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1. Titulo del trabajo de investigacion:

Efectividad de una intervencion educativa para mejorar el cumplimiento

terapéutico en pacientes jévenes de entre 20-50 afios con dislipemia.

2. Pregunta en formato PICO:

P(Problema)

Pacientes jévenes de entre 20-50 afios con dislipemia

I(Intervencion)

Realizacién de una intervencién educativa (sesiones

educativas-informativas grupales)

C(Comparacion)

No realizacion de una intervencién educativa (practica

clinica habitual)

O (Resultado)

Mejoria del cumplimiento terapéutico en estos pacientes

3. Justificacion: (antecedentes y estado actual del tema, bibliografia mas

relevante brevemente comentada)

La dislipemia es cualquier alteracion de los niveles de lipidos en la sangre,

ya sea por exceso o por defecto, asi como la alteracién de sus funciones. El

exceso de colesterol en sangre puede producir acumulacion del mismo en las

arterias produciendo arterioesclerosis, aumentando asi el riesgo de ECV. Las

dislipemias las podemos clasificar de forma simplificada’

Hipercolesterolemia limite o leve: cuando las cifras de CT van de
200 a 249 mg/dl o se presenta un cLDL de 110-129 mg/dl
Hipercolesterolemia definida o moderada: cuando las cifras de CT
son 2 250 mg/dl o las de cLDL = 130 mg/dI

Hipertrigliceridemia: TG 2 150mg/dl

Dislipemia mixta: CT > 200 mg/dly TG > 150 mg/dl




- Dislipemia aterogénica: cHDL < 40mg/dl en hombres y <45 mg/dl en
mujeres, TG > 150 mg/dl, cLDL > 100 mg/dl, CT/cHDL > 5 en hobres
> 4.5 en mujeres, LDL pequefias y densas.

Se entiende como riesgo cardiovascular la probabilidad de sufrir una
ECV en un periodo de tiempo, los principales factores de riesgo cardiovascular
son: edad, sexo, presion arterial, tabaquismo, dislipemia, historia familiar en
parientes de primer grado de ECV prematura (hombres de < 55 afios, mujeres
<65 anos) y diabetes mellitus

Las guias clinicas utilizan las tablas de riesgo para estratificar los
pacientes (Framingham, SCORE y REGICOR). La presencia de dislipemia se
considera un factor de riesgo modificable por lo que es importante intervenir
cuando se presenta.

El estudio DARIOS? publicado en el 2011 analizé la prevalencia de los
FRCV en Espafa en personas de 35-74 afos de edad. Los FRCV mas
prevalentes resultaron ser la hipertension arterial y la dislipemia. La
prevalencia de hipercolesterolemia con un CT > 250 mg/dl fue del 43% en los
varones y del 40% en las mujeres, con una variabilidad entre las diferentes
comunidades autonomas relativamente baja. En la Regién de Murcia (estudio
DINO?) la prevalencia estimada es muy similar a la prevalencia nacional,
concretamente del 41% en los varones y del 39% en las mujeres. Por grupos
de edad, se observa un incremento de la prevalencia de dislipemia (CT > 250
mg/dl) a mayor edad tanto en varones como en mujeres, siendo del 32%
(hombres) y del 19 % ( mujeres) entre 35-44 afios de edad y del 47% (
hombres) y del 59% ( mujeres) entre 65-75 anos.

Comparandonos con el resto de Europa, el porcentaje de
hipercolesterolemia es semejante, siendo mas baja que en los paises del
centro de Europa y mas alta que en los paises asiaticos.

La causa mas frecuente de muerte en Europa y en Espafia son las
enfermedades del sistema circulatorio (31% de las defunciones) y ocupan un
importante lugar en la planificacion de los servicios sanitarios, como problema
de salud publica. Algunas de las consecuencias socio-sanitarias que se derivan
de su presentacion son la incapacidad y/o grandes limitaciones en la calidad



de vida de las personas afectadas, ademas de importantes gastos econémicos,
estimados en mas de 7 millones de euros anuales para toda Espafia*

La relacion entre los niveles de colesterol plasmatico y el riesgo de
presentar cardiopatia isquémica esta claramente establecida, siendo su
prevencion el objetivo principal del tratamiento en pacientes con dislipemia. La
prevencion primaria consiste en la intervencion sobre los individuos sin
evidencia de enfermedad cardiovascular establecida, una vez que ya esté
presente la enfermedad habra que realizar prevencion secundaria.

Se ha comprobado que el tratamiento con estatinas mejora el pronéstico
de los pacientes tras un SCA independientemente de los niveles de cLDL, lo
cual hace que esta estrategia terapeutica deban cumplirla todos los pacientes
que hayan tenido un SCA y por extension a todos aquellos con enfermedad
cardiovascular®.

