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Pregunta en formato PICO

P (paciente/poblacion diana): Pacientes que ya han padecido un ICTUS

I (Intervencidn): Prevencion secundaria: controles tensionales de forma semanal
C (Comparacion): Controles tensionales quincenales

O (Resultados): Disminucién de la morbimortalidad debido a la menor recurrencia de

accidente cerebrovascular

La pregunta seria la siguiente: En pacientes que han padecido un accidente
cerebrovascular, tras un control tensional semanal frente a un control quincenal desde

Atencién Primaria, ¢,se reduce la recurrencia de un nuevo Ictus?
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RESUMEN

Introduccion: El ictus recurrente es el principal contribuidor de discapacidad y
muerte después del ictus, por lo tanto la adopcion de medidas de prevencion
secundaria para este tipo de enfermos debe ser una actuacion prioritaria. En este
estudio nos centraremos en el control de la tension arterial, por ser un factor muy
importante. El objetivo principal de esta investigacion es comprobar si a través
de diferentes controles tensionales se consigue una disminucion de la
morbimortalidad debida a la recurrencia del ictus. Metodologia: se realizara un
ensayo clinico aleatorio (ECA) abierto y paralelo con dos grupos de tratamiento;
el grupo de intervencién (controles tensionales de forma semanal) y el grupo al
que se comparara (controles tensionales de forma quincenal). La muestra esta
compuesta de pacientes de ambos sexos, mayores de edad que han sufrido
anteriormente un ictus y acuden a consultas de atencién primaria del Centro de
Salud Maria Eugenia Moreno (Bullas). Se realizardn una serie de pruebas
complementarias y evaluaciones para la recogida de datos. El ndmero de
sesiones sera de 26 en el grupo de intervencién y 13 en el grupo de comparacion,
durante un periodo de 6 meses. En ambos grupos se llevaran a cabo 6 sesiones
educativas, que se realizaran de forma conjunta. El seguimiento se realizara a
los 3,6 y 12 meses de la finalizacion de la intervencion. Conclusién: si se
alcanza el objetivo planteado, teniendo en cuenta las posibles limitaciones,
sesgos y con un buen control de las variables, se obtendra un beneficio muy
importante para la salud estos pacientes, disminuyendo la morbimortalidad
debida a la recurrencia del ictus.

Palabras clave: cerebral infarction, education, coaching, hypertension arterial,

stroke y risk factors
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION
1.- JUSTIFICACION: ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Se denomina ictus al trastorno brusco del flujo sanguineo cerebral que altera de

forma transitoria o permanente la funcion de una determinada region del encéfalo

().

El grupo de estudio de las enfermedades vasculares cerebrales de la sociedad
espafiola de neurologia (SEN) recomienda la utilizacién de este término para
referirse de forma genérica al infarto cerebral y a la hemorragia intracerebral o

subaracnoidea.

El ictus supone una de las primeras causas de mortalidad en el mundo occidental

y la primera causa en incapacidad y coste economico (INE 2015)

Es la tercera causa mas frecuente de mortalidad, después del cancer y de la
enfermedad cardiaca, tanto en los paises desarrollados como en los paises en
vias de desarrollo.

En Espafia, el ictus representa la primera causa de mortalidad en las mujeres y
la segunda en los hombres, siendo una causa importante de incapacidad.

Segun los datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) las
enfermedades cerebrales vasculares cerebrales representan la tercera causa de
muerte en el mundo occidental, la primera causa de discapacidad fisica en las

personas adultas y la segunda de demencia.

Los datos publicados por la OMS sobre las enfermedades isquémicas del
corazon con un total de 35607 defunciones, siendo la causa de muerte mas

frecuente en Espafa.

En la Region de Murcia existen mas de 2000 casos al afio de ictus y unas 6000

personas con secuelas.

Supone un gasto econdmico elevado debido a su repercusion en el seno familiar,

profesional, laboral y social.
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Las manifestaciones clinicas dependeran del lugar donde se produce el ictus y

son de aparicion brusca.

Segun la Sociedad Espafiola de Neurologia, en 2004, se estima que existen en

Espafia 150000 invalidos por ictus.

Banegas y Rodriguez-Artalejo, del Departamento de Medicina Preventiva vy
Salud Publica de la Facultad de Medicina de la Universidad Autbnoma de Madrid,
estiman que hay al menos unas 350000 personas mayores de 65 afios que estan
discapacitadas por ictus en Espafia y que el ictus es responsable del 4% de todos

los gastos de la Sanidad.
1.1 CLASIFICACION DEL ICTUS

La enfermedad vascular aguda se clasifica en dos grupos: isquémica y

hemorragica (3).

