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PREGUNTA DE INVESTIGACION:

El uso de una app para control diario de sintomas de los pacientes con

insuficiencia cardiaca mejorard su autocuidado y disminuird los reingresos

hospitalarios

PREGUNTA PICO:

P | C O
Que wusen una
_ app para el|Frente a otros| = =
Los pacientes ] ] Disminuiran los
_ | autocuidado  y | métodos de |
con insuficiencia o reingresos
_ control diario de | control _ _
cardiaca ] _ hospitalarios
sintomas de la | habituales
ICC

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La Insuficiencia cardiaca (IC) es una anomalia estructural o funcional del corazén

gue condiciona un fallo en el aporte del oxigeno necesario a los tejidos, o la

necesidad de unas presiones de llenado anormalmente elevadas para hacerlo*

En funcion del tiempo de evolucion podemos dividir la IC en:

» Insuficiencia cardiaca de novo: primer episodio de insuficiencia cardiaca

sintomatica

* Insuficiencia cardiaca cronica (ICC): sintomas derivados de su disfuncion

cardiaca, dividiéndose en:

* Insuficiencia cardiaca croénica estable cuando estos sintomas no

se modifican en el tiempo

» Insuficiencia cardiaca cronica descompensada cuando existe un

empeoramiento de la sintomatologia de base

La insuficiencia cardiaca afecta a 26 millones de personas en todo el mundo, y

su prevalencia continla en ascenso.? En Estados Unidos, la insuficiencia
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cardiaca afecta a 5.7 millones de personas®; en América latina, aunque existe
dificultad para conocer con exactitud la magnitud del problema, ya que existen
pocos estudios que reflejen la prevalencia, esta varia desde el 1% al 10%, siendo
destacable su asociacion con la enfermedad de Chagas, enfermedad endémica
de este continente*. En Asia las cifras de prevalencia son bastantes dispares,
variando del 1% al 6.7%°; dentro de estos datos tan dispares, en China la
prevalencia se sitla en el 1.3% pero sube hasta el 6.7% en Malasia y al 4.5% en
Singapur?; en Japoén, a pesar de ser el pais con mayor tasa de envejecimiento,
es de los paises con menor prevalencia de IC, siendo esta incluso inferior al 1%
de la poblacion, si bien, al igual que en el resto del mundo, esta en ascenso®. En
cuanto a africa, aunque existen estudios sobre la IC, no los hay sobre datos
epidemiolégicos?. Por ltimo, en cuanto a Europa, las tasas de prevalencia son
semejantes en los distintos paises, por ejemplo en Suecia la prevalencia esta en
torno al 2% y en lItalia esta se encuentra en el 1.5%?2. En Espafia, la prevalencia
de la insuficiencia cardiaca aumenta exponencialmente con la edad, al igual que
en el resto del mundo, siendo inferior al 1% antes de los 50 afios y duplicandose
con cada década hasta superar el 8% en los mayores de 75 afios. Ademas, es
la primera causa de hospitalizacion entre los pacientes mayores de 65 afos;
siendo entre el 3-5% del motivo de ingreso de todos los ingresos hospitalarios y

representa el 2% del gasto sanitario Espafiol®’

La IC es una patologia cronica con una alta mortalidad, ya que un 40% de los
pacientes fallece o reingresa durante el primer afio y el 50% fallece en los
primeros 4 afios de la evolucion del a enfermedad.’” Segun datos del Instituto
Nacional de Estadistica (INE), en 2016 la IC fue la 52 causa de muerte en

Espafia.®

Los pilares del tratamiento de la IC son: adherencia a la medicacion, dieta y
ejercicio, monitorizacion y manejo de los sintomas. Si bien, como se ha
mencionado anteriormente, es una patologia mas frecuente a mayor edad, por
lo que generalmente tratamos con pacientes pluripatologicos y con distintos
niveles de dependencia, por lo que fomentar ser activos en el autocuidado de su

enfermedad puede suponer un reto en muchas ocasiones.

