciente a la fecha en la que se
realiza la valoracion.

't Este dato, al tratarse de una variable menos utilizada en AP, se extraera (de
estar registrado) de la analitica realizada durante el ingreso hospitalario.
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» Cardiopatia congénita
= Otras
Comorbilidades importantes:
» EPOC, asma o sindrome de apnea-hipopnea del suefio
» [Insuficiencia renal cronica
= Cancer activo
= Demencia
= |Ictus previo
Ritmo del ECG (ritmico/arritmico)
Criterios de hipertrofia del ventriculo izquierdo en ECG (si/no)
Hallazgos ecocardiograficos:
» Sefalar FEVI (deprimida/conservada)
= Dilatacion o hipertrofia del ventriculo izquierdo (si/no)
» Dilatacion de la auricula izquierda (si/no)
= Valvulopatias (si/no)
Signos de la exploracion fisica:
* Edemas en miembros inferiores (si/no)
= Tercer ruido en auscultacién cardiaca (si/no)
= |ngurgitacion yugular (si/no)

Terapia previa (15 dias) con antiinflamatorios o corticoides (si/no)

Descripcion de la intervencion

La intervencidn conlleva establecer un programa de formacion de

pacientes en IC, asi como conseguir la optimizacion terapéutica conjunta

y combinada tanto por parte del profesional MFyC como de forma

autonoma por el paciente, quien podria llegar a modificar el tratamiento

en fase sintomatica leve siguiendo una pauta sencilla prestablecida. Se

llevaran a cabo las siguientes actividades:

Instruccion del paciente y familiar, acompafiante o cuidador en IC.
Se realizara por parte del personal de Enfermeria,
fundamentalmente. Se llevaran a cabo sesiones formativas en
grupos reducidos (20-30) donde se explicara qué es la IC, en qué
se basa su tratamiento y los principales signos y sintomas de

alarma que puedan predecir descompensaciones
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- Consulta con MFyC de alto rendimiento. Se valoraran las
comorbilidades y los FRCV permitiendo la optimizacion de
tratamiento farmacolégico. Se aprovechara para realizar un
refuerzo positivo sobre las medidas higiénico-terapéuticas tomadas

- Asistencia precoz. Se daré atencion temprana a los pacientes con
sospecha de agudizacion de cara a valorar el tratamiento agudo

Este plan se basa en estudios llevados a cabo por otros grupos de
investigacion. El programa de paciente experto realizado por Achury-
Saldafia en Colombia demostré que la adquisicion de conocimiento en IC
fomenta, no solo la adherencia, sino también la satisfaccién.*®

Descripcion del sequimiento

El proyecto basa su horizonte temporal en los estudios de manejo de
pacientes post-hospitalizacion. Un estudio cualitativo realizado en Canada
en pacientes con IC y/o enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
muestra que la asistencia precoz al alta desde AP supone una reduccion
en reingresos y de mortalidad.'® La primera cita se ofrecera en un plazo
minimo de 15 dias tras el alta y maximo de 30 dias. Este primer contacto
se realizara via telefonica y consistira en informar sobre el estudio y
valorar los criterios de inclusion y exclusion. En caso de desear participar
y cumplir los requisitos, se llevaran a cabo las siguientes visitas:
1. Visita con personal de enfermeria (< 30 dias tras el alta)
- Explicacién del programa
- Valoracion basal (cumplimentacién de anexo lll)
- Realizacién de la encuesta de calidad de vida (EuroQol-5D)
- Firma de consentimiento y entrega de documentacion al
paciente (anexos |y II)
2. Visita con personal médico (< 30 dias tras la visita anterior)
- Evaluacién del tratamiento (ajuste y titulacion segun
proceda, introduccién o modificacion de farmacos)
- Explicacion de la enfermedad y resolucién de dudas
- Completar registros de seguimiento
- Citacion para charla grupal
3. Charla/Sesion formativa global (méximo 4 meses tras el alta)

