“ S UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ
Is e

e FACULTAD DE MEDICINA

|71

>

s Adax

Miguel Herndndez

TRABAJO DE FIN DE
MASTER

APLICACION DE UN PROGRAMA DE
REHABILITACION CARDIACA EN
PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA EN EL
CENTRO DE SALUD DE LOS
ALCAZARES

Alumno: José Ortiz Castro

Tutor: Juan de Dios Gonzalez Caballero

Master Universitario de Investigacion en Atencion Primaria

Curso 2021-2022



MERS,,

T
| =
N v
=

L H-r‘i"ﬁ

S Uy

INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 2. TFM (Trabajo Fin de Master)

Elche, a 09 de mayo del

2022

Nombre del tutor/a

Juan de dios Gonzélez caballero

Nombre del alumno/a

José Ortiz Castro

Tipo de actividad

3. Propuesta de intervencidn: En este supuesto el alumno propone una
intervencion (clinica o similar) que no se realiza. Tampoco accede a
historias clinicas ni datos personales de ningun tipo

Titulo del 2. TFM
(Trabajo Fin de
Master)

APLICACION DE UN PROGRAMA DE REHABILITACION CARDIACA EN
PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA EN EL CENTRO
DE SALUD DE LOS ALCAZARES

Codigo/s GIS estancias

Evaluacidn Riesgos No procede
Laborales

Evaluacion Etica No procede
Registro provisional 220428170205

Cadigo de Investigacidn
Responsable

TFM.MPA.JDDGC.JOC.220428

Caducidad 2 afios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que
participan en el mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacidn ética del trabajo titulado: APLICACION DE UN PROGRAMA DE REHABILITACION
CARDIACA EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA EN EL CENTRO DE SALUD DE LOS
ALCAZARES ha sido realizada de manera automatica en base a la informacién aportada en el formulario
online: “TFG/TFM: Solicitud Cédigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no
requiere someterse a dicha evaluacion. Dicha informacion se adjunta en el presente informe. Es importante
destacar que si la informacién aportada en dicho formulario no es correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacién de la presente actividad.

Atentamente,




Alberto Pastor Campos
Secretario del CEll
Vicerrectorado de Investigacidn Informacién adicional:

Domingo L. Orozco Beltran Presidente del CEll
Vicerrectorado de Investigacion
- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador

principal solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas
estan informados.

Pagina 1 de 2

COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE

WERS,,

o, - -r."

= =
o ““'.'\-

AUy

- Le recordamos que durante la realizacion de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencidn de riesgos laborales. En
concreto: las recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. Igualmente, debe promover la realizacidon de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacién de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o
que personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia
de prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicion al Servicio de Prevencion de la UMH para asesorarle en esta
materia.

La Informacidén descriptiva  bdsica  del
presente  trabajo  serd  incorporada  al
repositorio  publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacidn Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez en e
curso académico 2020/2021. También se
puede acceder a traves de
https:ffoirumb.es/tigz-tim!




Pagina 2 de 2
COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE



RESUMEN

INTRODUCCION

De entre las enfermedades cronicas que afectan a nuestra poblacion la insuficiencia
cardiaca ha ido en aumento en los ultimos afios. Caracterizada por la por la dificultad
del musculo cardiaco para distribuir la sangre a todo el organismo. Presentando una
alta tasa de prevalencia en nuestro medio, esta enfermedad ocasiona costos cada
vez mayores, tanto en dinero como en recursos a los sistemas de salud. Por lo tanto,
es de vital importancia la optimizacion de estos enfermos, mediante tratamiento tanto
farmacoldgico como rehabilitador.

OBJETIVOS

La finalidad de este estudio de investigacion es responder a la pregunta de
investigacion: ¢La introduccién de un protocolo de rehabilitacion cardiaca en los
pacientes con insuficiencia cardiaca diagnosticada del Centro de Salud de Los
Alcdzares mejora el control de la enfermedad, asi como la calidad de vida a largo
plazo?

METODOS

En este estudio se va a realizar un ensayo clinico aleatorizado controlado abierto.
Nuestro ensayo va a suponer la introduccion de un protocolo de rehabilitacion
cardiaca de 3 meses de duracion en un centro de salud. En nuestro caso, el programa
se iniciara en el mes de septiembre del afio 2022 en el Centro de Salud de Los
Alcazares. El estudio va a requerir la seleccion, mediante muestreo aleatorio simple,
de una muestra de 154 pacientes que deberan de ser incluidos a los dos grupos de
estudio, grupo de intervencion y control. El ensayo tendra una duracién de un afio,
durante el que realizaremos seguimiento de los grupos, con el fin de comprobar si la
aplicacién de nuestro protocolo de rehabilitacién cardiaca se traduce en una reduccion
de la mortalidad, ingresos hospitalarios y calidad de vida de los pacientes.

Palabras clave: insuficiencia cardiaca, rehabilitacion cardiaca, ejercicio fisico.




ABSTRACT

INTRODUCTION

Among the chronic diseases that affect our population, heart failure has been
increasing in recent years. Characterized by the difficulty of the heart muscle to
distribute blood throughout the body. Presenting a high prevalence rate in our
environment, this disease causes increasing costs, both in money and in resources to
health systems. Therefore, it is vitally important to optimize these patients, through
both pharmacological and rehabilitative treatment.

OBJECTIVES

The purpose of this research study is to answer the research question: Does the
introduction of a cardiac rehabilitation protocol in patients with heart failure diagnosed
at the Los Alcazares Health Center improve the control of the disease, as well as the
quality of care? long term life?

METHODS

In this study, an open-label randomized controlled clinical trial will be conducted. Our
trial will involve the introduction of a 3-month cardiac rehabilitation protocol in a health
center. In our case, the program will start in September 2022 at the Los Alcazares
Health Center. The study will require the selection, by simple random sampling, of a
sample of 154 patients who must be included in the two study groups, intervention and
control groups. The trial will last one year, during which we will monitor the groups, in
order to verify whether the application of our cardiac rehabilitation protocol translates
into a reduction in mortality, hospital admissions and quality of life for patients .

Keywords: heart failure, cardiac rehabilitation, physical exercise.
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1. TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION

Aplicacion de un programa de rehabilitacion cardiaca en pacientes con

insuficiencia cardiaca en el Centro de Salud de Los Alcazares.

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION
Nuestra pregunta de investigacion es:

¢La introduccibn de un programa de rehabilitacion cardiaca mejora la

sintomatologia de los pacientes con insuficiencia cardiaca?