Ademas, los cambios nutricionales y la actividad fisica tienen efectos
beneficiosos como el aumento de la cHDL, la disminucién de la cLDL, y la
VLDL, asi como la disminucion de otros FRCV como la HTA y la Rl. En un
ensayo clinico realizado en Cuba se analiza la eficacia de un programa de
recomendaciones nutricionales y ejercicio fisico en mujeres con sindrome
metabdlico encontrando una mejoria del perfil lipidico con un aumento del HDL
y una disminucion del LDL y de los TG en las mujeres que habian recibido
dichas recomendaciones®.

Siguiendo las recomendaciones del Programa de Actividades
Preventivas y Promocion de la Salud (PAPPS)’ :antes de los 35 afios se
recomienda alguna determinacion de colesterol total y en pacientes de entre
35-74 afos sin ECV establecida se medira cada 4-5 afos tanto en hombres
como mujeres.

El cumplimiento terapéutico se define como la medida en la que el
paciente cumple las recomendaciones o pautas dadas por el médico u otro
profesional sanitario incluyendo tanto las referidas al estilo de vida como al
tratamiento farmacologico prescrito. Se ha demostrado que las intervenciones
destinadas a simplificar el tratamiento, buscar la colaboracién familiar y los
refuerzos conductuales son utiles, sin embargo, con respecto a la dinamica de

grupos existen poco datos y contradictorios.



En un ensayo clinico realizado en Huelva® sobre la efectividad de la
educacion sanitaria mediante una sesion grupal y refuerzo postal en el
cumplimiento terapéutico de las dislipemias se concluy6 que aumenta el
porcentaje de cumplidores del tratamiento farmacologico.

También se ha realizado un ensayo clinico® que analiza la eficacia de
una intervencion mediante “llamada telefénica” en el cumplimiento de las
dislipemias resultando igualmente efectiva.

En general, tanto el incumplimiento terapéutico hipolipemiante como las
intervenciones educativas en pacientes con dislipemia son temas escasamente
estudiados en Espaia, por lo que resulta importante conocer la eficacia de una
intervencidon educativa-informativa mediante sesion grupal en una poblacion
joven.

La importancia de concienciar a los pacientes jovenes (entre 20-50 afos)
con dislipemia de que deben seguir un tratamiento correcto se debe
principalmente a tres motivos:

1. La dislipemia afecta a un porcentaje amplio de la poblacion de alrededor

del 40% y constituye un problema de salud

2. Enla poblacion adulta con edad inferior a 50 afios es necesario realizar

intervenciones preventivas tanto primaria como secundaria.

3. Las repercusiones del incumplimiento terapéutico condicionan un

incremento de la morbilidad y la mortalidad

Por tanto, pensamos que un programa de intervencion basado en educacion
sanitaria realizado en pacientes jovenes afectos de dislipemia podria disminuir

la prevalencia de la misma y de sus complicaciones

1. Objetivos de la investigacion:
Objetivo principal: Analizar la efectividad de una intervencion educativa
en pacientes jovenes con dislipemia.

Como objetivos secundarios se plantean:

- Conocer la distribucion de las variables sociodemograficas en la
muestra

- Calcular la prevalencia de pacientes jovenes con dislipemia del
Centro de Salud de Murcia Sur



- Calcular la prevalencia de pacientes jovenes con dislipemia en
tratamiento con medidas higiénico-dietéticas o con tratamiento
farmacologico

- Averiguar la prevalencia de otras comorbilidades asociadas
(obesidad, diabetes, hipertension)

- Calcular el riesgo cardiovascular de los pacientes incluidos en la

muestra.

- Calcular la prevalencia de pacientes con criterios de mal control, asi

como la adherencia al tratamiento ( farmacologico o no)

- Evaluar el grado de satisfaccion del paciente con la intervencion
recibida

2. Aplicabilidad y utilidad de los resultados:

Dada la evidencia existente (que ha sido citada en la introduccion)
pensamos que una intervencion educativa mediante sesion grupal puede ser
eficaz para mejorar el cumplimiento terapéutico, el cual se relaciona con una
disminucién de los niveles de colesterol con la consiguiente reduccion de ECV
y de la mortalidad por este motivo. También podria redundar en una mejora del
estilo de vida del paciente y sus familiares o convivientes consiguiendo una
mayor calidad de vida y una disminucion de otros problemas de salud
(hipertension arterial, sobrepeso y obesidad, alteraciones del metabolismo
hidrocarbonado...)