- Explicacion de la enfermedad y su prondstico
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- Manejo ambulatorio, signos y sintomas de alarma
- Incentivar conductas saludables
4. Control evolutivo y refuerzo positivo (a llevar a cabo por personal
de enfermeria via telefonica). Se realizara a los 6, a los 12 y a los
18 meses post-hospitalizacion
5. Seguimiento por el personal médico (presencial). Se realizaré a los
8, alos 12 y a los 20 meses post-hospitalizacion
6. Charla/Sesién de reconocimiento y evaluacion 360° (entre el 13°y
el 17° mes de seguimiento)
- Feed-back sobre el aprendizaje y manejo autbnomo
- Resolucion de dudas de forma grupal
- Refuerzo de conductas y deteccidon precoz de sintomas
7. Consulta final de valoracion global (llevada a cabo por el personal
de enfermeria) a los 24 meses post-hospitalizacion
- Valoracion final del paciente (Anexo V)
- Cumplimiento de la encuesta de satisfaccion (Anexo VI)
- Valoracion de la calidad de vida post-protocolo (EuroQol-5D)
Para dar cabida al posible inicio de signos/sintomas de agudizacion, se
habilitara un contacto telefénico con el personal de enfermeria encargado
para valorar si precisa de atencion médica presencial o telefénica para
ajuste de medicacién y/o exploracion. El periodo total de duracién del
seguimiento por cada participante sera de 24 meses (aproximadamente).

Estrategia de analisis estadistico

Las variables cualitativas se mostrardn como nimero de casos en cada
grupo y el porcentaje que representan con respecto al total. Las variables
cuantitativas se representaran como el valor medio obtenido con la
desviacion estandar de cada medida. En variables como el porcentaje de
ingresos hospitalarios se calculara la tasa de incidencia de eventos, asi
como la incidencia acumulada de ingresos en el periodo de seguimiento.
Para el estudio analitico de las variables cuantitativas, se evaluara la
bondad de ajuste de la distribucion de resultados mediante el test de
Kolmogorov-Smirnov. En funcion de los objetivos marcados, se realizaran

las siguientes inferencias estadisticas:
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- Respecto al numero de ingresos hospitalarios, se calculara el
Riesgo Relativo segun la diferencia de incidencia entre expuestos
al programa y la incidencia predicha (5%). Se determinara un
intervalo de confianza del 95%. Para esta variable se calculara el
Numero Necesario a Tratar de modo que se evalue el numero de
pacientes a introducir en el programa para evitar un reingreso o
evento mortal

- La variaciéon de la percepcion de calidad de vida se cuantificara
teniendo en cuenta la modificacion entre la calificacion obtenida
antes del inicio del programa y posterior a su desarrollo

- Se realizara un estudio de supervivencia mediante la aplicacion del
método de Kaplan-Meier calculandose el valor de supervivencia
durante el periodo del estudio valorando tanto la supervivencia
global como la libre de hospitalizacion. Se mostrara este valor de
forma numérica y en forma grafica como curva de supervivencia

- Se realizara un andlisis bivariante para cuantificar la magnitud del
efecto de la aplicacion del programa en términos de:

= Control de FRCV (HTA, DM y dislipemia)

» Modificacion del peso (medido en Kg)

= Optimizacion del tratamiento farmacoldgico
» Modificacion del estatus de calidad de vida

- Se estudiara el efecto en funcién del tipo de FEVI (preservada vs
reducida) a modo de objetivos de un posible estudio posterior++#

- La satisfaccion del paciente con el programa se valorara de forma
exclusivamente descriptiva

- En funcidn de las asociaciones que resulten estadisticamente
significativas en el analisis bivariante, se establecera un modelo de
analisis multivariante controlando variables sociodemograficas
como la edad, el sexo, el nivel de ingresos mensuales o el nivel de
estudios. El analisis multivariado se realizara mediante regresion

de riesgos proporcionales de Cox y los resultados se expresaran

# Al tratarse de un valor agregado y no suponiendo el objetivo primario, se
asume gue su asociacion no podra extrapolarse ni generalizarse.
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en Hazard Ratio. Para el ajuste por el riesgo competitivo de
mortalidad se empleara el subhazard ratio.

Programa estadistico

El analisis estadistico se realizara mediante el programa estadistico IBM
SPSS Statistics para Windows en su version 27.0 de 2020 y Stata.’

Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Los resultados que puedan obtenerse tienen su trascendencia en la practica
clinica diaria de AP al poner de manifiesto la adecuacidén de estrategias de
promocion de la salud y paciente experto en el manejo eficaz de patologias
cronicas. Proyectos como éste muestran un nuevo paradigma de AP con
consultas programadas y multidisciplinares (integrando la vision de Enfermeria y
Medicina). Su uso puede hacerse extensivo a otros problemas de salud como la
ruta asistencial de la diabetes, el programa de control de HTA u otras estrategias
como la fibrilacion auricular o la enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

En la concepciéon de este estudio se valora que, en funcién de unos 6ptimos
resultados (en términos de disminucién de ingresos, adecuacion del tratamiento
y satisfaccion del paciente), se puedan crear Unidades de IC extrahospitalarias

gue mejoren la salud y la calidad de vida de la poblacion de forma global.

Estrategia de busqueda bibliografica

Se trazo6 una estrategia de busqueda a dos niveles. Se consulté en la base de
datos primaria PubMed con los descriptores de salud: Insuficiencia Cardiaca
(Heart Failure) y Atencién Primaria de Salud (Primary Health Care). Se aplico el
filtro de resumen (Abstract) asi como se limit6 la busqueda a articulos de tipo
ensayo clinico (Clinical Trial), metaanalisis (Meta-analysis) y ensayo clinico
aleatorizado (Randomized Clinical Trial). Se ajust6 a publicaciones indexadas en
los ultimos 5 afos (in the last 5 years) asi como las escritas en inglés (English)
y/o espariol (Spanish). Se obtuvo un total de 100 articulos originales, de los que
se hizo una lectura superficial descartandose los que no aportaban evidencias al
manejo de la IC desde dispositivos de AP. Se redujo el nimero de estudios
utilizados a 3.

Se realizé una segunda busqueda en el repositorio de la Sociedad Espafiola de

Cardiologia con el objetivo de valorar las publicaciones nacionales sobre IC mas
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relacionadas con la préactica clinica. Se obtuvieron 5 articulos que aportaban
evidencia sore la experiencia en la creacion y manejo de las Unidades de IC
hospitalarias y que podrian extrapolarse a nuestro estudio.

Otra fuente de extraccion de datos epidemiolégicos fue el Instituto Nacional de

Estadistica con la que se obtuvieron valores actualizados a nivel nacional.

Limitaciones y posibles sesgos

Una limitacién es la potencial dificultad que puede tener el programa para enrolar
e introducir participantes, por lo que se establece como criterio de inclusién a
cualquier paciente con IC. También puede comprometer el reclutamiento de
pacientes la pertenencia a Unidades de IC Hospitalarias, puesto que un grueso
de pacientes se encuentra en seguimiento conjunto tanto a este nivel asistencial
como desde AP. El presente estudio no persigue competir con otros ambitos de
consulta si no conseguir un nivel de excelencia y de calidad asistencial que
permita complementar y alcanzar un adecuado control de la enfermedad
empleando los dispositivos de salud de la red de AP y la especialidad de MFyC.
Proponemos la variable “optimizacién del tratamiento” pero puede estar limitada
por el profesional que ofrece la asistencia, las comorbilidades del paciente o las
limitaciones propias de la prescripcion de ciertos farmacos desde AP.

Otra limitacion es la necesidad de disponer de espacios fisicos para realizar las
sesiones formativas como conseguir a profesionales implicados para impatrtirlas.
En cuanto a los sesgos, podemos distinguir:

- Sesgo del trabajador sano: al tratarse de un programa de paciente experto
en el gue se requiere motivacion, este tipo de pacientes son los que mejor
perfil de salud tienen, lo que puede magnificar el efecto obtenido

- Sesgo del entrevistador: disponer de varios gestores de salud que utilicen
unos criterios diagnéstico-terapéuticos diferentes puede modificar tanto el
prondstico como el uso de recursos. Se tratara de unificar criterios de

prescripcion y recomendaciones segun Guias de Practica Clinica
Aspectos éticos de lainvestigacion

