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1. Pregunta de Investigacion:
En los pacientes con enfermedad cardiovascular establecida, ¢una intervencion

educativa enfermera mejora la adherencia al tratamiento, estilo y calidad de

vida?

2. Pregunta PICO:

Pacientes Intervencion/ comparacion Resultados
Diagnosticados de Programa educativo de Mejora de adherencia al
patologia enfermeria tratamiento, estilo y calidad de vida

cardiovascular

3. Antecedentes y estado actual del tema:
Distintos investigadores han explorado el papel de la educacion en las

enfermedades cardiovasculares. En un estudio realizado por Brevis, Saéz y
Valenzuelal, en Chile, se evalué una intervencién educativa, llevada a cabo por
personal de enfermeria, como profesionales capaces de fomentar cambios de
conducta y adopcion de habitos saludables. En él, se realiz6 una entrevista
motivacional, analisis de documentos, mediciones de distintos parametros
(peso, talla, circunferencia cintura, presion arterial, frecuencia cardiaca) en
varias visitas y una visita domiciliaria. De este estudio se desprende que la
intervencién educativa, realizada por enfermeria, seguida al mes y a los tres
meses, se asocido a modificaciones en los factores de riesgo, ocasionando
mejoras en el estilo de vida. Ademas, se sefiala la importancia del papel de la
enfermeria comunitaria en la implementacion de estrategias para el cuidado de

la salud cardiovascular.

Apoyando estos resultados encontramos otro estudio, realizado por
personal no médico en la India, donde se evalud la utilidad de una intervencion,
con una duracion de 24 meses de seguimiento, para mejorar la adherencia al
tratamiento y estilos de vida en pacientes que han sufrido un sindrome
coronario. Concluye que la intervencion mejord la adherencia y los estilos de
vida, manteniéndose incluso durante 24 meses, pero apreciandose cierto

desgaste?.



Otro estudio realizado en Corea entre 2010 y 2011 por Young Hwang y
Shil Kim3, arroj6é resultados parecidos al anterior. En este caso se realizé
educacion en pequefios grupos, con videos multimedia y mensajes de texto
telefénicos, sobre factores de riesgo de ansiedad y sintomas depresivos,
autoeficacia y cuidados personales, dirigido por enfermeras, en pacientes con
sindrome coronario agudo. El estudio concluyé que esta intervencion resulté
efectiva para disminuir la depresion, aumentar la autoeficacia y el cumplimiento

del tratamiento, destacando la importancia de la autorreflexion.

En contradiccion con ellos, un estudio realizado por Lan Shim y Young
Hwang®, examind los efectos a largo plazo de la educacién individualizada,
dirigida por enfermeria, sobre autoeficacia, cumplimiento de cuidados y calidad
de vida en pacientes de mediana edad con diagnéstico reciente de sindrome
coronario agudo. Se realizé en dos fases, primero identificando necesidades y
haciendo una aproximacion a los factores de riesgo y, después, discutiendo
sobre aspectos mas especificos (ejercicio, dieta, medicacion, estrés, habito
tabaquico). Concluyeron que la educacién, dirigida por una enfermera, debe
proporcionarse como parte de la educacion de rutina previa al alta del paciente.
A pesar de ello, los resultados mostraron que la autoeficacia no difirié entre los
grupos control e intervencion, pero los pacientes, tras la intervencién, se

sintieron méas motivados.

En nuestro entorno, en Espafia, también se han realizado
investigaciones sobre intervenciones educativas. Lazaro Castafiar, Marin
Barnuevo, Garcia Sanchez y comparfieros®, en su estudio, valoraron un
programa de educacion durante un ingreso hospitalario, tras un sindrome
coronario agudo. La intervencion educativa consistia en unas charlas, con una
duracion aproximada de una hora, impartidas por enfermeria y estructuradas
en distintos modulos, sobre la dieta, el tabaco, el ejercicio fisico y distintos
aspectos relacionados con los factores de riesgo cardiovascular. Los autores
concluyen que un programa educativo de corta duracion se ha mostrado eficaz
para mejorar los factores de riesgo y habitos de vida en esta poblacion de alto
riesgo. Afadieron, ademas, la necesidad de poner en marcha programas de

cuidado continuo mediante consultas de enfermeria.



Otro estudio realizado en nuestro pais aborda el papel de enfermeria en
la prevencién cardiovascular, destacando la participacion de este grupo
profesional en distintas investigaciones, guias de practica clinica y protocolos
de actuacibn sobre factores relacionados con las enfermedades

cardiovasculares®.

Pablo-Zarzosa, Maroto-Montero y Arribas’, en su estudio sobre
prevencion y rehabilitacion de la enfermedad cardiovascular, proponen que los
pacientes considerados de bajo riesgo podrian realizar programas de

rehabilitacion en los centros de salud de atencién primaria.

Al obtener resultados tan dispares, parece pertinente continuar
investigando el papel de la educacién enfermera sobre los pacientes con

diagndstico de patologia cardiovascular.