La idea consiste en instaurar en los Centros de Salud sesiones
informativas- educacionales de forma periddica, para que acudan aquellos
pacientes que deseen conocer los riesgos de la hipercolesterolemia asi como
las medidas para disminuirla e incluso normalizarla. Se pretende hacer
participe al paciente de su plan terapéutico, proporcionarle informacion oral y
escrita, fijarle metas, hacerle consciente de su buen o mal cumplimiento
terapéutico con la finalidad de incentivarles y conseguir mejorar sus niveles de

colesterol.



3. Diseno y métodos

a) Tipo de diseio que se utiliza: Se trata de un estudio experimental

tipo ensayo controlado aleatorizado.

b) Poblacion de estudio:

* Descripcién de la muestra: pacientes jévenes ( 20-50 afios)

con dislipemia que pertenezcan al Centro de Salud Murcia

Sur.

¢ Criterios de inclusion:

Pacientes que tienen entre 20-50 anos.

Pacientes diagnosticados de hipercolesterolemia limite
o definida y descenso de cHDL (diagnosticados como
minimo 6 meses antes del inicio del estudio).
Pacientes en tratamiento por la dislipemia ( incluyendo
medidas higiénico- dietéticas y tratamiento
farmacologico).

Pertenecer al Centro de Salud Murcia Sur.

Pacientes que ofrecen su consentimiento para

participar en el estudio .

¢ Criterios de exclusion:

Pacientes menores de 19 afios y mayores de 51.
Mujeres embarazadas o lactantes.

Pacientes que no ofrecen su consentimiento para
participar en el estudio.

Pacientes que no pertenezcan al Centro de Salud de
Murcia Sur.

Pacientes que participen en otro estudio de

investigacion.



* Método de muestreo: la asignacion sera aleatoria y
estratificada por edad y sexo. La aleatorizacion se realizara
por tablas de numeros aleatorios. Se dividiran en dos grupos:

= Grupo control: practica clinica habitual del médico de
familia en pacientes con dislipemia (diagnosticados
como minimo 6 meses antes del inicio del estudio)

= Grupo intervencion: pacientes que recibiran sesiones

grupales

Se evaluara antes de comenzar el estudio si los dos grupos
son comparables (se aparearan por edad y sexo en la medida

que lo permita la muestra conformada).

Segun se vayan reclutando pacientes se iran cerrando grupos
de 20 pacientes pertenecientes al grupo intervencion que
acudiran a la misma sesion grupal. Se realizaran un total de 5
grupos.

* Calculo del tamaiio de la muestra:
El tamafo de la muestra que se necesita para este estudio es
de 192 pacientes que se ha redondeado a 200. Se ha
calculado mediante la estimacién de una proporcién, con un
nivel de confianza del 95%, una precisién del 3%, pde 0,5y
con una proporcion esperada del pérdidas del 15%.
Los pacientes se dividiran en dos grupos de 100, uno de
intervencion y otro de control.

* Procedencia de los sujetos: los sujetos que van a participar
en este estudio seran los pertenecientes al Centro de Murcia
Sur del Area VIl de la regién de Murcia.

c) Método de recogida de datos:

Se reclutaran pacientes que cumplan los criterios de inclusion. Todos
seran informados y se solicitara consentimiento por escrito (ANEXO I). Se les

pasara un cuestionario (ANEXO Il) a ambos grupos, el grupo intervencion lo



realizara tras recibir 5 sesiones grupales de 30 minutos y el grupo control en el
momento del reclutamiento (tras minimo 6 meses de diagnostico y practica

clinica habitual)

El cuestionario del estudio (ANEXO 1) incluye preguntas sobre el
tratamiento indicado para disminuir las cifras de colesterol, los habitos
alimentarios, la realizacion de actividad fisica que realizan, la toma de

medicamentos hipolipomiantes y el habito tabaquico.

También se completara un cuestionario de recogida de datos (
ANEXO Ill) de su historia clinica: Peso y talla (para el calculo del IMC) y
FRCV (Edad, sexo, historia familiar, en parientes de primer grado, de
enfermedad cardiovascular prematura, consumo de tabaco, hipertension
arterial, elevacion de colesterol total o cLDL, descenso cHDL y diabetes
mellitus)

Por ultimo, a aquellos pacientes del grupo intervencién que acudan a las
sesiones grupales se les pasara una encuesta de satisfaccion (ANEXO 1V) tras

recibir la ultima sesion grupal.

d) Variables:

VARIABLE TIPO MEDIDA

Edad Cuantitativa continua Numero de afos

Sexo Cualitativa 1 >Hombre 2 ->Mujer

Tratamiento farmacoldgico | Cualitativa categérica (2 | 1 > Si 2> No
categorias)

Tratamiento no Cualitativa categorica ( 1->Si 2> No

farmacoldgico 2 categorias)