El manejo de pacientes se llevara a cabo de acuerdo con los criterios del Médico

Responsable y las evidencias cientificas derivadas de la practica clinica diaria.
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El estudio cumple con los requisitos de la Declaracién de Helsinki para
investigacion en humanos. Al tratarse de una estrategia de intervencion, se
recogen los siguientes aspectos éticos:
- Consentimiento informado (por escrito): se explicara y entregara copia del
consentimiento y del resumen del protocolo del estudio al participante
- Privacidad y proteccion de datos: se velard por el cumplimiento de lo
establecido en la Ley Organica 03/2018, de 05 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales en
cuanto al tratamiento de los datos de identificacion de los participantes
- Se establecera un analisis intermedio de resultados en términos de evento
mortal/evento ingreso-asistencia a Urgencias a los 12 meses del
seguimiento de cara a valorar posibles aumentos de éste y finalizar el

ensayo si el porcentaje obtenido es mayor o igual al 5.25%358

Calendario y cronograma previsto

Se plantea un seguimiento de = 24 meses con intervenciones a diferentes
niveles. Se muestra un cronograma para pacientes, ofreciendo las sesiones
previstas en la tabla 2. De cara a organizar la actividad de los investigadores, se
establece un cronograma de gestion con diversas actividades secuenciales

segun puede observarse en la tabla 3.

Personal participante
El objetivo es que participe el personal de los equipos de AP. Se precisa de:
- Administrativos sanitarios y auxiliares que den cabida a las consultas
telefénicas, la gestidén de la demanda y la coordinacién de agendas
- Personal de enfermeria que lleve a cabo el grueso formativo y de
promocion de salud asi como el seguimiento telefonico
- Personal de medicina que colabore con enfermeria fomentando estilos de
vida saludables y que realice el seguimiento y optimizacién del tratamiento
El objetivo es la implicacidon de las Unidades Basicas Asistenciales del Centro de

Salud elegido para implantar el programa.

sss Incremento del 5% con respecto al valor tomado como referencia segun los
hallazgos de la bibliografia (estudio PATHWAYS-HF).
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Tabla 2.- Visitas y sesiones programadas para los pacientes (cronograma para participantes)

Meses de seguimiento
(O 1 2 3-4 6 8 121ttt 13-17 18 20 24
Evaluacion
del
tratamiento, Seguimiento Seguimiento
© explicar y y
c enfermedad, exploracién exploracién
© i i completar i fisica. Si Valoracion i fisica. Si i
— | T registros de precisa, ; L precisa,
© | O L : conjunta. Sesion de :
Sl S seguimiento ajuste del Sequimiento reconocimiento ajuste del
g y cita para Sesion tratamiento eg Ioraciény valoracion tratamiento
= charla formativa (presencial) ey y (presencial)
%) fisica 360° en grupos
? O w002 €N (medicina) (mixta)
© (presencial) grupos : '
— — : refuerzo y Feed-back y —
) L, Explicacion del (mixta) B Evaluacion
> Valoracién programa control resolucion de final
Z | & | del d_eseo de valoracién Control antropomet,rlco dudas Control (encuesta
@ | participary basal, evolutivo eremenia) evolutivo de
£ | cumplimiento | encuesta de - refuerzoy - refuerzoy - satisfaccion
& | decriterios | calidad de vida €l el
‘= | deinclusion | v firma del positivo positivo y
L0 | yexclusion | consentimiento (telefonica) (telefonica) vanraqon
(telefonica) informado de calidad
(presencial) de vida)

~**Mes 0: hace referencia a una primera valoracion (previa a enrolarse en el estudio) y que evaluara la adecuacion del participante al estudio.
Tt Mes 12: se llevara a cabo el andlisis intermedio de datos para valorar el seguimiento o no del estudio en funcién de términos de incremento en
la aparicion de eventos.
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Tabla 3.- Cronograma para investigadores

Actividad continua

Actividad intermitente

Actividad puntual

Periodo
Tareas 01/01/23 | 01/06/'23 | 01/01/24 | 01/06/'24 | 01/01/°25 | 01/06/°'25 | 01/01/26 | 01/06/26
01/06/23 | 01/12/23 | 01/06/24 | 01/12/'24 | 01/06/'25 | 01/12/'25 | 01/06/'26 | 01/12/'26