4. Justificacion

Las enfermedades cardiovasculares, encuadradas dentro de las
enfermedades no transmisibles, constituyen la primera causa de muerte en
adultos en paises desarrollados, asi como una importante causa de
discapacidad y de reduccién de calidad de vida, que contribuye al aumento de
los costes de la asistencia sanitaria. Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), cada afio, mueren aproximadamente 17 millones de personas en el
mundo por enfermedades cardiovasculares y cerca de 4.4 millones de estas
muertes se encuentran en Europa, lo que hace que estas enfermedades sean

la causa de mas de la mitad de todas las muertes en esta zona®.

Por otro lado, segun manifiesta este mismo organismo, las
enfermedades cardiovasculares son eminentemente prevenibles. Actuando
sobre la obesidad, la presién arterial, el consumo de tabaco y el colesterol se

podria lograr reducir a la mitad la incidencia de las mismas®.

Dado el nimero de personas afectadas, la mortalidad que produce, el
elevado coste sanitario que supone y su caracter prevenible, se trata de un
problema de salud publica de gran magnitud, sobre el que tienen que
centrarse, prioritariamente, las politicas sanitarias, incidiendo en aspectos

como la promocion de la salud y la educacién sanitaria.



En este sentido, la Asociacion Americana del Corazoén, la Sociedad
Europea de Cardiologia y el Colegio Americano de Cardiologia, reconocen la
educacibn como un componente importante de los programas integrales
(recomendacién Clase ), manifestando la importancia de tratar aspectos
mencionados anteriormente, como el manejo del colesterol, la presion arterial,

el abandono del tabaco y los cambios en el estilo de vida'®.

Resulta necesario contemplar el tratamiento de los pacientes con
patologia cardiovascular en Atencion Primaria, ya que es en este nivel
asistencial donde se realiza la labor educativa por excelencia y se llevan a cabo
actividades de promocién de la salud y prevencion de la enfermedad. Segun
algunos estudios, como el realizado por de Pablo Zarzosa, Maroto Montero y
Arribas’, los programas de rehabilitacion cardiaca y prevenciéon secundaria,
como el que proponemos evaluar con este estudio, son los métodos mas
eficaces para prevenir la morbimortalidad de los pacientes con enfermedades
cardiovasculares establecidas. Existen unidades especificas dedicadas a la
rehabilitacion cardiaca, pero sefialamos la atencion primaria como escenario
idoneo para llevar a cabo el proceso de cambio de habitos y adquisicion de
nuevas practicas. Parece indiscutible el papel de los profesionales de
enfermeria en este sentido, siendo los principales garantes de la educacién
para la salud, motores de cambio de conducta y obtencion de habitos mas

saludables.

Por todo lo anteriormente expuesto consideramos pertinente y necesario
realizar un estudio sobre la efectividad de una intervencién educativa
enfermera, llevada a cabo en atencion primaria, a pacientes diagnosticados de

patologia cardiovascular.

5. Hipoétesis
Una intervencion educativa enfermera, programada y sistematizada,
realizada en Atencidén Primaria, consigue una mayor adherencia al tratamiento,
mejora en los estilos y calidad de vida en pacientes diagnosticados de

enfermedad cardiovascular.



6. Objetivos
El objetivo principal de este estudio es analizar el impacto de una

intervencidn educativa enfermera, realizada en atencion primaria, sobre
pacientes diagnosticados de enfermedad cardiovascular en la adherencia al

tratamiento, estilo y calidad de vida.
Como obijetivos especificos nos planteamos:

- Analizar el grado de mejora en la adherencia al tratamiento terapéutico?’.
- Analizar el grado de mejora en los estilos de vida'?13.
- Describir la mejora en el nivel de actividad fisica 4 15 16,

- Analizar la mejora en la calidad de vida'’.

7. Material y Método

Tipo de diserio
Estudio experimental y analitico, con asignacion aleatorizada de los

pacientes.

Poblacion diana y poblacion a estudio
La poblacién diana estara compuesta por pacientes adscritos al Equipo

de Atencion Primaria (EAP) Cartagena- Casco. Se trata de un sector con un
rica diversidad étnica, cultural, linguistica y religiosa, cuya poblacion es muy
proactiva y participativa en los proyectos ofertados desde el centro de salud y
el Ayuntamiento de Cartagena. Segun los datos facilitados por el centro, éste
da cobertura a unos 20.864 pacientes. De estos, estudiaremos los pacientes
con registro en OMI-AP de patologia cardiovascular

La poblacion a estudio estara integrada por pacientes, adscritos a centro
de salud Cartagena-Casco, que cumplan los siguientes criterios:

Criterios de Inclusion:
e Pacientes con registro en OMI-AP de los episodios Cardiopatia

isquémica, infarto agudo de miocardio, infarto de miocardio antiguo y



angina de pecho, segun CIE-9, y Angina de pecho, angina inestable,
otras formas no especificadas de angina, angina de pecho no
especificada, infarto agudo de miocardio, otras enfermedades
isquémicas agudas del corazdn, enfermedad isquémica crénica del
corazon, segun CIE-10. Se utilizan ambos, CIE-9 y CIE-10, ya que el
registro de OMI-AP utiliza una combinacién de ambos catalogos de
enfermedades. Ademas, se incluird enfermedad cerebrovascular y
arteriopatia periférica.
e Aceptar libre y voluntariamente participar en el estudio.

e Tener mas de 18 afios cumplidos.