Los ictus isquémicos representan el 80-85 % de todos los ictus, el 15 % restante

obedecen a una hemorragia.

Segun la duracion del proceso isquémico, se consideran dos tipos de isquemia

cerebral: el ataque isquémico transitorio (AIT) y el infarto cerebral.

El AIT se define como un episodio de isquemia cerebral focal o monocular de
duracion inferior a 24 horas, mientras que el infarto cerebral produce un déficit
neuroldgico que persiste mas de 24 horas, indicando la presencia de necrosis

tisular.

Segun la causa, se pueden diferenciar en los siguientes tipos: aterotrombatico,

cardioémbolico, lacunar, de causa inhabitual y de origen indeterminado.
1.2 FACTORES DE RIESGO

Un factor de riego es “la caracteristica biolégica o habito que permite identificar
a un grupo de personas con mayor probabilidad que el resto de la poblacion
general para presentar una determinada enfermedad a lo largo de su vida.

Por desgracia, hay una escasez de control de los distintos factores de riesgo en

la prevencion secundaria del ictus.
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Se distinguen 7 factores de riesgo: la HTA, la hipercoagulabilidad de la sangre,
el aumento de colesterol y triglicéridos, el sobrepeso, la DM, tabaquismo y

consumo de alcohol.

Los factores de riesgo se suelen dividir en: factores modificables, potencialmente
modificables y no modificables, y de acuerdo con la solidez de la evidencia, en

factores bien documentados o menos documentados.

El estudio INTERSTROKE (7) puso de manifiesto como solo diez factores de
riesgo se asocian con el 90% del riesgo de ictus, tanto isquémico como
hemorragico. Se encontré que la HTA, el tabaquismo, la diabetes mellitus, el
sedentarismo, el indice cintura-cadera patologico, el consumo excesivo de
alcohol, el estrés psicosocial, la depresion, las causas cardiacas, la relacién
lipoproteina B/Al y una dieta de riesgo, fueron factores de riesgo para sufrir un

ictus isquémico.

Los factores de riesgo asociados a un riesgo significativo de ictus hemorragico
fueron la HTA, el tabaquismo, la dieta de riesgo, el consumo excesivo de alcohol

y el indice cintura-cadera patologico.

Los factores de riesgo no modificables son: edad y sexo, raza o etnia y

antecedentes familiares.

Los factores de riesgo modificables son: hipertension arterial, tabaquismo,
diabetes mellitus, dislipemia, estenosis carotidea, fibrilacion auricular, terapia

hormonal, sedentarismo, dieta, alcohol y drogas e infecciones.
1.3 PREVENCION SECUNDARIA DEL ICTUS

Son todos los procedimientos que se realizan para prevenir la repeticion de un

ictus en los meses o afios posteriores al primero.

El ictus recurrente es el principal contribuidor de discapacidad y muerte después

del ictus.

Existen escalas, no validadas en nuestro medio, para calcular el riesgo de

recurrencia tras un ataque isquémico transitorio.
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El establecimiento de medidas de prevencién secundaria para todos los
enfermos debe ser una actuacidén prioritaria, el objetivo de este tipo de
intervencion es reducir el riesgo de presentar un nuevo episodio y se debe actuar

sobre los distintos factores de riesgo

En la Declaracion de Helsinborg para el afio 2005, especifica que “se debe
conseguir la independencia de las actividades de la vida diaria a los 3 meses del
ictus en el 70% de los pacientes, por lo que la prevencién secundaria juega un

papel muy importante.

La probabilidad de repeticion sin realizar ninguna intervencién dentro del nivel de

prevencion secundaria, seria de un 8-15% en el primer afio.

En este estudio nos centraremos en el control de la HTA, ya que su tratamiento
y control es un factor muy importante en la reduccion de la probabilidad de

recurrencia.

El riesgo medio anual de padecer una recurrencia de ictus tras un episodio inicial
de ictus isquémico o AIT es aproximadamente del 3-4%, aunque también entran
en juego en este porcentaje factores tales como la edad, comorbilidad y

adherencia al tratamiento.

La HTA es el factor mas importante susceptible de intervencion. Diversos
estudios han mostrado el beneficio del tratamiento antihipertensivo iniciado tras

la fase aguda, en la prevencién secundaria del ictus.

Un punto importante es conocer el grado de reduccion de la PA tras la fase aguda
del ictus, pues un descenso de la PA sistélica por debajo de 130 mmHg parece

no estar indicado en pacientes con enfermedad cardiovascular establecida.

Es importante implantar medidas de prevencién, porque se ha observado que
los ictus recurrentes tienen peor prondstico, con una mayor mortalidad

hospitalaria y una menor frecuencia de ausencia de limitacion al alta.