Reuniones de coordinacion

Revision de la literatura

Presentacion de documentos y
tramites administrativos

Busqueda de financiacion

Formacién del personal
colaborador

Reclutamiento inicial de
pacientes

Intervencion

Recogida de datos

Analisis estadistico

Elaboracion de publicaciones

Busqueda de publicacién y envio
de comunicaciones orales

Version final
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Instalaciones e instrumentacion

El programa se realizara en el Centro de Salud Petrer | del Departamento de
Salud 18 de la provincia de Alicante (Hospital General Universitario Virgen de la
Salud de Elda). El centro cuenta con 10 Unidades Basicas Asistenciales
compuestas por 10 facultativos especialistas en MFyC y el personal de
enfermeria correspondiente. Se trata de un centro docente con personal en
formacion en MFyC. En la recogida de datos y seguimiento, se usaran los
dispositivos electrénicos y sistemas operativos del centro (puestos a disposicion

por la Conselleria de Sanitat) empleados en la practica clinica diaria.

Presupuesto

No se contempla compensacion directa a los investigadores ni gastos
extraordinarios derivados de pruebas complementarias. No se retribuira al
paciente participante. Se contemplan gastos del analisis estadistico y de datos
(527.15€) asi como de comunicacion a congresos (3406.2€) y publicacion en
revistas de impacto (973.2€). La gestidbn administrativa (fotocopias, cartas,
asistencia informatica...) se estima en 527.15€. La estrategia entra en la
asistencia basica universal, por lo que no se valora compensacion a la institucion,
asi como se emplearan espacios de uso publico que no deriven en gastos
extraordinarios. En suma, se presupuestan unos gastos basicos de 5433.70€
(aproximadamente). Quedan determinados estos gastos en el anexo VIiI
(presupuesto econdémico remitido al Comité de Etica de la Investigacion).

Se plantea contactar con entidades publicas para buscar financiacién asi como
se pondra en conocimiento de la Direccibn Médica del Departamento de Salud
donde se realizara el estudio ya que es de potencial interés dado su idoneidad

en el Marco Estratégico de Atencion Primaria y Comunitaria 2022/2023.
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Anexo |.- Hoja de informacién al paciente

Pagina lde 2

Titulo del proyecto: Abordaje precoz de descompensaciones por

Insuficiencia Cardiaca en Atencion Primaria. Programa PIICAP

Introduccién

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion

gue cumple con los requisitos legales y cientificos propio de estos trabajos.##+*

La intencion de este documento es que usted reciba la informacién correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este
estudio. Para ello, lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir, ademas puede consultar con las personas que

considere oportuno.

Participacion voluntaria

Su participacién en este estudio es voluntaria. Puede decidir no participar y
retirar su consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su profesional en Medicina, Enfermeria u otro profesional de la

Salud, ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Descripcion general del estudio

La Insuficiencia Cardiaca es una enfermedad prevalente y que supone una
importante mortalidad y disminucion de la calidad de vida. Aunque presenta un
curso cronico, cursa como agudizaciones cuya incidencia se ve reducida por
un buen control clinico y su pronéstico viene determinado por un abordaje
precoz. Asi, para un correcto tratamiento, se ha valorado la adecuacion de
estrategias combinadas farmacologicas, de modificacion de los habitos de vida

y de manejo eficaz de los sintomas iniciales de descompensacion.

Se plantea que usted forme parte de un grupo experimental en el que sus
proveedores de salud en Atencidn Primaria le ofrezcan estrategias con las que

modificar su salud.

1 Se incluird en esta seccion si finalmente se recibe el visto bueno y aprobacion
del Comité Etico de Investigacion Clinica del hospital de referencia en el que se
ponga en marcha el proyecto.
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Quedan reflejadas estas medidas en el cronograma que se le adjunta y se

resumen en:

- Consultas con personal de enfermeria
- Consultas con personal médico
- Sesiones grupales formativas

- Controles evolutivos y de ajuste terapéutico

En total, estard en seguimiento, aproximadamente, 24 meses desde que dé

comienzo el estudio.