Criterios de Exclusion:
e Padecer algun tipo de deterioro cognitivo o estado de alteracion de la
consciencia que impida el seguimiento de las sesiones.
e Pacientes institucionalizados.
¢ Dificultad en el manejo del idioma (castellano).
e Pacientes inmovilizados o con incapacidad de desplazamiento al centro

de salud.

Calculo del tamarnio de la muestra
Para realizar el célculo del tamafio muestral tomaremos los datos de

poblacién de otros estudios!® ya que no hemos podido obtener datos exactos
de pacientes con patologia cardiovascular de este centro. Se ha calculado n
para todas las variables de resultado, siendo la mayor n la de la variable de
tension arterial. Se estimo una diferencia de la media estandarizada para la TA
de 5 mmHg entre los dos grupos, con una desviacion estandar (S) de 15
mmHg. Para obtener la potencia estadistica suficiente, se seleccionara el
tamafo muestral mayor necesario. Resultaria que, para obtener una muestra
representativa (n), se requiere un minimo de 141 pacientes. Ajustaremos la
proporcion esperada de pérdidas a un 30%, lo que nos daria, finalmente, un

tamafio muestra de 202 sujetos de estudio (101 pacientes en cada grupo).



Método de muestreo
En primer lugar, se contactara con la Gerencia de Atencion Primaria,

solicitando permiso para el acceso a los pacientes y la colaboracién del Centro
de Salud Cartagena Casco. Ademdas, nos pondremos en contacto con el
mencionado equipo de atencidn primaria, explicAndoles en qué consiste la
investigacion y rogando su colaboracién en la misma.

Cuando hayamos obtenido los permisos pertinentes, se pedira al
coordinador médico del centro que acceda al sistema de explotacién de datos
de Atencion Primaria, ubicado en la Intranet del Servicio Murciano de Salud,
con el objetivo de acceder a dos listados: uno por pacientes con riesgo
cardiovascular y otro con etiquetas de diagndstico. Obtenemos ambos para
minimizar el sesgo por falta de registro de los episodios que nos interesan. A
partir de estos listados, se realizard, a mano, un recuento de los pacientes que
cumplan los diagndsticos del estudio. De esta muestra, de forma aleatoria, se
realizard una seleccidon de pacientes con los que se contactara via telefonica,
para informarles del estudio y ofertarles la posibilidad de participar en él. Tras
esto, se aplicaran los criterios de exclusion, eliminando a los pacientes que no
cumplan los requisitos para participar en el estudio. Los pacientes que sean
excluidos se sustituiran por otros del listado, seleccionandolos de forma
aleatoria, hasta completar el tamafio muestral. Para la asignacién de los
pacientes a cada grupo, se realizard una aleatorizaciébn de los mismos,
guedando cada uno compuesto por el mismo nimero de pacientes. Al final del
estudio se informara del nimero de pacientes que han rechazado formar parte
de éste.

La asignacion aleatoria la realizarda una persona distinta a la
investigadora principal, mediante el software IBM Stadistic SPSS.

En caso de recibir una respuesta satisfactoria en nuestro primer contacto
telefonico, se concertara una cita en la consulta de enfermeria del centro de
salud. En ella, se informara de manera detalla del contenido del programa,
entregando un documento informativo sobre el estudio (Anexo |), y se obtendra,
si procede, el consentimiento informado por parte del paciente (Anexo Il). Se
dejara un tiempo de la cita de enfermeria dedicado a resolver las dudas que

puedan surgir sobre la participacion en el estudio y se informara de la



posibilidad de abandonarlo en cualquier momento y por las razones que

estimen oportunas.

Método de recogida de datos
La recogida de datos se llevara a cabo en dos fases: una antes de

comenzar el programa y otra al finalizar el mismo. Con estos datos
compararemos los grupos entre si y cada uno antes y después de la
intervencion, para valorar la diferencia entre ambos, si existiera. El andlisis de
todos los datos recogidos se realizara al finalizar la intervencion. Se realizara

mediante la cumplimentacion de los siguientes items:

e Test de Morisky-Green'!' (Anexo lIl), para valorar la adherencia al
tratamiento.