3. PREGUNTA EN FORMATO PICO

Nuestra pregunta PICO para realizar este estudio seria la siguiente:

P: pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca.
e | realizar un protocolo de rehabilitacion cardiaca basado en el

entrenamiento fisico.

C: realizar control farmacoldgico de la enfermedad.

O: determinar los efectos de un programa de rehabilitaciéon cardiaca.

4. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La insuficiencia cardiaca es una de las patologias en aumento en los ultimos afios,
siendo uno de los grandes problemas de salud en el mundo occidental®. Su incidencia,
prevalencia y mortalidad van en ascenso cada afio. Ademas de la carga economica

gue supone esta enfermedad a medida que la poblacion envejece?.

Las personas con diagndstico de insuficiencia cardiaca presentan importantes
limitaciones que se traducen en incapacidad y limitaciones a la hora de realizar
ejercicio fisico, dificultad para la realizacion de tareas basicas como ir al bafio, o
caminar. Por otro lado, esta enfermedad supone un aumento de mortalidad y de

ingresos hospitalarios, lo que acarrea mayores costos de asistencia sanitariad.

Recientemente se han producido numerosos progresos en el campo de la
insuficiencia cardiacat. El tratamiento actual de un paciente con insuficiencia cardiaca,

ya no se limita Unicamente al uso de diuréticos. Las nuevas técnicas, como el implante
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de dispositivos que mejoran la funcion del corazén, asi como el desarrollo de
programas de entrenamiento adaptados en funcion de la limitaciéon de los enfermos,
o los nuevos farmacos aprobados para la insuficiencia cardiaca, han producido una

revolucién en el tratamiento de esta patologia.

En estos enfermos tenemos dos categorias principales, por un lado, tenemos la
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida (FEVI<45%) 4, lo que implica
una dificultad del miocardio a la hora de realizar el bombeo de la sangre al resto del
organismo; mientras que por otro lado tenemos a los pacientes con fraccion de
eyeccion preservada (FEVI>45%), en los no se ve afectada la contractilidad del

ventriculo izquierdo.

Si bien los farmacos de nueva generacion y los nuevos dispositivos han ayudado
a mejorar los resultados en la insuficiencia cardiaca con FEVI reducida, el pronéstico

de esta enfermedad permanece mayormente sin cambios®.

5. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Como sefialado anteriormente la insuficiencia cardiaca ha ido en aumento en los
ultimos tiempos, probablemente debido a la longevidad de nuestras sociedades y al
estilo de vida sedentario que impera en ellas. Esto provoca que las enfermedades
cronicas, como la insuficiencia cardiaca, monopolicen la mayor parte de los recursos
gue los estados destinan a sanidad. Estos costes son visibles tanto en el gasto
farmacoldgico, en el niumero de visitas tanto al médico de atencion primaria, en las
derivaciones a otros especialistas, en el coste de los procedimientos
intervencionistas, incluyendo trasplante cardiaco, o el nimero de reagudizaciones que
implican hospitalizacion. Por lo que podemos deducir que, la optimizacion del
tratamiento de estos enfermos redunda en el ahorro de recursos. Por otra parte,

también vamos a contribuir a la mejora de calidad de vida estos enfermos.

Este proyecto considera importante la realizacion de un protocolo de rehabilitaciéon
cardiaca que pueda beneficiar a estos pacientes en el Centro de Salud de Los
Alcazares. Puesto que existen este tipo de programas en otros centros de atencion

primaria, o a nivel hospitalario.



Teniendo en cuenta los ultimos articulos publicados sobre el tema, podemos decir
qgue los programas de rehabilitacion cardiaca son uno de los pilares fundamentales

sobre los que se sustenta el tratamiento integral de la insuficiencia cardiaca.

De esta manera, en caso de que nuestro estudio presente buenos resultados, se
planteateara la inclusion de un protocolo de insuficiencia cardiaca a nivel de nuestro

centro de salud de forma permanente.

6. HIPOTESIS

Nuestro trabajo esta basado en el fundamento de que la insuficiencia cardiaca
mejora tras la realizacion de los protocolos de rehabilitacion cardiaca que se realizan
a nivel hospitalario, y que estos resultados pueden ser aplicable al ambito de la
atencién primaria. Por lo que los pacientes de un centro de salud se benefician de
seguir estos protocolos, cuyo pilar principal es la realizacién de ejercicios fisicos
adaptados a su patologia como terapia complementaria a sus tratamientos
farmacoldgicos convencionales, mejorando de esta forma la percepcion sobre su

enfermedad, ademas de mejorar su calidad de vida.

7. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
7.1 Objetivo principal.

Nuestro principal objetivo en este estudio sera valorar la mejoria en el grado
de control de estos enfermos sobre la insuficiencia cardiaca, asi como, valorar el
efecto sobre la calidad de vida, a través de la introduccién de nuestro protocolo de
rehabilitacion cardiaca, siendo nuestro ambito de estudio los pacientes a nivel
ambulatorio durante los meses de septiembre de 2022 a diciembre de 2022. El centro
en cuestion, donde realizaremos nuestro estudio sera el Centro de Salud de Los

Alcézares, localizado en la Region de Murcia.

En nuestro ensayo vamos a comparar dos grupos de pacientes con
insuficiencia cardiaca, por un lado, tendremos al grupo de intervencion a los que
vamos a realizar el protocolo de rehabilitacién cardiaca, mientras que por otro lado

tendremos, al grupo que no vamos a incluir en el protocolo.

7.2 Objetivos especificos.



* La mejoria de las limitaciones de nuestros pacientes, lo que se traduce en una
mejoria de la calidad de vida. Para medir esto nos ayudaremos de la escala NYHA.

» El aumento de la tolerancia al ejercicio fisico de los pacientes. Para su medicion
usaremos el test de la marcha de los 6 minutos.

* La mejoria el grado de control sobre la enfermedad midiendo el niumero de
reagudizaciones al afio a través de la entrevista clinica y el registro en la historia

clinica electronica.

7.3 Objetivos secundarios.

* Impulsar la deshabituacion tabaquica de los pacientes con insuficiencia cardiaca,
mediante la historia clinica y las sesiones previstas en el protocolo.

* La optimizacion del tratamiento diurético por los propios pacientes en funcion del

grado de retencion de liquidos.