El equipo investigador considera que su participacion en el estudio no tiene
ningun riesgo afadido a su enfermedad. Se han demostrado beneficios de
estrategias como la propuesta en el manejo de la Insuficiencia Cardiaca en
unidades de control y seguimiento hospitalario existiendo probada evidencia
de la adecuacidbn de terapias combinadas en la disminuciéon de

complicaciones, eventos mayores y mortalidad.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal
de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
03/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, asi como el Reglamento 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo al tratamiento de sus
datos personales asi como cualquier norma y/o legislacién que le sea de
aplicacion.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal
autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de
estos, de acuerdo con la legislacion vigente. El acceso a su historia clinica ha

de ser sélo en lo relativo al estudio.
Muchas gracias por su colaboracion.

El equipo investigador
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Anexo ll.- Hoja de consentimiento informado

Titulo del proyecto: Abordaje precoz de descompensaciones por

Insuficiencia Cardiaca en Atencién Primaria. Programa PIICAP

(Este documento se firmara por duplicado, quedandose una copia el

investigador y otra copia el paciente)

Yo (nombre y apellidos)

he leido la hoja de informacion que se me ha entregado,
he podido hacer preguntas sobre el estudio y

he recibido suficiente informaciéon sobre el estudio.

He hablado con (nombre del investigador)

comprendiendo que mi participacion es voluntaria y
comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera

- Sin tener que dar explicaciones

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Asi, presto mi conformidad para participar en este estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de los datos en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:
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Anexo lll.- Registro inicial de caracteristicas e identificacién de los participantes

Paginalde 3
Identificacion
Nombre Fecha de realizacion
1¢" apellido ID investigador
2° apellido
Caracteristicas demograficas
Edad (afios) Sexo H/M
Caracteristicas de salud y perfil CV
Fumador activo Si/No IC previa Si/No
< 10cig / 11-20cig / > 20cig FEVIr / FEVIc
Ejercicio fisico <1h/1-2h/>2h
(semanal)
HTA Si/No DM Si/No
Dislipemia Si/No Peso (kg)

Caracteristicas sociales

Nivel estudios Basico / Bachillerato y FP / Universitarios

Ingresos mensuales (individual) < 1000€ / 1001-2000€ / = 2001€

Farmacos
IECA Si/No ARA-Il Si/No
Betabloqueante Si/No ARM Si/No
Diurético asa Si/No Sacubitrilo/Valsartan Si/No
iISGLT2 Si/No arGLP1 Si/No
Metformina Si/No Insulina Si/No
Digoxina Si/No Estatinas Si/No

Calidad de vida inicial (puntuacion extraida de auto encuesta EuroQol-5D):
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Control inicial de FRCV (extraido de ultima medida o analitica)

TA (mmHQ)

Glucemia
ayunas (mg/dL)

Colesterol total
(mg/dL)

LDL-Col (mg/dL)
HDL-Col (mg/dL)

TGC (mg/dL)
ProBNP (pg/mL)

GOT/AST (UIIL)

FC (Ipm)

Creatinina
(mg/dL)

HbAlc (%)
Ca-125 (Ul/mL)

GPT/ALT (UI/L)

Presencia de otras cardiopatias (sefialar)

Cardiopatia isquémica Cardiopatia valvular
Miocardiopatia Marcapasos
Fibrilacién auricular/Otras arritmias Cardiopatias congénitas

Otras (indicar):

Presencia de otras comorbilidades (sefalar)

EPOC/Asma/SAHS Insuficiencia renal cronica
Cancer activo Demencia
Ictus

Hallazgos ECG

Ritmico/arritmico Criterios hipertrofia VI (si / no)

Hallazgos ecocardiogréficos (sefialar)

FEVIr/ FEVIc Dilatacion/Hipertrofia VI (si / no)

Dilatacion auricula izquierda (si/no)  Valvulopatias (si / no)
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Signos de la exploracion fisica

Edemas en MMII (si / no) Ingurgitacion yugular (si / no)

Tercer ruido en auscultacion cardiaca (si/ no)