El autocuidado esta considerado como uno de los pilares en el éxito de la gestidn
de la ICY7, ya que el 60% de los pacientes con IC no cumplen con el tratamiento
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farmacolégico, menos del 50% se pesan diariamente y muchos tienen

dificultades para llevar una dieta restringida en sodio®

Existen muchos estudios'®!! que avalan que una ensefianza protocolizada,
mediante programas multidisciplinares de seguimiento al paciente con IC
disminuyen los reingresos hospitalarios y visitas a urgencias, aumentan su
calidad de vida y el conocimiento sobre su enfermedad e incluso reducen la
mortalidad

Por todos estos beneficios, es necesario fomentar el autocuidado y la adherencia
al tratamiento, la monitorizacion, el seguimiento y la motivacién de estos
pacientes, pero en este contexto, la atencién y el seguimiento convencionales
puede resultar ineficientes y es donde las tecnologias de la informacion y la
comunicacion (TICs) se convierten en herramientas novedosas para el logro de

estas metas.1012

En los ultimos afios han surgido multiples modelos de seguimiento a pacientes
con IC. En general, son heterogéneos y dificilmente comparables, pues incluyen
desde la atencion, en una consulta multidisciplinar, a la atenciéon domiciliaria
mediante llamada telefonica, pasando por programas especificos de enfermeria,
entre otros; si bien esta demostrado que la ensefianza de autocuidados a los

pacientes con IC disminuye los reingresos y visitas a urgencias®®

Las TICs son un concepto que engloba distintas tecnologias y que ademas,
estdn en un cambio constante por la rapida evolucién de la tecnologia. El
Observatorio Global de eHealth define la salud movil o eSalud como la practica
médica y de salud publica que se gestiona por medio de dispositivos moviles,
como teléfonos, dispositivos de monitorizacion de pacientes, PDAs y otros

dispositivos inalambricos314

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad, en su dltimo informe
sobre atencion a la cronicidad y la dependencia’® ya proponia el uso de las TICs

como nueva via de comunicacion interprofesional y paciente-profesional

El problema que ha surgido con las TICs es la llamada brecha digital®; segin el
INE en su ultima Encuesta sobre Equipamiento y Uso de Tecnologias de

Informacién y Comunicacion en los Hogares!’ de 2017, en el grupo de edad entre



65-74 afnos, el uso de internet llega al 43,7%, y de ellos el 38% usa internet de
forma frecuente (al menos una vez a la semana) frente al mas del 90% de la

poblacion menor de 54 afios.

La poblacion més joven va a crecer con el uso del teléfono como una herramienta
mas, y en el futuro de la atencién sanitaria se tendran que contemplar el uso de
las TICs para mejorar la atencion; ya existen aplicaciones en las distintas
comunidades autbnomas para pedir cita en atencion primaria e incluso la opcién
de consulta via telefénica o por email, por lo que las TICs estan cada vez mas
presentes en sanidad.

Se han realizado diversos estudios sobre el beneficio de las distintas TICs en el
control y adherencia al tratamiento de la IC que se enfocan en el refuerzo del
autocuidado y control de sintomas con el uso de la telemedicina, control
telefonico o via email pero muy pocos con el uso de apps; estos estudios han
demostrado que usando este tipo de TICs se mejora la adherencia de los
pacientes al tratamiento y disminuyen los reingresos hospitalarios frente a que

los pacientes en los que se usa una educacion sin TICs!t1?