e Medicion de parametros como presion arterial (medida con un manguito en
el brazo, con el paciente en sedestacion, estando en reposo 10 minutos
antes. Se realizaran al menos 3 medidas, desechando la primera y
haciendo la media de las otras dos. La unidad de medida sera en mmHg),
indice de masa corporal (medido a través del peso en kilogramos, con una
bascula, y la estatura en centimetros, mediante un tallimetro, para su
posterior conversion a m?, realizando el céalculo del IMC), niveles de
colesterol (valorado mediante andlisis sanguineo, con perfil lipidico, en
ayunas. Se obtendran valores de colesterol total, HDL, LDL Yy triglicéridos,
medidos en mg/dl), circunferencia de cintura (medida con una cinta
métrica en cm) y relacion cintura-cadera (midiendo, con cinta métrica en
cm, el perimetro de la cintura a la altura de la ultima costilla flotante y el
perimetro maximo de la cadera a nivel de los gluteos), para valorar el
grado de mejora en los estilos de vida (ANEXO 1V).

e Cuestionario internacional de actividad fisica IPAQ*® (Anexo V).

e Test EuroQol’, para valorar la calidad de vida de los pacientes (Anexo VI).

Se creard una base de datos especifica para la investigacion, en formato
Excel, en la que se iran insertando los datos de cada uno de los tests y las

mediciones de TA, colesterol, peso, talla, circunferencia de cintura y relacién



cintura — cadera. Pediremos a los pacientes su autorizacion, mediante un
consentimiento para la cesién de los datos (Anexo VII), con el objetivo de
poder crear esta base. Para garantizar la confidencialidad de los datos, se
realizara una codificacion de los nombres de los pacientes, asignandoles un
ndmero, cuya relacion solo conocera la investigadora principal. La
investigadora, segun la ley 15/1999, no podra utilizar los datos para otro fin

gue no sea el de la propia investigacion, ni darlos a conocer.

Variables: definicion de variables, categorias y unidades.
Independientes:

e Sexo (sexo al nacimiento del paciente autorreferido: hombre/mujer;
variable cualitativa dicotémica).

e Edad (en afios, por fecha de nacimiento en historia clinica; variable
cuantitativa).

e Nivel de estudios (autorreferido por el participante; sin estudios, estudios
primarios [EGB, Primaria, ESO], estudios secundarios [FP, Grado medio,
Bachiller], estudios universitarios superiores; cualitativa ordinal).

e Situacion laboral (autorreferida por el paciente. Régimen general,
autonomo, jubilado, desempleado; variable cualitativa nominal).

e Comorbilidad, considerada ésta como la aparicion de algun diagndstico
activo, a parte de los incluidos en el estudio, en el momento de la recogida
de datos (segun datos de historia clinica. Si/No; variable cualitativa
dicotémica).

e Polimedicacion, considerada ésta como la prescripcion activa, en OMI-AP,
de mas de 5 principios activos (segun datos de historia clinica. Si/no;
variable cualitativa dicotomica).

e Situacion familiar (autorreferida por el paciente. Vive solo, vive con pareja

y/o hijos, vive con otros familiares; variable cualitativa nominal).

Dependientes:

e Adherencia al tratamiento (medido por el test Morisky-Green'!; variable

cualitativa dicotomica).



e Estilo de vida (medido por la tension arterial, indice de masa corporal,

niveles de colesterol, circunferencia de cintura y relacién cintura-cadera;

variables cuantitativas continuas).

e Actividad fisica (medido por el cuestionario internacional de actividad fisica
IPAQ?9)

e Calidad de vida (medido por el test Eurogol?®)

Descripcion de la intervencion
Se concertara una cita donde se les explicard a los pacientes,

detenidamente, el programa. Una vez obtenidos los pacientes que cumplan los

criterios de inclusion, se asignaran de forma aleatoria para formar los grupos

control e intervencion. Esto se llevara a cabo tras la primera consulta con

enfermeria.

e Grupo intervencion — Se realizaran cinco sesiones de caracter semanal, de

contenido tedrico practicos, de aproximadamente una hora de duracion.

Estas sesiones versaran sobre:

12 sesidn — presentacion de los profesionales que llevaran a cabo el
programa y recordatorio de las fechas de las sesiones, apoyados de
una presentacion de power point® (ppt). Dinamica con los
participantes para conocer qué saben acerca de la fisiopatologia
basica de su afeccion. Explicacidon de fisiopatologia basica e
importancia de la adherencia al tratamiento, con presentacion.
Aclaracion de dudas.

22 sesibn — sesion participativa sobre alimentacion saludable,
grupos de alimentos y falsos mitos sobre alimentacion, apoyada de
presentacion en ppt. Practica de elaboracion de un menu saludable.
Ruegos y aclaracion de dudas.

32 sesidn — sesion participativa sobre ejercicio fisico, con apoyo de
presentacion en ppt. Practica de calentamiento/acondicionamiento
fisico inicial para la realizacion de ejercicio. Ruegos y aclaracion de
dudas.