La recurrencia tras un ictus isquémico durante el primer afio es de

aproximadamente un 10% y posteriormente de un 5% anual, por lo que el control
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de los diferentes factores de riesgo es un punto clave para la disminucion de este
porcentaje.

Se ha demostrado que el tratamiento antihipertensivo puede reducir la tasa de
recurrencia del ictus, independientemente de la presion arterial basal. Debe
perseguir una reduccion gradual de las cifras de presion arterial y la indicacion
de cualquier tratamiento debe hacerse acorde con la tolerancia y la patologia

concomitante de cada paciente.

EL objetivo a conseguir respecto a las cifras de TA es descender la presion
arterial por debajo de 135/85mmHg e idealmente por debajo de 130/85mmHg

(segun las recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Neurologia)(4).

Si hay DM el objetivo a alcanzar son cifras por debajo de 130/80mmHg (segun

recomendaciones de la Sociedad Espariola de la Hipertension)

La HTA es el factor de riesgo mas importante, después de la edad para el ictus
tanto isquémico como hemorragico. Es el factor de riesgo modificable mas
prevalente, cabe decir que tratar y controlar la hipertension arterial en pacientes

con antecedentes de ictus es el pilar de la prevencion secundaria.

En el estudio DIAPRESIC (5), se demuestra que en personas que habian sufrido
un ictus, la implementacion de las recomendaciones proporcionadas por las
Guias de Préctica Clinica y los objetivos terapéuticos referentes al tratamiento
de los factores de riesgo cardiovascular, como la hipertension arterial, era muy

pobre.
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2.- BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Grupo de trabajo de la Guia de Practica clinica para el manejo de pacientes
con ICTUS en Atencion Primaria. Guia de Practica clinica para el manejo de
pacientes con ICTUS en Atencion Primaria. Plan de calidad del Sistema
Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad y Politica Social. Unidad de
evaluacion de tecnologias sanitarias de la agencia Lain Entralgo de la
Comunidad de Madrid; 2009. Guias de Practica Clinica en SNS: UETS N°
2007/5-2.

El objetivo de esta guia es orientar a los profesionales sanitarios de Atencion
Primaria en el diagndstico clinico y manejo prehospitalario del ictus en pacientes
adultos, asi como el seguimiento y manejo clinico de sus complicaciones y
secuelas tras el alta hospitalaria, abordable desde el punto de vista de Atencién

Primaria.

Se pretende reducir la morbimortalidad y mejorar la calidad de vida de los

pacientes con ictus atendidos en Atencion Primaria.

A pesar de ser una guia de la cual han transcurrido mas de 5 afios desde su
publicacion y esta pendiente de ser actualizada, puede ser muy util siempre con

precaucion por posibles novedades.

En su interior se van desarrollando desde informacién béasica sobre el ictus como
definiciones, clasificacion, diagndstico del ictus, manejo prehospitalario y manejo

tras el alta del ictus.
Nivel de evidencia cientifica: opinién de expertos; 4

Grado de recomendacion: A
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Vanacker P.,Standaert D.,Libbrecht N., Vansteenkiste 1., Bernard D.,
Yperzeele L., Vanhooren G. An individualized coaching program for
patients with acute ischemic stroke:feasibility study. Clinical Neurology
and Neurosurgery (2017) 154;89-93

EL objetivo de este estudio es desarrollar un programa individualizado del ictus
para adecuar la educacion de los pacientes a sus necesidades con respecto al
conocimiento del ictus, la prevencion secundaria y la rehabilitacion y evaluar la

puesta en marcha de un programa de seguimiento en el hospital y tras el alta.
Es un estudio de cohortes retrospectivo.

Las conclusiones obtenidas fueron favorables, debido a una baja recurrencia y
mortalidad por ictus posiblemente debido a una mejor adherencia, lo que
demuestra la viabilidad de este tipo de programa individualizado que seria

realizado por una enfermera entrenada.
Nivel de evidencia cientifica: estudio de cohortes; 2+
Grado de recomendacion: C

Esther Rubio Gil, Antonio Martinez Pastor, Julio Lopez-Picazo Ferrer,
Mariano Leal Hernandez, Ana Martinez Navarro, José Abellan Aleméan.
Estudio de los registros de seguimiento y control de los factores de riesgo
en pacientes con ictus seguidos en Atencion Primaria por historia clinica
informatizada (OMI-AP). Estudio ictus-OMI. Aten Primaria, 2011, 43(4); 209-
215

En este estudio se plantea el objetivo de conocer el grado de control y registro
de los factores de riesgo en los pacientes con ictus atendidos en Atencién
Primaria en la Regiobn de Murcia y describir el tratamiento farmacoldgico

registrado en estos pacientes.