Tipo de dislipemia (limite Cuantitativa 1> 200 a 249 mg/dl

o definida) 2 > > 250 mg/dl

Cumplimiento tratamiento | Cualitativa categérica (2 | 1 > Si 2> No

no farmacoldgico categorias)




Cumplimiento tratamiento | Cualitativa categodrica ( 1->Si 2> No

farmacoldgico 2 categorias)

Hipertension Arterial Cualitativa categorica ( 1->Si 2> No
2 categorias)

Fumador Cualitativa categorica ( 1> Fumador 2 - No

3 categorias)

fumador 3> Exfumador

Diabetes Mellitus

Cualitativa categorica (

2 categorias)

1->Si 2> No

IMC (Normopeso,
sobrepeso, obesidad
grado 1,obesidad grado
2, obesidad grado 3,
obesidad extrema )

Cualitativa categorica ( 6

categorias)

1-> IMC 18,5 - 24,9 Kg/m2

25 IMC 25 -29 Kg/m2
3-: IMC 30-34 Kg/m2

4-> IMC 35-39,9 kg/m2
5 > IMC 40-49,9 kg/m2

6-> IMC >50 kg/m2

Realizacion de ejercicio | Cualitativa categérica | 1 > Si 2> No
fisico regular ( 2 categorias)
Dieta saludable Cualitativa categorica |1 > Si 2 2> No

( 2 categorias)

Definicion de las variables:

Las variables las podemos clasificar en los siguientes bloques:

» Variables sociodemogréficas: edad (afios) y sexo ( hombre, mujer).

* Variables antropométricas: se tomara el peso (Kg) y la Talla (m) a los

pacientes que deberan estar con ropa ligera y descalzos. Para ello, se
utilizara las pesas y los tallimetros disponibles en los centros de salud

previamente calibrados. A partir del peso y talla se calculara el IMC que

sera categorizado segun los criterios de la OMS

* Variables bioquimicas: se utilizaran los siguientes datos obtenidos de su

ultima analitica: colesterol total (mg/dl), cLDL (mg/ dl), HDL (mg/dl) y

triglicéridos (mg/dl) medidos en el laboratorio del Hospital General

Universitario Reina Sofia.
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Variables estilo de vida: se obtendra mediante cuestionario, la

realizacion de ejercicio fisico regular ( si/ no) y la realizacion de una
dieta saludable ( si/ no).

Comorbilidades: se considerara que el pacientes es hipertenso si

presenta ese diagndstico en su historia de salud o si presenta cifras
tomadas en 2 ocasiones mayores de 140/90 mmHg; se considera que el
paciente es diabético si presenta ese diagnostico en su historia de salud;
consideramos que un paciente es dislipémico si presenta ese
diagndstico en su historia de salud, lo clasificaremos en dislipemia limite
( si CT entre 200-249 mg/dl) o definida ( si CT >250 mg/dl);
consideramos el habito tabaquico segun cuestionario clasificandolos en
fumador, no fumador o exfumador.

Variables de adherencia farmacoldgica: consideraremos cumplidor de

tratamiento farmacologico quien tome su medicacion siempre o casi
siempre y en el horario establecido siempre o casi siempre y cumplidor
de tratamiento no farmacoldgico quien tenga una dieta saludable y

realice ejercicio fisico regular.

e) Descripcion de la intervencién si la hubiera:

Las sesiones grupales consistiran en cinco sesiones diferentes, en las que

ademas de informacion y teoria se pretenden dar consejos practicos y factibles
gue se puedan aplicar a diario. Cada sesién sera impartida en cada uno de los

grupos por la misma persona y tendran siempre los mismos contenidos.

Sesion 1: La importancia de la dislipemia: El objetivo principal de esta

sesidn es conocer la enfermedad, sus riesgos y la importancia de una
prevencion primaria y secundaria. Ademas, se hara hincapié en la necesidad
de cambiar el estilo de vida.

Sesion 2: La dieta, un pilar fundamental del tratamiento: El objetivo principal de

esta sesion es explicar en que consiste una dieta de tipo mediterranea, con

restriccion de grasas saturadas y trans. Se les preguntara a los pacientes sobre
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sus habitos alimentarios y se analizara lo que es correcto y lo que no. Ademas,

se daran pautas de una alimentacion adecuada.

Sesion 3: El ejercicio, un pilar fundamental del tratamiento: El objetivo principal

de esta sesion es explicar la importancia de incrementar la actividad fisica y
sus beneficios para la salud. A lo largo de esta sesion se proporcionaran

pautas y consejos para disminuir el sedentarismo en el dia a dia.

Sesion 4: El cumplimiento terapéutico: El objetivo de esta sesion es que los

pacientes entiendan la necesidad de cumplir el tratamiento pautado por su
médico tanto farmacoldgico como las medidas higiénico-dietéticas. Se les
proporcionara rutinas e ideas para no olvidar tomar la medicacion y para

cambiar el estilo de vida.