8. MATERIAL Y METODOS
8.1 Tipo de diseiio.

Nuestro estudio es un ensayo clinico aleatorizado controlado y abierto.
8.2 Poblacion dianay poblacién estudio.

La poblacién diana de nuestro ensayo esta formada por los pacientes del
Centro de Salud de Los Alcazares, los cuales presenten un diagnéstico activo de
insuficiencia cardiaca en el programa de historia clinica OMI-AP, y se encuentren en
un rango de edad comprendida de los 55 a los 75 afios.

8.3 Criterios de inclusién y exclusion.
8.3.1 Criterios de inclusion:
- Los pacientes que presenten un episodio activo de insuficiencia cardiaca en
historia clinica electronica OMI-AP.
- Los pacientes adscritos al Centro de Salud de Los Alcazares.
- Los pacientes que presenten un rango de edad comprendida de los 55 a los
75 afos.
- Los pacientes estén de acuerdo en la firma del consentimiento informado.
- Los pacientes que se comprometan a asistir al 80% de las sesiones y a la 100%
de las consultas de revision, previa firma del compromiso de asistencia.
8.3.2 Criterios de exclusion:

- Los pacientes que presenten una edad inferior de 55 afios.
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- Los pacientes que presenten una edad superior de 75 afios.

- Los pacientes que presenten comorbilidades asociadas que les incapaciten
para realizacion de actividades fisicas: enfermedades respiratorias graves o
neurodegenerativas, patologia osteomuscular ...

- Pacientes con movilidad reducida: pacientes con vida cama-sillén, encamados,
puntuacién < 10 en la prueba de rendimiento fisico (test Short Physical
Performance Battery).

- Los pacientes que presenten insuficiencia cardiaca con un intenso grado de
disnea. Grado IV, segun la NYHA.

- Los pacientes que presenten un grado moderado o grave de deterioro cognitivo
con puntuaciones < 20 en el Mini Mental.

- Los pacientes que por sus horarios no puedan cumplimentar la asistencia del
80% de las sesiones del estudio.

8.4 Calculo del tamafio de la muestra.

Los pacientes con edades comprendidas entre 55 y 75 afios de edad con
diagndstico de insuficiencia cardiaca del centro de salud de Los Alcazares es nuestra
poblacion diana. En nuestro caso es un total de 314, teniendo en cuenta que la
prevalencia del 1.89% de insuficiencia cardiaca. Con un 95% de confianza y un 20%
de pérdidas estimadas, ademas de un riesgo alfa de 0.05 junto a una beta de 0.20,

de lo que obtenemos una potencia estadistica de 0.5 de odds ratio.

Aplicamos la formula de Lilinfield, y vemos que son necesarios 77 pacientes
por cada grupo de estudio (n=154). Para ello distribuiremos a 77 pacientes en cada
grupo, siendo el primer grupo el de intervencion, al que se le va a aplicar el programa
de rehabilitacién cardiaca, y al segundo como al grupo control, sobre el que vamos a
realizar actividades de promocion de la salud. Se establece un tamafio muestral de
154 pacientes.

8.5 Método de muestreo.

Para el muestreo utilizaremos el programa informatico OMI-AP del servicio
murciano de salud, a través del cual seleccionamos pacientes que presenten un
diagndstico activo de insuficiencia cardiaca de mas de 6 meses de antigiiedad. Se
comenzara con un muestreo que debera ser del tipo aleatorio simple y seguiremos
con un muestreo de tipo sistematico antes de proceder a la formacion de los dos

grupos. El programa IBM Statistic SPSS sera usado para la aleatorizacion.
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8.6 Método de recogida de datos.

- Anamnesis: para la seleccion de los pacientes se procede a citar a los
pacientes en la consulta donde se realiza anamnesis en la que vamos a
recabar informacion sobre las reagudizaciones del dltimo afio, los tratamientos
pautados y los habitos de vida. Se realizardn consultas similares conforme
avance el estudio.

- Examen fisico: se procede a realizar mediciones de altura, peso, indice de
masa corporal, tension arterial y saturacion. Se volveran a realizar estas
mediciones conforme avance el estudio.

- Pruebas complementarias:

- Ecocardiografia: Se realizara antes de comenzar el protocolo, y cuando
este finalice, 2 meses y un afio después de finalizar el estudio.

- Test de los 6 minutos: con objeto de evaluar la capacidad de ejercicio.
Se realizara al comenzar el ensayo, y al terminar. Ademas de sera
repetido a los 2 y 12 meses una vez acabado el mismo.

- Cuestionarios:

- Grado de disnea: sera medida con la escala de Borg modificada. La
realizaremos al principio del protocolo y al final del mismo, tras lo cual
volveremos a repetirla tras 2 meses de acabar el protocolo y al afio.

8.7 Variables: definicién de las variables, categorias, unidades.

Variables Tipo de variable Categoria Unidad
Fraccion de | Cualitativa (CL) FEVI preservada |>45%
eyeccion  del FEVI deprimida <45%
ventriculo
izquierdo
(FEVI)

Numero de | Cuantitativa (CT) Reagudizaciones/
reagudizacione afo

S por afio

Tratamiento CL Si/ No

farmacologico

Tabaco CL Si/ No

Ejercicio CL Si/ No




Peso CT Kilogramos

Talla CT centimetros
indice de masa | CT Kilogramos  por
corporal metro cuadrado
Saturacion de |CT Porcentaje
oxigeno basal

Capacidad de|CT Metros

ejercicio.

(Test de la
marcha de los
6 minutos)

Grado de | CL 0-10
disnea.

Escala de
BORG
modificada.

Tabla-1. Definicion de variables.
8.8 Descripcion de la intervencion.

Nuestro ensayo trata sobre la aplicacion de rehabilitacion cardiaca en un
programa de 3 meses donde seran incluidos los pacientes, los cuales, realizaran
actividades fisicas incluidas en un programa previamente disefiado, junto a clases
gue incluyen aspectos de educacién para la salud. Al tiempo que, un segundo grupo
de pacientes recibirAd un programa tedrico de 3 meses que encuadra aspectos de
educacion para la salud durante 3 meses. Ambos grupos realizaran sus actividades

de forma simultanea.

Las actividades de los grupos seran realizadas en horas vespertinas a partir
de las 18.00 horas, dos veces por semana. Las actividades duraran una hora y media
en el primer grupo, dedicando la mitad del tiempo a la educacion para la salud,
mientras que los otros 45 minutos seran usados para la practica de actividades
deportivas. Mientras que el grupo de control dispondra de sesiones de 45 minutos que
seran empleados para educacion para la salud. El nimero de sesiones en ambos

grupos sera de 24.