Consiste en un estudio observacional descriptivo, retrospectivo.
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Los resultados obtenidos fueron un buen control de la tension arterial y un
deficiente control de los factores de riesgo, por lo que se propone la creacién de

protocolos y plantillas informatizadas para facilitar el registro de los datos.
Nivel de evidencia cientifica: estudio observacional; 3

Grado de recomendacion: D

3.- OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

El objetivo principal de esta investigacion es comprobar si a través de controles
tensionales de forma semanal frente a controles tensionales de forma quincenal,
a nivel de prevencion secundaria, se consigue una disminucion de la

morbimortalidad debida a la recurrencia de ictus.

Los objetivos especificos que se pretenden con la intervencion son:
*Aumentar la implicacion de los pacientes en el control de la tensién arterial
» Conseguir una correcta adherencia al tratamiento farmacolégico prescrito
* Incrementar la autoestima de los pacientes

* Fomentar habitos de vida saludables

4.- APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Si a través de esta investigacion se comprueba la disminucién de la
morbimortalidad a causa de los controles tensionales descritos anteriormente, la
aplicabilidad de este método quedara demostrada, y por lo tanto se podria incluir
en las guias de actuacion de la zona basica de salud investigada, e incluso los

resultados se podrian extrapolar a otras zonas con caracteristicas similares.

Se necesitaria el apoyo de la institucion sanitaria para implementar este tipo de

intervencion enfermera.
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Este estudio también puede contribuir a demostrar la importancia del control de
la HTA en prevencion secundaria del ictus.

5.- DISENO Y METODOS
a) Tipo de disefio que se utilizara

Estudio analitico experimental: ensayo clinico aleatorio controlado (ECA) abierto
(con reemplazo de las unidades muestrales si se produce baja o abandono) y
paralelo (ambos grupos se estudian en el mismo periodo temporal). Consiste en
diferenciar dos grupos de tratamiento: el de intervencién (controles tensionales
de forma semanal) y el grupo al que se comparara (controles tensionales de
forma quincenal). La distribucion en ambos grupos se realizara de manera

aleatoria para obtener una aproximacion lo mas parecida posible a la realidad

b) Poblacion de estudio:

-Descripcidn de la muestra: Pacientes de ambos sexos, mayores de edad, que
han sufrido anteriormente un ictus, en cualquiera de sus tipos y que acuden a
consulta de Atencion Primaria del Centro de Salud Maria Eugenia Moreno
(Bullas).

Criterios de inclusion

- Aceptacién para participar en el estudio mediante Consentimiento Informado

(anexo 1)

- Pacientes con ACV entre 2014-2017

- Adultos de ambos sexos mayores de 18 afios

- Alta a domicilio a continuacién del ingreso hospitalario

- Ausencia de limitacion cognitiva, mediante el cuestionario Brief Cognitive Status
Examn (BCSE)

12
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- No existencia de contraindicacion medica

Criterios de exclusién
- Presentar discapacidad cognitiva
- El estado clinico del paciente no lo permite

- Rechazo de participar en el estudio, no firmando el documento de

Consentimiento Informado o revocandolo cuando considere oportuno.

- Pacientes menores de 18 afos

- Método de muestreo: Con todos los pacientes seleccionados y que cumplan los
criterios de inclusion y exclusion se realizara un muestreo aleatorio simple, donde
la posibilidad de participar en el estudio serd la misma para cada uno de los

pacientes seleccionados.

Posteriormente, se utilizard un programa informético para la asignacion de

numeros aleatorios.

A continuacion, se aleatorizara nuevamente en cada uno de los grupos de

intervencion, mediante el ordenador.

-Célculo del tamafio de la muestra: debe hacerse siempre a priori, y para una
buena estimacién deben tenerse en cuenta varios aspectos, ya que es muy
importante obtener una estimacion del efecto adecuada, no sesgada. En
Espafa, la incidencia global del ictus se encuentra entre 135 y 174
casos/1000habitantes/afio (media 154 casos), por lo que, asumiendo que la
Zona Basica de Salud atiende a 11753 usuarios, estimamos una poblacién de
18 casos con ACV, por lo que el universo muestral corresponde con la poblacion.
Los datos especificos han sido solicitados al SMS, pero a fecha de entrega de

dicho estudio no he tenido comunicacion alguna.

13
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Se deben establecer los siguientes parametros:

«Error tipo | 0 a: tras la aplicacion de pruebas estadisticas adecuadas para la

variable de interés, se rechaza la Ho si p <0.05 (nivel de confianza del 95%).