Tratamientos previos (15 dias anteriores al evento desencadenante)

AINES (si/ no) Corticoides (si / no)

Otras observaciones / aclaraciones (realizar libremente aclaraciones que
considere oportuno el facultativo evaluador)
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Anexo IV.- Registro de seguimiento de los participantes

Pagina 1l de 2
Identificacion
Nombre Fecha de realizacion
1" apellido ID investigador
2° apellido
Caracteristicas de salud y perfil CV
Fumador activo S_I,/ No o
Si exfumador, indicar hace cuanto:
Ejercicio fisico <1h/1-2h/>2h Peso (kg)
(semanal)
Farmacos actualmente
IECA Si/No ARA-Il Si/No
Betabloqueante Si/No ARM Si/No
Diurético asa Si/No Sacubitrilo/Valsartan Si/No
iISGLT2 Si/No arGLP1 Si/No
Metformina Si/No Insulina Si/No
Digoxina Si/No Estatinas Si/No

¢ Se haretirado alguno de los farmacos anteriores? Si/No

Si se ha retirado, ¢ por qué?

Situacion de IC

Ingreso  Si/No
Muerte Si/No

Si afirmativo, ¢cuando? (fecha)
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Control de FRCV (extraido de ultima medida o analitica, si se dispone por
motivos de seguimiento)

TA (mmHQ) FC (Ipm)
Glucemia Creatinina
ayunas (mg/dL) (mg/dL)

Colesterol total
(mg/dL)

LDL-Col (mg/dL)
HDL-Col (mg/dL)

TGC (mg/dL) HbAlc (%)
ProBNP (pg/mL) Ca-125 (Ul/mL)
GOT/AST (UI/L) GPT/ALT (UI/L)

Signos de la exploracion fisica

Edemas en MMII (si / no) Ingurgitacion yugular (si / no)

Tercer ruido en auscultacion cardiaca (si/ no)

Otras observaciones / aclaraciones (realizar libremente aclaraciones que
considere oportuno el facultativo evaluador)
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Anexo V.- Valoracion final del participante

Pagina 1l de 2
Identificacion
Nombre Fecha de realizacion
1" apellido ID investigador
2° apellido
Caracteristicas de salud y perfil CV
Fumador activo S_I,/ No o
Si exfumador, indicar hace cuanto:
Ejercicio fisico <1h/1-2h/>2h Peso (kg)
(semanal)
Farmacos actualmente
IECA Si/No ARA-Il Si/No
Betabloqueante Si/No ARM Si/No
Diurético asa Si/No Sacubitrilo/Valsartan Si/No
iISGLT2 Si/No arGLP1 Si/No
Metformina Si/No Insulina Si/No
Digoxina Si/No Estatinas Si/No

¢ Se haretirado alguno de los farmacos anteriores? Si/No

Si se ha retirado, ¢ por qué?

Situacion de IC

Ingreso  Si/No
Muerte Si/No

Si afirmativo, ¢cuando? (fecha)

Calidad de vida final (puntuacién extraida de auto encuesta EuroQol-5D):
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Control de FRCV (extraido de ultima medida o analitica, si se dispone por
motivos de seguimiento)

TA (mmHQ) FC (Ipm)
Glucemia Creatinina
ayunas (mg/dL) (mg/dL)

Colesterol total
(mg/dL)

LDL-Col (mg/dL)
HDL-Col (mg/dL)

TGC (mg/dL) HbAlc (%)
ProBNP (pg/mL) Ca-125 (Ul/mL)
GOT/AST (UI/L) GPT/ALT (UI/L)

Signos de la exploracion fisica

Edemas en MMII (si / no) Ingurgitacion yugular (si / no)

Tercer ruido en auscultacion cardiaca (si/ no)

Otras observaciones / aclaraciones (realizar libremente aclaraciones que
considere oportuno el facultativo evaluador)
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Anexo VI.- Satisfaccién del participante con el programa

Paginalde 3

Debera completar la siguiente informacion, indicando la respuesta que mas

conveniente le parezca tras haber participado en el programa PIICAP.

Identificacion

Nombre Fecha de realizacién

1¢" apellido

2° apellido

1.