Las clases tedricas se realizaran en la biblioteca del Centro de Salud de Los

Alcdzares. Los docentes seran los médicos internos residentes que estén en su



cuarto afio. El objetivo aqui serd aumentar la conciencia de enfermedad de los

pacientes, explicar rutinas de vida saludable, aconsejar para la optimizacion en la

utilizacion de los tratamientos médicos, empoderando de esta forma a los pacientes

participantes en el estudio, de esta forma obtendremos un mayor seguimiento por

parte de los sujetos, con mejoria en el control de la enfermedad, asi como, en la

percepcion de la calidad de vida.

Las sesiones de educacion para la salud constardn de diverso temario las

cuales se impartirdn a la vez en ambos grupos, persiguiendo asi la adquisicion de

conceptos basicos sobre la enfermedad para nuestros pacientes.

Las sesiones seran distribuidas de la siguiente forma:

Primera y segunda sesién: Introduccion al ensayo y explicacion del programa.
Tercera y cuarta sesion: Insuficiencia cardiaca. Causas, sintomas y signos de
alarma.

Quinta y sexta sesion: Agudizacion de la insuficiencia cardiaca. Cuando y
como actuar.

Séptima y octava sesion: Tratamiento de la insuficiencia cardiaca. Como
optimizarlo.

Novena y décima sesion: Prondstico de la insuficiencia cardiaca.
Decimoprimera y decimosegunda sesion: Factores de riesgo cardiovascular.
Decimotercera y decimocuarta sesion: Tabaco y métodos de deshabituacion.
Decimoquinta y decimosexta sesion: Aspectos psicolégicos y emocionales en
la insuficiencia cardiaca.

Decimoséptima y decimoctava sesion: Alimentacion y dieta cardiosaludable.

Sesiones especificas del grupo de intervencion:

Sesion decimonovena a vigesimocuarta: Talleres de actividades fisicas.

Realizacion de actividades fisicas en domicilio. Programa de ejercicio fisico

domiciliario.

Sesiones especificas del grupo control:

Sesion 19 a 24: Talleres de alimentacion sana. Dieta mediterranea.



Al final de cada clase tedrica se procedera a realizar la sesion de ejercicio fisico
en el grupo de intervencion, para lo que seran usados los exteriores del Centro de
Salud de Los Alcazares. Estas actividades seran ejecutadas bajo la supervisién de un
graduado especialista en actividades fisicas y deportivas. Se comenzara con sesiones
de caminar que irdn aumentando la intensidad y duracion, en funcion de las

recomendaciones de los médicos del estudio.

Estas sesiones seran adaptadas en funcion de las limitaciones fisicas de los

pacientes, por lo que los grupos seran divididos en funcién de la escala NYHAA.

GRUPO-A: Clase I y Il de la NYHAA.
GRUPO-B: Clase Il de la NYHAA.

La sesion de ejercicio fisico, comienza con un calentamiento de 10 minutos,
gue consiste en actividades de movilizacion de grupos articulares y calentamiento.
Esto es comun para los dos grupos. La diferencia para los dos grupos esta en el tipo
de activada a realizar. En el Grupo-A se continua con una caminata de 25 minutos a
intensidad suave (aproximadamente hasta una frecuencia cardiaca maxima del 55%).
En el Grupo-B se realiza una caminata de igual duracion, pero a una intensidad muy
suave (aproximadamente hasta una frecuencia cardiaca maxima del 45%). Para
finalizar esta sesion se realiza una vuelta a la calma comun para ambos grupos de 10
minutos de duracion. En esta parte los pacientes llevan a cabo estiramientos
musculares. Finalmente, los pacientes realizan ejercicios de relajacion muscular. Un
pulsémetro sera entregado a cada integrante del grupo de intervencién para medicion
y control de la frecuencia cardiaca durante la realizacion de los ejercicios, la intensidad
de la actividad fisica, sera disminuida en caso de disnea. La Fundacién Espafiola del
Corazon dispone de recomendaciones para los ejercicios a realizar en enfermos con
insuficiencia cardiaca, que seran revisadas previamente al disefio de los programas
de ejercicio.

8.9 Descripcidén del seguimiento.

Para seguir a nuestros pacientes realizaremos 4 visitas periédicas en las que
mantendremos entrevistas clinicas individualizadas con el paciente, ademas de
realizar las mediciones que han sido descritas en los apartados anteriores. Por otra
parte, los pacientes tendran otras 4 revisiones por parte de enfermeria, para la

realizacion de las pruebas complementarias pertinentes.
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Frecuencia y revisiones de seguimiento:

- Antes de comenzar el estudio: se realiza la primera toma de contacto que se
centrara en la captacion y reclutamiento de los pacientes, por medio de la
entrevista clinica, de la que obtendremos datos sobre los tratamientos de los
pacientes, las reagudizaciones de la enfermedad, factores de riesgo
cardiovascular, realizacion de actividades fisicas... Realizaremos una
exploracion fisica que incluye mediciones de altura, peso, IMC, saturacion y
toma de tensién arterial. Ademas, de calcular el grado de disnea con la escala
de Borg modificada y se realiza una ecocardiografia inicial. Por otra parte,
programa una consulta con enfermeria monitorizar peso, tension arterial y
estilo de vida.

- Alas 12 semanas del inicio del programa: se realiza nueva consulta con el
paciente para ver la adherencia al protocolo, tras la participacién en nuestro
programa, aprovechando para volver a repetir las mediciones. Se da nueva
consulta con enfermeria.

- Alas 20 semanas del inicio del programa: tras haber finalizado el programa, se
programa nueva cita para medicion de las variables con nueva cita con
enfermeria.

- Al afio de haber finalizado el protocolo: se vuelven a repetir las mediciones

para comprobar los resultados del programa a largo plazo.

8.10 Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos y programa a
utilizar.

Con el objeto de conocer si existen diferencias estadisticamente significativas
entre nuestro analisis de variables, centrandonos en la percepcion de la enfermedad
por parte de los pacientes, asi como en la calidad de vida previa a la realizacion del
programa y posterior a la conclusion de este, observando las diferencias entre los
pacientes del grupo control y del grupo de intervencién, para lo cual vamos a aplicar
frecuencias absolutas y relativas en las variables cualitativas. Para las variables
cuantitativas usaremos las medidas de tendencia central y dispersion, mientras que
para las cualitativas se usaran el contraste de hipotesis que se llevara a cabo con la
prueba de la Chi cuadrado de Pearson (x?). Por otro lado, usaremos la t de Student

para las variables cuantitativas. La significacion estadistica la determinaremos con
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valores P<0.05. El programa IBM SPSS Statistics sera usado para el andlisis de los
datos recogidos.

9. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.

En nuestro medio existe una gran prevalencia de insuficiencia cardiaca lo que
genera un alto consumo de recursos tanto en el gasto farmacéutico, como en costes
de diferentes consultas a especialistas 0 en urgencias, asi como ingresos
hospitalarios. Por lo que es prioritario ajusta el tratamiento de este tipo de enfermos
para evitar reagudizaciones, de esta forma se consigue que estos enfermos tengan
un mayor grado de control sobre su enfermedad, lo que redunda ademas en un menor

consumo de recursos asociados.

Es por este motivo por lo que las Ultimas guias en insuficiencia cardiaca van
encaminadas en este sentido. Normalmente vamos a dividir el tratamiento de los
pacientes en varias ramas entre las que incluimos el tratamiento con farmacos o con
otro tipo de técnicas invasivas, la prevencion de factores de riesgo cardiovascular, o
los programas de rehabilitacion. Puesto que en nuestra area de salud no se ha
aplicado un programa de rehabilitacion cardiaca, el tratamiento de nuestros pacientes

con insuficiencia cardiaca queda incompleto.

Nuestra poblacion tiene unas caracteristicas individuales que podrian ser
diferentes de otras poblaciones: Nos encontramos ante un centro de salud urbano, en
una poblacién costera, con un nivel cultural medio-bajo, con poco nivel de
contaminacién ambiental, en una poblacion situada en la costa sur, por lo que cuenta
con clima templado durante el invierno y calido durante el verano. Con todo ello,
nuestro objetivo es comprobar si la aplicacion de un protocolo de rehabilitacion
cardiaca en este medio, produce mejoria en la calidad de vida de los pacientes, y los
hace adquirir un mayor grado de control de su enfermedad, mejorando los sintomas
derivados de esta entidad, y reduciendo el niumero de reagudizaciones, logrando asi

mejoria sintomatica en estos enfermos.

Por todo lo anteriormente expuesto, consideramos el disefio y aplicacion del
programa de rehabilitacion cardiaca como pieza importante en nuestra area de salud,
puesto que si se obtienen resultados estadisticamente significativos, podria ser

ofrecido por el centro sanitario de Los Alcazares a largo plazo, por ejemplo, formando
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un grupo anual de rehabilitacion cardiaca para los nuevos pacientes con diagndstico
de insuficiencia cardiaca, dado que no se precisan infraestructuras adicionales, ni un

gran presupuesto para realizarlo.

10.ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.

La busqueda bibliografica se realiz6 preferentemente en las bases de datos de
PUBMED, UpToDate, Biblioteca Cochrane y EMBASE.

Los términos de busqueda empleados fueron “heart failure”, “cardiac

rehabilitation”.
Para realizar el apartado de antecedentes y estado ac

Se seleccionaron articulos comprendidos entre 2017 y 2022, para realizar el
apartado de antecedentes y estado actual del tema. Entre los estudios seleccionados
para la realizacién de este trabajo se incluyen revisiones sistematicas, guias de

practica clinica y ensayos clinicos aleatorizados.

11.LIMITACIONES, POSIBLES SESGOS Y METODOS UTILIZADOS PARA
MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS.

Este ensayo puede presentar una serie de limitaciones que pueden alterar los

resultados del mismo. Los cuales son:

El estudio s6lo incluye a enfermos con diagnéstico activo de insuficiencia cardiaca.
Asumiendo que un amplio nimero de pacientes no esta diagnosticado, es posible que
la muestra no sea totalmente representativa. Por otra parte, es probable que los
pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca sean aquellos que tienen mas

reagudizaciones y por tanto sean los pacientes mas graves.

Nuestro proyecto conlleva un compromiso por parte de los participantes del
estudio, que se materializa en forma de compromiso de asistencia, el cual debe ser
firmado, previa admision al estudio. Por lo que es posible que los participantes inicien
la intervencion con motivacién, pero dado que se exige una participacion activa. Esto
conlleva a que es probable que muchos integrantes no puedan completar el programa
por imposibilidad completar la asistencia del 80% necesaria. Por lo que existe riesgo

real de que se pierda el seguimiento de varios pacientes por este motivo.
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Debido a lo peculiar de nuestro programa, nos vemos incapaces de realizar un

adecuado cegamiento, puesto que el grupo de control no recibe la rehabilitacion

cardiaca, por lo que es probable que el grupo de no intervencion perciba un control

insuficiente de su enfermedad y es posible que esto suponga pérdidas.

En cuanto al seguimiento, se incluyen controles a las 24 semanas y al afo, junto

a una nueva valoracion tras 3 meses de finalizar el estudio con objeto de ver si los

resultados alcanzados son mantenidos en el tiempo.

Haciendo referencia a los posibles sesgos ocurridos en este estudio, procedemos

a describirlos:

Sesgo de confusion: para seleccionar los integrantes prestaremos atencion a
las enfermedades concomitantes que puedan afectar a la capacidad funcional
de los participantes. Con objeto de reducir este sesgo, proponemos hacer un
tipo de muestreo llamado estratificado, de esta forma dividimos a los pacientes
en grupos en funcién de la edad, para posteriormente, realizar otro tipo de
muestro llamado en este caso simple con el que seleccionar a los integrantes.
Sesgo de periodicidad: puesto que nuestro proyecto se va a realizar
preferentemente en invierno. Es probable que se produzcan
descompensaciones de la insuficiencia cardiaca por problemas respiratorios,
tales como infecciones respiratorias, bronquitis o agudizaciones de EPOC.
Esto condiciona que los datos del estudio puedan verse alterados durante
estos meses.

Esto es dificil de corregir, puesto que si el estudio se propusiera para los meses
de primavera-verano nos veriamos en el lado contrario, pudiendo incurrir en
otro sesgo. Podriamos reducirlos realizando seguimiento de los pacientes con
antecedentes de enfermedad respiratoria en los meses de invierno.

Sesgo de abandono: aqui nos referimos al riesgo de sufrir pérdidas durante el
estudio por parte de los pacientes, haciendo que estos abandonos puedan

alterar los resultados del estudio.