«Error tipo Il o B: no se rechaza la hipotesis nula cuando es falsa. Se asigna un
valor de 3=0.20.

+ Potencia: estima la posibilidad de detectar la diferencia cuando realmente

existe; se fija en un 80%.
En este estudio los grupos son independiente y la hipotesis es unilateral.

Es importante estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones varias
como pueden ser pérdida de informacién, abandono, no respuesta...por lo que

se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

Con los datos especificos obtenidos referenciados anteriormente, se procede al
calculo de la muestra utilizando la aplicacion Calculadora en Excel para calcular

el tamafio muestral.

- Procedencia de los sujetos: Pacientes que acuden a consultas de Atencion
Primaria del Centro de Salud de Bullas (Murcia), perteneciente al area IV de
Salud de la Regién de Murcia, tras haber padecido un ictus.

c) Método de recogida de datos

Una vez seleccionados los pacientes con el método anteriormente descrito,
seran citados en el Centro de Salud para realizar una consulta programada de

enfermeria.

Durante el transcurso de esta visita, se informara al paciente de la inclusion en
el estudio y se solicitara su colaboracion mediante la aceptacion a través de la

firma del consentimiento informado.

Una vez que el paciente acepte y se compruebe que cumple los criterios de

inclusion, se procedera a la realizacion de una entrevista clinica registrando

14
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datos relacionados con los siguientes factores de riesgo cardiovasculares:
Hipertension arterial, dislipemia, diabetes mellitus, toma de farmacos, dieta,

realizacion de ejercicio fisico y consumo de tabaco.

A continuacién seran sometidos a un examen fisico en el que se incluird talla,

peso, IMC y presion arterial.

Se realizara una evaluacion de las actividades basicas de la vida diaria (AVD)
utilizando el indice de Barthel (ref), incluido en el programa informatico OMI-AP.
El indice de Barthel evaltia las AVD mediante 10 categorias .La puntuacion total,

qgue varia de 0 a 100, orienta sobre el grado de dependencia.

Como pruebas complementarias realizaremos una analitica que incluya:
glucemia basal, metabolismo lipidico, hemoglobina glicosilada, ionograma, acido

arico, creatinina y filtrado glomerular estimado.
También se realizaréa un electrocardiograma.

Finalmente, utilizaremos 3 instrumentos para valorar el riesgo cardiovascular, la

autoestima y la adherencia al tratamiento:

« Tabla de riesgo SCORE, para calcular el riesgo cardiovascular, incluidas en el

programa informéatico OMI-AP.

+Escala de autoestima de Rosenberg (anexo 2), explora los sentimientos de
valia personal y de respeto a si mismo. Las puntuaciones obtenidas diferencian

entre autoestima elevada, media y baja. La fiabilidad es del 80%.

+ Test de Morisky-Green: método validado para diversas enfermedades cronicas
para la valoracion del cumplimiento terapeutico en diferentes enfermedades.
Consiste en 4 preguntas con respuesta SI/NO. Presenta la ventaja de

proporcionar informacién sobre las causas del incumplimiento.

Tanto la escala de autoestima de Rosenberg como el Test de Morisky-Green,

volveran a ser evaluadas por el mismo profesional al finalizar el estudio.
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d) Variables:

Independientes

- Sexo: cualitativa dicotomica (Hombre/mujer)
- Edad: cuantitativa continua (afios)

- Peso: cuantitativa continua (kilogramos (kg))
- Talla: cuantitativa continua (cm)

- Desviacion estandar de IMC: cuantitativa continua. NUmero de desviaciones
estandar en que se aleja de la media, definido para su edad y sexo segun

Carrascoa.
Dependientes
- Morbilidad: cualitativa politdmica

Las variables que se van a estudiar para la realizacion del estudio a largo plazo

son:
- Presidn arterial sistélica (PAS): cuantitativa continua. Definida en mmHg

- Presion arterial diastolica (PAD): cuantitativa continua. Definida en mmHg
- Colesterol total y triglicéridos: cuantitativa continua. Definida en mg/dl.

- Glucemia en sangre: cuantitativa continua. Definida en mg/dl.

- Riesgo cardiovascular: cuantitativa continua, medida en % mediante las tablas

de riesgo SCORE, disponibles en la historia clinica informatica OMI-AP.

- Autoestima: cualitativa ordinal, medida mediante la Escala de autoestima de

Rosenberg.