Si bien es cierto, que las personas mayores suelen asistir de forma pasiva a las
TICs, e incluso, los propios profesionales, por no considerarlos capaces de
manejar las TICs, no informarles sobre su existencia y uso por considerar que
no seran capaces de aprender a usarlas; a pesar de ello, las personas mayores

desean aprovecharse de los beneficios que las TICs pueden ofrecerles'®

JUSTIFICACION

Como la IC es una patologia cronica, es importante un correcto autocuidado y
control de la sintomatologia. Desde atencion primaria (AP) se pueden iniciar
programas dirigidos a pacientes y su autocuidado, siendo capaces de detectar
los signos y sintomas de alarma y acudir para evitar el empeoramiento ademas
de capacitar para identificar pequefios cambios, tratarlos de forma ambulatoria y
mejorar la frecuencia de ingresos hospitalarios lo que puede contribuir a mejorar

la calidad de vida del paciente.



La mayoria de programas de educacién terapéutica se basan en la adherencia
al tratamiento farmacoldgico prescrito, una dieta baja en sodio junto con
restriccion hidrica individualizada, ejercicio fisico adaptado, control de
constantes, peso diario y deteccién de signos de alarma

En algunos estudios®!® se ha comprobado como sélo el 60% de los pacientes
con IC cumplen con el tratamiento farmacoldgico, menos del 50% se pesan
diariamente y la mayoria tienen dificultades para llevar una dieta restringida en
sodio. En otros estudios!??° se ha visto que el uso de las TICs, via telefénica o
con correos electrénicos para tratar el cumplimiento mejora los niveles de

adhesion al mismo

En cuanto a estudios con apps podemos encontrar el estudio e-Vita HF?!
realizado por la asociacion europea de cardiologia, que si bien no us6 una app
movil, si se uso la telemonitorizacion mediante una pagina web, recogiendo datos
sobre peso, tension y frecuencia cardiaca; en este estudio los pacientes con
telemonitorizacion si que mejoraron sus autocuidados pero no existio diferencia
significativa en el nimero de ingresos. En Espaiia, el Estudio Valcronic?? si que
uso la telemedicina mediante una app conectada con los servicios sanitarios con
pacientes con 4 patologias cronicas, incluyendo la insuficiencia cardiaca entre
ellas; uno de los resultados que tuvo este estudio, a diferencia del e-Vita FH, fue
la disminucion de ingresos y visitas a urgencias, pero si que es cierto que no se
hizo una diferencia de estos por patologias, por lo que si bien, el uso de la
telemedicina en concordancia con el resto de estudios parece eficaz, no
podemos saber como de eficaz es so6lo en el caso de la insuficiencia cardiaca.
Por ello la creacion y puesta en marcha de una app para el control de la
insuficiencia cardiaca podria seguir demostrando, de una forma mucho mas

especifica, los beneficios de la telemedicina en la insuficiencia cardiaca.

Actualmente en Espafa, existen en los diferentes medios de adquisicion de
aplicaciones moviles apps para la IC; la Sociedad Espariola de Cardiologia junto
con la Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia, han lanzado una
biblioteca web denominada appteca?® dénde se recogen las distintas
aplicaciones existentes para la salud cardiovascular, enfocadas exclusivamente
a los profesionales, incluyendo entre ellas una parala IC. Por otro lado, si existen
aplicaciones para controlar la tensién arterial, frecuencia cardiaca, peso o
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ingesta hidrica; pero no de forma conjunta. Si bien, si que existen escalas para
medir el autocuidado, como la Escala Europea de autocuidado en la Insuficiencia
Cardiaca® o el Test de Minessota de Calidad de vida?®. Si hablamos de otros
paises, si que existe un app para el control de la IC desarrollada por el Aintree
University Hospital del NHS de Reino Unido pero sélo disponible en inglés.