Para tratar de paliar esto los pacientes deberan de firmar el compromiso de
asistencia, el cual establece la asistencia obligatoria al 80% de las sesiones y

a todas las consultas de revision.
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Ademas, si un paciente falta a alguna sesion sera contactado telefénicamente
para explicar el compromiso de asistencia. Los individuos que falten a las
sesiones seran contactados telefénicamente el dia de antes de la siguiente

sesion, de este modo se evitaran pérdidas.

- Sesgo de procedimiento: existe el riesgo de prestar una mayor atencion al
grupo de intervencion que al grupo control. Para evitar esto, usaremos la

escala objetiva NYHAA de insuficiencia cardiaca.

12.ASPECTOS ETICOS.

Antes de la realizacion del protocolo se presenta al Comité Etico de Investigacion
del area VIl de la Region de Murcia, para su aprobacion, siguiendo los principios

bioéticos de la Asociacion Médica Mundial en la Declaracion de Helsinki.

El principal problema ético de nuestro estudio es el de comparar al grupo de no
intervencion con un grupo de intervencion que incluye un programa de actividad fisica

tutelada.

Segun los datos obtenidos de los diferentes estudios pensamos que los
pacientes que realizan ejercicio fisico adecuado de a sus limitaciones funcionales
experimentan una mejoria en términos de salud y calidad de vida. Por lo que se nos

plantea el conflicto de no ofrecer esto al grupo control.

Sin embargo, se trata de un estudio corto, de tan solo un afio. Por lo que, la
obtencion de resultados estadisticamente significativos, solamente supondra la
implantacion de una unidad de rehabilitacion cardiaca en nuestro centro de salud, por

lo que nuestro grupo control podria beneficiarse en un segundo tiempo.

Los integrantes del estudio deberan ser informados verbalmente y por escrito
de los beneficios y riesgos que supone la participacion en este estudio, ademas de
los objetivos del mismo. Por otra parte, se les debe comunicar la posibilidad de
abandonar el estudio en cualquier momento. Esto debera quedar por escrito en el
consentimiento informado en papel, basado en los apartados del Real Decreto 561/92

en papel que sera guardado en el archivo de cada paciente (Anexo VIII).
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Debemos velar por el cumplimiento de la Ley Orgéanica 3/2018 del 5 de diciembre
de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales. Por la cual

se garantiza el anonimato de los participantes.

Los datos que recojamos tienen objetivos limitados, explicando a los pacientes su
fin de forma oral y escrita, sin ser usados posteriormente para una finalidad diferente.
Asimismo, se aseverara la seguridad de estos datos, protegiéndolos contra un

tratamiento no autorizado o no procedente.

13. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO.

Nuestro ensayo clinico se inicia con un periodo en el que realizamos la basqueda
bibliogréfica, al tiempo que se realiza el disefio del estudio, este proceso tendra lugar
de mayo a junio del 2022.

En de julio y agosto del 2022 se procede a la obtencion de la muestra, el proceso

de aleatorizacion y se construyen los dos grupos participantes del estudio.

En septiembre iniciamos las actividades del programa de rehabilitacion cardiaca,
empezando las clases de educaciéon para la salud, lo que durara 3 meses.
Posteriormente realizaremos dos visitas tras la finalizacién del protocolo en enero (8

semanas después de la finalizacion) y septiembre (12 meses después) de 2023.

En octubre y noviembre de 2023 comenzamos con el andlisis estadistico de los
datos recogidos a lo largo del estudio. Por ultimo, se prevé la publicacion del estudio
en diciembre de 2023.

14.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD.

El equipo investigador del estudio son los residentes de segundo afio de Medicina
Familiar y Comunitaria, que estaran a cargo de la busqueda de pacientes aptos para

el estudio y su asignacion a los grupos del ensayo.

El disefio del estudio y la docencia en las clases es también competencia del
equipo investigador. Por otra parte, también tendran que recoger los datos y realizar
los analisis estadisticos, ademas de interpretar los resultados. Por ultimo, también

son los encargados de la publicacion del estudio.
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- Enfermeria: asistira a los residentes en todo aquello que se precise,
- Graduado en ciencias de actividad fisica y del deporte: disefiara los ejercicios

gue se realizaran en las sesiones de entrenamiento.

15.INSTALACIONES E INSTRUMENTACION.

Nuestro proyecto de investigacion se realizara en las dependencias del centro

sanitario de Los Alcazares y en sus proximidades.

- La consulta del residente es donde se llevara a cabo la anamnesis y
exploracion fisica de los sujetos del estudio.

- El pasillo central del centro de salud sera usado para el test de la marcha.

- La biblioteca sera el lugar donde se impartiran las clases de educacion para la
salud.

- Los exteriores del centro sanitario serdn usados para las sesiones de actividad

fisica.

16.PRESUPUESTO.

La mayoria de las necesidades materiales del estudio las proporciona la propia
infraestructura del centro de salud. El equipo investigador, enfermeria y el profesional
del deporte participan en el estudio sin animo de lucro, por lo que no obtienen
beneficios econémicos con la realizacién del estudio. Por todo ello, se estima que los

gastos necesarios son de 1200 €:

- 300 € en desplazamiento.
- 100 € en copisteria.

- 800 € utilizacion de infraestructura del centro de salud.
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ANEXO |
TEST DE LA MARCHA DE LOS 6 MINUTOS

Consiste en medir la maxima distancia que el paciente es capaz de caminar en 6 minutos,
evaluando simultaneamente la frecuencia cardiaca, la saturacion de oxigeno y el grado de
disnea. Esta prueba se basa en que la distancia conseguida en un recorrido llano durante un

tiempo definido (6 minutos) expresa la capacidad del individuo para el ejercicio submaximo.

Para llevar a cabo la prueba se precisa de un espacio fisico que se componga de un pasillo
plano, con una longitud igual o superior a 30 metros, ademas segun la normativa SEPAR se
recomienda disponer de los siguientes materiales: pulsioximetro, cronémetro, dos conos para
marcar los extremos del recorrido, escala de Borg escrita y manémetro de tension arterial y
fonendoscopio (estos dos ultimos opcionales). La prueba se llevara a cabo recorriendo en ida
y vuelta el pasillo descrito anteriormente. Segun la normativa SEPAR, el paciente debera
caminar en compafia del examinador. Se tomaran las constantes vitales (frecuencia cardiaca,
tension arterial y saturaciéon de oxigeno) en condiciones basales y se registrara el grado de
disnea segun la escala de Borg modificada. A lo largo de la prueba el paciente debe recorrer
la mayor distancia posible en 6 minutos, pudiendo cambiar el ritmo o parar si lo necesita y
reanudando la marcha cuando se recupere (el reloj no se detiene, aunque el paciente pare).
A cada minuto se registrara el pulso y la saturacion de oxigeno, prestando atencién en no

interferir en la marcha durante la obtencion de estas variables.