- Nivel de adherencia terapéutica: cualitativa ordinal, medido mediante el Test de

Morinsky-Green.
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e) Descripcion de la intervencion: los pasos a seguir ante un paciente mal
controlado en la préactica clinica serian confirmar que la medida de la tension
arterial es correcta. Para ello se tiene que realizar la determinacion de la tension
arterial tal como recomiendan las guias terapéuticas, y si tenemos dudas realizar
AMPA (auto medicién domiciliaria de la presion arterial) o valorar MAPA (medida
ambulatoria de la presion arterial). Se debe descartar la toma de otros
medicamentos o0 sustancias que eleven la presion arterial o interaccionen con el

tratamiento que esté tomando el paciente.

Las mediciones se deben determinar 3 veces en intervalos de 2 minutos,

después de descansar 5 minutos en posicion sentado.

Tanto en el grupo de intervencion (controles tensionales de forma semanal)
como en el grupo de comparacioén (controles tensionales de forma quincenal), el

periodo de realizacion de ambas intervenciones es de 6 meses.

El nimero de sesiones sera diferente para cada uno de los grupos: el grupo de
intervencién consta de 26 mediciones y el grupo al cual se compara consta de

13 mediciones.
Las mediciones se realizaran teniendo en cuenta la programacion semanal.

El proyecto incluye un apartado de intervencion educativa, el cual incluye un total
de 6 sesiones, donde participan ambos grupos; seran impartidas en el Centro de
Salud Maria Eugenia Moreno de Bullas, una vez al mes y con una duracion de

60 minutos.

Primera sesion: ICTUS ¢;Qué es?

Segunda sesion: La importancia de la prevencién secundaria.

Tercera sesion: Factores de riesgo y modificacién de estilos de vida.
Cuarta sesion: La Hipertensién Arterial; taller de toma.

Quinta sesion: “Mucho por hacer”: técnicas de refuerzo de la autoestima.

Sexta sesion: Importancia del cumplimiento del tratamiento farmacologico:

sesion realizada por un médico de familia.
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f) Descripcion del seguimiento: el seguimiento se realizara a los 3, 6 y 12
meses desde la finalizacién de la intervencién, con la finalidad de comparar la
efectividad de las intervenciones realizadas en cada grupo. Se cumplimentaran

los cuestionarios nuevamente y se realizara un registro de las variables.

g) Estrategia de andlisis estadistico: para llevar a cabo el estudio, la
informacion ha sido incluida en una base de datos y analizada mediante SPSS©
version 24 para Window ©, con un nivel de significacion del 5% y un intervalo de

confianza del 95%.

Se realiza un analisis descriptivo, mediante el célculo de frecuencias y

porcentajes para todas las variables.

Las mediciones cuantitativas se resumen en torno a valores centrales,

acompafnados del rango o amplitud.

En lo que se refiere a variables cuantitativas, se utilizara el test de T-Student

para variables de distribucién normal.

En cuanto a las variables cualitativas estudiadas se compararan las proporciones

mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson.

h) Estrategia de busqueda

Se han seleccionado un total de 19 articulos, tras la realizacién de la busqueda

bibliografica oportuna.

La busqueda bibliogréafica se ha realizado en base a la pregunta PICO planteada,

y se han escogido articulos entre los afios 2006 y 2017.

Las bases de datos consultadas han sido Medline ©, Pubmed®©, Scielo©, Google

académico©, IME©, Cuiden© y Embase®©.
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La busqueda ha sido realizada mediante términos Mesh (cerebral infarction,
education, coaching, hypertension arterial, stroke y risk factors, combinados

mediante los operadores booleanos (and,or,not).

El resultado final ha sido la obtencion de diversidad de articulos, los cuales he
ido depurando y afadiendo filtros como articulos completos, idioma: inglés y
espafol y estudios realizados en humano, de los cuales he escogido 19 articulos

por su mayor relacién con la pregunta planteada.

6.- CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO

El presente proyecto tendra una duracién de 21 meses (desde octubre de 2017
a julio de 2019).

Se estructura en 4 periodos:

- Una primera fase (3 meses), de septiembre de 2017 a diciembre de 2017,
en la cual se realizard una evaluacién y busqueda de documentacion relacionada

con el estudio a realizar.

- Una segunda fase (6 meses), de enero a junio de 2018, durante la cual se

realizara la intervencion propiamente dicha.

- Una tercera fase (6 meses), de julio a diciembre de 2018, que se inicia
con la recogida de datos y su andlisis a los 3 y 6 meses de finalizar la

intervencion.

- Una cuarta fase (6 meses), de enero a julio de 2019, que se inicia con la

recogida de datos y su andlisis a los 12 meses de finalizar la intervencion.

7.- LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Los posibles errores que pueden aparecer en una investigacion pueden ser de

dos tipos; error aleatorio, es el producido al trabajar con muestras y es debido al
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azar, al aumentar el tamafio de la muestra se disminuye la probabilidad de

presentar este tipo de error.