La creacion de una aplicacién para el control de la IC supondria unir en una sola
aplicacion el control de constantes vitales, control del peso, control de la
adherencia al tratamiento farmacolégico mediante alarmas, recordatorio de
alimentos con alto contenido en sal y a evitar, recomendacién de ejercicios
fisicos para realizar y control de signos de alarma con aviso de acudir a un centro
sanitario si se presentaran. Todo ello basado en las actuales guias de practica
clinicay en la evidencia actual. De esta forma el paciente o cuidador podria tener
mucho mas autocontrol en su proceso, ademas evitariamos la pérdida de
informacion que existe cuando hablamos con los pacientes, ya que la
informacion meramente verbal tiende a olvidarse o no recordarse
adecuadamente. Por otro lado, a nivel profesional, cuando trataramos al paciente
con la app podriamos ver la adhesion que ha tenido realmente: la evolucion en
el peso, las constantes vitales o si ha presentado algun signo de alarma antes

de acudir.

HIPOTESIS

Los pacientes que utilicen la app para el control de sintomatologia y evolucion
de la ICC mejoraran su nivel de autocuidado en la enfermedad, disminuyendo de
esta forma los reingresos hospitalarios asociados a descompensaciones por mal

control de la enfermedad



OBJETIVOS
Objetivo principal

Conocer la efectividad en la disminucion de los reingresos hospitalarios a partir
del uso de una app mévil para el control de sintomatologia y evolucién de la

insuficiencia cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica

Objetivos Especificos

. Aumentar el nivel de autocuidado de los pacientes

. Aumentar la adherencia a una dieta hiposédica en los pacientes
con ICC

. Aumentar la adherencia al tratamiento farmacologico en los

pacientes con ICC
. Aumentar la adherencia al control de peso diario de los pacientes
con ICC

MATERIALES Y METODOS

% Tipo de disefio
Ensayo clinico aleatorio (ECA) para comparar el resultado del uso de una app
movil en el control de la ICC frente a las intervenciones habituales que se realicen

a los pacientes con ICC en atencién primaria.

% Poblacién diana y poblacion a estudio

Poblacién diana: Pacientes adultos con diagnéstico de ICC

Poblacién a estudio: Pacientes con diagnostico de ICC pertenecientes al centro

de salud Murcia Infante y sus consultorios periféricos(Barrio del Progreso, Patifio

y Los Dolores) del area VII de salud de la Region de Murcia



% Criterios de inclusion y exclusion

e Criterios de inclusidn: Pacientes mayores de edad sin deterioro

cognitivo, pertenecientes al area de salud VIl de la region de Murcia
diagnosticados de ICC que sean capaces de utilizar la app movil
tras su adiestramiento y que deseen formar parte del estudio

e Criterios de exclusién: No saber manejar la app tras su

adiestramiento, pacientes menores de edad, pacientes paliativos,
pacientes que rechacen participar en el estudio y pacientes no
estables en la comunidad.

«» Calculo del tamafo de la muestra

Para el célculo del tamafio muestral se calcularan el total de los pacientes
diagnosticados de ICC procedentes del CS Murcia-Infante y sus centros
periféricos a partir de datos de alta hospitalaria y con el programa Epidat
controlando errores de hasta el 5% se calculara la muestra que sea significativa

para el estudio.

RS

» Método de muestreo

Para la asignacion al grupo control o grupo intervencion se realizara un muestreo

aleatorio sistematico mediante la férmula:

N pacientes totales diagnosticados de IC
K=N/n
n tamafo muestral necesario

Se elegira al primer paciente de forma aleatoria con un nimero comprendido

entre 1y K.

Se seleccionaran inicialmente K pacientes para el grupo intervencion, si no
cumplen los criterios de inclusién/exclusion se continuara con el muestreo hasta
completar el grupo; quedando excluidos los pacientes descartados, por la razén

gue sea, para entrar en el grupo control. Una vez finalizado se completara el



grupo control de igual modo con los pacientes restantes y de igual forma que en

el grupo intervencion.