La prueba debe suspenderse si aparece: dolor toracico, disnea intolerable, calambres
musculares, diaforesis inexplicada, vértigo, palidez o sensacion de desvanecimiento.
También se recomienda parar si la saturacion de oxigeno baja del 80%. Una vez que el
paciente se ha detenido el examinador se acercard para registrar los datos finales de la
prueba: saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca, grado de disnea segun la escala de Borg

modificada y la distancia total recorrida en metros.

En cuanto a los valores teéricos de la prueba, en 2011 se publicaron unos valores teéricos
obtenidos en 7 paises utilizando la estandarizacién de la ATS publicada en 2002. En este
proyecto participaron investigadores nacionales y sus datos parecen mas ajustados a nuestra
poblacién: Distancia tedrica: 361 — (edad en afios x 4) + (altura en cm. x 2) + (Frecuencia
cardiaca méx/ Frecuencia cardiaca méx % pred x 3) — (peso en kg x1.5) — 30 (en el caso de

mujeres).

En cuanto al seguimiento mediante esta prueba, se ha establecido que el cambio de 50

metros en el recorrido alcanzado indica una mejoria clinicamente significativa.
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ANEXO I

ESCALA DE BORG MODIFICADA

0 Sin disnea
0.5 Muy muy leve,
1 Muy leve

2 Leve

3 Moderada

4 Algo severa

5 Severa

6

7 Muy severa

8

9

10 Muy, muy severa.
e Maxima
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ANEXO Il

CALENDARIO DE SESIONES GRUPO INTERVENCION VS GRUPO CONTROL

Calendario

Grupo intervencién

Grupo control

Semana 0: 1a visita de

seguimiento
Semana 1 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 2 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 3 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 4 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 5 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 6 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 7 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 8 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 9 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 10 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 11 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.
Semana 12 Sesiones de educacion Sesiones de
ejercicio. educacion.

Semana 12: 22 visita de
seguimiento

Semana 20: 32 visita de
seguimiento

12 meses: 42 visita de
seguimiento
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Grupo Intervencion Grupo control

Sesiones Sesiones

Objetivos:
- Explicacién del estudio y del programa.
- Insuficiencia cardiaca. Causas, sintomas y signos de alarma.
- Agudizacion de la insuficiencia cardiaca. Cuando y como actuar.
- Tratamiento de la insuficiencia cardiaca. Cémo optimizarlo.
- Adaptacion a las actividades cotidianas.
- Factores de riesgo cardiovascular.
- Tabaco y métodos de deshabituacion.
- Aspectos psicoldgicos y emocionales en la insuficiencia cardiaca.
- Alimentacién y dieta cardiosaludable.

Sesiones 19 a 24 Sesiones 19 a 24

Objetivos: Objetivos:

+ Recomendaciones sobre ejercicio |+ Taller de nutricion y alimentacion
fisico. Técnicas para realizar ejercicio | saludable.

fisico en casa y programa de ejercicio
domiciliario  para  continuar  tras
finalizacién del programa.

Actividades: Actividades:
» Sesion de actividad fisica en el parque | * Elaboracion de menu-dieta saludable.
gue hay alrededor del centro de salud.
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ANEXO IV

COMPROMISO DE ASISTENCIA

| (o I con Documento Nacional de ldentidad........................ , tras haber sido
informado de las caracteristicas del estudio con nombre Aplicacién de un Programa de
Rehabilitacion Cardiaca a los pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca del Centro
De Salud Los Alcazares De Murcia y tras haber aceptado libremente participar en él mediante
firma de consentimiento informado, me comprometo a asistir al menos al 80% de las sesiones
agendadas del programa y al 100% de las citas de seguimiento salvo causa de fuerza mayor

justificada.

En Murcia a dia................

Firmado:
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ANEXO V

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El estudio APLICACION DE UN PROGRAMA DE REHABILITACION CARDIACA A LOS
PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA DEL CENTRO DE
SALUD LOS ALCAZARES DE MURCIA, es un ensayo clinico aleatorizado que se llevara a
cabo en el centro de salud de Los Alcazares durante los meses de septiembre a diciembre
de 2020.

¢ CUAL ES EL OBJETIVO DE ESTE DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO?

Este documento se le entrega para ayudarle a entender cudles son las caracteristicas y
objetivos del estudio en el que se le esta invitando a participar, para que de forma voluntaria
y con conocimiento de los posibles riesgos y beneficios que se puedan derivar de su

participacion en el estudio decida, de forma voluntaria, su participacion o no.
¢ CUAL ES EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El objetivo del estudio es valorar el efecto sobre la calidad de vida y el grado de control de la
enfermedad de la aplicacion de un programa de rehabilitacion cardiaca que combina actividad
fisica y educacion para la salud, llevado a cabo en el &mbito ambulatorio durante los meses
de septiembre, noviembre y diciembre de 2021 en los pacientes diagnosticados de
insuficiencia cardiaca del centro de salud Los Alcadzares de Murcia. Esta intervencion se
compara frente a los pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca que no son incluidos
en el programa de rehabilitacion y a los que se imparte un programa de educacién para la

salud.
METODOLOGIA EMPLEADA

Para dar respuesta a la pregunta de si la aplicacion de un programa de rehabilitacion cardiaca
mejora la calidad de vida y el grado de control de enfermedad de los pacientes con
insuficiencia cardiaca se ha disefiado un programa de rehabilitacién cardiaca de 12 semanas
de duracion, que se compone de sesiones de educacion para la salud y de sesiones de
actividad fisica. El programa se distribuye en dos sesiones semanales de 90 minutos de
duracion, distribuidas en 45 minutos de educacion para la salud y 45 minutos de actividad
fisica monitorizada. Esta intervencién se compara con un grupo control en el que los pacientes
son incluidos en un programa de educacion para la salud, sin actividad fisica, de 12 semanas

de duracién, con dos sesiones semanales, de forma paralela al grupo de intervencion.
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Para la participacion en el estudio los pacientes seran seleccionados de manera aleatoria y
de manera también aleatoria seran asignados a uno de los grupos del estudio: grupo de
intervencion que es el que participard en el programa de rehabilitacién cardiaca y grupo
control, pacientes incluidos en programa de educacion para la salud. Ambos grupos de
pacientes seran seguidos a lo largo del estudio con tres citas agendadas (previo al inicio del
estudio y en las semanas 6 y 20) mediante entrevista clinica, exploracion fisica y medicion de

las variables a estudio.