Sesidn 5: Cajon de sastre: En esta sesion se hara un repaso de las pautas de

dieta, ejercicio y cumplimiento terapéutico dadas. Se hablara también del
tabaquismo y de las diferentes ayudas para dejar de fumar. Por ultimo, se

pasara un cuestionario de satisfaccion y el cuestionario del estudio(ANEXO II).

f) Descripcion del seguimiento si lo hubiera:

Se citara a los pacientes en cinco ocasiones, una vez al mes
aproximadamente, en cada una se les impartira una sesion grupal de unos 30

minutos de duracion descritas anteriormente.

g) Estrategia de analisis estadistico:

Para el analisis estadistico de los resultados utilizamos el paquete
estadistico SPSS version 21.0. Las variables cuantitativas se presentan como
media y desviacion estandar (DE) en caso de distribucion normal. Las variables
cualitativas se presentan como valores absolutos y porcentajes. Para la
comparacion entre variables cuantitativas se utilizara el test de la t de Student.
Para la comparacion de las variables cualitativas se utilizara el test Chi
cuadrado.
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En primer lugar, se compararan los datos relacionados con el cumplimiento
terapéutico en el grupo control y grupo intervencion para analizar la efectividad
de la intervencion educativa. Ademas, se calculara la prevalencia de pacientes
jovenes con dislipemia del Centro de Salud de Murcia Sur, se calculara la
prevalencia de pacientes jovenes con dislipemia en tratamiento con medidas
higiénico-dietéticas o con tratamiento farmacoldgico, se averiguar la
prevalencia de otras comorbilidades asociadas (obesidad, diabetes,
hipertension), se calcular el riesgo cardiovascular REGICOR de los pacientes >
35 afos incluidos en la muestra y SCORE en los mayores de 40 afios y se
calculara la prevalencia de pacientes con criterios de mal control, asi como la
adherencia al tratamiento (farmacoldgico o no). En todos estos casos se
aceptara que existe diferencia estadisticamente significativa si el p-valor es
menor de 0,05.

Todas las variables que hayan resultado de interés en el analisis bivariado
seran sometidas a modelos de regresion logistica donde la variable
dependiente sera la dislipemia de forma dicotomizada en: Buen control/ Mal
control. El modelo sera ajustado por las siguientes variables independientes:
edad, sexo, haber recibido o no la intervencion, ejercicio fisico, tabaquismo,
etc.

Por ultimo, se evaluara el grado de satisfaccion del paciente con la

intervencion recibida.

h) Estrategia de busqueda:

Las palabras clave utilizadas han sido: hipercolesterolemia
(hypercholesterolemia), jovenes ( Young adult), intervencion educacional (
educacional intervention).

La busqueda bibliografica la he llevado a cabo utilizando los descriptores
comentados y los he combinado con los conectores correspondientes, en
diferentes recursos: bases de datos (PubMed, Dynamed), sumarios de
evidencia (Preevid y UpToDate) y guias clinicas de fisterra. Posteriormente, he
realizado una lectura critica de la literatura aplicando las pautas CASPe
(Critical Appraisal Skills Programme Espana”) y los criterios CONSORT y
AGREE, en funcién del tipo de articulo.
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4. Calendario previsto para el estudio:

La fecha prevista para iniciar el reclutamiento es septiembre de 2017, se
extendera hasta conseguir el tamafio muestral necesario. Las sesiones se iran
impartiendo a lo largo de 6-8 meses en grupos de 20 pacientes, segun

reclutamiento. La fecha prevista para finalizar estudio es diciembre de 2018
5. Limitaciones y posibles sesgos:

Entre las posibles limitaciones del estudio destacamos la validez externa
debido a que al realizarse en un solo Centro de Salud donde los habitantes
tienen un nivel socio-cultural medio, es probable que estos resultados no sean
extrapolables a poblaciones con niveles socio-culturales bajos o altos.

Los posibles sesgos que puede tener este estudio son:

- Errores aleatorios: debido al azar como consecuencia de la
aleatorizacion, se trata de un problema de precision que no se
puede ni predecir ni eliminar.

- Errores sistematicos ( sesgos): pudiendo afectarse la validez interna
del estudio:

A) Sesgo de memoria: puede haber fallos de memoria al pasarle
el cuestionario sobre sus habitos dietéticos, de ejercicio fisico y de
cumplimiento terapéutico

B) Sesgo de atencion (efecto Hawthorne): al estar incluido en el
estudio puede variar el comportamiento del paciente.