% Método de recogida de datos:

Tras la seleccion de los participantes al estudio mediante captacién telefénica,
se realizara una entrevista inicial en la consulta de los centros de salud a los que
pertenezcan los participantes en horario no asistencial o bien en el propio
domicilio del paciente si no pudiese desplazarse, para explicar el uso de la app
y la inclusién o exclusién del programa segun su habilidad de uso. Una vez
incluidos los pacientes en el estudio se realizard una entrevista inicial donde se

recogeran las siguientes variables mediante los instrumentos sefialados:
» Datos antropométricos (talla y peso)

+ Signos vitales (Tension arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de

oxigeno)

* Presencia de signos de descompensacion actuales (aumento brusco de
peso en 2-3 kg, presencia de edemas, ortopnea, mareos, tos irritativa y

persistente y cansancio intenso)
» Patologias del paciente
» Escala europea de autocuidado en IC (anexo 1)
* Adherencia terapéutica mediante test de Morisky Green (anexo I1)
* Test Minnesota de calidad de vida (anexo llI)

+ Clasificaciéon funcional segun la NYHA (anexo 1V)

% Variables: Definicidén de las variables, categorias, unidades

La variable principal a recoger en el estudio son los ingresos hospitalarios por

descompensacion de insuficiencia cardiaca, se trata de una variable cuantitativa
discreta en el que recogeremos el nimero de dias que han estado ingresados

los pacientes del grupo control e intervencidon por este motivo.



Las variables secundarias a estudiar son:

Visitas a urgencias por insuficiencia cardiaca (variable cuantitativa
discreta): se contabilizara el numero de visitas a urgencias a
consecuencia de la insuficiencia cardiaca que han tenido durante el

estudio.

Peso (variable cuantitativa continua): Se utilizard& una bascula
mecénica de columna con estadimetro incorporado, con pesas
deslizantes a la altura de los ojos. El paciente se posicionara mirando
hacia ésta en posicién recta, con la cabeza hacia el frente, descalzo con
los pies ligeramente separados, con ropa ligera y sin haber realizado
comidas copiosas en las ultimas 3 horas. La medida a utilizar seran los

kilogramos (Kg)

Tension arterial (variable cuantitativa discreta): Se utilizara un

tensidmetro digital automatico de brazo. Se expresara en mmHg

Frecuencia cardiaca (variable cuantitativa discreta): Se realizara
mediante medida manual durante 60 segundos, expresandose en latidos

por minuto.

Realizaciéon de ejercicio (variable cualitativa dicotomica): con

respuesta Si/No

Signos de descompensacion (variable cualitativa dicotémica): con

respuesta Si/No

Escala europea de autocuidado en insuficiencia cardiaca (variable
cuantitativa discreta): se valorara el resultado total del test siendo el

minimo 12 (mayor autocuidado) y el maximo 60 (peor autocuidado)

Test de Morisky-Green (variable cualitativa dicotémica): se valorara

el resultado total como cumplidor o no cumplidor

Test de Minnesota de calidad de vida (variable cuantitativa discreta):
se valorara segun puntuacion total, siendo los valores posibles desde 0 a

105 de mejor a peor calidad de vida.
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« Clasificacion funcional NYHA (variable cualitativa politdmica
ordinal): valorandose en los 4 posible niveles, de mejor a peor tolerancia

al esfuerzo
% Descripcion de la intervencion:

El grupo control tendra el seguimiento habitual por parte de enfermeria de los

pacientes incluidos en el programa de insuficiencia cardiaca cronica

El grupo de intervencion usara una app para el control de lainsuficiencia cardiaca

donde recogeran de forma diaria:

Signos vitales

- Sintomas y signos de descompensacion
- Realizacion de ejercicio fisico

- Ingesta aproximada de liquido

- Toma de medicacion

Ademas se realizara el seguimiento habitual por parte de enfermeria al igual que

el grupo control.

7

% Descripcion del seguimiento:

El estudio tendra la duracion de un afio, por lo que se realizaran seguimientos al
mes Yy luego trimestralmente hasta el afo, realizandose por lo tanto 5 visitas en

total, en las que se analizara la app del paciente.