El error sistematico o sesgo, aparece cuando se introduce un error en el disefio
del trabajo. Los diferentes tipos de sesgos que pueden aparecer en el proyecto
de investigacion son: sesgos de seleccién (con la aleatorizacién se pretende
disminuir o eliminar este tipo de sesgo), sesgo de informacién u observacion,

sesgos por pérdida de seguimiento o sesgos por errores de medicion.

Es importante la realizacion de un buen seguimiento desde el comienzo de la

intervencidn, incluyendo todos los aspectos que pueden ser significativos.

Para finalizar, decir que es imprescindible tener en cuenta todos los posibles
sesgos Y limitaciones que puedan aparecer y controlarlos, ya que determinaran

el nivel de validez de nuestro estudio.
8. PROBLEMAS ETICOS

Al inicio del estudio, se solicita la aprobacion por el Comité de Etica e

Investigacion Clinica del Servicio Murciano de Salud.

Una vez aprobado, se informa del procedimiento a todos los participantes y a
continuacion se entrega el modelo de Consentimiento Informado (anexo 1), para
que sea leido y firmado y el modelo de autorizacién de proteccién de datos. El
consentimiento informado puede ser revocado por los pacientes en cualquier

momento el estudio.

La normativa en la que esta basado el presente estudio incluye las siguientes

leyes:
-Ley 14/1986 General de Sanidad

-Ley Orgéanica 15/1999 de Proteccién de Datos, de proteccién de datos de

caracter personal.

-Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del

paciente.
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Los riesgos para la salud que se pueden presentar en los pacientes
pertenecientes a este estudio son muy reducidos y los beneficios potenciales
derivados de una mejora en las cifras de tension arterial a través de un correcto
control tensional son muy elevados, disminuyendo de este modo el nimero de

recidivas de ictus.

Se realizara una presentacion del proyecto a todo el equipo del Centro de Salud
Maria Eugenia Moreno (Bullas), solicitando su indispensable colaboracion para

la puesta en marcha del proyecto.

9.- PLAN DE EJECUCION
El proyecto de investigacion se estructura en las siguientes etapas:

-Primera etapa: se realiza una busqueda bibliografica para disponer de una
fuente de conocimientos actualizada para realizar una correcta intervencion

basada en la evidencia actual.

Se consigue la aprobacion del Comité de Etica e Investigacion Clinica del

Servicio Murciano de Salud.

-Segunda etapa: se realiza el proceso de seleccion y aleatorizacién para la
seleccién de la muestra y se comienza la intervencion propiamente dicha, con

una duracion aproximada de 6 meses.

- Tercera etapa: se lleva a cabo el andlisis de los datos, a los 3 meses después
de finalizar la intervencion. Se vuelven a pasar los cuestionarios oportunos a

todos los participantes y se realiza un registro de las variables.

-Cuarta etapa: en esta etapa se realiza el analisis de los datos a los 6 meses de

finalizar la intervencion con el mismo procedimiento que en la etapa anterior.

-Quinta etapa: al igual que en las etapas tercera y cuarta, se repite el
procedimiento anteriormente citado, pero en esta etapa se realiza al afio de

finalizar la intervencion.
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Se elaboran y tabulan los resultados obtenidos y se redacta la discusion y las

conclusiones del estudio.

10.- ORGANIZACION DEL ESTUDIO
Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad

El estudio se llevara a cabo principalmente por profesionales de enfermeria, con

la ayuda de otros profesionales especificados a continuacion.

En primer lugar, a la hora de seleccionar a los pacientes para conseguir el
tamafo de la muestra adecuado, se solicita la colaboracién de los profesionales

gue estén interesados en participar de una forma voluntaria.

El investigador principal, es un equipo formado por dos enfermeras, que son la
responsables de la aplicacion de las intervenciones relacionadas con la toma de
la tension arterial, en los dos grupos de tratamiento y de la cumplimentacién de

los cuestionarios utilizados.

Los investigadores colaboradores; son el médico de familia y otras dos
enfermeras que son las encargadas de realizar las intervenciones grupales de

educacion para la salud.
Una administrativa, que es la encargada de realizar las citaciones.
Un experto en estadistica, que es el encargado del analisis estadistico.

-Instalaciones: las intervenciones se realizaran en el Centro de Salud, en las
consultas de enfermeria oportunas y en el aula de formacién. El material
necesario en las consultas es un esfigmomanometro para la toma de la tension
arterial, el programa informatico OMI-AP para el registro de formularios y
variables medidas y los test utilizados. El aula de formacion, tiene capacidad
para 30 personas y dispone de recursos tales como ordenador con conexion a

internet, impresora, proyector y teléfono.
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11.-PRESUPUESTO

En principio, cabe decir que los gastos no deben ser muy elevados, ya que
contamos con los recursos humanos y gran parte del material necesario, cedido

por el Centro de Salud de Bullas.