43 sesion — presentacion sobre ansiedad, estrés y control. Practica

de técnica de relajacién. Ruegos y aclaracién de dudas.
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= 52 gesion —sesion participativa sobre estilos de vida saludables
(refuerzo de alimentacion, ejercicio fisico y adherencia al
tratamiento), con apoyo de presentacion en ppt. Practica de
calentamiento o técnica de relajacion, segun precise el grupo.
Ruegos y aclaracion de dudas.

e Grupo control — No seguiran las sesiones educativas grupales. Se
concertaran 5 citas en consulta de enfermeria para solventar cualquier
duda que les pueda surgir respecto al uso de la medicacion, estilos de vida
y ejercicio fisico y controlar su evolucion, igualando de esta manera el

contacto con los investigadores de ambos grupos.

Descripcion del sequimiento
Ambos grupos sera sometidos al mismo seguimiento:

En primer lugar, se realizara una evaluacion previa de los participantes,
antes de comenzar el programa, en la primera consulta de enfermeria.
Constara del test Morisky-Green'!, medicion de tension arterial, indice de masa
corporal (IMC), niveles de colesterol, circunferencia de cintura y relacion
cintura-cadera, cuestionario internacional de actividad fisica IPAQ'® y test
EuroQol 5D 7. En esta visita, ademas, se obtendra el consentimiento informado

por escrito.

Al finalizar el programa (cinco semanas después del inicio), se realizara
una evaluacion de ambos grupos, contemplando los parametros anteriormente

mencionados.

Por ultimo, a los tres meses de haber finalizado el programa, se realizara
una Ultima valoraciéon del test Morisky-Green!?, la tensién arterial, el IMC,
niveles de colesterol, circunferencia de cintura y relacién cintura cadera,
cuestionario internacional de actividad fisica IPAQ'® y test EuroQol'’, para
comprobar si los beneficios de la intervencion, si es que existieran, han

permanecido en el tiempo.
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Estrategia de andlisis estadistico: test y procedimientos.
Los datos que se recojan se registraran, en una basa de datos disefiada

para este estudio, en Microsoft® Office Excel 2003. Posteriormente, seran
introducidos, depurados y procesados mediante el programa SPSS 25.0 para
realizar el andlisis estadistico.

Los datos de las variables cuantitativas se expresaran en torno a valores
centrales (media y mediana) y desviacion tipica. Las variables cualitativas
seran representadas como porcentajes. Las diferencias entre las variables
continuas se analizardn mediante la prueba t de Student para muestras
independientes, con un intervalo de confianza (IC) del 95%. Para el analisis de
las variables cualitativas utilizaremos la prueba X? de Pearson. Se consideraran
significativos los valores de p<0,05.

Realizaremos, ademas, un analisis multivariante aplicando el método mas

adecuado para cada variable resultado.

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se
cumpliera la hipotesis.

Las enfermedades cardiovasculares son un tipo de enfermedad crénica
qgue, por su elevada morbi-mortalidad y alto consumo de recursos, suponen un
desafio para la salud publica y la gestion sanitaria.

El presente estudio trata de empoderar al paciente cardidpata,
haciéndole conocedor de las estrategias necesarias para realizar cambios en el
estilo de vida, previniendo exacerbaciones en su patologia de base y evitando
el aumento de discapacidad y empeoramiento de la calidad de vida de los
participantes. La Atencion Primaria parece ser el mejor escenario para llevar a
cabo este proyecto, ya que los profesionales que trabajan en ella estan
sobradamente preparados para liderar las actuaciones que impliquen cambios
en el estilo de vida, garantizando la continuidad de las intervenciones y una
atencion biopsicosocial.

De confirmarse la hipotesis del estudio, gracias a su bajo coste y la
posibilidad de mejorar las habilidades de los pacientes para mantener un
estado de salud 6ptimo, supondria un beneficio para la administracion sanitaria,

reduciendo los costes por asistencias y tratamientos menos efectivos.
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9. Estrategia de busqueda bibliografica
Se ha realizado una busqueda bibliogréfica escalonada en bases de datos

como UpToDate, Cochrane, PubMed, Medline, Scielo, Cuiden, TESEO vy

Google Scholar utilizando los descriptores:

“nursing” (enfermeria),
e ‘“education” (educacion),
e ‘“health education” (educacion para la salud),
o ‘life style” (estilo de vida),
e ‘“quality of life” (calidad de vida),
e ‘“cardiac rehabilitation” (rehabilitacion cardiaca),
e ‘“prevention” (prevencion),
e ‘“cardiovascular diseases” (enfermedades cardiovasculares).

Estos se encuentran indexados en los Descriptores de Ciencias de la
Salud (DeCS). El periodo de busqueda bibliografica se llevo a cabo de febrero
a abril de 2019 y se utilizé una limitaciébn a 10 afios la antigiiedad de las
publicaciones. A pesar de esto, se aceptaron tres publicaciones anteriores a la
fecha de limitacién, obtenidas de otros estudios consultados, por su relacion
con el tema que nos ocupa. No se realizé restriccion en cuanto a idioma ni tipo

de estudio.