Las visitas se realizaran tanto en consulta como en el domicilio del paciente

segun necesidades de los mismos.

Durante y al finalizar el tiempo de estudio se revisaran las historias clinicas de
ambos grupos para valorar los ingresos hospitalarios por insuficiencia cardiaca

asi como visitas a urgencias por problemas derivados de la ICC.

En caso de dudas con la app contaran con un namero de teléfono con el que

contactar y si fuera necesario programar cita antes.
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% Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos

Se usara la prueba de Kolmogorov-Smirnov para valorar la normal distribucién
de los datos.

Se empleard la prueba de la Chi cuadrado para verificar la asociacion entre
variables cualitativas, y el test de la t de Student o de Mann-Whitney (si la
distribucién no es normal) para analizar las diferencias entre medias de dos
muestras.

En el caso de mas de dos muestras, los test aplicados seran el ANOVA o la
prueba de Kruskal Wallis (para distribuciones no normales).

Para valorar el impacto y la magnitud de la intervencion se realizara el riesgo
relativo (RR), reduccion relativa del riesgo (RRR), reduccion absoluta del riesgo
(RAR) y niumero necesario de casos a tratar (NNT)

Se considera diferencias significativas cuando p<0,05 y se estableceran

intervalos de confianza del 95%

% Programa estadistico a utilizar

El analisis estadistico se realizara con el programa estadistico informatico IBM
SPSS Statistics v19 (SPSS Inc.; Chicago, IL, USA)

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS SI SE CUMPLIERA LA
HIPOTESIS

Como ya se ha mencionado, la IC es una enfermedad con una alta
morbimortalidad y en la que un alto porcentaje de los pacientes no tienen una

correcta adherencia al tratamiento farmacolégico y no farmacologico.

La IC, como muchas otras patologias crénicas, exige de un alto nivel de
conocimiento y autocuidado, que pueden resultar complejos y humerosos para
muchos pacientes; por ello usando una app que recuerde estos autocuidados las
personas aumentan su adherencia, este aumento de la adherencia se traducira

en un mejor control de su enfermedad, disminuyendo las descompensaciones y
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por lo tanto mejorando su calidad de vida al disminuir los reingresos hospitalarios
y visitas a urgencias. Ademas de esta mejoria para para el propio paciente, para
el sistema sanitario supondra un ahorro econdmico al disminuir las estancias
hospitalarias por este motivo, ahorrandose por lo tanto ese gasto de recursos

materiales y humanos.

El aumento de las TICs y uso de apps moviles es una realidad en el mundo
actual, y usarlo en sanidad puede suponer un reto econémico y de conocimientos
actualmente. Con el uso de este tipo de apps, el Unico gasto que se necesita es
el del desarrollo inicial y mantenimiento informético de las mismas y ademas nos
llevaria a ayudar no sélo a nuestros pacientes a los cuales ofrecemos la app,
sino a aquellos que en la busqueda de informacién sobre su patologia de
distintas partes de Espafia o del mundo, se topen con un app validada por
sanitarios, lo que daria seguridad en el uso al paciente ayudandonos, por lo

tanto, a llegar a mas personas alrededor de todo el mundo.

ESTRATEGIA Y BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA:
Se han usados los siguientes descriptores en espaiiol e inglés:

Insuficiencia cardiaca /Heart Failure

Tecnologia/technology
Autocuidado/ self care
E-healt

Se ha buscado en las siguientes bases de datos:

Guiasalud

O

o Cochrane

o Medline

O

Google academic
o LILACS

Se realiz6 la busqueda de articulos en espafiol o inglés
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Se filtr6 por afio desde el 2014 en adelante, a excepcion de las GPC que se filtré
desde el 2010.