6. Problemas éticos:

Antes del comienzo del estudio, este protocolo se presentara al Comité de
Investigacion y a la Direccién Médica responsable del Area 7 de Salud de la
Region de Murcia, de acuerdo con la normativa legal vigente, para su
aprobacion.

El modelo de consentimiento informado se adjunta como ANEXO I. En la
aplicacidn de este protocolo no existe riesgo alguno, ya que el paciente no sera
sometido a tratamientos o pruebas cruentas o invasivas por lo que no es

necesario la utilizacion de métodos de minimizacion de riesgos.
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Los datos seran tratados de forma confidencial, siguiendo la ley 15/99 de
proteccion de datos de caracter personal. La base de datos estara encriptada de
tal forma que cada paciente sea identificado unicamente por un cédigo numérico;
en ningun caso habra datos de filiacion o identificacion de los mismos. La base
maestra sera custodiada por la investigadora principal.

Los beneficios potenciales derivados de la participacién del estudio se
resumen: Se pretende hacerle participe de su plan terapéutico, proporcionarle
informacion oral y escrita, fijarle metas, hacerle consciente de su buen o mal
cumplimiento terapéutico con la finalidad de incentivarles y conseguir mejorar

sus niveles de colesterol.

7. Plan de ejecucién:

En primer lugar, se obtendra el listado de los pacientes al Centro de
salud Murcia Sur que cumplan los criterios de inclusion. Se realizara una
asignacion aleatoria utilizando tablas de numeros aleatorios y estratificada por
edad y sexo. Asi, obtendremos el grupo control y el grupo intervencion.

A los pacientes del grupo intervencion, se les llamara por teléfono para
invitarles a participar en el estudio, segun vayan aceptando se iran formando
grupos de 20 personas para las sesiones grupales. Antes de comenzar la
primera sesion debera firmar el consentimiento informado y les seran recogidos
datos antropométricos y sobre antecedentes en el cuestionario de recogida de
datos ( ANEXO IlI).

A los pacientes del grupo control, se les llamara también por teléfono
para invitarles a participar en el estudio, citandolos cuando ellos puedan o
aprovechando citas con enfermeria o con su Médico de Atencidén Primaria para
que firmen el consentimiento y rellenen el cuestionario.

Se impartiran las sesiones grupales a lo largo de 6-8 meses, inicialmente
el calendario de sesiones sera el siguiente ( sujeto a modificaciones por no

reclutamiento de pacientes suficientes o falta de disponibilidad horaria de sala):
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SESION RESPONSABLE LUGAR FECHA HORA
Sesion 1. La Rosa M2 Parras Sala de Grupo 1:16/01/2018 17:00- 17:30
importancia Calahorro (MIR3 sesiones del | Grupo 2:17/01/2018 17:00- 17:30
de la MFYC) C.S Murcia Grupo3: 18/01/2018 10:00- 10:30
dislipemia Sur Grupo 4:20/01/2018 10:00- 10:30
Grupo 5:23/01/2018 17:00- 17:30
Sesion 2: La Abraham Martinez | Sala de Grupo 1:20/02/2018 17:00- 17:30
dieta, un pilar | Moratén (MIR3 sesiones del | Grupo 2:21/02/2018 17:00- 17:30
fundamental MFYC) Centro de Grupo3: 22/02/2018 10:00- 10:30
del Salud Murcia | Grupo 4:24/02/2018 10:00- 10:30
tratamiento sur Grupo 5:27/02/2018 17:00- 17:30
Sesion 3: El Rosa M2 Parras Sala de Grupo 1:20/03/2018 17:00- 17:30
ejercicio, un Calahorro (MIR3 sesiones del | Grupo 2:21/03/2018 17:00- 17:30
pilar MFYC) Centro de Grupo3: 22/03/2018 10:00- 10:30
fundamental Salud Murcia | Grupo 4:24/03/2018 10:00- 10:30
del sur Grupob: 27/03/2018 17:00- 17:30
tratamiento
Sesion 4: El Abraham Martinez | Sala de Grupo 1:17/04/2018 17:00- 17:30
cumplimiento | Moratén (MIR3 sesiones del | Grupo 2:18/04/2018 17:00- 17:30
terapéutico MFYC) Centro de Grupo3: 19/04/2018 10:00- 10:30
Salud Murcia | Grupo 4:21/04/2018 10:00- 10:30
sur Grupo 5:24/04/2018 17:00- 17:30
Sesion 5: Rosa M2 Parras Sala de Grupo 1:22/05/2018 17:00- 17:30
Cajon de Calahorro (MIR3 sesiones del | Grupo 2:23/05/2018 17:00- 17:30
sastre MFYC) Centro de Grupo3: 24/05/2018 10:00- 10:30
Salud Murcia | Grupo 4:26/05/2018 10:00- 10:30
sur Grupo 5:29/05/2018 17:00- 17:30

En la ultima sesion grupal se les pasara el cuestionario estudio (ANEXO

II) y el cuestionario de satisfaccion (ANEXO 1V).