10. Calendario y cronograma
Fase 1 2 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Revision bibliogréfica X X

Elaboracion del proyecto X

Solicitud de permisos

X X X W

Seleccion de la muestra X

Intervencion X X

Toma de datos X X X
Interpretacion de datos X X
Redaccion conclusiones X
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11.Limitaciones y posibles sesgos, y métodos utilizados
para minimizar los posibles riesgos.

El estudio se puede ver sesgado debido a la falta de registro en el programa
informatico de atencion primaria (OMI-AP) de los diagnosticos de los pacientes.
Esto podria dificultar la obtencion de la muestra. Para paliar este sesgo se
incluyeron los diagnésticos que consideramos pertinentes segun CIE-9 y CIE-
10 y se obtuvieron dos listados de pacientes donde poder identificar, por dos

fuentes distintas, los diagndsticos de interés para el estudio.

En cuanto a la valoracidbn de las variables, al incluir pacientes con
diagnéstico de arteriopatia periférica o accidente cerebrovascular, podriamos
encontrarnos con sujetos de estudio que padezcan hemiplejia o0 amputaciones.
Este hecho podria comprometer la valoracion del ejercicio fisico en este tipo de
pacientes. Se intentard paliar esta dificultad con el criterio de exclusion de
imposibilidad para el desplazamiento, ademas de tener en cuenta que, a pesar
de poder desplazarse y participar en el estudio, la movilidad de estos pacientes

tendra ciertas particularidades.

La duracion del programa, cinco semanas, a pesar de no ser de una
duracion excesiva, podria conllevar un problema de conciliacion con las
actividades profesionales y/o familiares de los participantes, por lo que podria
existir algdn abandono que limitaria los resultados del estudio. Para
contrarrestar estos posibles abandonos, se conformaran los grupos dejando

cierto margen en cada uno por si algun participante decidiera abandonar.

Otra de las limitaciones, quiza la mas importante, es el sesgo del voluntario.
Generalmente los pacientes que acepten participar seran también los que mas
se cuiden, lo que podria no ser fiel reflejo de la realidad y alterar nuestros
resultados. Esperamos que la aleatorizacion distribuya de forma homogénea a
este tipo de pacientes en ambos grupos. A pesar de ello, somos conscientes de
que la extrapolacion de los resultados a la poblacion diana puede ser
controvertida ya que es posible que la intervencién educativa no fuera eficaz en

los pacientes que decidieron no participar.

La necesidad de implicacién de los profesionales del centro de salud podria

suponer una limitacion para el estudio. Para intentar evitar la falta de
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participacion, se les ofrecera informacion sobre el estudio y se ofertara la
posibilidad de participar en el proyecto a los residentes de enfermeria del

centro como parte de su formacion en investigacion y educacion para salud.

12.Posibles problemas éticos.

Los participantes seran informados del estudio y sera requerida la firma del
consentimiento informado (Anexo Il) por escrito de todos ellos, que podra ser
revocado en cualquier momento. Ademas, se les pedird un consentimiento
especifico para la inclusion de sus datos en la base de datos especifica del
proyecto (Anexo VII) y se les entregard un documento informativo (Anexo )
acerca del estudio, ofreciéndoles la posibilidad de aclarar cualquier tipo de

duda que pueda surgirles.

Nos basaremos en las premisas de la OMS, la Ley de Cohesion y Calidad
del Sistema Nacional de Salud (16/2003) y la Ley Organica 15/1999 de
Proteccion de datos. Cualquier dato de caracter personal de los participantes
en el estudio se mantendra Unicamente hasta la realizacion del analisis
estadistico. Posteriormente todos los datos seran eliminados. Ademas, los
investigadores y demas colaboradores en el estudio estan obligados a
mantener la confidencialidad acerca de los datos a los que tengan acceso
durante la elaboracion del estudio.

Para poder realizar la intervencion y acceder a los datos de los pacientes,
cumpliendo la Declaracién de Helsinki, se solicitara el visto bueno del comité de
ética en investigacién del Servicio Murciano de Salud.

13.Personal que participa en el estudio y cual es su
responsabilidad
Para obtener el listado de los pacientes susceptibles de participar en el
estudio se contara con la colaboracion del personal médico del centro de salud.
La persona que llevara a cabo el estudio y el seguimiento sera la investigadora
principal, apoyada por dos enfermeras del centro de salud Cartagena Casco y
una residente de Enfermeria Familiar y Comunitaria, que colaboraran en el

programa de educacion.
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14.Instalaciones, instrumentacion
El contacto telefonico, firma del consentimiento informado, consultas,

analiticas, recogida de datos y las sesiones del programa de educacion se

llevaran a cabo en el centro de Salud Cartagena Casco.