El personal que colabora en el proyecto lo realizara de forma altruista y dentro

de su jornada laboral, previa autorizacion de la Gerencia del Area.
Los gastos a tener en cuenta serian:

-Gastos relacionados con las fotocopias de cuestionarios, consentimientos

informados y analiticas; aproximadamente 200€.

-Contratacion del experto en estadistica, durante una semana aproximadamente

(35horas); 300€ aproximadamente.

Por altimo, se solicitara financiacion publica competitiva para la financiacion del

proyecto.
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ANEXO 1: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dia. de afios de edad y con DNI:

Manifiesta haber recibido y comprender toda la informacién recibida acerca del
estudio en el que ha sido seleccionada. Asi mismo manifiesta haber sido
informada sobre los beneficios que podria suponer la participacion en el Proyecto
de Investigacion “................ "con el fin de mejorar el tratamiento de dicho

problema de salud.

Acepto participar en este proyecto, consistente en una intervencién .... y que
no implica la realizacion de ningun tipo de analitica, ni la prescripcion de ningun
tipo de medicacion nueva. Se me ha explicado y he comprendido el propdsito y

los procedimientos del estudio. Se me han aclarado las dudas acerca del mismo.

Autorizo al investigador principal y a sus colaboradores a que se usen los datos
obtenidos para la finalidad explicada, asi como el acceso a mi historial clinico

para completar la informacién que fuera necesaria.

La participacion en el estudio tiene un caracter libre y voluntario, pudiendo
abandonar el mismo en cualquier momento, sin que ello repercuta en la

prestacién sanitaria que vengo recibiendo.

He sido también informada de que mis datos personales, seran protegidos e
incluidos en un fichero que debera tener las garantias de la ley 15/1999 de 13 de

Diciembre y serén tratados en su conjunto, nunca de manera individual.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO a patrticipar
en este estudio para cubrir los objetivos especificados en el proyecto.

,a de de?20
Firma del investigador

Firma de la paciente

26



Control de la Tensiéon Arterial en Prevencion Secundaria del Ictus desde Atencion

Primaria

ANEXO 2: ESCALA DE AUTOESTIMA DE ROSENBERG

ESCALA DE AUTOESTIMA DE ROSEMBERG

Indicacién: Cuestionario para explorar |a autoestima personal entendida como los sentimientos
de valia personal y de respelo a si mismo.

Codificacion proceso: 1.1.1.2.1.1.4. Autoestima (CIPE-).

Administracion: La escala consta de 10 items, frases de las que cinco estan enunciadas de
forma positiva y cinco de forma negativa para controlar el efecto de la aquiescencia
Autoadministrada.

Interpretacion:
De los items 1 al 5, las respuestas A a D se puntian de 4 a 1.De los items del 6 al 10, las
respuestas Aa D se puntlan de 1 a 4.
De 30 a 40 puntos: Autoestima elevada, Considerada como autoestima normal.
De 26 a 29 puntos: Autoestima media. No presenta problemas de autoestima graves,
pero &s conveniente mejorarla.
Menos de 25 puntos: Autoestima baja. Exisien problemas significativos de
autoestima.

Propiedades psicométricas La escala ha sido traducida y validada en castellano. La
consistencia intema de la escalas se encuentra entre 0,76 v 0,87. La fiabilidad es de 0,80

ESCALA DE AUTOESTIMA DE ROSEMBERG

Este test iene por objeto evaluar el sentimiento de salisfaccidn que fa persona tiene de si misma.
Por favor, conteste las siguientes frases con la respuesta que considere mas apropiada.

Ny de acuerdo

De acuerdo

En desacuerdo
huy en desacuerdo

com®

1. Siento que soy Una persona digna ge aprecio, al menos en igual medida que
los demés.

2. Estoy convencido de que tengo cualidades buenas.

3. Soy capaz de hacer las cosas tan bien como la mayoria de la genle,

4. Tengo una actilud positiva hacla mi mismofa,

5. En general estoy satisfechofa de mi mismoda,

6. Sienta que no lengo muche de lo que estar orgullesola.

7. En general, me inclino 3 pensar que s0y un fracasadola.

| 8. Me gustaria poder senfir mas respelo por mi mismo.

9. Hay veces que realmente pignso que soy umn indtil.

i 10, A veces cred que no soy buena persona.
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