Tras finalizar la recogida de datos, se procedera al andlisis estadistico

como se ha descrito anteriormente.

8. Organizacion del estudio:

En el estudio participara la investigadora principal Rosa Maria Parras

Calahorro (residente de tercer afio de Medicina Familiar y Comunitaria) que se

encargara de la coordinacién del estudio, de impartir las sesiones grupales, de
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realizar el analisis estadistico y de la redaccion del estudio. Otros
investigadores que van a colaborar en este estudio son los residentes de
segundo y tercer afio de Medicina de Familia y Comunitaria pertenecientes al
Centro de salud Murcia Sur (en total 3) que se encargaran de realizar las
llamadas telefonicas y completar las hojas de datos.

Las sesiones grupales se impartiran en el aula de sesiones del Centro
de Salud de Murcia Sur, precisando la utilizacion del ordenador y el proyector
de la sala de sesiones.

9. Presupuesto:

Este estudio no necesita financiacion externa, los posibles gastos se

exponen a continuacion:

4. Material inventariable: fotocopiadoria, sala de sesiones del Centro de Salud
Murcia Sur, sillas, mesas, proyector y ordenadores.

5.Material fungible: fotocopias

6.Personal: Tanto los investigadores colaboradores como el encargado del
analisis de los resultados no recibiran fondos algunos a cargo de este
proyecto.

7.Asistencia a congresos o reuniones cientificas: 2 al afio x 200 cada una y

corre a cargo de la investigadora principal.
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ANEXO I: hoja de informacion y consentimiento informado

Le invitamos a participar en el estudio de investigacion titulado: “EFECTIVIDAD
DE UNA INTERVENCION EDUCATIVA PARA MEJORAR EL CUMPLIMIENTO
TERAPEUTICO EN PACIENTES JOVENES CON DISLIPEMIA” realizado en el
Centro de Salud de Murcia Sur. Es importante que entienda en que consiste el
estudio antes de que confirme su participacion. Por favor, lea detenidamente este
documento y realice todas las preguntas que le puedan surgir.

Introduccion: Se pretende analizar si una intervencidn educativa mediante
sesidon grupal es eficaz para mejorar el cumplimiento terapéutico, el cual se
relaciona con una disminucion de los niveles de colesterol con la consiguiente
reduccion de enfermedad cardiovascular y de la mortalidad por este motivo. Se
van a instaurar en el Centros de Salud de Murcia Sur sesiones informativas-
educacionales de forma periddica, para que acudan aquellos pacientes que
deseen conocer los riesgos de la hipercolesterolemia asi como las medidas para
disminuirla e incluso normalizarla.

Objetivo: Analizar la efectividad de una intervencion educativa en pacientes
jovenes con dislipemia. Ademas de conocer la distribucion de las variables
sociodemograficas en la muestra, calcular la prevalencia de pacientes jovenes
con dislipemia del Centro de Salud de Murcia Sur, calcular la prevalencia de
pacientes jovenes con dislipemia en tratamiento con medidas higiénico-
dietéticas o con tratamiento farmacoldgico, averiguar la prevalencia de otras
comorbilidades asociadas (obesidad, diabetes, hipertension), calcular el riesgo
cardiovascular de los pacientes incluidos en la muestra, calcular la prevalencia
de pacientes con criterios de mal control, asi como la adherencia al tratamiento
(farmacoldgico o no), evaluar el grado de satisfaccion del paciente con la
intervencion recibida

Procedimiento: Usted puede pertenecer al grupo control o intervencion, en caso
de este ultimo, debera asistir a cuatro sesiones grupales, el médico investigador
le pasara uno o dos cuestionarios, en funcién de grupo al que pertenezca sobre
sus habitos dietéticos, de actividad fisica y cumplimiento terapéutico.

Riesgos: No existe riesgo alguno en la aplicacién del presente protocolo,
guardandose celosa garantia de discrecion y confidencialidad sobre sus datos

personales.
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Beneficios: Se pretende hacerle participe de su plan terapéutico,
proporcionarle informacion oral y escrita, fijarle metas, hacerle consciente de su
buen o mal cumplimiento terapéutico con la finalidad de incentivarles y conseguir
mejorar sus niveles de colesterol

Participacion voluntaria/ Derecho a retirarse: Su participacion es
totalmente voluntaria. Usted decide si quiere participar o no. Incluso si decide
participar, podra retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar
explicaciones. Esta decisiéon no afectara nunca a su atencion médica.