Usted podra ser asignado al grupo de intervencion o al grupo control y la seleccién se hara

de forma aleatoria.
TRATAMIENTO QUE PUEDE SER ADMINISTRADO

Segun el grupo al que el paciente sea asignado de forma aleatoria a uno u otro grupo recibira

el siguiente tratamiento:

- Pacientes asignados al grupo de intervencion: participaran en el programa de rehabilitacion

cardiaca de forma complementaria a su tratamiento habitual.

- Pacientes asignados al grupo control: participaran en programa de educacién para la salud

de forma complementaria a su tratamiento habitual.
¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DERIVADOS DEL ESTUDIO?

El objetivo del estudio es valorar si la aplicacion de un programa de rehabilitacion cardiaca en
los pacientes diagnosticados de insuficiencia cardiaca mejora el grado de control de la

enfermedad y la calidad de vida percibida en relacién con la salud.

Si se obtienen resultados favorables se plantea establecer la rehabilitacion cardiaca como
uno de los activos de la cartera de servicios del Centro de Salud de Los Alcazares. Asi, los
pacientes del grupo de intervencién podran optimizar su tratamiento afiadiendo a su
tratamiento habitual el programa de rehabilitacién cardiaca, mientras que los participantes en
el grupo control del estudio podran beneficiarse en un segundo tiempo de un programa de
rehabilitaciéon cardiaca, siempre y cuando obtengamos resultados clinica y estadisticamente

significativos.
¢ CUALES SON LAS INCOMODIDADES DEL ESTUDIO?

El estudio tiene una duracién de 12 semanas, con dos sesiones semanales de 90 minutos si
forman parte del grupo de intervencion y 45 minutos si forman parte del grupo control y a los
participantes se les exige un compromiso de asistencia al 80% de las sesiones del programa

de rehabilitacion o de educacién y al 100% de las sesiones de seguimiento, salvo causa de
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fuerza mayor justificada. Este programa de rehabilitacién es un programa grupal, por lo que

los participantes deben estar dispuestos a estar con otros pacientes y adquirir un
compromiso de respeto y tolerancia a los demas.
POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El programa de rehabilitacion cardiaca cuenta con dos sesiones semanales de actividad fisica
en las que pudiesen producirse lesiones fisicas derivadas de las propias caracteristicas del
paciente, su capacidad fisica previa, su técnica a la hora de realizar determinados ejercicios,

o el entorno fisico en el que se llevan a cabo las actividades.
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES

Ademas de este programa de rehabilitacién cardiaca, los pacientes diagnosticados de

insuficiencia cardiaca se pueden beneficiar de su tratamiento farmacol6gico habitual.
CARACTER VOLUNTARIO DE SU PARTICIPACION

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria, sin sufrir el paciente coacciones ni
amenazas de ningun tiempo. Ademas, si en cualquier momento el paciente desea abandonar
el mismo, por causa justificada o no, podra hacerlo sin miedo a represalias administrativas ni
sanitarias, sin perjuicio en su tratamiento y sin que ello altere la relacién médico-paciente

establecida entre los investigadores y el paciente.

PERSONAS QUE TENDRAN ACCESO A LOS DATOS DEL PACIENTE Y COMPROMISO
DE CONFIDENCIALIDAD

Se asegura el cumplimiento de Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, garantizando el anonimato de los
pacientes, agregando los datos segun el nimero de historia clinica en OMI-AP y evitando el

uso de su nombre o documento nacional de identidad.

Se garantiza la seguridad de los datos, incluyendo la proteccion de los mismos contra el
tratamiento y el acceso no autorizado o ilicito, estando Unicamente autorizados al acceso de
los datos los investigadores principales (residentes de 40 afio del Centro de Salud Los

Alcazares de Murcia).

Los datos obtenidos tendran una finalidad limitada, se recogeran con los fines determinados
y explicados arriba y no seran usados posteriormente para una finalidad incompatible con

dichos fines.

INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL ESTUDIO
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El investigador responsable del estudio y que ha informado tanto de forma verbal como por
escrito al abajo firmante es Don José Ortiz Castro, médico residente de medicina familiar y
comunitaria del Centro de Salud Los Alcazares. El investigador responsable de este estudio
no recibe ninguna remuneracion por la realizacion de este proyecto. Si tiene alguna duda en
cualquier momento del ensayo o necesita contactar con ella pude hacerlo en el numero de

teléfong ***¥xxrxx
DIVULGACION DE RESULTADOS DEL ESTUDIO

El investigador responsable del estudio se compromete a la divulgaciéon de los resultados y

su publicacion.

CONSENTIMIENTO POR ESCRITO APLICACION DE UN PROGRAMA DE
REHABILITACION CARDIACA A LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA DEL CENTRO DE SALUD LOS ALCAZARES DE MURCIA Yo

He leido la hoja de

informacidn que se me ha entregado. He podido hacer preguntas sobre el estudio. He recibido

suficiente informacion sobre el estudio. He hablado con (Nombre del

investigador) Comprendo que mi participacion es voluntaria. Comprendo

gue puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo

Fecha Firma del Participante
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ANEXO VI

CALENDARIO Y CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

Revisién bibliografica

Disefio de protocolo de
investigacion

Seleccion de muestra 'y
formacion de grupos

Programa de
rehabilitacion cardiaca

Analisis de datos y
resultados

Presentacion y
publicacion del estudio

-28-



ANEXO VI

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

GASTO ESTIMADO

Gastos de desplazamiento:
-Residentes en MFYC
-Enfermera de AP.
-Profesional en ciencias y
actividad del deporte.

300 €

Uso de Infraestructuras y materiales del
Centro de Salud:

-Biblioteca Centro de Salud:

iluminacion.

-Mesas y sillas.

-Proyector.

-Ordenador.

-Consultas de Atencion Primaria:
iluminacion.

-Pulsioximetro.

800 €

Papeleriay copisteria

100 €

TOTAL

1200 €
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