15.Presupuesto

- Personal sanitario e investigador ----------=---=--=-=---em-memeo- ---- 0€
- Estadistico a tiempo parcial ---------=-=--=-=----- - 600€
- Material fungible ---------------- e 50€
- Material inventariable (ordenador, impresora, pantalla) -------------------- 0€
- ANAlItiCAS -----mm e - 6060€
- Inscripcidn congreso --------------=-=-=-mommmnme- - 500€
- Traduccion del manuscrito para su publicacion en otro idioma -------- 300€

- Alojamiento y desplazamiento a congreso para la presentacion de los
resSUltados -------=-m=mmmem oo 500€

Para mantener un presupuesto lo mas bajo posible, se intentara
ajustarse a los recursos de los que dispone el centro de salud y la
investigadora principal. Ademas, se solicitara la Ayuda a Proyectos de
Investigacion que oferta, con caracter anual, el Colegio Oficial de Enfermeria
de la Region de Murcia.
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Anexo |
Hoja Informativa Participacidn en el estudio

El proposito de este documento es proporcionar una clara explicacion sobre la

investigacion, asi como de la participacion en ella.

La presente investigacion forma parte del trabajo final del master de
Investigacion en Atencion Primaria de la Universidad Miguel Hernandez,
conducida por Belén Mercader Rodriguez y tutorizada por Miguel Ahumada
Vidal. Nuestra meta es conocer si una intervencion de enfermeria mejora la
calidad de vida, ejercicio fisico, adherencia al tratamiento y estilos de vida en

pacientes con patologia cardiovascular.

Su participacion es voluntaria; puede retirarse en cualquier momento sin que
eso le perjudique de forma alguna. Su colaboracion consistira en asistir a 5
sesiones/citas con enfermeria, en las que se les proporcionard informacién
sobre la patologia cardiovascular, ejercicio fisico y estilos de vida, asi como la
aclaracion de las dudas que puedan surgirle a lo largo de todo el proceso.
Ademas, sera sometido a 3 analiticas sanguineas para determinar parametros
de colesterol. Antes de comenzar el estudio, al finalizar el mismo y a los 3
meses desde su finalizacion, se le realizaran determinaciones de la tension
arterial, peso, talla, circunferencia de cintura, relacion cintura-cadera y se
completaran los tests de adherencia al tratamiento, calidad de vida y ejercicio

fisico.

La informacion que se recoja sera confidencial, de acuerdo con la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y no
se usara para ningun otro propoésito fuera de los de esta investigacion. Se
garantizard el anonimato de cualquier dato personal, y una vez realizado el

analisis seran destruidos.

Si tiene alguna puede hacer preguntas en cualquier momento, contactando con

la investigadora principal o el centro de salud.

Desde ya le agradecemos su participacion.
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Anexo Il
Consentimiento Informado

Yo, ,con dni

acepto participar voluntariamente en esta investigacion,

conducida por Belén Mercader Rodriguez. He sido informada de que la meta
de este estudio es conocer si una intervencion enfermera mejora la calidad de
vida, adherencia al tratamiento, estilos de vida y ejercicio fisico en los pacientes

con patologia cardiovascular.

Me han indicado también que tendré que realizar 5 consultas, 3 analiticas, las
mediciones de peso, talla, circunferencia de cintura, relacion cintura-cadera y
cumplimentacion de los tests de adherencia al tratamiento, calidad de vida y

ejercicio fisico.

Entiendo que la informacién que yo provea en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningun otro propdsito fuera de
este estudio. He sido informada de que puedo hacer preguntas sobre el
proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo
decida, sin que esto me acarreé perjuicio alguno. De tener preguntas sobre mi
participacion, puedo contactar a Belén Mercader Rodriguez o el centro de

salud.

Me ha sido entregada una hoja con la informacion de este estudio.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha
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Anexo |l

Test Morisky Green'!

¢,Olvida alguna vez los medicamentos para tratar su enfermedad?

Si No
¢, Toma los medicamentos a las horas indicadas?
Si No

Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacion?

Si No
Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarla?
Si No
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Anexo IV

Tabla Registro

Niveles Colesterol
(HDL, LDL y

colesterol total)

Circunferencia

O UNivERsiT

Relacién cintura-
cadera




Anexo V

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA (IPAQ)

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica que
hace la gente en su vida cotidiana. Las preguntas se referiran al tiempo que
usted destind a estar fisicamente activo en los altimos 7 dias. Por favor
responda a cada pregunta adn si no se considera una persona activa. Por
favor, piense acerca de las actividades que realiza en su trabajo, en las tareas
domésticas o0 en el jardin, en sus desplazamientos, en el tiempo libre, el
ejercicio o el deporte.

Piense en todas las actividades INTENSAS que usted realiz6 en los ultimos 7
dias. Las actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un
esfuerzo fisico intenso y que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo
normal. Piense solo en aquellas actividades fisicas que realizé durante por lo
menos 10 minutos seguidos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos realizd actividades fisicas intensas
tales como levantar cargas pesadas, cavar, hacer ejercicios aerdbicos o
pedalear en bicicleta de forma intensa?