Permiso para la revision de Historias Clinicas: El médico que lleve el
estudio o el personal que trabaje conjuntamente con él, recogera informacion
acerca de su historia clinica y la anotara en una base de datos. En cualquier
caso, estos datos seran tratados de forma confidencial. Sus datos siempre
estaran protegidos siguiendo la ley 15/99 de proteccion de datos de caracter
personal.

Preguntas e informacion: En caso que usted tenga alguna pregunta, puede

contactar con el médico que realiza el estudio.
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CENTRO DE SALUD MURCIA SUR

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO:
“EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION EDUCATIVA PARA MEJORAR EL
CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO EN PACIENTES JOVENES CON
DISLIPEMIA”

Fecha:

Yo,

* He leido la hoja de informacion que se me ha entregado
* He podido hacer preguntas sobre el estudio

¢ He recibido suficiente informacién sobre el estudio

He hablado con el Dr.

Comprendo que mi participacién es voluntaria
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. En cualquier momento
2. Sin compromiso de dar explicaciones
3. Sin que mi decision repercuta en mis cuidados medicos
Presto por mi libre voluntad sin haber estado sujeto(a) a ningun tipo de presion
0 coaccion para hacerlo mi conformidad para participar en el estudio

Fecha: Fecha:

Firma del participante: Firma del investigador:
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ANEXO II: Cuestionario estudio
1. Su médico le ha indicado que tome un medicamento para el

colesterol?

a.
b.

Si
No

2. En caso de responder Sl, ¢, toma usted el medicamento?

a.
b.
C.
d.
e.

Siempre
Casi siempre
A veces

Casi nunca

Nunca

3. En caso de responder Sl, ¢ toma usted el medicamento en el

horario establecido?

a.
b.
C.
d.
e.

Siempre
Casi siempre
A veces

Casi nunca

Nunca

4. En caso de que no tome la medicacion indicada, ¢, Porqué no se

la toma?

a.

b
C.
d.
e
f

Se me olvida tomarlo

. No me sienta bien

No se para que sirven las pastillas

No se como debo tomar la medicaciéon

. Me encuentro bien, no necesito medicacion

Otro:

5. ¢ Conoce usted que dieta debe seguir?

a.

b
C.
d

Se exactamente que dieta debo seguir

. Conozco mas o menos que dieta debo seguir

Conozco poco que dieta debo seguir

. No conozco que dieta debo seguir
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. ¢ Cumple usted con las recomendaciones relacionadas con la

dieta?
a.
b.
c.
d.

e.

Siempre
Casi siempre
A veces

Casi nunca

Nunca

. ¢ Realiza usted el ejercicio fisico?

a.
b.
C.
d.
e.
. En fumadores, desde que te dijeron que tenias el colesterol alto:

Todos los dias

Casi todos los dias

A veces, pero no regularmente
Casi nunca

Nunca

- ¢te has planteado dejar de fumar?

a.
b.

Si
No

- ¢ has intentado dejar de fumar?

a.
b.

Si
No

- ¢ Has dejado de fumar?

a.
b.

Si
No
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ANEXO I1I: CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS

YV V V V V V

YV V V VY

Edad:

Sexo: hombre / mujer

Talla:

Peso:

IMC:

Historia familiar (parientes de 1° grado) de enfermedad cardiovascular

prematura:
SI/NO ¢Quién?

Historia personal de enfermedad cardiovascular:

Consumo de tabaco: fumador/ exfumador / no fumador
Hipertension arterial:  SI/ NO
DISLIPEMIA: SI/NO

o COLESTEROL TOLAL:

o LDL: e

o 'HDL:F, S

o TRIGLICERIDOS:

Diabetes Mellitus: SI/ NO
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ANEXO |V: Cuestionario de satisfaccion

Conteste a las preguntas sefialando en una escala del 1 al 5 segun el grado

de satisfaccion, siendo el 1 nada satisfecho y el 5 muy satisfecho

¢, Cual es su satisfaccion global con las sesiones 1 2 3
recibidas?

¢ Las sesiones recibidas han cumplido con sus 1 2 3
expectativas?

¢, Considera usted que estas sesiones le serviran 1 2 3

para realizar un correcto tratamiento del

colesterol?

¢, Considera usted que ha aprendido buenos 1 2 3

habitos dietéticos?

¢, Considera usted que ha aprendido como 1 2 3

aumentar su actividad fisica?

¢, Considera usted que ha aprendido la 1 2 3
importancia de un correcto tratamiento del

colesterol?

Valoracion de las sesiones impartidas por Dra 1 2 3

Rosa Maria Parras Calahorro

Valoracion de las sesiones impartidas por Dr. 1 2 3

Abraham Martinez Moratén
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