Cuestionario (redondear la respuesta elegida)

Estoy totalmente satisfecho de Ila visita con este
meédico/enfermera.

Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en
desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

El médico/enfermera ha puesto mucha atencion en examinar todos
los problemas. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de
acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo
Seguiré los consejos del médico/enfermera porque creo que son
muy acertados. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de
acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

Me he sentido comodo hablando con el médico/enfermera sobre
temas muy personales. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni
de acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

El tiempo que he pasado con el médico/enfermera ha sido algo
corto. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en
desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

El médico/enfermera me ha dado una informacion completa sobre
mi tratamiento. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de
acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo
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7. Algunos aspectos de la consulta con el médico/enfermera podrian
haber sido mejores. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de
acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

8. Hay algunas cosas que el médico/enfermera no sabe de mi.
Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en
desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

9. El médico/enfermera ha escuchado con mucha atencion todo lo
gue le he dicho. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de
acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

10.Pienso que el médico/enfermera me ha tratado de manera
personalizada. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de
acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

11.El tiempo que he estado con el médico no ha sido suficiente para
comentarle todo lo que deseaba. Totalmente desacuerdo | En
desacuerdo | Ni de acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente
de acuerdo

12.Después de la visita con el médico/enfermera entiendo mucho
mejor mi problema de salud. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo
| Ni de acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

13.El médico/enfermera se ha interesado por mi no solo a causa de
mi enfermedad, sino también como persona. Totalmente
desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en desacuerdo | De
acuerdo | Totalmente de acuerdo

14.El médico/enfermera lo sabe todo sobre mi. Totalmente desacuerdo
| En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en desacuerdo | De acuerdo |
Totalmente de acuerdo

15.Creo que el médico/enfermera sabia realmente lo que yo estaba
pensando. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni

en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo
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16.Me hubiera gustado estar mas tiempo con el médico/enfermera.
Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en
desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo

17.No estoy del todo satisfecho con la visita al médico. Totalmente
desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo ni en desacuerdo | De
acuerdo | Totalmente de acuerdo

18.Me resultaria dificil hablar con el médico/enfermera sobre temas
personales. Totalmente desacuerdo | En desacuerdo | Ni de acuerdo

ni en desacuerdo | De acuerdo | Totalmente de acuerdo
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Anexo VIl.- Modelo de encuesta de calidad de vida

A través de la siguiente escala, deberd mostrar como considera su estado de

salud. Se distribuye de 100 (el mejor estado de salud que puede imaginarse)

a 0 (el peor). Dibuje una linea desde el cuadro que dice “su estado de salud

hoy” hasta el punto de la escala en el que, en su opinion, se refleja lo bueno o

malo que es su estado de salud hoy.

Identificacion

Nombre

2° apellido

1¢" apellido

Fecha de realizacién

Mejor estado
de salud
imaginable

Su estado
de salud

hoy

0

Peor estado
de salud
imaginable
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Anexo VIII.- Presupuesto econémico

Presupuesto total (en euros, sin IVA) Por paciente Totalssss
Costes extraordinarios al centro y pacientes 0.65€ 527.15€
Gestion administrativa 0.65€ 527.15€
Compensacion a la institucion 0.00€ 0.00€
Compensacion a los pacientes 0.00€ 0.00€
Costes ordinarios del ensayo clinico 6.05€ 4906.55€
Costes indirectos (publicacion de 1.20€ 973.20€
articulos)
Compensacion a los investigadores 4.85€ 3933.35€
Investigador principal (comunicacion 2.50€ 2027.50€

a congresos)

Investigadores colaboradores 1.70€ 1378.70€

(comunicacion a congresos)
Compensacién a otros servicios 0.00€ 0.00€

Otros costes (recogida de datos y 0.65€ 527.15€

analisis estadistico)

Compensacion para el servicio de 0.00€ 0.00€

Farmacia y otros

Pacientes que no finalizan el estudio 0.00€ 0.00€

Total del presupuesto 6.70€ 5433.70€

8888 Se realiza el célculo total en base al tamafio muestral estimado (n = 811
pacientes).
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