_____dias porsemana ___ Ninguna actividad fisica intensa - Vaya a la 3

2. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedic6 a una actividad fisica intensa
en uno de esos dias?
horas por dia ~__ minutos por dia __ No sabe / No esta
seguro

Piense en todas las actividades MODERADAS que usted realizd en los
altimos 7 dias. Las actividades moderadas son aquellas que requieren un
esfuerzo fisico moderado que lo hace respirar algo mas intensamente que lo
normal. Piense solo en aquellas actividades fisicas que realizé durante por lo
menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos dias hizo actividades fisicas
moderadas como transportar pesos livianos, pedalear en bicicleta a
velocidad normal o jugar dobles a tenis? No incluya caminar
______dias por semana ___Ninguna actividad fisica moderada - Vaya a la
5

2. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedic6 a una actividad fisica
moderada en uno de esos dias?

horas por dia ~__ minutos por dia ~__ No sabe / No esta
seguro
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Piense en el tiempo que usted dedicé a CAMINAR en los ultimos 7 dias. Esto
incluye caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o
cualquier otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion,
el deporte, el ejercicio o el ocio.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢En cuantos caminé por lo menos 10 minutos
seguidos?
dias por semana Ninguna caminata - Vayaala7

4. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos
dias?
horas por dia ~__ minutos por dia ~__ No sabe / No esta
seguro

La dltima pregunta es acerca del tiempo que paso usted SENTADO durante los
dias laborables de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al
trabajo, en la casa, en una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el
tiempo que pasé sentado ante un escritorio, visitando amigos, leyendo,
viajando en automovil o autobus, sentado o recostado mirando la television.

5. Durante los ultimos 7 dias ¢cuanto tiempo pasd sentado durante un dia
habil?
horas por dia ~__ minutos por dia ~__ No sabe / No esta
seguro

25



Anexo VI

EUROQOL 5D

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado de salud

hemos dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se marca con

un 100 el mejor estado de salud que pueda imaginarse y con un O el peor

estado de salud que pueda imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opinion, lo bueno o malo

que es su estado de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde

el casillero abajo hasta el punto de que en su opinién indique lo bueno o malo

gue es su estado de salud en el dia de hoy.

CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apanaco que mejor describa

su estado de salud en el dia de HOY.

Movilidad

= No 1engo problemas para caminas

« Tengo algunos problemas para caminar
« Tengo que estar en la cama

Cuidado personal

* No 1engo problemas con &l culdado personal

= Tengo alguncs problemas para lavarme o vestirme
« Soy incapaz de lavarme 0 vestirme

mmm & rabajar, estudiar, hacer s tareas
domésticas, actividades familares o actividades durante el iempo love)

« No tengo problemas para realizar mis actvdades cobdanas
. 1«:30 algunos problemas para realizar mis actividades
cotidianas

« Soy incapaz de realizar mis actvidades coddanas

Dolor/malestar

« No tengo dolor ni malestar

« Tengo moderado dolor 0 malestar
« Tengo mucho dolor 0 malestar

Ansiedad depresion

* No estoy ansioso ni deprimido

« Estoy moderadamente ansioso 0 deprimido
« Estoy muy ansi0s0 0 deprimido

000

ESTAES

SU SALUD

DEHOY

E! mejor estado
de salud

Escala Visual
: Analdgica del
FuroQol-5D

8 Cuestionario

26



Anexo VIl

Consentimiento parala cesion de datos para una base de uso en

investigacion
Investigadora principal: Belén Mercader Rodriguez
Teléfono de contacto:

Mediante el presente consentimiento le pedimos la cesion de sus datos para
registrarlos en una base de datos con motivo de una investigacion para ampliar
los conocimientos sobre la efectividad de intervenciones educativas en

pacientes con patologia cardiovascular.

El registro constara de los datos que se recogeran a lo largo del proyecto a
través de las analiticas, medicidon de talla, peso, tension arterial, circunferencia
de cintura y relacion cintura cadera, ademas de los tests de adherencia al
tratamiento, ejercicio fisico y calidad de vida. Los datos recogidos seran
almacenados en una base especifica, disefiada para el proyecto, a la que solo
tendran acceso los investigadores, garantizando el anonimato y el uso de los
mismos solo para los fines de la investigacion. El tratamiento de los datos se
hara eliminando cualquier informacion que pudiera identificarle personalmente.
Se le asignard un codigo Unico y de acceso limitado, con el que sera
identificado. Nos regiremos por la Ley Organica 3/2018 de proteccion de datos

personales.

El registro de los datos no conlleva ningln perjuicio para usted, ni visitas

adicionales a las programadas. No interfiere en la actitud terapéutica.

Por todo ello, yo, , con

dni , DECLARO que he sido informado del proyecto

en el que voy a ser incluido, he leido y comprendido el presente escrito, he
podido realizar las preguntas que he considerado oportunas y consiento la

cesion de mis datos para este proyecto de investigacion.

Fecha:

Firma del participante Firma del informante
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