La ecuacién de busqueda en las distintas bases de datos ya mencionadas fue la

siguiente:

» Insuficiencia cardiaca AND autocuidado
» Heart Failure AND self care

» Technology AND self care

» Autocuidado AND E-healt
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CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO
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LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS, Y METODOS UTILIZADOS PARA
MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS

La principal limitaciébn de este estudio es que al tratar con personas mayores
existe una mayor dificultad para que estos sean capaces de entender el
funcionamiento de la app y ser capaces de usarlo de forma autbnoma en sus
domicilios, otra limitacion seria la necesidad de tener un smartphone para poder
descargar la app. Para disminuir este riesgo, en caso de personas con
cuidadores informales o formales, se aceptaran en el estudio si estos si son
capaces de utilizar la app y podemos estar seguros de su uso los 7 dias de la
semana.

Debido a la imposibilidad de realizar enmascaramiento en nuestros pacientes,
ya que van a saber que estan usando la app, podria existir un sesgo de
observado con efecto Hawthorne, que podria hacer que aumente su adherencia
a la app de forma inicial, pero al tratarse de un estudio de 1 afio de duracion se

minimizaria este posible efecto inicial. Si existira enmascaramiento del analista

ASPECTOS ETICOS

Para poder llevar a cabo el proyecto, se necesitara la aprobacion del CEIC del

Hospital Reina Sofia Murcia.

Se respetaran los principios de la Declaracion de Helsinki, las normas de Buena

Préactica Clinica y la Ley de Investigacion Biomédica.

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Se entregara y explicara a todos los participantes el consentimiento informado
(anexo V), informandoles de la voluntariedad de acceso al estudio, asi como la
posibilidad de abandonarlo en cualquier momento y que la no inclusion en el
mismo no afectara a un correcto tratamiento médico.

Se explicara el procedimiento a realizar y la existencias de riesgos y beneficios
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Se le informaré de la confidencialidad de sus datos personales, que los datos
obtenidos seran usados con la finalidad de realizar el estudio y que en ningan

caso sus datos personales (nombre y apellidos, DNI, teléfono) seran publicados.

PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD

Se contratard a una empresa o persona auténoma para el desarrollo de la app

Tres enfermeras se encargaran de realizar el adiestramiento en la app, valorar

lainclusién o no y realizar las entrevistas iniciales y sucesivas y recoger los datos

Un estadistico ajeno al estudio realizara el analisis estadistico

LEY DE PORTECCION DE DATOS:

Los datos que se obtengan de la participacion seran utilizados sélo para la
realizacion del estudio y en ningun caso se haran publicos los datos personales
(Nombre y apellidos, DNI o teléfono), atendiendo en estricto cumplimiento de la

Ley Organica 15/1999 sobre la Proteccion de Datos de Caracter Personal.

INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Las instalaciones donde se llevaran a cabo las entrevistas son las propias

consultas del centro de salud.
Los instrumentos que vamos a usar son:

Tallimetro
Peso
Tensidmetro
Pulsioximetro
APP moévil

Ordenador

YV V V V V V
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PRESUPUESTO:
Para la creacion de la app se tendra un presupuesto de 4000 €

Para las visitas a los pacientes se cederan consultas en los centros de salud de

tardes, cuando no exista actividad asistencial o estén disponibles.

Para el material de oficina 300 €
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ANEXO |: ESCALA EUROPEA DE AUTOCUIDADO EN INSUFICIENCIA
CARDIACA

- Marque con una X las siguientes afirmaciones; siendo el 1 si siempre la realiza
o estd completamente de acuerdo y el 5 que nunca lo realiza o esta totalmente

en desacuerdo.

Siempre

1 2 3 4

Me peso cada dia
Si siento ahogo (disnea) me paro y descanso

Si mi dificultad respiratoria (disnea) aumenta, contacto

con mi médico o enfermera

Si mis pies/piernas comienzan a hincharse mas de lo

habitual, contacto con mi médico enfermera

Si aumento 2 kg. en una semana, contacto con mi

médico o enfermera

Limito la cantidad de liquidos que bebo (no mas de 1%
- 2 litros)

Reposo un rato durante el dia

Si experimento aumento de fatiga (cansancio),

contacto con mi médico o enfermera

Realizo una dieta baja en sal

Tomo toda la medicacion como me han indicado
Me vacuno contra la gripe todos los afios

Hago ejercicio regularmente
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ANEXO II: TEST DE MORISKY-GREEN

Conteste a las siguientes 4 preguntas redondeando con un circulo:

1. ;Se olvida alguna vez de tomar los

medicamentos?

2. ¢ Toma los medicamentos a las horas

indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ¢deja alguna

vez de tomarlos?

4. Si alguna vez le sientan mal, ¢deja de

tomar la medicacion?

Sl

Sl

Sl

NO

NO

NO

NO
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ANEXO lll: TEST MINESSOTA DE CALIDAD DE VIDA

¢Le ha hecho sentirse deprimido?

¢Le ha obligado a sentarse o tumbarse o descansar durante el dia?
¢éLe ha costado caminar o subir escaleras?

¢Le ha costado hacer el trabajo de la casa o el jardin?

¢Le ha sido dificil ir a sitios alejados de su casa?

¢éLe ha costado dormir por la noche?

¢Le ha costado relacionarse o hacer cosas con su familia o amigos?
¢Le ha sido dificil ejercer su profesién?

¢Le ha costado realizar sus pasatiempos, deportes, aficiones?

¢Le ha dificultado su actividad sexual?

¢Le ha obligado a comer menos de las cosas que le gustan?

¢éLe ha provocado que le falte el aire para respirar?

¢Le ha hecho sentirse cansado, fatigado o con poca energia?

¢Le ha obligado a permanecer ingresado en el hospital?

¢Le ha ocasionado gastos adicionales por su enfermedad?

¢Los medicamentos le han ocasionado algun efecto secundario?
¢Le ha hecho sentirse una carga para su familia o0 amigos?

¢Le ha hecho sentir que perdia el control sobre su vida?

éLe ha hecho sentirse preocupado?

éLe ha costado concentrarse o acordarse de las cosas?

éLe ha hecho sentirse deprimido?
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ANEXO IV: CLASIFICACION FUNCIONAL NYHA (New York Heart
Association)

CLASIFICACION FUNCIONAL NYHA

Clase funcional Tolerancia al esfuerzo

No limitacion de la actividad fisica. La actividad
CLASE | ordinaria no ocasiona excesiva fatiga, palpitaciones,

disnea o dolor anginoso.

CLASE II Ligera limitacion de la actividad fisica. Confortables en
reposo. La actividad ordinaria ocasiona fatiga,
palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Marcada limitacion de la actividad fisica. Confortables
CLASE Il en reposo. Actividad fisica menor que la ordinaria
ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor

anginoso.

Incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad
CLASE IV fisica sin disconfort. Los sintomas de insuficiencia
cardiaca o de sindrome anginoso pueden estar
presentes incluso en reposo. Si se realiza cualquier

actividad fisica, el disconfort aumenta.
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ANEXO V: CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO: CREACION DE UNA APP MOVIL PARA EL CONTROL DE
SINTOMATOLOGIA Y EVOLUCION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA

Este estudio tiene como fin valorar la utilidad de una app para el control de la

insuficiencia cardiaca.

Los datos que se obtengan de su participacion seran utilizados sélo para la
realizacion de dicho estudio y en ningln caso se haran publicos sus datos
personales (Nombre y apellidos, DNI o teléfono), atendiendo en estricto
cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 sobre la Proteccion de Datos de

Caracter Personal.

R T | I oo T SO .

He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Comprende que la participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para la participacion en el estudio.

Fecha: ......... ... [ Fecha: ...... loooi... [ocoiin..
Firma del/ de la participante: Firma del investigador/a:
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